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1ISO 22675 - P n - m kg*)

\\ *) Body mass limit not to be exceeded!

L/

Stiffness Weight [kg] | Label text
1 51 I1ISO 22675-P3*-R3-51-kg
2 58 ISO 22675-P3-R3-58-kg
3 67 ISO 22675-P3-R3-67-kg
4 77 ISO 22675-P4-R3-77-kg
5 88 1ISO 22675-P4-R3-88-kg
6 100 1ISO 22675-P5-R3-100-kg
7 115 ISO 22675-P5-R3-115-kg
8 130 ISO 22675-P6-R3-130-kg

*Actual test load reflect maximum body mass.




Bench alignment preparation

Alignment reference line

Alignment marking

Effective heel height of shoe
No additional heel height

Heel wedge: Try the firmest (black) heel wedge first.
Hydraulic ankle: Set the ankle to the neutral position (solid line).

Alignment reference line: On the alignment marking on the ankle, see zoom in above.
Ignore the sagittal plane alignment marks on the footshell.



Bench alignment, transtibial

Alignment reference line

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

Adjust socket flexion:
Flexion contracture +5°

Ankle in neutral position
Valves set to max resistance

Alignment marking

Effective heel height of shoe,
No additional heel height

Transfemoral or knee disarticulation prosthesis: Position the alignment reference line on the alignment
marking on the ankle. Check the instructions for use of the prosthetic knee joint.
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Plantarflexion resistance (P): Determines how quickly the prosthetic foot plantarflexes during loading

Dorsiflexion resistance (D):

response.

Influences the movement of the ankle from loading response to the end
of the stance phase.



Static alignment Load line

Valves set to the middle

of the range. Load line should be on

or near the alignment
marking on the ankle.

1. Move foot in sagittal plane: Posterior, if user is falling backwards. Anterior, if user is falling forwards.

2. Adjust the plantarflexion/dorsiflexion angle in the sagittal plane:
Use the alignment adjustment screws on the adapter at the top of the foot. Adjust the screws until the

solid line (neutral position) on the ankle is showing against the edge of the frame.






1 Allgemeines Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2025-07-08

» 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.

Der ProthesenfuB Taleo Adapt 1C59 ist mit einem hydraulischen Knochelge-
lenk ausgestattet. Das Kndéchelgelenk hat einen Bewegungsumfang von 12°.
Bei Prothesenaufbau in Neutralposition werden die Lastibernahme beim
Gehen in der Ebene und beim Abwartsgehen von Rampen mit 10° Plantar-
flexion unterstiitzt. Die Dorsalflexion von 2° erleichtert das Uberrollen und
das Aufwértsgehen von Rampen.

Zusatzlich zur Hydraulik erméglichen die Federelemente aus Carbon und
Polymer ebenfalls eine spirbare Plantarflexion. AuBerdem unterstiitzen sie
das natlrliche Abrollen und bieten eine hohe Energieriickgabe. Ein aus-
tauschbarer Fersenkeil dampft den Fersenauftritt.

2 Sicherheitsbezogene Informationen

VORSICHT! Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschiden

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

» Beachten Sie die Vorgaben zu Produktkombinationen in den Gebrauchs-

anweisungen der Produkte.

Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts (siehe Seite 12).

Halten Sie die Einsatzbedingungen des Produkts ein (siehe Seite 10).

Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen

aus (siehe Seite 11).

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfahigkeit
und Beschadigungen.
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» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt ist oder Sie sich
nicht sicher sind, ob es ordnungsgemaB funktioniert. Lassen Sie das
Produkt vom Hersteller oder einer Fachwerkstatt prifen, reparieren oder
ersetzen.

» Das Produkt ist nur fir den Gebrauch durch eine Person bestimmt und
darf nicht von anderen Personen wiederverwendet werden.

» Greifen Sie nicht in den Gelenkmechanismus, um Klemmgefahr zu ver-
hindern.

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

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

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

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt wird empfohlen fir:

* Mobilitdtsgrad 2: Eingeschrankter AuBenbereichsgeher

* Mobilitatsgrad 3: Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher

* Mobilitaitsgrad 4: Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher mit beson-
ders hohen Anspriichen

Die folgende Tabelle enthalt die geeignete Federsteifigkeit, passend zum Ni-

veau der Belastung, die der Anwender auf den ProthesenfuB ausiibt.

TIPP: Probieren Sie auch die Steifigkeit des hoheren Belastungsniveaus/der

hoéheren Gewichtsklasse aus, damit der Anwender den Unterschied erfahren

kann.

Federsteifigkeit in Abhéngigkeit zu Kérpergewicht und Belast
Korpergewicht [kg] Mittleres Belas- Hohes Belas-
bis 51 1 2
52 bis 58 2 3
59 bis 67 3 4
68 bis 77 4 5
78 bis 88 5 6
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Federsteifigkeit in Abhingigkeit zu Korpergewicht und Bel

Korpergewicht [kg] Mittleres Belas- Hohes Belas-
89 bis 100 6 7
101 bis 115 7 8
116 bis 130 8

3.3 Umgebungsbedingungen

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

Zuldssige Umgebungsbedingungen

Gebrauchstemperatur: -10 °C bis +45 °C

Chemikalien/Fliissigkeiten: StiBwasser, Salzwasser, Schwei, Urin,
Seifenlauge, Chlorwasser

Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 3 m Tiefe, relative Luftfeuch-
tigkeit: keine Beschréankungen

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Chemikali-
en/Feststoffen, um erhohten VerschleiBl und Schiaden zu vermeiden
(siehe Seite 17).

Unzulassige Umgebungsbedingungen

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

Chemikalien/Fliissigkeiten: Sduren, dauerhafter Einsatz in flissigen
Medien

3.4 Produktkombinationen

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

11



3.5 Lebensdauer

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

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

4 Lieferumfang

Menge B Kennzeichen
Gebrauchsanweisung -
1 ProthesenfuB -
1 Schutzsocke SL=Spectra-Sock-7
1 Fersenkeil-Set 2F50="*
5 Zubehor
B Kennzeichen
FuBhlle 2C8=*
Anschlusskappe fur 2C8=* 2C21=*
FuBhdlle, schmal 2C8=*S

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 Verschlei durch Beschadigung des Produkts
» Verandern Sie weder ProthesenfuB noch FuBhiille.

INFORMATION

Ein Kunststoffteil schiitzt den Anschlussbereich des Produkts vor Kratzern

wéahrend des Aufbaus und der Anprobe.

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

12



6.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

» Die Schutzsocke lber den ProthesenfuB ziehen, um Geréausche in der
FuBhille zu vermeiden.

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

6.2 Grundaufbau

INFORMATION: Verwenden Sie den ProthesenfuB3 nur mit installier-
tem Fersenkeil.

Vorbereitung

Drei Winkel-Indikator-Linien befinden sich seitlich auf dem Knéchelgelenk

des ProthesenfuBes. Die Linien kennzeichnen die Neutralstellung (durchge-

hende Linie), die maximale Dorsalflexion und die maximale Plantarflexion

(beide mit gestrichelten Linien). Die Neutralposition ist 2° von der maximalen

Dorsalflexion entfernt.

1) Den harten (schwarzen) Fersenkeil in den ProthesenfuB einsetzen und
den Aufbau damit beginnen.

2) Den ProthesenfuB mit Hilfe der Linien an der Seite des Knochelgelenks
in die Neutralstellung bringen (siehe Abb. 3):

3) Die beiden Ventile auf maximalen Widerstand einstellen (im Uhrzeiger-
sinn), damit die Neutralposition wahrend des Grundaufbaus erhalten
bleibt (siehe Abb. 4).

Grundaufbau
> Benoétigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhthenmessgerét
743S12, 50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerat (z. B. PROS.A. Assembly
743A200)
> Abbildung zur Vorbereitung des Grundaufbaus (siehe Abb. 1)
> Oberschenkelprothese oder Knieexartikulationsprothese: Die Ge-
brauchsanweisung des Prothesenkniegelenks beachten.
1) Den ProthesenfuB im Aufbaugerét platzieren.
— Absatzhohe: Effektive Absatzhohe des Alltagsschuhs, ohne
zusatzliche Erh6hung unter der Ferse.
— Knochelgelenk: In Neutralstellung, beide Ventile auf maximalem
Widerstand.
2) Sagittalebene: Den ProthesenfuB an der Aufbaulinie ausrichten.
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— Aufbaulinie durch die Aufbaumarkierung am Knochelgelenk des
ProthesenfuBes.

INFORMATION: Die Markierungen auf der FuBhiille und be-
kannte Standard-Aufbaurichtlinien ignorieren.
3) Frontalebene: Den ProthesenfuB an der Aufbaulinie ausrichten.

— Aufbaulinie durch die Markierungen der FuBhille (AuBenrotation
ca. 5°).

4) Die Strukturteile zwischen ProthesenfuB und Prothesenschaft montieren.
5) Sagittalebene: Den Prothesenschaft an der Aufbaulinie ausrichten.

— Die Mitte des Prothesenschafts proximal und distal mit der 50:50
Lehre ermitteln und die Mittellinie einzeichnen.

— Den Schaftreferenzpunkt auf der Mittellinie einzeichnen: Bei Unter-
schenkelprothesen auf Hohe Patellamitte.

— Den Prothesenschaft so ausrichten, dass die Aufbaulinie senkrecht
durch den Schaftreferenzpunkt verlauft.

— Die Schaftflexion durch Drehen um den Schaftreferenzpunkt ein-
stellen: Individuelle Stumpfflexion/Beugekontraktur + 5°

6) Frontalebene: Den Prothesenschaft an der Aufbaulinie ausrichten.
— Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung bericksichtigen.
7) Vor dem Ende des Grundaufbaus iiberpriifen, ob sich der Prothe-
senfuB3 noch in der Neutralstellung (durchgehende Linie) befindet
(siehe Abb. 3).

— Wenn sich der ProthesenfuB nicht mehr in der Neutralstellung be-
findet, das Knochelgelenk wieder in die Neutralstellung bringen
und den Aufbau kontrollieren.

— Wenn sich der ProthesenfuB noch in der Neutralstellung befindet,
mit dem statischen Aufbau fortfahren.

6.3 Statischer Aufbau

Beim statischen Aufbau werden die Einstellungen der Prothese (Lange,

Winkel, Verschiebungen) am Anwender Uberprift und angepasst. Das Ziel

ist, dem Anwender ein entspanntes Stehen zu ermdglichen, wahrend sich

der ProthesenfuB in der Neutralstellung befindet.

> Ottobock empfiehlt den Aufbau der Prothese mit Hilfe des 3D
L.A.S.A.R. Posture zu kontrollieren (siehe Abb. 5).

1) Die beiden Ventile des ProthesenfuBes auf den mittleren Widerstand
einstellen, damit das Kndchelgelenk beweglich ist.

2) Den Anwender bitten, die Prothese anzuziehen, sich bequem hinzustel-
len und das Gewicht gleichmaBig auf beide Beine zu verteilen.

3) Die Lange der Prothese kontrollieren und wenn notwendig korrigieren.
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4)

6)

Den ProthesenfuB} in der Sagittalebene verschieben: Der Anwender
soll bequem stehen und dabei nur minimale Muskelkraft einsetzen, um
die Position zu halten.

— Wenn der Anwender das Gefiihl hat nach hinten zu fallen, dann

den ProthesenfuB nach posterior verschieben.

— Wenn der Anwender das Gefuhl hat nach vorne zu fallen, dann den

ProthesenfuB nach anterior verschieben.

Den Winkel in der Sagittalebene einstellen: Die Dorsalflexion und die
Plantarflexion werden mit den Einstellschrauben des Adapters auf dem
ProthesenfuB eingestellt.

— Wenn die durchgezogene Neutrallinie verdeckt ist: Der Prothe-

senfuB hat zu viel Bewegungsspielraum in Richtung Dorsalflexion
und zu wenig in Richtung Plantarflexion. Oberhalb des Kndchelge-
lenks mehr Plantarflexion einstellen, bis die Neutrallinie sichtbar ist.

— Wenn Platz zwischen dem Dorsalflexion-Stop und der durch-

gezogenen Neutrallinie sichtbar ist: Der ProthesenfuB hat zu viel
Bewegungsspielraum in Richtung Plantarflexion und zu wenig in
Richtung Dorsalflexion. Oberhalb des Kndchelgelenks mehr Dor-
salflexion einstellen, bis der Rahmen genau an der Neutrallinie
liegt.

Es ist moglich den ProthesenfuB in maximaler Dorsalflexion aufzu-
bauen, wenn der Anwender das bevorzugt oder ein hohes Bedirf-
nis nach Stabilitat hat (z. B. bilateral amputierter Anwender).

Lastlinie mit dem 3D L.A.S.A.R. Posture kontrollieren: Die projizierte
Lastlinie erlaubt eine genaue Kontrolle des Aufbaus der Prothese:
— Khniegelenk: Die Lastlinie sollte 15 mm vor dem Kompromissdreh-

punkt nach Nietert verlaufen. Auf Grund der Kinematik des Prothe-
senfuBes kann es sein, dass die Lastlinie einen geringeren Abstand
aufweist.

Prothesenkniegelenk: Die Gebrauchsanweisung des Prothesen-
kniegelenks beachten.

ProthesenfuB: Die Lastlinie sollte auf oder nahe der Aufbaumar-
kierung auf dem Knochel des ProthesenfuBes verlaufen.

6.4 Dynamische Anprobe
Nachdem der optimale statische Aufbau erreicht wurde, sollte der Aufbau

der Prothese in der Sagittalebene nicht mehr verandert werden. Das Verhal-
ten des ProthesenfuBes, von der Lastiibernahme bis zum Uberrollen, wird

mit den Widerstdnden der Hydraulik eingestellt. In der Frontalebene wird
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der Aufbau kontrolliert und angepasst, um ein optimales Gangbild zu erzie-
len.

Hydraulik einstellen

Die Widerstande der Hydraulik kénnen getrennt fiir Plantarflexion und Dor-

salflexion eingestellt werden. Begonnen wird mit dem Plantarflexionswider-

stand. Nach der ersten Einstellung, folgen weitere Anpassungen im Verlauf
der Anprobe, wenn sich der Anwender an das Gehen mit dem Prothesenful3
gewohnt.

1) Den Plantarflexionswiderstand einstellen. Er bestimmt wie schnell
der ProthesenfuB wahrend der Lastibernahme nach dem Fersenauftritt
plantarflektiert.

— Widerstand zu gering: Der VorfuB sinkt zu schnell ab (moglicher-
weise horbares Klatschen). Oder der Anwender beklagt, dass es
schwer ist, sich tber den FuB hinweg zu bewegen.

— Widerstand zu hoch: Der Anwender fiihlt eine zu steife Ferse. Die
Kniebeugung wird stérker provoziert und der FuB wirkt mehr antrei-
bend.

2) Den Dorsalflexionswiderstand einstellen. Er beeinflusst die Bewe-
gung des Knodchels nach der Lastiibernahme bis zum Ende der Stand-
phase.

— Widerstand zu gering: Der Anwender flhlt einen schnellen und
harten Ubergang zum Anschlag der Dorsalflexion.

— Widerstand zu hoch: Der Anwender fihlt ein anstrengendes, za-
hes Uberrollen (wie beim Gehen bergauf).

Tipps fiir Unterschenkelprothesen
1) Auf die Knieflexion wihrend der Lastiibernahme achten.
— Wenn das Knie wéahrend der Lastlibernahme vollstdndig gestreckt
bleibt, den Plantarflexionswiderstand erhohen.
— Wenn das Erhéhen des Widerstands nicht ausreicht, einen harte-
ren Fersenkeil ausprobieren.
2) Eine Bewegung des Kniegelenks nach medial vermeiden.
— Wenn sich das Kniegelenk in der ersten Standphasenhalfte nach
medial bewegt: Den ProthesenfuB nach medial verschieben.
— Wenn sich das Kniegelenk in der zweiten Standphasenhalfte nach
medial bewegt: Die AuBenrotation des ProthesenfuBes reduzieren.
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Tipps fiir Oberschenkelprothesen und Knieexartikulationsprothesen

» Die hydraulische Plantarflexion des Taleo Adapt kann Funktionen des
Prothesenkniegelenks beeinflussen (z. B. Einleiten der Yielding-Bewe-
gung oder Auslosen der Standphasensicherung Uber Gewichtsbelas-
tung).

6.4.1 Fersenkeil austauschen

Zusitzlich zum Andern des Plantarflexionswiderstands, kann das Verhalten

des ProthesenfuBes beim Fersenauftritt und bei der Lastiibernahme durch

das Austauschen des Fersenkeils angepasst werden. Im Lieferumfang befin-

den sich Fersenkeile in unterschiedlichen Hartegraden.

Hiartegrade Fersenkeile: Die Farbe des Fersenkeils zeigt den Hartegrad

an (siehe Abb. 6). Ottobock empfiehlt mit dem hartesten Fersenkeil zu be-

ginnen.

1) Die Feder an der Ferse des ProthesenfuBes etwas aufbiegen und den
eingebauten Fersenkeil entnehmen.

2) Den anderen Fersenkeil so ausrichten, dass der Ottobock Schriftzug
aufrecht steht und die Spitze nach anterior zeigt.

3) Den Fersenkeil in den ProthesenfuB3 einsetzen (siehe Abb. 9). Dabei zu-
erst die Spitze in den vorderen Teil des Halters einsetzen @ , dann den
Fersenkeil in den hinteren Teil des Halters dricken @ .

7 Reinigung

> Z2ulassiges 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 StBwasser und pH-neutraler Seife reinigen.

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

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

4) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

5) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

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.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.
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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 kdnnen dementsprechend variieren.

10.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Veranderung 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

GréBen [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Absatzhéhe [mm] 10+5

Systemhéhe [mm] 108 111 115 116 121
Einbauhdhe [mm] 126 129 134 135 139
Gewicht [g] 746 | 772 | 804 [ 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 ] 1036
Max. Kérpergewicht 88 100 115 130

[kgl

Mobilitatsgrad 2,38, 4

1 General English

Date of last update: 2025-07-08

» 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.
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» 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.

The 1C59 Taleo Adapt prosthetic foot is equipped with a hydraulic ankle
joint. The ankle joint has a range of motion of 12°. When the prosthesis is
aligned in the neutral position, 10° of plantar flexion will support loading
response when walking on level ground as well as down ramps. The dor-
siflexion of 2° facilitates an easy rollover and walking up ramps.

In addition to the hydraulics, the carbon and polymer spring elements also
enable perceptible plantar flexion. They also support natural rollover and
offer a high energy return. An exchangeable heel wedge provides absorption
at heel strike.

2 Safety-related information

CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

To prevent mechanical damage, treat the product with care.

Observe the information on product combinations in the instructions for

use for the products.

Observe the maximum lifetime of the product (see page 21).

Observe the product’s operating conditions (see page 20).

Do not expose the product to prohibited environmental conditions (see

page 20).

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

Do not use the product if it is damaged or if you are not sure whether it is

working properly. Have the product inspected, repaired or replaced by

the manufacturer or a specialist workshop.

» The product is intended for use by one person only and may not be
reused by other persons.

» To avoid the risk of pinching, do not reach into the joint mechanism.

VY VVYVY VY

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

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

3.2 Operating conditions

The product is recommended for:

*  Mobility grade 2: restricted outdoor walker

* Mobility grade 3: unrestricted outdoor walker

* Mobility grade 4: unrestricted outdoor walker with particularly high
demands

The following table shows the appropriate spring stiffness for the level of

load exerted by the user on the prosthetic foot.

TIP: Also try the stiffness of the higher load level/weight class so the user

can experience the difference.

Spring stiffness relative to body weight and load level
Body weight [kg] (Ibs) Medium load level High load level
Up to 51 (112) 1 2
52 (115) to 58 (128)
59 (130) to 67 (148)
68 (150) to 77 (170)
78 (172) to 88 (194)
89 (196) to 100 (220)
101 (223) to 115 (254)
116 (256) to 130 (287)

N[O W

N[N

3.3 Environmental conditions

Storage and transport
Storage temperature: -20 °C to +60 °C, relative humidity: 20 % to 90 %,
no mechanical 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 restric-
tions

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 26).
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Prohibited environmental 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.

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 Scope of delivery

Quantity | D tion Reference number

1 Instructions for use -

1 Prosthetic foot -

1 Protective sock SL=Spectra-Sock-7
1 Heel wedge set 2F50="*

5 Accessories

Designation Reference number
Footshell 2C8=*
Connection cover for 2C8=* 2C21=*
Footshell, narrow 2C8=*S

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.
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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

INFORMATION: Use the prosthetic foot only with an installed heel
wedge.

Preparation

Three angle indicator lines are on the side of the ankle joint of the prosthetic

foot. The lines indicate the neutral position (solid line), maximum dorsiflexion

and maximum plantar flexion (both indicated by dashed lines). The neutral

position is 2 degrees away from maximum dorsiflexion.

1) Insert the firmest (black) heel wedge into the prosthetic foot and start the
alignment with it.

2) Move the prosthetic foot into the neutral position using the lines on the
side of the ankle joint (see fig. 3):

3) Set the two valves to maximum resistance (clockwise) so that the neutral
position is maintained during the bench alignment process (see fig. 4).
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Bench alignment

>

Required materials: 662M4 goniometer, 743S12 heel height measur-
ing device, 743A80 50:50 gauge, alignment apparatus (e.g. 743A200
PROS.A. Assembly)

Illustration to prepare for bench alignment (see fig. 1)
Transfemoral or knee disarticulation prosthesis: Observe the
instructions for use for the prosthetic knee joint.

Position the prosthetic foot in the alignment apparatus.

— Heel height: Effective heel height of everyday shoe without

additional elevation under the heel.

— Ankle joint: Neutral position, both valves at maximum resistance.
Sagittal plane: Align the prosthetic foot with the alignment reference
line.

— Alignment reference line through the alignment marking on the

ankle joint of the prosthetic foot.
INFORMATION: Ignore the markings on the footshell and
known general alignment guidelines.
Frontal plane: Align the prosthetic foot with the alignment reference
line.

— Alignment reference line through the markings on the footshell

(external rotation approx. 5°).
Install the structural components between the prosthetic foot and pros-
thetic socket.
Sagittal plane: Align the prosthetic socket with the alignment reference
line.

— Determine the centre of the prosthetic socket proximally and distally

with the 50:50 gauge and mark the centre line.

— Mark the socket reference point on the centre line: For transtibial

prostheses, at the height of the centre of the patella.

— Place the socket so that the alignment reference line runs vertically

through the socket reference point.

— Adjust the socket flexion by rotating around the socket reference

point: individual residual limb flexion/contracture + 5°
Frontal plane: Align the prosthetic socket with the alignment reference
line.

— Take the abduction or adduction of the residual limb into account.
Before the end of the bench alignment process, check whether the
prosthetic foot is still in the neutral position (solid line) (see fig. 3).

— If the prosthetic foot is not still in the neutral position, move the

ankle back to the neutral position and recheck the alignment.
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— If the prosthetic foot is still in the neutral position, continue on to the
static alignment.

6.3 Static Alignment

During the static alignment process, the settings of the prosthesis (length,
angle, displacements) are checked and adjusted on the user. The aim is to
allow the user to stand in a relaxed manner while the prosthetic foot is in the
neutral position.

6)
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Ottobock recommends checking the alignment of the prosthesis
using the 3D L.A.S.A.R. Posture (see fig. 5).

Set the two valves of the prosthetic foot to the medium resistance so the
prosthetic foot can move.

Ask the user to put on the prosthesis, stand comfortably and distribute
their weight evenly across both legs.

Check the length of the prosthesis and adjust it as necessary.

Shift the prosthetic foot in the sagittal plane: The user should stand
comfortably while using minimal muscle strength to maintain the posi-
tion.

— If the user has the feeling that they are falling backwards, move the
prosthetic foot in the posterior direction.

— If the user has the feeling that they are falling forwards, move the
prosthetic foot in the anterior direction.

Adjusting the angle in the sagittal plane: The dorsiflexion and plantar
flexion ranges can be changed using the adjustment screws of the
adapter on top of the prosthetic foot.

— If the solid neutral line is covered: There is too much range for
dorsiflexion movement and not enough plantar flexion range of
motion. Add more plantarflexion above the ankle until the neutral
line is visible.

— If space is visible between the dorsiflexion stop edge of the
frame and the solid neutral line: There is too much plantar flex-
ion range of motion and not enough dorsiflexion range. Add more
dorsiflexion above the ankle until the neutral line sits right along the
frame.

— It is possible to align the prosthetic foot at maximum dorsiflexion if
the user prefers this or has a high need for stability (e.g. bilateral
amputee).

Checking the load line with the 3D L.A.S.A.R. Posture: The projec-
ted load line allows you to control the prosthetic alignment precisely:



— Knee joint: The load line should be 15 mm in front of the com-
promise pivot point according to Nietert. Due to the kinematics of
the prosthetic foot, the distance between the load line may be smal-
ler.

— Prosthetic knee joint: Observe the instructions for use for the
prosthetic knee joint.

— Prosthetic foot: The load line should run close to the alignment
marking on the prosthetic ankle.

6.4 Dynamic Trial Fitting

Once optimal static alignment has been achieved, the alignment of the pros-
thesis should not be changed in the sagittal plane. The behaviour of the
prosthetic foot, from loading response to rollover is adjusted using the res-
istances of the hydraulics. The alignment in the frontal plane is checked and
adjusted to achieve an optimal gait pattern.

Adjusting the hydraulics

The resistances of the hydraulics can be set separately for plantar flexion

and dorsiflexion. Start with the plantar flexion resistance. After the initial

adjustment, further adjustments are made during the fitting process as the

user becomes accustomed to walking with the prosthetic foot.

1) Adjust the plantar flexion resistance. This determines how quickly the
prosthetic foot plantarflexes during loading response after heel strike.

— Resistance too low: The forefoot drops down too quickly (audible
clapping possible). Or the user complains that it is hard to move
over the foot.

— Resistance too high: The heel feels too stiff to the user. Knee flex-
ion is stimulated to a greater extent and the foot has a more
propulsive effect.

2) Adjust the dorsiflexion resistance. This influences the movement of
the ankle after loading response up to the end of stance phase.

— Resistance too low: The transition to the dorsiflexion stop feels
quick and hard to the user.

— Resistance too high: The rollover process feels tough and strenu-
ous to the user (like walking uphill).
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Tips for transtibial prostheses
1) Pay attention to knee flexion during loading response.
— If the knee remains fully extended during loading response,
increase the plantar flexion resistance.
— If increasing the resistance is insufficient, try a firmer heel wedge.
2) Avoid medial movement of the knee.
— If the knee moves in the medial direction in the first half of stance
phase, move the prosthetic foot in the medial direction.
— If the knee moves in the medial direction in the second half of
stance phase, reduce the exterior rotation of the prosthetic foot.

Tips for transfemoral and knee disarticulation prostheses

» The hydraulic plantar flexion of the Taleo Adapt can influence functions
of the prosthetic knee joint (e.g. initiating the yielding movement or trig-
gering stance phase control by bearing weight).

6.4.1 Replacing the heel wedge

In addition to changing the plantar flexion resistance, the behaviour of the

prosthetic foot at heel strike and loading response can be adjusted by

exchanging the heel wedge. Heel wedges of varying firmness are included

in the scope of delivery.

Heel wedge firmness: The colour of the heel wedge indicates the firmness

(see fig. 6). Ottobock recommends starting with the firmest heel wedge.

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

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

3) Insert the heel wedge into the prosthetic foot (see fig. 9). To do so, first
insert the tip into the front part of the retainer @ , then push the heel
wedge into the rear of the retainer @ .

7 Cleaning

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

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

2) 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.
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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.

» Conduct annual safety inspections.

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

Sizes [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Heel height [mm] 105
System height [mm] 108 111 115 116 121
Build height [mm] 126 129 134 135 139
Weight [g] 746 | 772 | 804 [ 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 ] 1036
Max. body weight 88 100 115 130
[kg] (Ibs) (19- (220) (25- (287)

4) 4)
Mobility grade 2,3, 4
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1 Généralités Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2025-07-08

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

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

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

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

» Conservez ce document.

L'adaptateur de pied prothétique Taleo 1C59 est équipé d'une articulation
de la cheville hydraulique. L'articulation de la cheville présente une ampli-
tude du mouvement de 12°. Dans le cas d'un alignement prothétique en po-
sition neutre, la mise en charge est soutenue avec flexion plantaire de 10°
lors de la marche sur un sol plan et lors de la descente de pentes. La dorsi-
flexion de 2° facilite le déroulé de pas et la montée de pentes.

En plus de I'hydraulique, les éléments releveurs en carbone et en polymere
permettent également une flexion plantaire sensible. lls assistent, en outre,
le déroulé de pas naturel et offrent un retour d’'énergie élevé. Un coin talon-
nier interchangeable amortit la pose du talon.

2 Informations relatives a la sécurité

PRUDENCE! Risque de blessure et risque de détérioration du produit
» Manipuler le produit avec précaution pour éviter tout dommage méca-
nique.

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

Respecter la durée de vie maximale du produit (consulter la page 31).
Respecter les conditions d'utilisation du produit (consulter la page 29).
Ne pas exposer le produit a des conditions d'environnement non autori-
sées (consulter la page 30).

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

vV VVvVYVY VY
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» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou s'il ne peut pas étre ga-
ranti qu'il fonctionne correctement. Faire vérifier, réparer ou remplacer
le produit par le fabricant ou un atelier spécialisé.

» Le produit est destiné a étre utilisé par une seule personne et ne doit
pas étre réutilisé par d'autres personnes.

» Ne pas mettre ses mains dans le mécanisme de I'articulation pour éviter
tout risque de pincement.

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

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

3 Utilisation conforme

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

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit est recommandé pour :

* Niveau de mobilité 2 : marcheur limité en extérieur

* Niveau de mobilité 3 : marcheur illimité en extérieur

* Niveau de mobilité 4 : marcheur illimité en extérieur avec des exigences
particulierement élevées

Le tableau ci-dessous indique la rigidité d’amortissement en fonction du ni-

veau de sollicitation que I'utilisateur exerce sur le pied prothétique.

CONSEIL : tester également la rigidité du niveau de sollicitation/de la caté-

gorie de poids plus élevé(e) pour que I'utilisateur puisse sentir la différence.

Rigidité de I’amorti en fonction du poids corporel et du niveau de
charge
Poids du patient [kg] Niveau de charge | Niveau de charge
moyen élevé
jusqu’a 51 1 2
de 52 a 58 2 3
de 59 a 67 3 4
de 68 a 77 4 5
de 78 a 88 5 6
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Rigidité de I’amorti t en fonction du poids corporel et du niveau de

charge
Poids du patient [kg] Niveau de charge | Niveau de charge
moyen élevé
de 89 a 100 6 7
de 101 a 115 7 8
de 116 a 130 8

3.3 Conditions d’environnement

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

Conditions environnementales autorisées

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

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpiration,
urine, eau savonneuse, eau chlorée

Humidité : immersion : maximum 1 h a 3 m de profondeur, humidité rela-
tive de I'air : aucune restriction

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Apres tout contact avec de ’humidité, des produits chimiques ou
des particules solides, nettoyer le produit pour éviter toute usure ac-
crue ou tout dommage (consulter la page 36).

Conditions d’environnement non autorisées

Solides : particules liant fortement les liquides (par ex. talc), contact per-
manent 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.
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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 Contenu de la livraison

Quantité | Désignation Référence
1 Notice d'utilisation -
1 Pied prothétique -
1 Chaussette de protection SL=Spectra-Sock-7
1 Kit de coins talonniers 2F50="*

5 Accessoires

Dési ion Référence
Enveloppe de pied 2C8=*
Plaque de jonction pour 2C8=* 2C21=*
Enveloppe de pied, étroite 2C8=*S

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 protége 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

INFORMATION: Utiliser le pied prothétique uniquement avec un coin
talonnier monté.

Préparation

Trois lignes indicatrices d'angle sont situées sur le c6té de I'articulation de

la cheville du pied prothétique. Les lignes marquent la position neutre (ligne

continue), la dorsiflexion maximale et la flexion plantaire maximale (toutes

deux avec des lignes pointillées). La position neutre est a 2° de la dorsi-

flexion maximale.

1) Insérer le coin talonnier dur (noir) dans le pied prothétique et commen-
cer I'alignement.

2) Mettre le pied prothétique en position neutre a I'aide des lignes situées
sur le coté de I'articulation de la cheville (voir ill. 3) :

3) Régler les deux vannes a la résistance maximale (dans le sens des ai-
guilles d'une montre) afin de maintenir la position pendant la construc-
tion de base (voir ill. 4).

Alignement de base
> Matériel requis : goniometre 662M4, appareil de mesure de hauteur de
talon 743512, gabarit 50:50 743A80, appareil d'alignement (par ex.
PROS.A. Assembly 743A200)
> lllustration de la préparation de ’alignement de base (voir ill. 1)
> Prothése fémorale ou pour désarticulation de genou : Respecter la
notice d'utilisation de I'articulation de genou prothétique.
1) Placer le pied prothétique dans |'appareil d'alignement.
— Hauteur du talon : hauteur du talon effective de la chaussure
de tous les jours, sans élévation supplémentaire sous le ta-
lon.
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— Articulation de la cheville : en position neutre, les deux valves a
résistance maximale.

2) Plan sagittal : aligner le pied prothétique sur la ligne d'alignement.

— Ligne d'alignement passant par la marque d’alignement sur
I"articulation de la cheville du pied prothétique.

INFORMATION: Ignorer les repéres sur I’enveloppe de pied et
les directives d’alignement standard connues.
3) Plan frontal : aligner le pied prothétique sur la ligne d'alignement.

— Ligne d'alignement passant par les repéres de |'enveloppe de pied
(rotation extérieure d’environ 5°).

4) Assembler les composants structurels entre le pied prothétique et
I'emboiture de prothése.

5) Plan sagittal: aligner [I'emboiture de prothése sur la ligne
d’alignement.

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

— Tracer le point de référence de I'emboiture sur la ligne médiane :
pour les prothéses transtibiale, au niveau du milieu de la pa-
tella.

— Orienter I'emboiture de prothése de telle sorte que la ligne
d'alignement passe perpendiculairement au point de référence de
I'emboiture.

— Régler la flexion de I'emboiture en tournant autour du point de réfé-
rence de |'emboiture : flexion du membre résiduel indivi-
duelle/contracture en flexion + 5°

6) Plan frontal : aligner I'emboiture de prothése sur la ligne d'alignement.

— Tenir compte de la position en abduction ou en adduction.

7) Avant la fin de 'alignement de base, vérifier que le pied prothé-
tique est toujours en position neutre (ligne continue) (voir ill. 3).

— Si le pied prothétique n’est plus en position neutre, remettre
I'articulation de la cheville en position neutre et controler
I"alignement.

— Si le pied prothétique est encore en position neutre, procéder a
I'alignement statique.

6.3 Alignement statique

Lors de I'alignement statique, vérifier et ajuster a I'utilisateur les réglages de
la prothése (longueur, angle, déplacements). L'objectif est de permettre a
I'utilisateur de se tenir debout sans pression lorsque le pied prothétique est
en position neutre.
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Ottobock recommande de contrdler I’alignement de la prothése a
I'aide du 3D L.A.S.A.R. Posture (voir ill. 5).

Régler les deux valves du pied prothétique sur la résistance moyenne
pour que l'articulation de la cheville soit mobile.

Demander a I'utilisateur de mettre la prothese, de se placer confortable-
ment et de répartir le poids uniformément sur les deux jambes.

Vérifier la longueur de la prothése et la corriger si nécessaire.

Déplacer le pied prothétique dans le plan sagittal : |'utilisateur doit
se tenir debout, confortablement en n'utilisant qu'une force musculaire
minimale pour maintenir la position.

—  Si l'utilisateur a le sentiment de tomber en arriére, déplacer le pied
prothétique vers le c6té postérieur.

— Si I'utilisateur a le sentiment de tomber vers I'avant, déplacer le
pied prothétique vers le c6té antérieur.

Réglage de I’angle dans le plan sagittal : La dorsiflexion et la flexion
plantaire sont réglées a I'aide des vis de réglage de I'adaptateur sur le
pied prothétique.

— Si la ligne de neutre tracée est masquée : le pied prothétique a
trop de marge de mouvement vers la dorsiflexion et trop peu vers la
flexion plantaire. Au-dessus de I'articulation de la cheville, régler
plus de flexion plantaire jusqu’a ce que la ligne neutre soit visible.

— Si Pespace est visible entre I'arrét de la dorsiflexion et la
ligne de neutre tracée : le pied prothétique a trop de marge de
mouvement vers la flexion plantaire et trop peu vers la dorsiflexion.
Au-dessus de I'articulation de la cheville, régler davantage la dorsi-
flexion jusqu'a ce que le chassis soit exactement sur la ligne neutre.

— |l est possible d'aligner le pied prothétique en dorsiflexion maximale
si 'utilisateur le préfére ou a un besoin élevé de stabilité (par ex.
utilisateur amputé bilatéral).

Controler la ligne de charge avec le 3D L.A.S.A.R. Posture : la ligne
de charge projetée permet de contréler précisément I'alignement de la
prothése :

— Articulation de genou: La ligne de charge doit étre a 15 mm
avant |'axe de rotation de compromis selon Nietert. En raison de la
cinématique du pied prothétique, il se peut que la ligne de charge
présente un espacement plus petit.

— Articulation de genou prothétique: respecter la notice
d'utilisation de I'articulation de genou prothétique.



— Pied prothétique : la ligne de charge doit se situer au-dessus ou a
proximité du repere d’'alignement sur la cheville du pied prothé-
tique.

6.4 Essai dynamique

Une fois I'alignement statique optimale atteint, I'alignement de la prothése
dans le plan sagittal ne doit pas étre modifié. Le comportement du pied pro-
thétique, depuis la prise de charge jusqu'au déroulé de pas, est réglé a
I"aide des résistances de I'hydraulique. Dans le plan frontal, I'alignement est
contrdlé et ajusté pour obtenir une démarche optimale.

Réglage de I’hydraulique

Les résistances de I'hydraulique peuvent étre réglées séparément pour la

flexion plantaire et la dorsiflexion. Commencer avec la résistance a la flexion

plantaire. Apres le premier réglage, d'autres ajustements suivront au cours
de I'essayage, lorsque I'utilisateur s’habituera a marcher avec le pied pro-
thétique.

1) Ajuster la résistance a la flexion plantaire. Elle détermine la vitesse
de flexion plantaire du pied prothétique pendant la mise en charge,
apres la pose du talon.

— Résistance insuffisante : |'avant-pied descend trop vite (coup de
claquement audible). Ou ['utilisateur se plaint qu'il est difficile
d’effectuer des mouvements par dessus le pied.

— Résistance trop élevée : |'utilisateur ressent un talon trop raide.
La flexion du genou est davantage sollicitée et le pied plus stimulé.

2) Ajuster la résistance a la dorsiflexion. Elle influence le mouvement de
la cheville entre la mise en charge et la fin de la phase d'appui.

— Résistance trop faible : I'utilisateur ressent une transition rapide
et dure au niveau de la butée de la dorsiflexion.

— Résistance trop élevée : |'utilisateur ressent un déroulé de pas
difficile, éprouvant (comme pour une montée).

Conseils pour les prothéses tibiales
1) Faire attention a la flexion du genou pendant la prise de charge.
— Si le genou reste complétement tendu pendant la prise de charge,
augmenter la résistance a la flexion plantaire.
— Si l'augmentation de la résistance ne suffit pas, essayer un coin ta-
lonnier plus dur.
2) Eviter tout mouvement de I'articulation de genou dans le sens mé-
dial.
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— Si I'articulation de genou se déplace dans le sens médial pendant
la premiere moitié de la phase d'appui : décaler le pied prothétique
vers le sens médial.

— Si 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.

Conseils pour prothéses fémorales et de désarticulation de genou

» La flexion plantaire hydraulique de I'adaptateur Taleo peut affecter les
fonctions de I'articulation de genou prothétique (par ex. déclenchement
du mouvement de Yielding ou déclenchement de la sécurité en phase
d’appui par une charge de poids).

6.4.1 Remplacement de la cale de talon

En plus de modifier la résistance a la flexion plantaire, le comportement du

pied prothétique lors de la pose du talon et de la prise en charge peut étre

adapté en remplagant le coin talonnier. Des coins talonniers avec différents

degrés de dureté sont fournis avec le produit.

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

dique le degré de dureté (voir ill. 6). Ottobock recommande de commencer

par le coin talonnier le plus dur.

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

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

3) Insérer le coin talonnier dans le pied prothétique (voir ill. 9). Insérer tout
d’abord la pointe dans la partie avant du chéssis @ , puis enfoncer le
coin talonnier dans la partie arriére du chéssis @ .

7 Nettoyage

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

1) AVIS! Utiliser uniquement les nettoyants autorisés pour éviter
toute détérioration du produit.
Nettoyer le produit a I'eau douce et avec un savon au pH neutre.

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

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

4) Sécher le produit avec un chiffon doux.

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

36



8 Maintenance

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

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

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

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

11 Caractéristiques techniques

Tailles [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Hauteur de talon 10+5

[mm]

Hauteur du systéme 108 111 115 116 121
[mm]

Hauteur de montage 126 129 134 135 139
[mm]

Poids [g] 746 | 772 | 804 | 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 H 1036
Poids max. du pa- 88 100 115 130

tient [kg]

Niveau de mobilité 2,3, 4
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1 Informazioni generali ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2025-07-08

» 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 piede protesico Taleo Adapt 1C59 ¢ dotato di una articolazione idraulica
della caviglia. L'articolazione della caviglia ha un'ampiezza di movimento di
12°. Con una configurazione della protesi in posizione neutra, la risposta del
carico del tallone & supportata camminando in piano e scendendo da rampe
con una flessione plantare di 10°. La flessione dorsale di 2° facilita il roll-
over e la salita delle rampe.

Oltre all'idraulica, gli elementi elastici in carbonio e polimero consentono
una flessione plantare ben avvertibile. Inoltre, favoriscono un movimento di
rotazione naturale e un elevato ritorno di energia. Il cuneo del tallone inter-
cambiabile attenua |'appoggio del tallone.

2 Informazioni relative alla sicurezza

CAUTELA! Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Maneggiare il prodotto con cura per evitare danni meccanici.

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

Rispettare la vita utile massima del prodotto (v. pagina 40).

Rispettare le condizioni di utilizzo del prodotto (v. pagina 39).

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (v.
pagina 40).

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

Non utilizzare il prodotto se € danneggiato o se non si & sicuri del suo
corretto funzionamento. Far controllare, riparare o sostituire il prodotto
dal fabbricante o da un'officina specializzata.
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» |l prodotto deve essere utilizzato da una sola persona e non deve essere
riutilizzato da altre persone.

» Non toccare il meccanismo dell'articolazione per evitare di restare inca-
strati.

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Un'azione elastica ridotta (ad es. una minore resistenza dell'avampiede o un
comportamento di rotazione diverso) o una delaminazione della molla sono
indizi di perdita di funzionalita. La presenza di gioco nell'articolazione idrau-
lica della caviglia, perdite di olio e rumori insoliti possono essere indizi di
una perdita di funzionalita.

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

Il prodotto & consigliato per:

* Grado di mobilita 2: paziente con limitate capacita motorie in ambienti
esterni

* Grado di mobilita 3: paziente con capacita motorie illimitate in ambienti
esterni

* Grado di mobilita 4: paziente con normali capacita motorie in ambienti
esterni con elevate esigenze funzionali

La seguente tabella indica la rigidita della molla appropriata in funzione del

livello di sollecitazione che I'utilizzatore esercita sul piede protesico.

SUGGERIMENTO: provare anche la rigidita del livello di carico piu eleva-

to/della classe di peso pil elevata in modo che |'utilizzatore possa percepire

la differenza.

Rigidita della molla in funzione del peso corporeo e del livello di carico
Peso corporeo [kg] Livello medio di Livello elevato di
carico carico
fino a 51 1 2
da 52 a 58 2 3
da 59 a 67 3 4
da 68 a 77 4 5
da 78 a 88 5 6
da 89 a 100 6 7
da 101 a 115 7 8
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Rigidita della molla in funzione del peso corporeo e del livello di carico

Peso corporeo [kg] Livello medio di Livello elevato di
carico carico
da 116 a 130 8

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, uri-
na, acqua saponata, acqua clorata

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

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze chimi-
che/sostanze solide per evitare un'elevata usura e danni (v.

pagina 46).

Condizioni ambientali non consentite
Sostanze solide: particelle molto igroscopiche (p. es. talco), contatto co-
stante 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 & stata testata la funzionalita con componenti di altri produt-
tori che dispongono di elementi di collegamento modulari compatibili.

3.5 Vita utile

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

4 Fornitura

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

5 Accessori

Denominazione Codice di identificazione
Rivestimento cosmetico 2C8=*
Cappuccio di collegamento per 2C8=* 2C21=*
Rivestimento cosmetico, stretto 2C8=*S

6 Preparazione all'uso

/A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o

danneggiati

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

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.

INFORMAZIONE

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

graffi durante |'allineamento e la prova.

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

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

Preparazione

Sull'articolazione malleolare del piede protesico, sono presenti lateralmente
tre linee di indicazione angolare. Le linee indicano la posizione neutra (linea
continua), la massima flessione dorsale e la massima flessione plantare (en-
trambe con linee tratteggiate). La posizione neutra si trova a 2° dalla massi-
ma flessione dorsale.

1)
2)

3)

Collocare il cuneo per il tallone duro (nero) nel piede protesico e avviare
la configurazione.

Portare il piede protesico in posizione neutra aiutandosi con le linee sul
lato dell'articolazione malleolare (v. fig. 3):

Regolare le due valvole alla massima resistenza (in senso orario), in mo-
do da mantenere la posizione durante |'allineamento di base (v. fig. 4).

Allineamento di base

>
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Materiali necessari: goniometro 662M4, misuratore altezza tacco
743S12, calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento (p. es.
PROS.A. Assembly 743A200)

Figura di preparazione dell'allineamento di base (v. fig. 1)

Protesi coscia o protesi per disarticolazione di ginocchio: seguire
le istruzioni per I'uso dell'articolazione di ginocchio protesica.
Posizionare il piede protesico nel dispositivo di allineamento.

— Altezza del tacco: altezza effettiva del tacco della scarpa uti-
lizzata quotidianamente, senza ulteriore rialzo sotto il tallo-
ne.

— Articolazione della caviglia: in posizione neutra, entrambe le val-
vole alla massima resistenza.

Piano sagittale: allineare il piede protesico alla linea di allineamento.



— Linea di allineamento attraverso il segno di allineamento
sull'articolazione della caviglia del piede protesico.
INFORMAZIONE: Ignorare i segni sul rivestimento cosmetico
e le linee guida per l'allineamento standard conosciute.

Piano frontale: allineare il piede protesico alla linea di allineamento.

— Linea di allineamento attraverso i segni del rivestimento cosmetico

(rotazione esterna di circa 5°).
Montare le parti strutturali tra piede protesico e invasatura.
Piano sagittale: allineare |'invasatura protesica alla linea di allineamen-
to.

— Individuare il centro dell'invasatura protesica prossimale e distale
con il calibro 50:50 e tracciare la linea mediana.

— Segnare il punto di riferimento dell'invasatura sulla linea mediana:
per le protesi transtibiali, al livello del centro della patella.

— Allineare I'invasatura protesica in modo che la linea di allineamento
passi perpendicolarmente al punto di riferimento dell'invasatura.

— Regolare la flessione dell'invasatura ruotando intorno al punto di ri-
ferimento dell'invasatura stessa: flessione individuale del mon-
cone/contrattura in flessione + 5°

Piano frontale: allineare |'invasatura protesica alla linea di allineamen-
to.

— Rispettare la posizione di abduzione o adduzione.

Prima di terminare l'allineamento di base, verificare che il piede
protesico sia ancora in posizione neutra (linea continua) (v. fig. 3).

— Se il piede protesico non & pil in posizione neutra, riportare
I'articolazione della caviglia in posizione neutra e controllare I'alli-
neamento.

— Se il piede protesico & ancora in posizione neutra, procedere con
I"allineamento statico.

6.3 Allineamento statico

Nell'allineamento statico, le impostazioni della protesi (lunghezza, angolo,
spostamenti) vengono verificate e regolate sull'utilizzatore. L'obiettivo &
quello di consentire all'utilizzatore di stare in piedi in modo rilassato mentre
il piede protesico € in posizione neutra.

>

1)

Ottobock consiglia di controllare I'allineamento della protesi con
I'ausilio dello strumento 3D L.A.S.A.R Posture (v. fig. 5).

Regolare le due valvole del piede protesico sulla resistenza media per
permettere all’articolazione della caviglia di muoversi.
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6)

44

Chiedere all'utilizzatore di indossare la protesi, di mettersi in posizione
comoda e di distribuire uniformemente il peso su entrambe le gambe.
Controllare la lunghezza della protesi e, se necessario, correggerla.
Spostare il piede protesico nel piano sagittale: |'utilizzatore deve
stare comodamente in piedi, usando solo una minima forza muscolare
per mantenere la posizione.

— Se |'utilizzatore ha la sensazione di cadere all'indietro, spostare
verso la parte posteriore il piede protesico.

— Se |'utilizzatore ha la sensazione di cadere in avanti, spostare verso
la parte anteriore il piede protesico.

Regolare I'angolo nel piano sagittale: la flessione dorsale e la flessio-
ne plantare vengono regolate con le viti di regolazione dell'adattatore sul
piede protesico.

— Se la linea continua della posizione neutra & coperta: il piede
protesico ha troppo spazio per muoversi verso la flessione dorsale
e troppo poco verso la flessione plantare. Regolare fino a ottenere
una maggiore flessione plantare al di sopra dell'articolazione della
caviglia fino a quando la linea neutra non & visibile.

— Se é visibile dello spazio tra I'arresto della flessione dorsale
e la linea continua della posizione neutra: il piede protesico ha
troppo spazio di movimento verso la flessione plantare e troppo po-
co verso la flessione dorsale. Regolare una maggiore flessione dor-
sale al di sopra dell’articolazione della caviglia fino a quando il tela-
io non & esattamente sulla linea di posizione neutra.

— E possibile allineare il piede protesico in massima flessione dorsale
se |'utilizzatore lo preferisce o ha un'elevata esigenza di stabilita
(p. es. utilizzatori con amputazione bilaterale).

Controllare la linea di carico con il 3D L.A.S.A.R. Posture: la linea di
carico proiettata consente un controllo preciso dell'allineamento della
protesi:

— Articolazione di ginocchio: la linea di carico dovrebbe passare a
15 mm prima del punto di rotazione di compromesso secondo il
principio di Nietert. Considerando la cinematica del piede protesi-
co, la linea di carico potrebbe essere a una distanza minore.

— Articolazione di ginocchio protesica: seguire le istruzioni per
I'uso dell’articolazione di ginocchio protesica.

— Piede protesico: la linea di carico deve trovarsi in corrispondenza
o in prossimita del segno di allineamento sulla caviglia del piede
protesico.



6.4 Prova dinamica

Una volta raggiunto |'allineamento statico ottimale, non modificare piu I'alli-
neamento della protesi sul piano sagittale. Il comportamento del piede pro-
tesico, dal trasferimento del carico al roll-over, viene regolato con le resi-
stenze idrauliche. Sul piano frontale, I'allineamento viene verificato e regola-
te per ottenere la marcia ottimale.

Regolazione idraulica

E possibile configurare separatamente le resistenze idrauliche per la flessio-

ne plantare e la flessione dorsale. Si inizia con la resistenza per la flessione

plantare. Dopo la prima regolazione, ulteriori regolazioni seguono nel corso
della prova, man mano che |'utilizzatore si abitua a camminare con il piede
protesico.

1) Regolare la resistenza per la flessione plantare. Determina quanto
velocemente il piede protesico esegue la flessione plantare durante la ri-
sposta del carico, dopo aver appoggiato il tallone.

— Resistenza troppo bassa: |'avampiede si abbassa troppo rapida-
mente (probabilmente battito udibile). Oppure I'utilizzatore lamenta
che é difficile muoversi sul piede.

— Resistenza troppo alta: L'utilizzatore sente un tallone troppo rigi-
do. Il ginocchio viene spinto di piu a flettersi e il piede reagisce con
piu energia.

2) Regolare la resistenza della flessione dorsale. Influenza il movimen-
to della caviglia verso la risposta del carico fino alla fine della fase stati-
ca.

— Resistenza troppo bassa: |'utilizzatore avverte una transizione ra-
pida e difficile quando termina la flessione dorsale.

— Resistenza troppo alta: |'utilizzatore avverte un roll-over faticoso e
duro (come quando si cammina in salita).

Suggerimenti per le protesi transtibiali
1) Prestare attenzione alla flessione del ginocchio durante il trasferi-
mento del carico.
— Se il ginocchio rimane completamente allungato durante il trasferi-
mento del carico, aumentare la resistenza alla flessione plantare.
— Se aumentare la resistenza non é sufficiente, provare un cuneo per
tallone piu duro.
2) Evitare un movimento dell'articolazione di ginocchio in direzione
mediale.
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— 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.

Suggerimenti per protesi coscia e per protesi per disarticolazione di

ginocchio

» La flessione plantare idraulica di Taleo Adapt puo influire sulle funzioni
dell’articolazione di ginocchio protesica (p. es. I'induzione del movimen-
to di cedimento o I'attivazione del mantenimento della fase statica inne-
scato dal carico ponderale).

6.4.1 Sostituzione del cuneo per il tallone

Oltre a modificare la resistenza alla flessione plantare, & possibile adeguare

il comportamento del piede protesico durante I'appoggio e il trasferimento

del carico sostituendo il cuneo per il tallone. Ulteriori cunei per il tallone con

grado di rigidita diverso sono compresi nella fornitura.

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

dica il grado di rigidita (v. fig. 6). Ottobock consiglia di iniziare con il cuneo

per tallone pit duro.

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

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

3) Collocare il cuneo per il tallone nel piede protesico (v. fig. 9). Mettere
prima la punta nella parte anteriore del telaio @ , poi spingere il cuneo
per il tallone nella parte posteriore del telaio @ .

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.
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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.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

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.

10.2 Conformita CE

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

11 Dati tecnici

Misure [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Altezza tacco [mm] 105

Altezza del sistema 108 111 115 116 121
[mm]

Altezza di montag- 126 129 134 135 139
gio [mm]

Peso [g] 746 | 772 | 804 | 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 H 1036
Peso corporeo max. 88 100 115 130

[kgl
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Misure [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Grado di mobilita 2,8, 4

1 Generalidades Espariol

Fecha de la ultima actualizaciéon: 2025-07-08

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

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

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

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

» Conserve este documento.

El pie protésico Taleo Adapt 1C59 esta equipado con un tobillo hidraulico.
El tobillo tiene un rango de movimiento de 12°. En el caso de la alineacion
de la protesis en posicion neutra, se asiste la transferencia de la carga al ca-
minar en llano y al bajar rampas con 10° de flexion plantar. La flexién dorsal
de 2° facilita la flexion plantar y el ascenso de rampas.

Ademés de la hidraulica, los elementos de resorte de carbono y polimero
también permiten una flexiéon plantar perceptible. También favorecen la fle-
xi6n plantar natural y proporcionan un alto retorno de energia. Una cufia pa-
ra talén intercambiable amortigua el apoyo del talén.

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

» Maneje el producto con cuidado para evitar dafios mecanicos.

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

» Observe la vida Gtil maxima del producto (véase la pagina 50).

» Respete las condiciones de uso del producto (véase la pagina 49).

» No exponga el producto a condiciones ambientales inadmisibles (véase
la pagina 50).

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que no presente

danos antes de cada uso.
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» No utilice el producto si estd dafado o no estd seguro de que funciona
correctamente. Encomiende al fabricante o a un taller especializado la
comprobacién, reparacién o sustituciéon del producto.

» El producto esté destinado exclusivamente para ser utilizado por una so-
la persona y no debe ser reutilizado por otras personas.

» No introduzca la mano en el mecanismo de la articulacién para evitar el
riesgo de atrapamiento.

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. El juego en la arti-
culacién hidraulica del tobillo, la pérdida de aceite y los ruidos inusuales
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

El producto se recomienda para:

* Grado de movilidad 2: usuario con limitaciones en espacios exteriores

e Grado de movilidad 3: usuario sin limitaciones en espacios exteriores

e Grado de movilidad 4: usuario sin limitaciones en espacios exteriores
con exigencias especialmente elevadas

En la tabla siguiente se indica la rigidez adecuada del resorte al nivel de car-

ga que el usuario ejerce sobre el pie protésico.

CONSEJO: pruebe también la rigidez del mayor nivel de carga/de la mayor

clase de peso para que el usuario pueda notar la diferencia.

Rigidez del resorte en funcién del peso corporal y del nivel de carga
Peso corporal [kg] Nivel de carga Nivel de carga al-

medio to

Hasta 51 1 2

52 a 58 2 3

59 a 67 3 4

68 a 77 4 5

78 a 88 5 6

89 a 100 6 7

101 a 115 7 8
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Rigidez del resorte en funcion del peso corporal y del nivel de carga

Peso corporal [kg] Nivel de carga Nivel de carga al-
medio to
116 a 130 8

3.3 Condiciones ambientales

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

Condiciones ambientales permitidas

Temperatura de uso: -10 °C a +45 °C

Sustancias quimicas/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor, orina,
lejia jabonosa, agua clorada

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

Sustancias sélidas: polvo, contacto ocasional con arena

Limpie el producto después de haber entrado en contacto con hu-

medad/sustancias quimicas/sustancias sélidas para evitar danos y
un aumento del desgaste (véase la pagina 56).

Condiciones ambientales no permitidas
Sustancias sélidas: particulas fuertemente vinculantes al liquido (p. ej.,
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.

3.5 Vida atil

Pie protésico

En funcion del grado de actividad del usuario, la vida Gtil del producto es de
un maximo 3 afos.
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Funda de pie, calcetin protector
El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro nor-
mal.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad | Denominacién Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Pie protésico -
1 Calcetin protector SL=Spectra-Sock-7
1 Juego de cufas para el tal6n 2F50="

5 Accesorios

Denominacién Referencia
Funda de pie 2C8=*
Capuchén conector para 2C8=* 2C21=*
Funda de pie, estrecha 2C8=*S

6 Preparacion para el uso

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

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

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

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

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

fazos durante el montaje y la prueba.

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

6.1 Ponerse/quitarse la funda de pie
» Cubra el pie protésico con el calcetin protector para evitar ruidos en la
funda de pie.
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» ;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

INFORMACION: Utilice el pie protésico tinicamente con una cufia para
talon instalada.

Preparacion

En el lateral del tobillo del pie protésico se encuentran tres lineas de indica-

dor de angulo. Las lineas indican la posicion neutra (linea continua), la fle-

xion dorsal maxima y la flexién plantar maxima (ambas con lineas disconti-

nuas). La posicion neutra se encuentra a 2° de la flexion dorsal méaxima.

1) Inserte la cufa para el talén dura (negra) en el pie protésico y comience
la alineacion.

2) Coloque el pie protésico en la posicién neutra con ayuda de las lineas
laterales de la articulacion de tobillo (véase fig. 3):

3) Ajuste las dos vélvulas a la resistencia maxima (en el sentido de las agu-
jas del reloj) para mantener la posiciéon durante el alineamiento basico
(véase fig. 4).

Alineamiento basico
> Materiales necesarios: goniémetro 662M4, medidor de la altura del ta-
cén 743S12, calibre 50:50 743A80, alineador (p.ej., PROS.A. As-
sembly 743A200)
> Figura que representa la preparacion de la alineacion basica
(véase fig. 1)
> Proétesis para articulacion de muslo o rodilla: observe las instruccio-
nes de uso de la articulacion de rodilla protésica.
1) Coloque el pie protésico en el alineador.
— Altura de tacén: altura de tacon efectiva del zapato diario, sin
elevacién adicional bajo el talén.
— Tobillo: en posicion neutral, ambas valvulas a méaxima resistencia.
2) Plano sagital: alinee el pie protésico con la linea de alineacion.
— Linea de alineacién por la marca de alineacion en el tobillo del pie
protésico.
INFORMACION: Ignore las marcas en la funda de pie y las di-
rectrices de alineacion estandar conocidas.
3) Plano frontal: alinee el pie protésico con la linea de alineacion.
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— Linea de alineacion por las marcas de la funda de pie (rotacién ex-
terior aprox. 5°).

4) Monte las piezas estructurales entre el pie protésico y el encaje.
5) Plano sagital: alinee el encaje con la linea de alineacion.

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

— Trace el punto de referencia del encaje en la linea media: en el ca-
so de protesis transtibiales, a la altura del centro de la rétula.

— Alinee el encaje de forma que la linea de alineacién pase perpendi-
cularmente por el punto de referencia del encaje.

— Ajuste la flexion del encaje girando el punto de referencia del enca-
je: flexion individual del mufién/contractura de flexién + 5°

6) Plano frontal: alinee el encaje con la linea de alineacion.

— Tenga en cuenta la posicion de abducciéon o de aduccion.

7) Compruebe que el pie protésico sigue en la posicion neutra (linea
continua) antes de finalizar la alineacion basica (véase fig. 3).

— Si el pie protésico ya no se encuentra en la posicién neutra, colo-
que el tobillo de nuevo en la posicién neutra y controle la alinea-
cion.

— Si el pie protésico se encuentra todavia en la posicion neutra, con-
tinde con la alineacién estatica.

6.3 Alineamiento estatico

En la alineacion estatica, los ajustes de la prétesis (longitud, angulo, despla-

zamientos) se comprueba en el usuario y se ajustan a este. El objetivo es

permitir al usuario estar de pie de manera relajada mientras el pie protésico
se encuentra en la posicién neutra.

> Ottobock recomienda controlar la alineacién de la prétesis em-
pleando el 3D L.A.S.A.R. Posture (véase fig. 5).

1) Ajuste las dos valvulas del pie protésico a la resistencia media para que
el tobillo sea movil.

2) Pida al usuario que se ponga la prétesis, se sienta comodo y distribuya
el peso uniformemente en ambas piernas.

3) Controle la longitud de la prétesis y corrijala si es necesario.

4) Desplazar el pie protésico en el plano sagital: el usuario debe en-
contrarse cémodo de pie y utilizar la minima fuerza muscular para man-
tener la posicion.

— Si el usuario tiene la sensacion de caer hacia atrds, mueva el pie
protésico hacia posterior.

53



— Si el usuario tiene la sensacion de caer hacia adelante, mueva el

pie protésico hacia anterior.

5) Ajustar el angulo en el plano sagital: la flexion dorsal y la flexion plan-

6)

tar se ajustan con los tornillos de ajuste del adaptador en el pie protési-

— Si la linea neutra trazada esta oculta: el pie protésico tiene de-

masiado margen de movimiento hacia la flexion dorsal e insuficiente
hacia la flexion plantar. Ajuste mas flexion plantar por encima del
tobillo hasta que se vea la linea neutra.

Si hay espacio visible entre la parada de la flexiéon dorsal y la
linea neutra trazada: el pie protésico tiene demasiado margen de
movimiento hacia la flexion plantar e insuficiente hacia la flexion
dorsal. Ajuste mas flexién dorsal por encima del tobillo hasta que el
chasis se encuentre exactamente en la linea neutra.

Es posible alinear el pie protésico en la méaxima flexion dorsal si el
usuario lo prefiere o tiene una gran necesidad de estabilidad
(p. €j., usuarios con amputacion bilateral).

Controlar la linea de carga con 3D L.A.S.A.R. Posture: la linea de
carga proyectada permite un control preciso de la alineacién de la proéte-

— Articulacion de rodilla: la linea de carga debe discurrir 15 mm

antes del punto de giro de compromiso segln Nietert. Debido a la
cinematica del pie protésico, la distancia con respecto a la linea de
carga puede ser menor.

— Articulacion de rodilla protésica: observe las instrucciones de

uso de la articulaciéon de rodilla protésica.
Pie protésico: la linea de carga debe discurrir sobre o cerca de la
marca de alineacion en el tobillo del pie protésico.

6.4 Prueba dinamica

Una vez alcanzada la alineacion estatica éptima, no se debe alterar la alinea-
cion de la prétesis en el plano sagital. El comportamiento del pie protésico,
desde la transferencia de la carga hasta el vuelco, se ajusta con las resisten-
cias del sistema hidraulico. En el plano frontal, la alineacién se controla y
ajusta para obtener un aspecto éptimo de la marcha.
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Ajustar la hidraulica

Las resistencias de la hidraulica se pueden ajustar por separado para la fle-

xion plantar y la flexion dorsal. Se comienza por la resistencia de la flexion

plantar. Después del primer ajuste, se realizardn adaptaciones adicionales
durante la prueba a medida que el usuario se acostumbre a caminar con el
pie protésico.

1) Ajuste la resistencia de la flexion plantar. Determina la rapidez con
la que el pie protésico flexiona la planta durante la transferencia de car-
ga tras el apoyo del talén.

— Resistencia insuficiente: el antepié desciende demasiado rapido
(posiblemente golpes audibles). O el usuario se queja de que es
dificil moverse sobre el pie.

— Resistencia demasiado alta: el usuario siente un talén demasia-
do rigido. La flexion de la rodilla es mas provocada y el pie tiene un
efecto mas propulsor.

2) Ajuste la resistencia de la flexion dorsal. Influye en el movimiento del
tobillo tras la transferencia de la carga hasta el final de la fase de apoyo.

— Resistencia insuficiente: el usuario siente una transicion rapida y
dura en el tope de la flexion dorsal.

— Resistencia demasiado alta: el usuario siente una flexiéon plantar
fatigosa y dura (como al caminar cuesta arriba).

Consejos para proétesis tibiales
1) Preste atencion a la flexion de la rodilla durante la carga.

— Si la rodilla permanece completamente estirada durante la transmi-
sion de la carga, aumente la resistencia a la flexion plantar.

— Si el aumento de la resistencia no es suficiente, pruebe con una
cufia para el talén mas dura.

2) 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.

— Si la articulacién de rodilla se desplaza en la segunda mitad de la
fase de apoyo a medial, reduzca la rotacién externa del pie protési-
co.
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Consejos para prétesis de articulacion de muslo y rodilla

» La flexion plantar hidraulica de Taleo Adapt puede influir en las funcio-
nes de la articulacién de rodilla protésica (p. ej., iniciar el movimiento de
flexién ilimitada de la articulaciéon de rodilla o activar el aseguramiento
de la fase de apoyo mediante la carga de peso).

6.4.1 Sustituir la cuha para el talén

Ademaés de cambiar la resistencia a la flexion plantar, el comportamiento del

pie protésico en el apoyo del talén y en la transmisién de carga se puede

ajustar cambiando la cufa para el talén. El suministro incluye cufas para el

talén con grados de dureza distintos.

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

talon indica su grado de dureza (véase fig. 6). Ottobock recomienda comen-

zar con la cuia para el talon mas dura.

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

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

3) Inserte la cufa para el talén en el pie protésico (véase fig. 9). En primer
lugar, coloque la punta en la parte delantera del chasis @ , y luego pre-
sione la cufia para el talon en la parte trasera del chasis @ .

7 Limpieza

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

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

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

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

4) Seque el producto con un pafio suave.

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

8 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.
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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

Tamaiios [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 | 29 | 30
Altura del tacén 10+5

[mm]
Altura del sistema 108 111 115 116 121
[mm]
Altura de montaje 126 129 134 135 139
[mm]
Peso [g] 746 | 772 | 804 | 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 H 1036
Peso corporal max. 88 100 115 130

[kgl
Grado de movilidad 2,3, 4

1 Aspectos gerais Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2025-07-08
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» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacgoes de seguranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

O pé protético Taleo Adapt 1C59 estd equipado com uma articulagdo de
tornozelo hidraulica. A articulag@o de tornozelo tem uma amplitude de movi-
mento de 12°. No alinhamento da prétese na posicdo neutra, a resposta a
carga é suportada ao caminhar em superficies planas e ao descer rampas
com 10° de flexdo plantar. A flexdo dorsal de 2° facilita o rolamento e a subi-
da de rampas.

Além do sistema hidraulico, os elementos de mola de carbono e polimero
permitem igualmente uma flexdo plantar perceptivel. Além disso, apoiam o
rolamento natural e proporcionam um alto retorno de energia. Uma cunha
de calcanhar substituivel amortece o apoio do calcanhar.

2 Informacoes relacionadas a seguranca

CUIDADO! Risco de lesoes e de danos ao produto

Manuseie o produto com cuidado para evitar danos mecanicos.

Observe as indicagdes relativas as combinagdes de produtos contidas

nas instrucées de utilizacdo dos produtos.

Observe a vida Gtil maxima do produto (consulte a pagina 60).

Respeite as condi¢gbes de operagdo do produto (consulte a pagina 59).

N&o exponha o produto a condi¢gdes ambientais inadmissiveis (consulte

a pagina 59).

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

nos.

» Nao use o produto se ele estiver danificado ou se vocé nao tiver certeza
de que ele esta funcionando corretamente. Solicite ao fabricante ou a
uma oficina especializada para inspecionar, reparar ou substituir o pro-
duto.

» O produto é para uso individual e ndo deve ser reutilizado por outras
pessoas.

» Na&o toque no mecanismo de articulagé@o para evitar entalamento.

vVVYY VYV

v
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Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

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

3 Uso previsto

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

3.2 Condicoes de uso

O produto é recomendado para:

* Grau de mobilidade 2: Usuéario com capacidade de deslocamento limita-
da em exteriores

e Grau de mobilidade 3: Usuério sem limitagdes de deslocamento em ex-
teriores

* Grau de mobilidade 4: Usuario com capacidade ilimitada de desloca-
mento em ambiente externo com exigéncias especiais

A tabela a seguir contém a rigidez de mola apropriada ao nivel de carga que

o utilizador exerce no pé protético.

DICA: experimente também a rigidez do nivel de carga mais alto/da classe

de peso mais alta para que o utilizador possa sentir a diferenca.

Rigidez da mola em funcao do peso corporal e nivel de carga
Peso corporal [kg] Nivel de carga Nivel de carga al-
médio to
até 51 1
52 a 58
59 a 67
68 a 77
78 a 88
89 a 100
101 a 115
116 a 130

O|N|O|[O|H|WO|IN

N[O~ |W|IN

3.3 Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte
Temperatura de armazenamento: -20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar:
20 % a 90 %, sem vibragdes mecanicas ou impactos
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Condicoes ambientais admissiveis

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

Produtos quimicos/liquidos: 4gua doce, agua salgada, transpiracéao,
urina, 4gua com sabao, agua clorada

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

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia

Apoés o contato com umidade/produtos quimicos/particulas sélidas,
limpe o produto para evitar um desgaste maior e danos (consulte a
pagina 66).

Condicoes ambientais inadmissiveis

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 Combinacodes 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.

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 peca sujeita ao desgaste normal pelo uso.

4 Material fornecido

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

Designacao Cédigo
Capa de pé 2C8=*
Tampa de conexdo para 2C8=* 2C21=*
Capa de pé, estreita 2C8=*S

6 Estabelecer a operacionalidade

A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

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

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

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 peca de plastico protege a area de conexao 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
» 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.
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6.2 Alinhamento basico

INFORMAGCAO: Somente utilize o pé protético com o calco de calca-
nhar instalado.

Preparacao

Trés linhas indicadoras de angulo estao localizadas na lateral da articulagao
de tornozelo do pé protético. As linhas identificam a posi¢do neutra (linha
continua), a flexdo dorsal méaxima e a flexdo plantar méaxima (ambas com li-
nhas tracejadas). A posi¢do neutra esta a uma distancia de 2° da flexao dor-
sal maxima.

1)
2)

3)

Inserir o calgo de calcanhar duro (preto) no pé protético e iniciar a mon-
tagem.

Colocar o pé protético na posicdo neutra usando as linhas na lateral da
articulagdo do tornozelo como guia (veja a fig. 3):

Ajustar as duas valvulas para a resisténcia maxima (sentido horéario) para
manter a posigdo durante o alinhamento béasico. (veja a fig. 4).

Alinhamento basico

>
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Materiais necessarios: gonidmetro 662M4, dispositivo de medi¢éo de
salto 743S12, calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (por ex.,
PROS.A. Assembly 743A200)

Figura da preparacao do alinhamento basico (veja a fig. 1)

Prétese de coxa ou desarticulacao do joelho: observar as instrugées
de utilizagdo da articulagdo de joelho protética.

Colocar o pé protético no dispositivo de alinhamento.

— Altura do salto: altura efetiva do salto do sapato habitual,
sem elevacao adicional sob o calcanhar.

— Articulacao do tornozelo: em posicdo neutra, ambas as valvulas
na resisténcia maxima.

Plano sagital: alinhar o pé protético com a linha de referéncia para ali-
nhamento.

— Linha de referéncia para alinhamento através da marcacao de ali-
nhamento na articulagdo do tornozelo do pé protético.
INFORMA(;I'\O: Ignorar as marcacdes na capa de pé e as dire-
trizes de alinhamento padrao.

Plano frontal: alinhar o pé protético com a linha de referéncia para ali-
nhamento.

— Linha de referéncia para alinhamento através das marcagdes da ca-
pa de pé (rotacao externa aprox. 5°).

Montar as partes estruturais entre o pé protético e o encaixe protético.



5) Plano sagital: alinhar o encaixe protético com a linha de referéncia pa-
ra alinhamento.

— Determinar o centro do encaixe protético proximal e distalmente
com o calibre 50:50 e desenhar a linha central.

— Assinalar o ponto de referéncia do encaixe na linha central: para
préteses transtibiais ao nivel do centro da patela.

— Alinhar o encaixe protético de modo a que a linha de referéncia pa-
ra alinhamento passe verticalmente através do ponto de referéncia
do encaixe.

— Ajustar a flexdo do encaixe girando em torno do ponto de referéncia
do encaixe: flexao do coto individual/contratura em flexao + 5°

6) Plano frontal: alinhar o encaixe protético com a linha de referéncia para
alinhamento.

— Prestar atengdo quanto a posigdo de abdugéo ou de aducao.

7) Antes do final do alinhamento basico, verificar se o pé protético
ainda esta na posicao neutra (linha continua) (veja a fig. 3).

— Se o pé protético ja ndo estiver na posicdo neutra, voltar a colocar
a articulagdo do tornozelo na posi¢c@o neutra e verificar o alinha-
mento.

— Se o pé protético ainda estiver na posi¢do neutra, prosseguir com
o alinhamento estético.

6.3 Alinhamento estatico

No processo de alinhamento estatico, as configuragdes da proétese (compri-

mento, angulo, deslocamentos) séo verificadas e ajustadas no utilizador. O

objetivo é permitir que o utilizador figue em pé de forma relaxada, enquanto

o pé protético se encontra na posi¢do neutra.

> A Ottobock recomenda o controle de alinhamento da prétese com
a ajuda do L.A.S.A.R. Posture 3D(veja a fig. 5).

1) Ajustar as duas valvulas do pé protético para resisténcia média, para ga-
rantir que a articulagcdo do tornozelo esteja moével.

2) Solicitar ao utilizador para colocar a prétese, ficar em uma posigdo con-
fortavel em pé e distribuir o peso uniformemente por ambas as pernas.

3) Verificar o comprimento da prétese, se necessario, corrigir.

4) Mover o pé protético no plano sagital: o utilizador deve ficar conforta-
velmente em pé e usar apenas a minima forca muscular para manter a
posigao.

— Se o utilizador tiver a sensagdo de que cai para tras, deslocar o pé
protético no sentido posterior.
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— Se o utilizador tiver a sensacdo de que cai para a frente, deslocar o

pé protético no sentido anterior.

5) Ajustar o angulo no plano sagital: a flexdo dorsal e a flexdo plantar

6)

sdo ajustadas com os parafusos de ajuste do adaptador no pé protético.
— Se a linha neutra continua estiver coberta: o pé protético tem

demasiada amplitude de movimento na direcdo da flexao dorsal e
muito pouca na direcdo da flexao plantar. Ajustar mais flexao plan-
tar acima da articulagdo do tornozelo até que a linha neutra seja vi-
sivel.

Se for visivel espaco entre o batente de flexao dorsal e a linha
neutra continua: o pé protético tem demasiada amplitude de movi-
mento na diregdo da flexdo plantar e muito pouca na direcdo da fle-
xao dorsal. Ajustar mais flexdo dorsal acima da articulagédo do tor-
nozelo até que a estrutura esteja exatamente sobre a linha neutra.

E possivel alinhar o pé protético na flexdo dorsal maxima se o utili-
zador assim o preferir ou se tiver uma grande necessidade de esta-
bilidade (por ex., utilizador amputado bilateralmente).

Controlar a linha de carga com o L.A.S.A.R. Posture 3D: a linha de
carga projetada permite ter um controle mais preciso do alinhamento da
proétese:

— Articulacao de joelho: a linha de carga devia passar 15 mm antes

do ponto de articulagdo monocéntrica segundo Nietert. Devido a
cinematica do pé protético é possivel que a linha de carga apresen-
te uma distancia menor.

Articulacao de joelho protética: observar as instrugdes de utiliza-
¢do da articulacao de joelho protética.

Pé protético: a linha de carga deve seguir sobre ou perto da mar-
cacéo de alinhamento no tornozelo do pé protético.

6.4 Prova dinamica

Apos alcangado o alinhamento estético ideal, o alinhamento da prétese no
plano sagital ndo deve mais ser alterado. O comportamento do pé protético
desde a transferéncia de carga ao rolamento é ajustado por meio das resis-
téncias do sistema hidraulico. No plano frontal o alinhamento é controlado e
adaptado para obter um padrao de marcha ideal.

64



Ajustar o sistema hidraulico

As resisténcias do sistema hidraulico podem ser ajustadas separadamente

para a flexdo plantar e flexdo dorsal. Comeca-se pela resisténcia da flexdo

plantar. Apés o primeiro ajuste, seguem-se outras adaptagdes durante a

prova, quando o utilizador estiver habituado a caminhar com o pé protético.

1) Ajustar a resisténcia da flexao plantar. Ela determina a velocidade
com que o pé protético faz flexdo plantar durante a resposta a carga
apds apoio do calcanhar.

— Resisténcia muito baixa: o antepé desce demasiado depressa
(eventualmente som de batida audivel). Ou o utilizador se queixa
que é dificil se mover sobre o pé.

— Resisténcia muito alta: o utilizador sente o calcanhar demasiado
rigido. A flexdo do joelho é provocada de forma mais forte e o pé
atua com mais impulso.

2) Ajustar a resisténcia a flexao dorsal. Esta influencia o movimento do
tornozelo ap6s a resposta a carga até ao final da fase de apoio.

— Resisténcia muito baixa: o utilizador sente uma transigdo rapida
e dura para a posicao final da flexdo dorsal.

— Resisténcia muito alta: o utilizador sente um rolamento muito es-
forgado e duro (como se fosse em uma subida).

Dicas para proteses transtibiais
1) Observar a flexdo do joelho durante a transferéncia de peso.

— Se o joelho ficar totalmente esticado durante a transferéncia de pe-
so, aumentar a resisténcia de flexao plantar.

— Se o aumento da resisténcia nédo for suficiente, experimentar um
calco de calcanhar mais duro.

2) Evitar um movimento medial da articulacao de joelho.

— Se a articulagdo de joelho se movimentar no sentido medial na pri-
meira metade da fase de apoio: mover o pé protético no sentido
medial.

— Se a articulagdo de joelho se movimentar no sentido medial na se-
gunda metade da fase de apoio: reduzir a rotagdo externa do pé
protético.

Dicas para préteses de coxa e desarticulacao de joelho

» A flexdo plantar hidraulica do Taleo Adapt pode influenciar fungdes da
articulagdo de joelho protética (por ex., iniciar o movimento de yielding
ou desencadear o controle da fase de apoio através de carga de peso).
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6.4.1 Substituir a cunha de calcanhar

Além da alteragdo da resisténcia da flexdo plantar, o comportamento do pé

protético no apoio do calcanhar e na transi¢cdo da carga pode ser adaptado

por meio da troca do calgo de calcanhar. Estdo incluidos calgos de calca-

nhar em diferentes graus de rigidez no material fornecido.

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

indica o grau de rigidez (veja a fig. 6). A Ottobock recomenda comegar pelo

calco de calcanhar mais duro.

1) Dobrar ligeiramente o pé protético e remover a cunha de calcanhar em-
butida.

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

3) Inserir o calgo de calcanhar no pé protético (veja a fig. 9). Primeiro inse-
rir a ponta na parte da frente da estrutura @ e, em seguida, pressionar a
cunha de calcanhar na parte de tras da estrutura @ .

7 Limpeza

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

1) INDICAQAO! Use somente os produtos de limpeza permitidos para
evitar danos ao produto.
Limpar o produto com agua doce limpa e sab&o 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 inspegao visual e a um teste de funcionamento.

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

» Executar revisdes de seguranca anuais.

9 Eliminacao

Nao descartar o produto no lixo doméstico. A eliminagédo inadequada é pre-
judicial para o ambiente e para a salide. Respeitar as determinag¢des das au-
toridades locais relativas a devolugdo, coleta e eliminagao.
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10 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

10.1 Responsabilidade

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

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

11 Dados técnicos

T hos [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Altura do salto [mm] 10+5

Altura do sistema 108 111 115 116 121
[mm]

Altura de montagem 126 129 134 135 139
[mm]

Peso [g] 746 | 772 | 804 | 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 H 1036
Peso corporal max. 88 100 115 130

[kgl

Grau de mobilidade 2,38, 4

1 Algemeen Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2025-07-08

» 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.
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» Bewaar dit document.

De Taleo Adapt prothesevoet 1C59 is uitgerust met een hydraulisch enkel-
gewricht. Het enkelgewricht heeft een bewegingsbereik van 12°. Als de pro-
these in de neutrale positie is opgebouwd, wordt de belasting-fase onder-
steund tijdens het lopen op een vlakke ondergrond en bij het afdalen van
hellingen met een plantaire flexie van 10°. De dorsale flexie van 2° verge-
makkelijkt het afrollen en het beklimmen van hellingen.

Naast de hydrauliek zorgen de veerelementen van carbon en polymeer ook
voor een voelbare plantairflexie. Bovendien ondersteunen ze het natuurlijke
afrollen en bieden ze een hoog energierendement. Een verwisselbare hiel-
wig dempt het neerzetten van de hiel.

2 Veiligheidsinformatie

VOORZICHTIG! Gevaar voor verwonding en gevaar voor productscha-

de

» Behandel het product zorgvuldig om mechanische beschadiging te voor-
komen.

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

» Neem de maximale levensduur van het product in acht (zie pagina 70).

» Houd je aan de gebruiksvoorwaarden van het product (zie pagina 69).

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan (zie pagina 69).

» Controleer het product telkens véo6r gebruik op bruikbaarheid en
beschadigingen.

» Gebruik het product niet als het beschadigd is of als je niet zeker weet of

het correct werkt. Laat het product door de fabrikant of een gespeciali-
seerde werkplaats controleren, repareren of vervangen.

» Het product is uitsluitend bestemd voor gebruik door één persoon en
mag niet opnieuw worden gebruikt door andere personen.

» Grijp tijldens gebruik niet in het scharniermechanisme, om niet inge-
klemd te raken.

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

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

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

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product wordt aanbevolen voor:

* Mobiliteitsgraad 2: personen die zich beperkt buitenshuis kunnen ver-
plaatsen

* Mobiliteitsgraad 3: personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen ver-
plaatsen

* Mobiliteitsgraad 4: personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen ver-
plaatsen en bijzonder hoge eisen stellen

De onderstaande tabel geeft de juiste veerstijfheid weer, afhankelijk van het

niveau van de belasting die de gebruiker op de prothesevoet uitoefent.

TIP: test ook de stijfheid van het hogere belastingsniveau/de hogere

gewichtsklasse zodat de gebruiker het verschil kan voelen.

Veerstijfheid afhankelijk van lich icht en belasting
Lichaamsgewicht [kg] Gemiddeld belas- | Hoog belastings-

veau niveau

2

tot 51
52 tot 58
59 tot 67
68 tot 77
78 tot 88

89 tot 100
101 tot 115
116 tot 130

O|N|O|OA| W

DN |W|N|-

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, uri-
ne, zeepsop, chloorwater
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Toegestane omgevingsvoorwaarden

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 3 m diepte, relatieve luchtvoch-
tigheid: geen beperkingen

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat het in contact is geweest met vocht/chemi-
calién/vaste stoffen om een versterkte slijtage en schade te voorko-
men (zie pagina 76).

Niet-toegestane omgevingscondities

Vaste stoffen: sterk vloeistofbindende deeltjes ( bijv. talk), langdurig con-
tact met zand

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vioeibare 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.

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.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Referentienummer
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Prothesevoet -
1 Beschermsok SL=Spectra-Sock-7
1 Hielwiggenset 2F50="*

5 Accessoires

B i Refer

Voetovertrek 2C8=*
Aansluitkap voor 2C8=* 2C21=*
Voetovertrek, smal 2C8="S
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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.

i

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 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

INFORMATIE: Gebruik de prothesevoet alleen met een geinstalleerde

hielwig.

Voorbereiding

Drie lijnen voor de hoekindicatie bevinden zich zijdelings van het enkelge-

wricht van de prothesevoet. De lijnen duiden de neutrale positie aan (doorlo-

pende lijn), de maximale dorsale flexie en de maximale plantaire flexie (beide

met stippellijnen). De neutrale positie bevindt zich 2° van de maximale dorsa-

le flexie.

1) Plaats de harde (zwarte) hielwig in de prothesevoet en begin zo met de
opbouw.

2) Breng de prothesevoet met behulp van de lijnen aan de zijkant van het
enkelgewricht in de neutrale positie (zie afb. 3):
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3)

Stel de twee kleppen in op maximale weerstand (met de klok mee) zodat
de positie tijdens de basisopbouw behouden blijft (zie afb. 4).

Basisopbouw

>
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Benodigde materialen: goniometer 662M4, hakhoogtemeter 743512,
50:50-mal 743A80, opbouwapparaat (bijv. PROS.A. Assembly 743A200)
Afbeelding ter voorbereiding van de basisconstructie (zie afb. 1)
Prothese van het bovenbeen of knie-disarticulatieprothese: raad-
pleeg de gebruiksaanwijzing van het prothesekniescharnier.

Plaats de prothesevoet in het opbouwapparaat.

— Hakhoogte: effectieve hakhoogte van de dagelijkse schoen
zonder extra verhoging onder de hiel.

— Enkelgewricht: in neutrale positie, beide kleppen op maximale
weerstand.

Sagittaal vlak: stel de prothesevoet af op de opbouwlijn.

— Opbouwlijn door de opbouwmarkering bij het enkelgewricht van de
prothesevoet.

INFORMATIE: Negeer de markeringen op de voetovertrek en
bekende standaard richtlijnen voor de opbouw.
Frontaal vlak: stel de prothesevoet af op de opbouwlijn.

— Opbouwlijn door de markeringen op de voetovertrek (buitenrotatie
ongeveer 5°).

Monteer de structurele onderdelen tussen de prothesevoet en de prothe-
sekoker.
Sagittaal vlak: stel de prothesekoker af op de opbouwlijn.

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

— ldentificeer het referentiepunt van de koker op de middellijn: bij
transtibiale protheses ter hoogte van het midden van de
patella.

— Plaats de prothese zodanig dat de opbouwlijn loodrecht door het
referentiepunt van de prothesekoker loopt.

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

Frontaal vlak: stel de prothesekoker af op de opbouwlijn.

— Houd rekening met de abductie- of adductiestand.

Controleer voor het einde van de basisconstructie of de prothese-
voet zich nog in de neutrale positie bevindt (doorgaande lijn) (zie
afb. 3).



— Als de prothesevoet niet meer in de neutrale positie staat, breng
dan het enkelgewricht weer in de neutrale positie en controleer de
opbouw.

— Als de prothesevoet zich nog in de neutrale positie bevindt, ga dan
verder met de statische opbouw.

6.3 Statische opbouw

Bij de statische opbouw worden de instellingen van de prothese (lengte,
hoek, verplaatsingen) bij de gebruiker gecontroleerd en aangepast. Het doel
is om de gebruiker de mogelijkheid te bieden ontspannen te staan terwijl de
prothesevoet zich in de neutrale positie bevindt.

Ottobock adviseert om de opbouw van de prothese met behulp
van de 3D L.A.S.A.R. houding te controleren (zie afb. 5).

Stel de twee kleppen van de prothesevoet in op de middelste weerstand
zodat het enkelgewricht beweeglijk is.

Vraag de gebruiker om de prothese aan te trekken, comfortabel te gaan
zitten en het gewicht gelijkmatig over beide benen te verdelen.
Controleer de lengte van de prothese en corrigeer deze waar nodig.

De prothesevoet naar het sagittale viak verplaatsen: de gebruiker
moet comfortabel staan en daarbij slechts minimale spierkracht gebrui-
ken om de positie vast te houden.

— Als de gebruiker het gevoel heeft naar achteren te vallen, verplaats
dan de prothesevoet posterior.

— Als de gebruiker het gevoel heeft naar voren te vallen, verplaats dan
de prothesevoet anterior.

Instellen van de hoek in het sagittale vlak: de dorsale flexie en de
plantairflexie worden ingesteld met de stelschroeven van de adapter op
de prothesevoet.

— Als de doorgetrokken neutrale lijn verborgen is: de prothese-
voet heeft te veel bewegingsruimte in de richting van de dorsale
flexie en te weinig in de richting van de plantaire flexie. Stel boven
het enkelgewricht meer plantaire flexie in tot de neutrale lijn zicht-
baar is.

— Als er ruimte zichtbaar is tussen de stop van de dorsale flexie
en de doorlopende neutrale lijn: de prothesevoet heeft te veel
bewegingsruimte in de richting van de plantaire flexie en te weinig
in de richting van de dorsale flexie. Stel boven het enkelgewricht
meer dorsale flexie in totdat het frame zich precies op de neutrale
lijn bevindt.
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— Het is mogelijk om de prothesevoet in maximale dorsale flexie op te
bouwen als de gebruiker daar de voorkeur aan geeft of een grote
behoefte aan stabiliteit heeft (bijvoorbeeld bij gebruikers met bilate-
rale amputatie).

6) Controle van de belastinglijn met de 3D L.A.S.A.R. houding: de
geprojecteerde belastinglijn maakt een nauwkeurige controle van de
opbouw van de prothese mogelijk:

— Kniegewricht: de belastinglijn moet 15 mm vé6r het draaipunt van
het compromis lopen naar de klinknagel. Vanwege de kinematica
van de prothesevoet kan de afstand tussen de belastinglijn kleiner
zijn.

— Prothesekniescharnier: raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
prothesekniescharnier.

— Prothesevoet: de belastingslijn moet op of nabij de opbouwmarke-
ring op de enkel van de prothesevoet lopen.

6.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

Nadat de optimale statische opbouw is bereikt, mag de opbouw van de pro-
these in het sagittale vlak niet meer worden gewijzigd. Het gedrag van de
prothesevoet, van het belasting tot het afrollen, wordt aangepast met de
weerstanden van de hydrauliek. In het frontale viak wordt de opbouw gecon-
troleerd en aangepast om een optimaal gang te bereiken.

Hydrauliek instellen

De weerstanden van de hydrauliek kunnen afzonderlijk worden ingesteld

voor plantairflexie en dorsale flexie. Het begint met de plantairflexie weer-

stand. Na de eerste instelling volgen verdere aanpassingen in de loop van
de test, als de gebruiker gewend raakt aan het lopen met de prothesevoet.

1) Stel de plantairflexieweerstand in. Het bepaalt hoe snel de prothese-
voet plantairflexie realiseert tijdens de belasting-fase na het neerzetten
van de hiel.

— Weerstand te laag: de voorvoet zakt te snel naar beneden (moge-
lijk hoorbaar klappen). Of de gebruiker klaagt dat het moeilijk is om
over de voet te bewegen.

— Weerstand te hoog: de gebruiker voelt een te stijve hiel. De knie-
buiging wordt meer geprovoceerd en de voet heeft een meer voor-
uitdrijvende werking.

2) Stel de dorsale flexieweerstand in. Het beinvloedt de beweging van
de enkel na de belasting-fase tot aan het einde van de standfase.

— Weerstand te laag: de gebruiker voelt een snelle en harde over-
gang naar de aanslag van de dorsale flexie.
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— Weerstand te hoog: de gebruiker voelt een inspannende, stugge
afrolbeweging (zoals bij het bergop lopen).

Tips voor onderbeenprothesen
1) Let op de kniebuiging tijdens het belasten.
— Als de knie volledig gestrekt blijft tijdens de belasting, verhoog dan
de plantairflexieweerstand.
— Als het verhogen van de weerstand niet volstaat, probeer dan een
hardere hielwig.
2) Een beweging van het kniegewricht naar mediaal moet worden
vermeden.
— Als het kniegewricht in de eerste helft van de stafase mediaal
beweegt: verschuif de prothesevoet mediaal.
— Als het kniegewricht in de tweede stafase mediaal beweegt: de bui-
tenrotatie van de prothesevoet verlagen.

Tips voor protheses voor het bovenbeen en knie-

disarticulatieprotheses

» De hydraulische plantaire flexie van de Taleo Adapt kan de functies van
het prothesekniescharnier beinvioeden (bijvoorbeeld het initiéren van de
yielding-beweging of het activeren van de standvastigheid bij gewichts-
belasting).

6.4.1 Hielwig vervangen

Naast het veranderen van de plantairflexieweerstand, kan het gedrag van de

prothesevoet bij het neerzetten van de hiel en tijdens de belasting worden

aangepast door de hielwig te vervangen. Meegeleverd worden hielwiggen

met uiteenlopende hardheden.

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

afb. 6). Ottobock raadt aan om met de hardste hielwig te beginnen.

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

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

3) Plaats de hielwig in de prothesevoet (zie afb. 9). Plaats eerst de punt in
het voorste gedeelte van het frame @ en druk vervolgens de hielwig in
het achterste gedeelte van het frame @ .
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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.

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

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.

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.
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11 Technische gegevens

1 Allman information

Maten [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 | 30
Hakhoogte [mm] 10+5
Systeemhoogte 108 111 115 116 121
[mm]
Inbouwhoogte [mm] 126 129 134 135 139
Gewicht [g] 746 | 772 | 804 | 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 H 1036
Max. lichaamsge- 88 100 115 130
wicht [kg]
Mobiliteitsgraad 2,3, 4

Svenska

>

>
>

>

>

Datum for senaste uppdatering: 2025-07-08
Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten

och beakta sékerhetsanvisningarna.

Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.
Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-

star problem.

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.

Protesfoten Taleo Adapt 1C59 ar utrustad med en hydraulisk fotled. Fotle-
dens rorelseomfang ar 12°. Nar protesen satts upp i neutrallage stéds loa-
ding response vid gang pa plan mark och vid gang nedfér ramper med 10°
plantarflexion. Dorsalflexionen pa 2° underlattar halens rorelse uppéat och vid
gang pa uppatlutande ytor.
Utéver hydrauliken méjliggér fiadrade element av kolfiber och polymer aven
en mérkbar plantarflexion vid héliséttning. De bidrar dessutom till en naturlig
avrullningsrorelse och en effektiv energianvandning. Den utbytbara halkilen
ger dampning at hélen.
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2 Sakerhetsinformation

OBSERVERA! Risk for personskador och skador pa produkten

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

dor.

Se anvisningarna fér produktkombinationer i produktens bruksanvisning.

Beakta produktens maximala livslangd (se sida 80).

Folj produktens anvandningsvillkor (se sida 78).

Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsvillkor (se sida 79).

Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad och klar f6r anvéndning f6-

re anvandning.

Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du ar osaker pa om

den fungerar som den ska. Lét tillverkaren eller fackpersonal kontrollera,

reparera eller byta ut produkten.

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

» Grip inte in i ledmekanismen; detta for att forhindra klamrisk.

vV VVVYVY

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning

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

3 Andamalsenlig anvandning

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

3.2 Forutsattningar fér anvandningen

Produkten rekommenderas for:

* Mobilitetsgrad 2: Begransade utomhusbrukare

* Mobilitetsgrad 3: Obegransad utomhusbrukare

* Mobilitetsgrad 4: Obegransad utomhusbrukare med extra héga krav
Foljande tabell innehaller lamplig fjaderstyvhet foér att matcha nivan pa be-
lastningen som anvandaren lagger pa protesfoten.

TIPS: Prova aven styvheten i den hogre belastningsnivan/viktklassen sa att
anvandaren kan uppleva skillnaden.
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Fjaderstyvhet beroende pa kroppsvikt och belastningsniva
Kroppsvikt [kg] Mellanhég belast- Hog belast-
ingsniva i iva
till 51 1
52 till 58
59 till 67
68 till 77
78 till 88
89 till 100
101 till 115
116 till 130

N[OOI

O|N|O|(O|A|W|N

3.3 Omgivningsforhallanden

Forvaring och transport
Lagertemperatur: -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %,
inga mekaniska vibrationer eller stotar

Tillatna omgivningsférhallanden

Anvandningstemperatur: -10 °C till +45 °C

Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, tvalvatten, klorvatten
Fukt: nedsénkning i vatten: max. 1 h pa 3 m djup. Relativ luftfuktighet: inga
begrénsningar

Fasta amnen: damm, tillfallig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikali-
er/fasta amnen for att minska risken for 6kat slitage och skador (se
sida 84).

Otillatna omgivningsforhallanden

Fasta @mnen: starkt vatskebindande partiklar (t. ex. talk), intensiv kontakt
med sand

Kemikalier/vitskor: syror, ldngre 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 &r utrustade med kompatibel modulanslutning har inte
testats.
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3.5 Livslangd

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

Fotkosmetik, skyddsstrumpa
Produkten &r en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

4 | leveransen

Antal Beteckning Referensnummer
1 Bruksanvisning -
1 Protesfot -
1 Skyddsstrumpa SL=Spectra-Sock-7
1 Halkilsats 2F50=*
5 Tillbehor
Beteckning Refer
Fotkosmetik 2C8=*
Anslutningskapa for 2C8=* 2C21=*
Fotkosmetik, smal 2C8=*S

6 Gora klart for anvandning

/\ OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

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

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

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

INFORMATION

En plastdel skyddar produktens anslutningsparti mot repor vid inriktning
och provning.
» Ta bort plastdelen innan patienten lamnar provningsplatsen.
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6.1 Ta pa och av fotkosmetiken

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

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

6.2 Grundinriktning

INFORMATION: Anvand bara protesfoten tilsammans med en instal-
lerad halkil.

Forberedelser

Tre vinkelindikatorlinjer &r placerade pa sidan av fotprotesfotsleden. Linjerna

markerar neutralldget (heldragen linje), den maximala dorsalflexionen och

den maximala plantarflexionen (bada med streckade linjer). Neutrallaget ar

belaget 2° fran den maximala dorsalflexionen.

1) Satt in den harda (svarta) halkilen i protesfoten och péaboérja montering-
en.

2) Forsatt protesfoten i neutrallige med hjalp av linjerna pa sidan av fotle-
den (se bild 3):

3) Stall in bada ventilerna pa maximalt motstand (medurs) sa att positionen
bibehalls vid grundinriktningen (se bild 4).

Grundinriktning

> Material som behdvs: Goniometer 662M4, verktyg fér matning av
klackhojden 743S12, 50:50-schablon 743A80, inriktningsapparat
(t.ex. PROS.A. Assembly 743A200)

> Bild pa férberedelse for grundinriktning (se bild 1)

> Lar- eller knddisartikulationsprotes: Observera bruksanvisningen till
protesknéleden.

1) Placera protesfoten pa monteringsenheten.

— Klackhojd: Effektiv klackhdjd pa vardagsskor, utan ytterligare
hojning under hilen.

— Fotled: | neutrallage, bada ventilerna med maximalt motstand.

2) Sagittalplan: Rikta in protesfoten pa referenslinjen.

— Bygglinje genom byggmarket pa protesfotens fotled.
INFORMATION: Ignorera markeringarna pa fotskyddet och
kidnda standardriktlinjer fér montering.

3) Frontalplan: Rikta in protesfoten pa referenslinjen.
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— Bygglinje genom markeringarna pa fotskyddet (utvdndig rotation
ca 5°).
4) Montera konstruktionsdelarna mellan protesfoten och proteshylsan.
5) Sagittalplan: Rikta in proteshylsan pa referenslinjen.
— Hitta mitten p& proteshylsan proximalt och distalt med hjalp av
50:50-schablonen och rita upp mittlinjen.
— Rita upp hylsreferenspunkten pa mittlinjen: Pa den trastibiala pro-
tesen, i h6jd med knéaskalens mitt.
— Rikta in proteshylsan sa att konstruktionslinjen |6per vertikalt genom
hylsans referenspunkt.
— Justera hylsbojningen genom att rotera runt skaftets referenspunkt:
individuell stumpflexion/flexionskontraktur + 5°
6) Frontalplan: Rikta in proteshylsan pa referenslinjen.
— Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.
7) Kontrollera om protesfoten fortfarande ar i neutrallage efter slut-
ford grundinriktning (heldragen linje) (se bild 3).
— Om protesfoten inte langre &ar i neutralt lage, aterstall fotleden till
neutralt lage och kontrollera strukturen.
— Fortséatt med statisk inriktning om protesfoten fortfarande ar i neut-
rallage.

6.3 Statisk inriktning
Under statisk konstruktion kontrolleras och justeras protesens instéllningar
(langd, vinkel, forskjutningar) av anvandaren. Malet &r att géra det mojligt for
anvandaren att sta pa ett avslappnat satt medan protesfoten ar i neutralt |-
ge.
> Ottobock rekommenderar att protesens inriktning kontrolleras och
vid behov anpassas med hjalp av 3D L.A.S.A.R. Posture (se bild 5).
1) Stall in protesfotens tva ventiler pA medelmotstand sa att fotleden kan ré-
ra sig.
2) Be anvandaren att ta pa sig protesen, sta bekvamt och fordela vikten
jamnt pa bada benen.
3) Kontrollera protesens langd och korrigera vid behov.
4) Flytta protesfoten i sagittalplanet: Anvandaren ska std bekvamt och
endast anvanda minimal muskelstyrka for att bibehalla positionen.
— Om anvandaren kanner att han faller bakat, flytta protesfoten bakat.
— Om anvandaren kanner att han faller framat, flytta protesfoten fram-
at.
5) Stall in vinkeln pa sagittalplanet: Dorsalflexionen och plantarflexionen
stalls in med installningsskruvarna pa protesfotens adapter.
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— Nar den heldragna neutrala linjen ar dold: Protesfoten har for
stor rorelsefrihet i dorsalflexionsriktningen och for liten i plantarflex-
ionsriktningen. Justera plantarflexionen mer ovanfor fotleden tills
den neutrala linjen ar synlig.

— Nar utrymmet ar synligt mellan dorsalflexionsstoppet och den
heldragna neutrallinjen: Protesfoten har for stor rorelsefrihet i
plantarflexionsriktningen och for liten i dorsalflexionsriktningen. Ju-
stera dorsalflexionen mer ovanfor fotleden tills ramen &r exakt pa
den neutrala linjen.

— Det ar mgjligt att stalla in protesfoten i maximal dorsalflexion om an-
vandaren foredrar detta eller har stort behov av stabilitet (t. ex. bila-
teralt amputerad anvéndare).

6) Kontrollera belastningslinje med 3D L.A.S.A.R.: Den projicerade
lastlinjen tillater en exakt kontroll 6ver inriktningen av protesen:

— Knaled: Belastningslinjen bor [6pa 15 mm framfér kompromissax-
eln enligt Nietert. Pa grund av protesfotens kinematik kan belast-
ningslinjen uppvisa ett litet avstand.

— Protesknéled: Observera bruksanvisningen till protesknéleden.

— Protesfot: Belastningslinjen ska vara vid eller nara byggmaérket pa
fotleden pa protesfoten.

6.4 Dynamisk provning

Nér optimal statisk inriktning har uppnatts bor inrikiningen av protesen inte
forandras ytterligare pa sagittalplanet. Protesfotens beteende, fran lastover-
foring till uppatrorelse, stalls in med hydraulikens motstand. Inriktningen
kontrolleras och anpassas pa frontalplanet for att uppna ett optimalt gang-
monster.

Stalla in hydrauliken

Hydraulikens motstand kan stéllas in separat for plantar- och dorsalflexion.

Borja med plantarflexionsmotstandet. Efter den forsta justeringen foljer ytter-

ligare justeringar under anpassningen da anvandaren vénjer sig vid att ga

med protesfoten.

1) Stéll in plantarflexionsmotstand. Den avgér hur snabbt protesfoten
plantarflekterar under loading response efter halisattningen.

— Motstand for lagt: Framfoten sénks fér snabbt (eventuellt hérbara
klappningar). Eller s& klagar anvandaren pa att det ar svart att réra
sig over foten.

— Motstand fér hégt: Anvandaren upplever att halen &r for stel. Kna-
béjningen provoceras mer och foten fungerar mer drivande.
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2) Still in dorsalflexionsmotstandet. Detta paverkar fotledens rérelser
efter loading response fram till slutet av stafasen.
— Motstand for lagt: Anviandaren kdnner en snabb och hard éver-
gang till stopp av dorsalflexion.
— Motstand fér hégt: Anvandaren kdnner en anstrdngande, tuff éver-
rullning (som vid gang uppfor).

Tips for underbensproteser
1) Beakta knaflexionen under lastéverféringen.
— Om knaet forblir fullstandigt utstrackt vid lastéverforingen ska plan-
tarflexionsmotstandet hojas.
— Prova en hardare halkil om det inte racker med att hoja motstandet.
2) Undvik rérelser i medial riktning i knaleden.
— Om knaleden ror sig i medial riktning under den forsta halften av
stafasen ska protesfoten forskjutas medialt.
— Om knaleden ror sig i medial riktning under den andra halften av
stafasen ska protesfotens utatrotation minskas.

Tips for lar- och knadisartikulationsproteser

» Den hydrauliska plantarflexionen hos Taleo Adapt kan paverka funktio-
nerna i protesknéleden (t. ex. initiera den eftergivande rorelsen eller utlo-
sa stafaslaset via viktbelastning).

6.4.1 Byta halkil

Utbver att andra plantarflexionsmotstandet kan protesfotens beteende nar

hélen satts i och vid lastéverforing anpassas genom att halkilen byts ut. Hal-

kilar med olika hardhetsgrader medféljer.

Halkilens hardhet: Hilkilens farg indikerar hardheten (se bild 6). Ottobock

rekommenderar att du borjar med den hardaste halkilen.

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

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

3) Satt halkilen i protesfoten (se bild 9). Satt forst in spetsen i ramens fram-
re del @ och tryck sedan in halkilen i ramens bakre del @ .

7 Rengoring

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

1) ANVISNING! Anvind enbart godkdnda rengdéringsmedel for att
undvika skador pa produkten.
Rengér produkten med rent s6tvatten och pH-neutral sapa.

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

84



3) Skolj av tvalrester 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.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

9 Avfallshantering

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

10 Juridisk information
Alla juridiska villkor &r understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan déarfor 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-forsékran om overensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

11 Tekniska uppgifter

Storlek [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Klackhojd [mm] 10+5

Systemhéjd [mm] 108 111 115 116 121
Inbyggnadshajd 126 129 134 135 139
[mm]

Vikt [g] 746 | 772 | 804 [ 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 ] 1036
Maximal kroppsvikt 88 100 115 130

[kgl

Mobilitetsgrad 2,38, 4
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1 Generelt Dansk

Dato for sidste opdatering: 2025-07-08

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Protesefoden Taleo Adapt 1C59 er udstyret med et hydraulisk ankelled. An-
kelleddet har et beveegelsesomfang pa 12°. Nar protesen saettes i en neut-
ralstilling, understettes belastningsresponsen ved gang i niveau og ved gang
ned ad ramper med 10° plantarfleksion. Dorsalfleksionen pa 2° ger det lette-
re at rulle over og ga op ad ramper.

| tilleeg til hydraulikken muligger fiederelementerne af karbon og polymer
desuden en meerkbar plantarfleksion. Derudover understotter de en naturlig
afrulning og hej energitilbagefering. En hzelkile, der kan udskiftes, deemper
heelens kontakt med underlaget.

2 Sikkerhedsoplysninger

FORSIGTIG! Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Produktet skal handteres omhyggeligt for at undgé mekanisk beskadigel-
se.

Felg anvisningerne vedrerende produktkombinationer i produkternes
brugsanvisninger.

Veer opmaerksom pa produktets maksimale levetid (se side 88).

Overhold betingelserne for anvendelse af produktet (se side 87).

Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se side 88).
Kontroller produktet for skader og dets funktion, inden hver brug af pro-
duktet.

Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget, eller hvis du er usikker pa,
om det virker korrekt. Fa om nedvendigt produktet kontrolleret, repareret
eller udskiftet af fabrikanten eller et autoriseret veerksted.

v

vV VVYVY
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» Produktet ma kun anvendes af én person og ma ikke genbruges af an-
dre.

» Undga at gribe ind i ledmekanismen under brugen, sa risikoen for klem-
ning undgas.

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Reduceret fiedereffekt (f.eks. mindre modstand i forfoden eller sendret afrul-

ning) eller lesning af lamineringen pa fiederen er tegn pa funktionssvigt. Sler

i det hydrauliske ankelled, udsivende olie og useedvanlige 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.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet anbefales til:

* Anbefaling til mobilitetsgrad 2: Begreenset udendersgang

* Mobilitetsgrad 3: Ubegreenset udenders gang

* Mobilitetsgrad 4: Ubegreenset udendersgenger med seerligt heje krav
Folgende tabel viser den passende fjederstivhed, der er egnet til det belast-
ningsniveau, som brugeren udever pa protesefoden.

TIP: Prov ogsa stivheden i et hejere belastningsniveau eller en hejere veegt-
klasse, sa brugeren kan opleve forskellen.

Fjederstivhed aft ig af kropsvaegt og bel
Kropsvaegt [kg] Mellemhgjt be- Hgijt belastnings-
lastningsniveau niveau
til 51 1 2
52 til 58 2 3
59 til 67 3 4
68 til 77 4 5
78 til 88 5 6
89 til 100 6 7
101 til 115 7 8
116 til 130 8
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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
begraensninger

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rengor produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler
for at undga oget slitage og skader (se side 94).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Steerkt veeskebindende partikler (f.eks. talkum), vedvaren-
de 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.

3.5 Levetid

Protesefod

Produktets levetid er, afhaengigt af brugerens aktivitetsgrad, maksimalt 3 ar.

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

4 Leveringsomfang

Maengde | Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Protesefod -
1 Beskyttelsessok SL=Spectra-Sock-7
1 Heelkilesaet 2F50="
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5 Tilbehor

Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik 2C8=*
Tilslutningsheette til 2C8=* 2C21=*
Fodkosmetik, smal 2C8=*S

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 tilslutningsomradet pa produktet mod ridser under
opbygningen og prevningen.
» Tag plastdelen af, inden patienten forlader preveomradet.

6.1 Paszetning/fiernelse 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

INFORMATION: Protesefoden ma kun anvendes, nar hzalkilen er mon-
teret.

Forberedelse

Indikatorlinjer med tre vinkler er placeret lateralt pa ankelleddet pa protese-

foden. Linjerne markerer neutralstillingen (fuldt optrukken linje), den maksi-

male dorsalfleksion og den maksimale plantarfleksion (begge med stiplede

linjer). Neutralstillingen befinder sig 2° fra den maksimale dorsalfleksion.

1) Seet den harde (sorte) heelkile i protesefoden, og pabegynd opbygnin-
gen derfra.

2) Bring protesefoden i neutralstillingen ved hjeelp af linjerne pa siden af
ankelleddet (se ill. 3):

3) Indstil de to ventiler til maksimal modstand (i urets retning), sa positio-
nen opretholdes under grundopbygningen (se ill. 4).

Grundopbygning
> Neodvendige materialer: Goniometer 662M4, maleinstrument til heelhgj-
de 743S12, 50:50-leere 743A80, opbygningsapparat (f.eks. PROS.A.
Assembly 743A200)
> lllustration til klargering af grundopbygningen (se ill. 1)
> Lar- eller knaeeksartikulationprotese: Falg brugsanvisningen til prote-
sekneaeleddet.
1) Anbring protesefoden i opbygningsapparatet.
— Heelhgjde: Effektiv haelhgjde pa hverdagssko uden yderligere
hgjde under haelen.
— Ankelled: | neutral stilling, begge ventiler ved maksimal modstand.
2) Sagittalplan: Ret protesefoden ind efter opbygningslinjen.
— Opbygningslinje gennem opbygningsmaerket pa ankelleddet pa
protesefoden.
INFORMATION: Ignorer markeringerne pa fodhylsteret og
kendte standardretningslinjer for opbygning.
3) Frontalpan: Ret protesefoden ind efter opbygningslinjen.
— Opbygningslinje gennem markeringer pa fodhylsteret (udvendig
rotation ca. 5°).
4) Monter strukturdelene mellem protesefoden og protesehylsteret.
5) Sagittalplan: Ret protesehylsteret ind efter opbygningslinjen.
— Find midten af hylsteret proksimalt og distalt med 50:50-leeren, og
afmaerk midterlinjen.
— Markér hylsterets referencepunkt pa midterlinjen: pa under-
bensprotester pa hojde med patellas midte.
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— Juster protesehylsteret, sa opbygningslinjen lgber lodret gennem
hylsterets referencepunkt.
— Juster hylsterets begjning ved at dreje rundt om referencepunktet for
hylsteret: Individuel stubfleksion/begjningskontraktur + 5°
Frontalpan: Ret protesehylsteret ind efter opbygningslinjen.
— Tag hensyn til abduktionsstilling eller adduktionsstilling.
Inden grundopbygningen afsluttes, skal det kontrolleres, hvorvidt
protesefoden stadig befinder sig i neutralstilling (fuldt optrukken
linje) (se ill. 3).
— Nar protesefoden ikke lsengere er i neutralstilling, skal du bringe
ankelleddet tilbage til neutralstilling og kontrollere opbygningen.
— Ga videre med den statiske opbygning, hvis protesefoden stadig
befinder sig i neutralstilling.

6.3 Statisk opbygning

Under statisk opbygning kontrolleres og justeres protesens indstillinger
(leengde, vinkel, forskydninger) pa brugeren. Malet er at gere det muligt for
brugeren at sta pa en afslappet made, mens protesefoden er i neutralstilling.

Ottobock anbefaler, at opbygningen af protesen kontrolleres ved
hjzelp af 3D L.A.S.A.R. Posture (se ill. 5).

Indstil de to ventiler pa protesefoden til mellem modstand, s& ankelled-
det er mobilt.

Bed brugeren om at tage protesen pa, sta komfortabelt og fordele veeg-
ten jeevnt over begge ben.

Kontrollér protesens leengde, og korriger den om nedvendigt.

Flyt protesefoden i langsgaende retning: Brugeren skal st komforta-
belt og kun bruge minimal muskelstyrke til at opretholde positionen.

— Huvis brugeren har en felelse af at falde bagleens, skal du beveege
protesefoden bagud.

— Hvis brugeren har en felelse af at falde fremad, skal du beveege
protesefoden fremad.

Indstil vinklen i sagittalplanet: Dorsalfleksionen og plantarfleksionen
indstilles med adapterens indstillingsskruer pa protesefoden.

— Nar den faste neutrallinje er skjult: Protesefoden har for meget
plads til at beveege sig mod dorsalfleksion og for lidt mod plantar-
fleksion. Juster sterre plantarfleksion over ankelleddet, indtil neut-
rallinjen er synlig.
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— Nar der er plads mellem dorsalfleksionsstoppet og den faste
neutrallinje: Protesefoden har for meget plads til at beveege sig
mod plantarfleksion og for lidt mod dorsalfleksion. Juster starre dor-
salfleksion over ankelleddet, indtil rammen er lige pa den neutral-
linjen.

— Det er muligt at opbygge protesefoden i maksimal dorsalfleksion,
hvis brugeren foretraekker dette eller har et stort behov for stabilitet
(f.eks. bilateralt amputeret bruger).

6) Kontrollér belastningslinjen med 3D L.A.S.A.R. Posture: Den proji-
cerede belastningslinje muligger en ngjagtig kontrol af protesens opbyg-
ning:

— Ankelled: Belastningslinjen ber labe 15 mm foran kompromisdrej-
ningspunktet ifelge Nietert. P4 grund af protesefodens kinematik
kan det forekomme, at belastningslinjen udviser en mindre afstand.

— Proteseknaled: Folg brugsanvisningen til proteseknaeleddet.

— Protesefod: Belastningslinjen skal lebe ved eller i neerheden af op-
bygningsmaerket pa protesefodens ankel.

6.4 Dynamisk afproevning

Nar den optimale statiske opbygning er opnaet, ber der ikke foretages yder-
ligere zendringer af protesens opbygning i sagittalplanet. Protesefodens ad-
feerd, fra overferslen af belastning til afrulningen, indstilles med hydraulik-
kens modstande. | frontalplanet kontrolleres og justeres opbygningen for at
opna et optimalt gangmenster.

Indstilling af hydraulikken

Hydraulikkens modstande kan indstilles separat for plantarfleksion og dor-

salfleksion. Ferst indstilles plantarfleksionsmodstanden. Efter den ferste ju-

stering felger yderligere justeringer under monteringsprocessen, efterhan-
den som brugeren veenner sig til at ga med protesefoden.

1) Indstil plantarfleksionsmodstanden. Denne modstand afger, hvor
hurtigt protesefoden plantarflekteres under belastningsrespons, efter
haelen kommer i kontakt med underlaget.

— Modstand for lav: Forfoden synker for hurtigt (herbar klap). Eller
brugeren klager over, at det er sveert at beveege omradet over fo-
den.

— Modstand for hej: Brugeren meerker, at heelen er for stiv. Knaebaej-
ningen provokeres steerkere, og foden har sterre fremdrift.

2) Indstil dorsalfleksionsmodstanden. Det pavirker anklens beveegelse
efter belastningsrespons indtil slutningen af stettefasen.
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— Modstand for lav: Brugeren feler en hurtig og hard overgang til
anslaget for dorsalfleksion.

— Modstand for hgj: Brugeren foler en anstrengende, hard rullen
over (som nar man gar op ad bakke).

Tips til underbensproteser
1) Veer opmaerksom pa knaefleksionen i forbindelse med overforsel
af belastning.
— Hvis knzeet forbliver helt strakt ved overfersel af belastning, skal
plantarfleksionsmodstanden eges.
— Hovis det ikke reekker at sge modstanden, skal der preves en harde-
re heelkile.
2) Undga en bevaegelse af knzeleddet i medial retning.
— Huvis knzeleddet bevaeger sig i medial retning i den ferste halvdel af
standfasen: Forskyd protesefoden i medial retning.
— Huvis knzeleddet beveeger sig i medial retning i den anden halvdel af
stafasen: Reducer protesefodens eksterne rotation.

Tips til l1ar- eller knaeeksartikulationproteser

» Den hydrauliske plantarfleksion af Taleo Adapt kan pavirke proteseknee-
leddets funktioner (f.eks. initiering af eftergivende beveegelse eller udles-
ning af stationeer fasebeskyttelse pa grund af veegtbelastning).

6.4.1 Udskiftning af heelkile

Hvad angar eendring af plantarfleksionsmodstanden kan protesefodens ka-

rakteristik i forbindelse med heelens kontakt med underlaget samt i forbindel-

se med overfersel af belastning desuden tilpasses ved at udskifte heelkilen.

Heelkiler med forskellige hardhedsgrader medfelger.

Hardhedsgrad hzelkile: Farven pé helkilen angiver hardheden (se ill. 6).

Ottobock anbefaler, at man starter med den hardeste helkile.

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

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

3) Seet heelkilen i protesefoden (se ill. 9). Seet forst spidsen ind i den forre-
ste del af rammen @ , og tryk sa heelkilen ind i den bageste del af ram-

men @ .
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7 Rengering

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

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

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

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

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

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 opstéet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt sen-
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.

94



11 Tekniske data

Storrelser [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Heaelhgjde [mm] 10+5

Systemhojde [mm] 108 111 115 116 121
Monteringshojde 126 129 134 135 139
[mm]

Vaegt [g] 746 | 772 | 804 | 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 H 1036
Maks. kropsvaegt 88 100 115 130

[kgl

Mobilitetsgrad 2,8, 4

1 Generelt Norsk

Dato for siste oppdatering: 2025-07-08

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Protesefoten Taleo Adapt 1C59 er utrustet med et hydraulisk ankelledd. An-
kelleddet har et bevegelsesomfang péa 12°. Ved proteseoppbygning i neytral
stilling blir overferingen av belastningen stettet med 10° plantarfleksjon ved
spasering pa flatmark og nar det gas ned ramper. Dorsalfleksjon pa 2° fore-
nkler rulling og spasering opp pa ramper.

| tillegg til hydraulikken vil fjzerelementer av karbon og polymer tilsvarende
muliggjere merkbar plantarfleksjon. Dessuten stetter de en naturlig rulling
og tilbyr hey energigjenvinning. En utskiftbar heelkil demper haelen nar den
settes ned.
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2 Sikkerhetsrelatert informasjon

FORSIKTIG! Fare for personskader og fare for produktskader

» Behandle produktet aktsomt for & unnga mekaniske skader.

» Folg instruksjonene for produktkombinasjoner i produktets bruksanvis-

ning.

Overhold produktets maksimale levetid (se side 98).

Felg bruksbetingelsene for produktet (se side 96).

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold (se side 97).

Kontroller produktet for brukbarhet for hver bruk.

Ikke bruk produktet hvis det er skadet eller hvis du er usikker pa om det

fungerer som det skal. Fa produktet kontrollert, reparert eller erstattet av

produsenten eller et autorisert verksted.

» Produktet skal kun brukes av én person og skal ikke gjenbrukes av an-
dre personer.

» For a unnga fare skal det ikke gripes inn i leddmekanismen.

VVVYVYY

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk

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

3 Forskriftsmessig bruk

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

3.2 Bruksforhold

Produktet er anbefalt for:

* Mobilitetsgrad 2: Begrenset gangevne utenders

* Mobilitetsgrad 3: Ubegrenset gangevne utenders

* Mobilitetsgrad 4: Ubegrenset gangevne utenders med ekstra heye krav
Den felgende tabellen inneholder egnet fjeerstivhet tilpasset belastningsniva-
et som brukeren utever pa protesefoten.

TIPS: Prov ogsa stivheten til det heyere belastningsnivaet/den heyere vekt-
klassen, slik at brukeren kan oppleve forskjellen.

Fjeerstivhet avhengig kroppsvekt og bel iva
Kroppsvekt [kg] Middels hoyt Hoyt belastnings-
belastningsniva niva
opptil 51 1 2
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Fjeerstivhet avhengig kroppsvekt og belastningsniva
Kroppsvekt [kg] Middels hoyt Hoyt belastnings-
bel i iva niva

52 til 58 2 3
59 til 67 3
68 til 77 4 5
78 til 88 5 6
89 til 100 6 7

101 til 115 7 8

116 til 130 8

3.3 Miljsforhold
Lagring og transport

Lagertemperatur —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, in-
gen mekaniske vibrasjoner eller stot

Tillatte miljeforhold
Brukstemperatur: -10 °C til +45 °C
Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, sdpevann, klorvann

Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 3 m dyp, relativ luftfuktighet: in-
gen begrensninger

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikalier/faste
stoffer for 8 unnga okt slitasje og skader (se side 103).

Ikke tillatte miljeforhold

Faste stoffer: Sterke vaeskebindende 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.
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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 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Protesefot -
1 Beskyttelsessokk SL=Spectra-Sock-7
1 Heelkile-sett 2F50="
5 Tilbehor
Betegnelse Merking
Fotkosmetikk 2C8=*
Tilkoblingshette for 2C8=* 2C21=*
Fotkosmetikk, smal 2C8=*S

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
» lkke foreta endringer pa protesefoten eller fotkosmetikken.

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

98



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
INFORMASION: Bruk protesefoten kun med installert hzelkile.

Forberedelse

Tre vinkelindikator-linjer befinner seg pa siden av ankelleddet til protesefo-
ten. Linjene angir den neytrale stillingen (gjennomgéende linje), maksimal
dorsalfleksjon og maksimal plantarfleksjon (begge med stiplede linjer). Den
neytrale posisjonen er 2° unna maksimal dorsalfleksjon.

Sett den harde (svarte) heelkilen inn i protesefoten og start oppbygnin-
gen med den.

For protesefoten i neytral posisjon med hjelp av linjene pa siden av an-
kelleddet (se fig. 3):

Still inn de to ventilene pa maksimal motstand (med urviseren), slik at
posisjonen opprettholdes under den grunnleggende oppbygningen (se
fig. 4).

Grunnoppbygging

>

Noedvendige materialer: goniometer 662M4, hzelhoydemaler 743512,
50:50-maleleere 743A80, oppbyggingsenhet (f. eks. PROS.A. Assembly
743A200)
Illustrasjon for klargjering av den grunnleggende oppbygningen
(se fig. 1)
Lar- eller kneeksartikulasjonsprotese: Folg bruksanvisningen for pro-
tesekneleddet.
Plasser protesefoten i oppbyggingsenheten.
— Heaelhoyde: Effektiv heelhoyde hos hverdagssko, uten ekstra
forhoyning under haelen.
— Ankelledd: | neytral stilling, begge ventiler pa maksimal motstand.
Sagittalniva: J protesefoten pa oppbyggingslinjen.
— Oppbyggingslinje gjennom oppbyggingsmarkeringen pa ankelled-
det til protesefoten.
INFORMASIJON: Markeringene pa fotkosmetikken og ignorer
kjente standard-referanselinjer hos oppbygningen.
Frontalniva: Juster protesefoten p& oppbyggingslinjen.
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— Oppbyggingslinje gjennom markeringene til fotkosmetikken (ytre
rotasjon ca. 5°).

4) Monter strukturdelene mellom protesefot og protesehylse.

5) Sagittalniva: Juster protesehylsen pa oppbyggingslinjen.

— Finn midten av protesehylsen proksimalt og distalt med 50:50-male-
leeret, og tegn midtlinjen.

— Tegn hylsens referansepunkt p& midtlinjen: ved leggproteser pa
hoyde med midten av kneskalen.

— Juster hylsen slik at oppbyggingslinjen forleper vertikalt gjennom
hylsens referansepunkt.

— Still inn hylsefleksjon ved & dreie rundt hylsens referansepunkt: In-
dividuell stumpfleksjon/bgyekontraktur + 5°

6) Frontalniva: Juster protesehylsen pa oppbyggingslinjen.

— Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

7) For den grunnleggende oppbygningen avsluttes ma det kontrolle-
res at protesefoten fremdeles befinner seg i noytral stilling (gjen-
nomgaende linje) (se fig. 3).

— Dersom protesefoten ikke lenger befinner seg i neytral stilling, for
ankelleddet tilbake i neytral stilling og kontroller oppbygningen.

— Fortsett med den statiske oppbygningen dersom protesefoten frem-
deles befinner seg i neytral stilling.

6.3 Statisk oppbygging
Ved statisk oppbygning kontrolleres og tilpasses protesens innstillinger
(lengde, vinkel, forskyvninger) pa brukeren. Malsetningen er at brukeren kan
sta avslappet mens protesefoten befinner seg i en neytral stilling.
> Ottobock anbefaler a kontrollere oppbyggingen av protesen ved
hjelp av 3D L.A.S.A.R. Posture (se fig. 5).
1) Still inn de to ventilene til protesefoten pa medium motstand, slik at an-
kelleddet er bevegelig.
2) Be brukeren om & ta pa seg protesen, stille seg komfortabelt og fordele
vekten jevnt pa begge bein.
3) Kontroller protesens lengde og korriger ved behov.
4) Forskyve protesefoten i sagittalnivaet: Brukeren ber std komfortabelt
og benytte kun et minimum av muskelkraft for & holde posisjonen.
— Dersom brukeren opplever at vedkommende faller bakover ma pro-
tesefoten forskyves posterior.
— Dersom brukeren opplever at vedkommende faller forover ma pro-
tesefoten forskyves anterior.
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5) Innstilling av vinkelen pa sagittalniva: Dorsalfleksjon og plantarflek-
sjon stilles inn pa protesefoten med justeringsskruene til adapteren.

— Dersom den gjennomtrukne noytrale linjen er tildekt: Protese-
foten har for mye bevegelsesklaring i retning av dorsalfleksjon, og
for lite i retning av plantarfleksjon. Still inn mer plantarfleksjon oven-
for ankelleddet inntil den neytrale linjen er synlig.

— Dersom plassen mellom dorsalfleksjon-stopp og den gjen-
nomtrukne noytrale linjen er synlig: Protesefoten har for mye be-
vegelsesklaring i retning av plantarleksjon, og for lite i retning av
dorsalfleksjon. Still inn mer dorsalfleksjon ovenfor ankelleddet inntil
rammen ligger neyaktig pa den neytrale linjen.

— Det er mulig a etablere protesefoten i maksimal dorsalfleksjon der-
som brukeren foretrekker det eller har et heyt stabilitetsbehov
(f. eks. bilateralt amputert bruker).

6) Kontroller belastningslinjen med 3D L.A.S.A.R. Posture: Den proji-
serte belastningslinjen muliggjer neyaktig kontroll av protesens oppbyg-
ning:

— Kneledd: Belastningslinjen ber forlope 15 mm foran kompromiss-
dreiepunktet etter Nietert. Grunnet protesefotens kinematikk kan
det forekomme at belastningslinjen har en lavere avstand.

— Protesekneledd: Folg bruksanvisningen for protesekneleddet.

— Protesefot: Belastningslinjen ber forlepe pa eller neer oppbyg-
gingsmarkeringen pa ankelen til protesefoten.

6.4 Dynamisk proving

Etter at den optimale statiske oppbygningen oppnas, ber protesens oppbyg-
ning ikke lenger endres pa sagittalniva. Protesefotens funksjonsmate, fra
overfering av belastning til rulling, stilles inn med de hydrauliske motstande-
ne. Oppbygningen kontrolleres og justeres pa frontalnivaet, for & oppna opti-
mal gange.

Innstilling av hydraulikk

De hydrauliske motstandene kan stilles inn separat for plantarfleksjon og

dorsalfleksjon. Start med plantarfleksjonsmotstanden. Etter den ferste inn-

stillingen felger ytterligere tilpasninger under utprevingen, dersom brukeren

venner seg til & ga med protesefoten.

1) Innstilling av plantarfleksjonsmotstanden. Den bestemmer hvor
raskt protesefoten plantarflekterer etter haelnedslaget mens belastningen
overfores.
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— For lav motstand: Forfoten synker raskt (muligens herbar klapre-
lyd). Eller brukeren klager over at det er tungt & bevege seg utover
foten.

— For hgy motstand: Brukeren opplever en stiv heel. Knebgyningen
provoseres i gkt grad og foten virker & ha mer drivkraft.

2) Innstilling av dorsalfleksjonsmotstanden. Den pavirker ankelens be-
vegelse etter overferingen av belastningen frem til stafasen avsluttes.

— For lav motstand: Brukeren opplever en rask og hard overgang fra
anslag til dorsalfleksjon.

— For hgy motstand: Brukeren opplever en anstrengende, treg rul-
ling (som ved spasering oppover).

Tips for leggproteser
1) Veer oppmerksom pa knefleksjonen mens belastningen overfores.
— Dersom kneet forblir fullstendig strakt mens belastningen overferes,
ma plantarfleksjonsmotstanden okes.
— Dersom ekt motstand ikke er tilstrekkelig, prev med en hardere
heelkile.
2) Unnga bevegelse av kneleddet mot medial.
— Hvis kneleddet beveger seg mot medial i den ferste halvdelen av
stafasen: Forskyv protesefoten i medial retning.
— Huvis kneleddet beveger seg mot medial i den andre halvdelen av
stafasen: Reduser utoverrotasjonen til protesefoten.

Tips for lar- og kneeksartikulasjonsproteser

» Den hydrauliske plantarfleksjonen til Taleo Adapt kan pavirke funksjone-
ne til protesekneleddet (f. eks. innlede Yielding-bevegelsen eller utlese
sikring av stafaser via vektbelastning).

6.4.1 Skifte ut haelkile

| tillegg til & endre plantarfleksjonsmotstanden, kan man tilpasse protesefo-

tens funksjonsmate nar man setter ned haelen samt mens belastningen over-

feres ved a bytte ut heelkilen. Leveringsomfanget inneholder flere haelkiler i

forskjellige hardhetsgrader.

Hardhetsgrader helkiler: Fargen pa heelkilen indikerer hardhetsgraden

(se fig. 6). Ottobock anbefaler & begynne med den hardeste hzelkilen.

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

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

3) Sett halkilen inn i protesefoten (se fig. 9). Sett ferst tuppen inn i fremre
del av rammen. @ Trykk deretter haelkilen inn i den bakre delen av ram-

men @ .
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7 Rengjoring

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

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

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

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

4) Taerk 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.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

9 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med husholdningsavfall. Ikke-fors-
kriftsmessig kassering skader miljg og helse. Foelg 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-samsvarserkleringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

103



11 Tekniske data

Storrelser [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Heaelhoyde [mm] 10+5

Systemhoyde [mm] 108 111 115 116 121
Monteringshoyde 126 129 134 135 139
[mm]

Vekt [g] 746 | 772 | 804 | 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 H 1036
Maks kroppsvekt 88 100 115 130

[kgl

Mobilitetsgrad 2,8, 4

1 Yleista Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2025-07-08

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

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttdon.

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

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

» Saiilyta tama asiakirja.

Proteesin jalkatera Taleo Adapt 1C59 on varustettu hydraulisella nilkkanive-
lella. Nilkkanivelen liikelaajuus on 12°. Kun proteesi on asetettu neutraalia-
sentoon, kuormitusvaihetta tuetaan kaveltdessa tasaisella maalla ja laskeu-
duttaessa luiskia pitkin 10°:n plantaarifleksion avulla. 2°:n dorsaalifleksio
helpottaa heilahdusta seké ramppeja ylos kavellessa.

Hydrauliikan lisdksi myos hiilestd ja polymeerista valmistetut jousielementit
mahdollistavat havaittavissa olevan plantaarifleksion. Ne tukevat myds pain-
opisteen luonnollista siirtymista kantapaalta varpaille ja antavat korkean ener-
gianpalautuksen. Vaihdettava kantakiila vaimentaa kantaiskua.
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2 Turvallisuuteen liittyvat tiedot

HUOMIO! Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

» Kaésittele tuotetta varoen mekaanisten vaurioiden valttamiseksi.

» Tuotteiden kayttdohjeissa on huomioitava tuoteyhdistelmia koskevat

ohjeet.

Huomioi tuotteen maksimikayttoika(katso sivu 107).

Noudata tuotteen kayttdehtoja (katso sivu 105).

Ala altista tuotetta kielletyille ympéristdolosuhteille (katso sivu 106).

Tarkasta tuote ennen jokaista kayttoa kayttokunnon suhteen ja vaurioiden

varalta.

Ala kayta tuotetta, jos se on vaurioitunut tai et ole varma toimiiko se

oikein. Tarkastuta, korjauta tai vaihdata tuote tarvittaessa valmistajalla tai

valtuutetussa huollossa.

» Tuote on tarkoitettu vain henkilékohtaiseen kayttoon, eika sitd saa kayttaa
uudelleen toisella potilaalla.

» Ala tydnna kasia nivelmekanismiin puristumisvaaran valttimiseksi.

vV VVYVYY

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Vahentynyt joustavuus (esim. pienentynyt jalkaterédn etuosan vastus tai muu-
tokset painopisteen siirtymisessa kantapaésta varpaille) tai jousen delaminoi-
tuminen ovat merkkeja toimivuuden heikkenemisesta. Hydraulisen nilkkanive-
len liikkkumavara, vuotava 6ljy ja epatavalliset 4anet voivat olla merkkeja toimi-
vuuden heikkenemisesta.

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

3.2 Kayttoedellytykset

Tuotetta suositellaan:

* Aktiivisuustaso 2: Rajoitetusti ulkona liikkuja

* Aktiivisuustaso 3: Rajoittamaton lilkkkuminen ulkona

» Aktiivisuustaso 4: Rajoittamaton liikkkuminen ulkona, erityisen vaativa
Seuraavassa taulukossa on jousen jaykkyys, joka vastaa kayttdjan jalkateran
proteesiin kohdistamaa kuormitusta.

VINKKI: Kokeile myos korkeamman kuormitustason/painoluokan jaykkyytta,
jotta kéyttaja voi kokea eron.
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Jousen jaykkyys ruumiinpainon ja rasit I

Ruumiinpaino [kg] Keskimaarainen | Korkea rasitusta-
rasitustaso so
51 tai alle 1 2
52-58 2 3
59-67 3 4
68-77 4 5
78-88 5 6
89-100 6 7
101-115 7 8
116-130 8

3.3 Ympadristoolosuhteet

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

Sallitut ymparistéolosuhteet

Kayttolampétila: -10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, saippualiu-
os, kloorivesi

Kosteus: upotus: enintddn 1 h 3 m syvyydessa, suhteellinen ilmankosteus:
ei rajoituksia

Kiintedt aineet: poly, tilapainen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden / kemikaalien

/ kiinteiden aineiden kanssa valttaaksesi voimakkaamman kulumi-
sen ja vauriot (katso sivu 112).

Kielletyt ympéristoolosuhteet
Kiintedt aineet: voimakkaasti nestetta sitovat hiukkaset (esim. talkki), pit-
kaaikainen kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkdaikainen kayttd nestemaisessé aineessa

3.4 Tuoteyhdistelmit

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

Proteesin jalkatera
Tuotteen kayttoika on enintaan 3 vuotta kayttajan aktiivisuustasosta riippuen.

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

4 Toimituspaketti
Maara Nimi Koodi
1 Kayttéohje -
1 Proteesin jalkatera -
1 Suojaava sukka SL=Spectra-Sock-7
1 Kantakiilasarja 2F50="

5 Lisdvarusteet

Nimi Koodi
Jalan kosmetiikka 2C8=*
Liitantakorkki 2C8=*:lle 2C21=*
Jalkapéaéllinen, kapea 2C8=*S

6 Saattaminen kadyttokuntoon

/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.
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6.1 Jalkaterdn kosmetiikan paallevetaminen/poistaminen

» Veda suojasukka proteesin jalkateran paalle, jotta jalkaterdn kuoressa ei
padse syntyméan melua.

» HUOMIO! Kayta proteesin jalkateraa aina jalan kosmetiikan kans-
sa.
Veda jalan kosmetiikka péélle tai poista se kédyttdohjeessa kuvatulla taval-
la.

6.2 Perusasennus

TIEDOT: Kayta proteesijalkateraa vain asennetun kantapaikiilan
kanssa.

Valmistelu

Proteesin jalkateran nilkkanivelen sivulla on kolme kulmaindikaattoriviivaa.

Viivat merkitsevat neutraalin asennon (yhtdjaksoinen viiva), suurimman dor-

saalifleksion ja suurimman plantaarifleksion (molemmat katkoviivalla). Neut-

raalin asennon etaisyys suurimmasta dorsaalifleksiosta on 2°.

1) Aseta kova (musta) kantakiila proteesin jalkateréén ja aloita asennus silla.

2) Tuo proteesin jalkateré neutraaliin asentoon nilkkanivelen sivulla olevien
viivojen avulla (katso Kuva 3):

3) Saada molemmat venttiilit suurimpaan vastukseen (myotépaivaan), jotta
asento pysyy perusasennuksen aikana (katso Kuva 4).

Perusasennus
> Tarvittavat materiaalit: goniometri 662M4, kannan korkeuden mittaus-
laite 743S12, 50:50-mittatulkki 743A80, asennuslaite (esim. PROS.A.
Assembly 743A200)
> Kuva perusasennuksen valmistelusta (katso Kuva 1)
> Reisiproteesi tai polven eksartikulaatioproteesi: Noudata proteesin
polvinivelen kayttoohjetta.
1) Aseta proteesin jalkatera asennuslaitteeseen.
— Korkokorkeus: arkikengdn todellinen korkokorkeus ilman
lisdkorotusta kantapaan alla.
— Nilkkanivel: In Neutraaliasennossa molemmat venttiilit maksimivas-
tuksella.
2) Sagittaalitaso: Kohdista proteesin jalkateré asennusviivan kohdalle.
— Tukilinja proteesin jalkateran nilkkanivelessa olevan tukimerkinnén
kautta.
TIEDOT: Jaté jalkakannen merkinnat ja tunnetut vakiokokoon-
pano-ohjeet huomiotta.
3) Frontaalitaso: Kohdista proteesin jalkatera asennusviivan kohdalle.
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— Kokoonpanolinja jalkakannen merkintéjen kautta (ulkorotaatio n.
5°).

4) Asenna rakenneosat proteesin jalkaterén ja proteesin holkin valiin.

5) Sagittaalitaso: Kohdista proteesin holkki asennusviivan kohdalle.

— Maarita proteesin holkin keskipiste proksimaalisesti ja distaalisesti
50:50-mittatulkilla ja merkitse keskilinja.

— Merkitse holkin vertailupiste keskilinjalle: sédriproteeseissa patel-
lan keskikohdan korkeudelle.

— Kohdista proteesin holkki siten, etta tukilinja kulkee pystysuoraan
holkin vertailupisteen lapi.

— Saada holkin heijastus pyoérittaméalla sitd holkin vertailupisteen
ympari: Yksittdinen kannan fleksio/fleksiokontraktuura + 5°

6) Frontaalitaso: Kohdista proteesin holkki asennusviivan kohdalle.

— Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

7) Varmista ennen perusasennuksen lopettamista, etta proteesin jal-
katerd on edelleen neutraalissa asennossa (yhtajaksoinen viiva)
(katso Kuva 3).

— Jos proteesin jalkatera ei ole endé neutraaliasennossa, nosta nilkka-
nivel takaisin neutraaliasentoon ja tarkista linjaus.

— Jos proteesin jalkaterd on edelleen neutraalissa asennossa, jatka
staattisella asennuksella.

6.3 Staattinen asennus
Staattisen asennuksen aikana proteesin asetukset (pituus, kulma, siirtymét)
tarkistetaan ja saadetaan kayttajalla. Tavoitteena on, ettd kayttaja voi seista
rennossa asennossa proteesin jalkateran ollessa neutraaliasennossa.
> Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen 3D
L.A.S.A.R. Posturen avulla (katso Kuva 5).
1) Aseta proteesin jalkateran molemmat venttiilit keskivastukseen, jotta nilk-
kanivel voi liikkua.
2) Pyyda kayttajaa laitamaan proteesi jalkaan, seisomaan mukavasti ja jaka-
maan paino tasaisesti molemmille jaloille.
3) Tarkista proteesin pituus ja korjaa tarvittaessa.
4) Liikuta proteesin jalkaterda sagittaalitasossa: Kayttajan tulee seista
mukavasti ja kdyttda vain véhan lihasvoimaa asennon yllapitdmiseen.
— Jos kayttajalla on tunne, ettd han putoaa taaksepéin, siirrd proteesin
jalkateraa taaksepain.
— Jos kayttajalla on tunne, ettd hén putoaa eteenpdin, siirrd proteesin
jalkateraa eteenpain.
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5) Kulman sdataminen sagittaalitasolla: Dorsaalifleksio ja plantaariflek-
sio sdadetaan proteesin jalkaterdssa olevan sovittimen saatéruuveilla.

— Jos yhtendinen neutraali viiva peittyy: Proteesin jalkateran liike-
laajuus on liian suuri dorsifleksiosuuntaan ja liian pieni plantaariflek-
siosuuntaan. Saada lisaa plantaarifleksiota nilkkanivelen ylapuolelle,
kunnes neutraali linja on nakyvissa.

— Jos dorsifleksiopisteen ja yhtendisen neutraaliviivan vilissa
on tilaa: Proteesin jalkateran liikkelaajuus on liian suuri plantaariflek-
sion suuntaan ja liian pieni dorsifleksion suuntaan. Sdada lisaa dor-
sifleksiota nilkkanivelen ylapuolelle, kunnes kehys on tasmalleen
neutraalilinjalla.

— Proteesin jalkatera on mahdollista asettaa maksimaaliseen dor-
sifleksioon, jos kayttaja haluaa sita tai jos hénelld on suuri vakauden
tarve (esim. molemminpuolisesti amputoitu kayttaja).

6) Kuormituslinjan tarkistus 3D L.A.S.A.R. Posturen avulla: Heijastettu
kuormitusviiva mahdollistaa proteesin asennuksen tarkan tarkistuksen:

— Polvinivel: Kuormitusviivan pitaisi kulkea 15 mm Nietertin kompro-
missipisteen edessa. Proteesin jalkaterdn kinematiikan vuoksi on
mahdollista, ettd kuormitusviivan etéisyys on pienempi.

— Proteesin polvinivel: Noudata proteesin polvinivelen kéayttdohjetta.

— Proteesin jalkaterd: Kuormituslinjan on kuljettava proteesin jalka-
teran nilkassa olevan kohdistusmerkin kohdalla tai lahella sita.

6.4 Dynaaminen paillesovitus

Kun optimaalinen staattinen asennus on saavutettu, proteesin asennusta
sagittaalitasolla ei tule endd muuttaa. Proteesin jalkateran toiminta, kuormi-
tuksen vastaanotosta heilahdukseen, saadetdédn hydrauliikan vastuksilla.
Frontaalitasolla asennus tarkistetaan ja saadetaan, jotta tuloksena on opti-
maalinen askellus.

Hydrauliikan sddtaminen

Hydrauliikan vastuksia voidaan s&ataa erikseen plantaarifleksion ja dorsaa-

lifleksion osalta. Ensin sdadetaan plantaarifleksion vastus. Ensimmaéisen séa-

don jalkeen sovitusprosessin aikana tehdéaan lisdsaatoja, kun kayttaja tottuu
kéavelemaan proteesin jalkaterén kanssa.

1) Saiada plantaarifleksion vastus. Se maarittad, miten nopea proteesin
jalkateran plantaarifleksio on kuormitusvaiheen aikana kantaiskun jal-
keen.

— Vastus liian alhainen: Etujalkatera laskeutuu lilan nopeasti (mah-
dollisesti kuuluva naputus). Tai kayttaja valittelee, etta jalkaa on vai-
kea liikuttaa.
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— Vastus liian suuri: kayttaja tuntee kantapaan olevan liian jaykka.
Polven taivutus provosoituu voimakkaammin, ja jalka nayttaa liikku-
vammalta.

2) Saada dorsaalifleksion vastus. Se vaikuttaa nilkan liikkeisiin kuormi-
tusvaiheen jélkeen tukivaiheen loppuun asti.

— Vastus liian alhainen: kayttaja tuntee nopean ja kovan siirtymisen
dorsifleksiopysahdykseen.

— Vastus liian suuri: kayttdja tuntee rasittavan, kovan vierimisen
(kuin ylamakeen kaveleminen).

Saariproteeseja koskevia vinkkeja
1) Huomioi polven koukistus kuormituksen vastaanoton aikana.
— Jos polvi jaa taysin ojennettuun asentoon kuormituksen vastaanoton
aikana, lisaé plantaarifleksion vastusta.
— Jos vastuksen lisdédminen ei riita, kokeile kovempaa kantakiilaa.
2) Valta polvinivelen mediaalista liiketta.
— Jos polvinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen ensimmaisen puolen
aikana, siirré proteesin jalkaterad mediaalisesti.
— Jos polvinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen toisen puolen aikana,
vahenna proteesin jalkaterén uloskiertoa.

Reisiproteeseja ja polven eksartikulaatioproteeseja koskevia vinkkeja

» Taleo Adaptin hydraulinen plantaarifleksio voi vaikuttaa proteesin polvini-
velen toimintoihin (esim. liikkkeen kaynnistdminen tai asennon vaiheen
lukituksen kaynnistdminen painon kantamisen avulla).

6.4.1 Kantakiilasarjan vaihtaminen

Plantaarifleksion vastuksen muuttamisen lisaksi voidaan mukauttaa proteesin

jalkateran toimintaa kantaiskun aikana ja kuormituksen vastaanoton yhtey-

dessa vaihtamalla kantapaékiilaa. Toimitussisaltédn kuuluu lisakantapaakiilo-

ja eri kovuusasteissa.

Kantapaikiilojen kovuusasteet: kantapaakiilan vari osoittaa kovuusasteen

(katso Kuva 6). Ottobock suosittelee aloittamaan kovimmalla kantapaakiilalla.

1) Taivuta proteesin jalkaterda hieman yldspain ja irrota esiasennettu kanta-
kiila.

2) Kohdista toinen kantakiila siten, ettd Ottobock-merkintd on suorassa ja
kérki osoittaa anterioriseen suuntaan.

3) Aseta kantakiila proteesin jalkateraan (katso Kuva 9). Tee se asettamalla
ensin karki rungon etuosaan @ ja painamalla sitten kantakiila rungon
takaosaan @ .



7 Puhdistus

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

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

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

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

4) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

5) Anna jaannoskosteuden haihtua ilmaan.

8 Huolto

> Tarkasta proteesikomponentit silmdmaéaréisesti ja niiden toimintoihin
nahden ensimmaisten 30 kayttopaivén jalkeen.

» Saanndllisen tarkastuksen yhteydessa: Tarkista proteesi kulumisen merk-
kien varalta ja tarkista sen toiminta.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

9 Jatehuolto

Ala havita tuotetta kotitalousjatteena. Epaasianmukainen havittaminen vahin-
goittaa ymparistoa ja terveyttd. Noudata paikallisten viranomaisten palautta-
mista, keradmisté ja havittdmista koskevia vaatimuksia.

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

10.1 Vastuu

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

10.2 CE-yhdenmukaisuus

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

Koot [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Kannan korkeus 10+5

[mm]

Jarjestelmédkorkeus 108 111 115 116 121
[mm]

Asennuskorkeus 126 129 134 135 139
[mm]

Paino [g] 746 | 772 | 804 | 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 H 1036
Suurin sallittu ruu- 88 100 115 130

miinpaino [kg]

Aktiivi > 2,3, 4

1 Informacje ogélne Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2025-07-08

» 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.

Stopa protezowa Taleo Adapt 1C59 jest wyposazona w hydrauliczny staw
skokowy. Staw skokowy ma zakres ruchu 12°. W przypadku osiowania pro-
tezy w pozycji neutralnej, przenoszenie obciazenia jest wspomagane pod-
czas chodzenia po réwnej powierzchni i schodzenia w dét ramp z odchyle-
niem podeszwy o 10°. Zgiecie grzbietu o 2° utatwia nadepnigcie stopa i
wchodzenie pod goére ramp.

Oproécz hydrauliki, elementy sprezynowe wykonane z witékna weglowego i
polimerowego umozliwiaja odczuwalne zgiecie podeszwowe. Ponadto wspo-
magaja naturalne przekolebanie i zapewniajg wysoki zwrot energii. Wymien-
ny klin piety thumi podparcie piety.
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2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

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

» Przestrzega¢ zalecen dotyczacych kombinacji produktéw zawartych w

instrukcjach uzywania produktéw.

Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu (patrz

stona 116).

Przestrzega¢ warunkow uzytkowania produktu (patrz stona 114).

Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonych warunkach otoczenia

(patrz stona 115).

Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem przy-

datnosci do uzycia i uszkodzen.

Nie uzywaé produktu, jesli jest uszkodzony lub nie ma pewnosci, czy

dziata prawidtowo. Zleci¢ sprawdzenie, naprawe lub wymiane produktu

u producenta lub w specjalistycznym warsztacie.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytkowania przez jedng osobe i

nie moze by¢ ponownie uzywany przez inne osoby.

» Nie nalezy wktada¢ palcéw do mechanizmu przegubu, aby zapobiec nie-
bezpieczenstwu zakleszczenia.

vV vV Vv VY

v

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Oznakami utraty funkcji jest zmniejszone oddziatywanie sprezyny (np. zmniej-
szony opor przedstopia lub zmienione wtasciwosci przekolebania) lub roz-
warstwienie sprezyny. Luzno$¢ w hydraulicznym stawie skokowym, wyciek
oleju i nietypowe dzwieki moga by¢ oznakami utraty funkcji.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Przewidziane zastosowanie
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyny dolne;j.

3.2 Warunki zastosowania

Produkt jest zalecany dla:

* stopnia mobilnoéci 2: osoba poruszajaca si¢ na zewnatrz w ograniczo-
nym stopniu

* stopnia mobilnosci 3: osoba poruszajgca sie na zewnarz bez ograniczen

* stopnia mobilnosci 4: osoba poruszajgca sie na zewnatrz bez ograniczen
o wyjatkowo wysokich wymaganiach
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Ponizsza tabela przedstawia odpowiednia sztywno$c¢ sprezyny, odpowiadaja-
cg poziomowi obcigzenia, jakie uzytkownik przyktada do stopy protezowe;.
WSKAZOWKA: Wyprobowad réwniez sztywno$é wyzszego poziomu obcia-
zenia / wyzszej klasy wagowej, aby uzytkownik mogt poczué réznice.

Sztywnos¢ sprezyny w zaleznosci od masy ciata i poziomu obcigzenia
Masa ciata [kg] Sredni poziom Wysoki poziom
obcigzenia obcigzenia
do 51 1
52 do 58
59 do 67
68 do 77
78 do 88
89 do 100
101 do 115
116 do 130

N[O ||

O|N|O|(O|A|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

Dopuszczalne warunki otoczenia

Temperatura uzytkowania: -10 °C do + +45 °C

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, tug mydlany,
woda chlorowana

Wilgo¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gteboko$¢ réwng 3 m, wzgledna
wilgotno$¢ powietrza: bez ograniczen

Materialy state: Pyt, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby uniknaé zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt
nalezy czysci¢ po kontakcie z wilgocig/chemikaliami/materiatami
statymi (patrz stona 121).

Niedozwolone warunki otoczenia

Ciata state: czastki silnie wigzace ciecze ( np. talk), staty kontakt z pia-
skiem

Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynnych

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

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 Sktad zestawu

llosé Nazwa Oznaczenie

1 Instrukcja uzywania -

1 Stopa protezowa -

1 Skarpetka ochronna SL=Spectra-Sock-7

1 Zestaw klindw pietowych 2F50="

5 Osprzet

Nazwa Oznaczenie
Pokrycie stopy 2C8=*
Zaslepka przytaczeniowa do 2C8=* 2C21=*
Pokrycie stopy, waskie 2C8="S

6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych kom-

ponentéw protezowych

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i
ustawienia.

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

INFORMACIJA: Stope protezowa stosowac zawsze z zainstalowanym

klinem pietowym.

Przygotowanie

Trzy linie wskaznika kata znajduja sie z boku na stawie skokowym stopy pro-

tezowej. Linie oznaczajg potozenie neutralne (linia ciagta), maksymalne zgie-

cie grzbietu i maksymalne zgiecie podeszwowe (obie linie przerywane).

Pozycja neutralna znajduje sie w odlegtosci 2° od maksymalnego zgiecia grz-

bietu.

1) Wiozy¢ twardy (czarny) klin pietowy do stopy protezowej i od tego rozpo-
cza¢ osiowanie.

2) Ustawi¢ stope protezy w pozycji neutralnej za pomoca linii z boku stawu
skokowego (patrz ilustr. 3):

3) Ustawi¢ dwa zawory na maksymalny opér (w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara), aby utrzymac pozycje podczas osiowania
podstawowego (patrz ilustr. 4).

Osiowanie podstawowe protezy

> Wymagane materialy: goniometr 662M4, miernik wysokosci obcasa
743S12, miara 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania (np. PROS.A.
Assembly 743A200)

> Rysunek dotyczacy przygotowania osiowania podstawowego
(patrz ilustr. 1)

> Proteza wyrostka udowego lub kolanowego: Przestrzegac instrukcji
uzywania protezy stawu kolanowego.

1) Umiescic stope protezowg w urzadzeniu.



— Wysokos¢ obcasa: Efektywna wysokos$¢ obcasa dla obuwia
codziennego, bez dodatkowego uniesienia pod pieta.

— Staw skokowy: W pozycji neutralnej, oba zawory na maksymalny
opor.

2) Ptaszczyzna strzatkowa: Wyréwnaé stope protezowa do linii osiowa-
nia.

— Linia osiowania poprzez oznaczenie osiowania na stawie skokowym
stopy protezowej.

INFORMACIJA: Zignorowac oznaczenia na naktadce na stope i
znane standardowe wytyczne dotyczace osiowania.

3) Plaszczyzna czotowa: Wyréwnac stope protezowa do linii osiowania.

— Linia osiowania poprzez oznaczenia nakfadki na stope (obrét
zewnetrzny ok. 5°).

4) Zamontowaé elementy konstrukcyjne pomiedzy stopa proteza a lejem
protezy.

5) Plaszczyzna strzatkowa: Wyréwnac lej protezy do linii osiowania.

— Wyznaczy¢ srodek leja protezowego proksymalnie i dystalnie za
pomocg miary 50:50 i narysowac linie¢ srodkowa.

— Narysowac punkt odniesienia trzonu na linii rodkowej: w przypad-
ku protez konczyn dolnych na wysokosci Srodkowej rzepki.

— Lej protezowy ustawi¢ w ten sposéb, aby linia osiowania przecho-
dzita pionowo przez punkt odniesienia leja.

— Wyregulowac zginanie leja poprzez obrét wokét punktu odniesienia
leja: Indywidualne zgiecie kikuta /przykurcz + 5°

6) Plaszczyzna czotowa: Wyréwnac lej protezy do linii osiowania.

— Nalezy wzig¢ pod uwage pozycje uprowadzenia lub pozycje upro-
wadzenia.

7) Przed zakonczeniem osiowania podstawowego sprawdzié, czy
stopa protezowa jest nadal w potozeniu neutralnym (linia ciagta)
(patrz ilustr. 3).

— Jesli stopa protezowa nie znajduje sie juz w pozycji neutralnej, usta-
wic¢ staw skokowy z powrotem do pozycji neutralnej i kontrolowac
osiowanie.

— Jesli stopa protezowa jest nadal w pozycji neutralnej, kontynuowac
osiowanie statyczne.

6.3 Osiowanie statyczne
W przypadku osiowania statycznego ustawienia protezy (dtugosc, kat, prze-
mieszczenie) sg sprawdzane i regulowane na uzytkowniku. Celem jest umoz-
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liwienie uzytkownikowi swobodnej pozyciji stojacej, podczas gdy stopa prote-
zowa znajduje sie w pozycji neutralnej.

6)

Ottobock zaleca kontrolowanie osiowania protezy za pomoca
metody 3D L.A.S.A.R. Posture (patrz ilustr. 5).

Ustawi¢ oba zawory stopy protezowej na $rednim oporze, aby staw sko-
kowy byt dobrze ruchomy.

Poprosi¢ uzytkownika, aby zdjat proteze, usiadt wygodnie i réwnomiernie
roztozyt ciezar na obu nogach.

Kontrolowaé dtugosc¢ protezy i, jesli to konieczne, poprawic ja.
Przesuna¢ stope protezowa w plaszczyznie strzatkowej: Uzytkow-
nik powinien sta¢ wygodnie, wykorzystujgc minimalng site miesni, aby
utrzymac pozycje.

— Jesli uzytkownik poczuje, ze spada do tytu, nalezy przesunac stope
protezowa do tytu.

— Jesdli uzytkownik poczuje, ze spada do przodu, nalezy przesungé
stope protezowa do przodu.

Regulacja kata w ptaszczyznie strzatkowej: Zgiecie grzbietu i zgie-
cie podeszwy sg regulowane za pomocg $rub regulacyjnych adaptera na
stopie protezowe;.

— Jesli ciagta linia neutralna jest zastonieta: Stopa protezowa ma
zbyt duzy margines ruchu w kierunku zgigecia grzbietowego i zbyt
maty w kierunku zgigcia podeszwowego. Powyzej stawu skokowe-
go ustawi¢ wiecej zgiecia podeszwy, az linia neutralna bedzie
widoczna.

— Jesli widoczna jest przestrzen miedzy ogranicznikiem zgiecia
grzbietowego a ciagta linig neutralng: Stopa protezowa ma zbyt
duzy margines ruchu w kierunku zgiecia podeszwy i zbyt maly w
kierunku zgiecia grzbietowego. Powyzej stawu skokowego ustawi¢
wiecej zgiecia grzbietu, az rama znajdzie sie¢ dokfadnie na linii neu-
tralnej.

— Mozliwe jest osiowanie stopy protezowej przy maksymalnym zgieciu
grzbietowym, jesli uzytkownik to preferuje lub jesli ma duzg potrze-
be stabilnosci ( np. uzytkownik z obustronng amputacja).

Skontrolowa¢ linie obcigzenia za pomoca metody 3D L.A.S.A.R.
Posture: Przewidywana linia obcigzenia umozliwia doktadng kontrole
osiowania protezy:

— Staw kolanowy: Linia obcigzenia powinna przebiega¢ 15 mm
przed kompromisowym punktem obrotowym po nitowaniu. Ze
wzgledu na kinematyke stopy protezowej linia obciazenia moze
przebiegac blizej.
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— Staw kolanowy protezy: Przestrzegac instrukcji uzywania stawu
kolanowego protezy.

— Stopa protezowa: Linia obcigzenia powinna by¢ na lub w poblizu
znacznika osiowania na kostce stopy protezowej.

6.4 Przymiarka dynamiczna

Po osiggnieciu optymalnego osiowania statycznego nie nalezy zmienia¢ osio-
wania protezy w ptaszczyznie strzatkowej. Zachowanie stopy protezy, od
przejecia obciazenia do nadepniecia stopa, jest regulowane za pomoca opo-
réw hydraulicznych. W ptaszczyznie przedniej osiowanie jest kontrolowane i
dostosowywana w celu uzyskania optymalnego uktadu chodu.

Regulacja hydrauliki

Opory hydrauliczne mozna regulowaé oddzielnie dla zgigcia podeszwy i

zgiecia grzbietu. Rozpoczynamy od oporu dla zgiecia podeszwy. Po pierw-

szym ustawieniu, nastepujg kolejne w miare kolejnych przymiarek, uzytkow-
nik przyzwyczaja sie do chodzenia ze stopg protezowa.

1) Wyregulowac opér dla zgiecia podeszwy. Okresla, jak szybko stopa
protezowa odbija sie¢ od podeszwy podczas przejecia obciazenia po
nadepnieciu pieta.

— Zbyt niski opor: Przedstopie opada zbyt szybko (moze by¢ styszal-
ne stukanie o podfoge). Lub uzytkownik skarzy sie, ze trudno jest
poruszac ze stopa.

— Opér zbyt wysoki: uzytkownik odczuwa zbyt sztywng piete. Ugie-
cie kolana jest bardziej prowokowane, a stopa dziata bardziej nape-
dzajaco.

2) Wyregulowa¢ opor zginania grzbietu. Wptywa on na ruch kostki po
przejeciu obciazenia az do konca fazy podparcia.

— Opor zbyt niski: Uzytkownik odczuwa szybkie i twarde przejécie
do uderzenia zgigcia grzbietowego.

— Zbyt wysoki opér: Uzytkownik odczuwa uciazliwe, przedtuzajace
sie nadepnigcie (jak podczas chodzenia pod goére).

Wskazoéwki dotyczace protez podudziowych

1) Zwréci¢ uwage na zgiecie kolana podczas przenoszenia obcigze-
nia.

— Jedli kolano pozostaje catkowicie wyprostowane podczas przeno-
szenia obciazenia, zwigkszy¢ op6r na zginanie podeszwy.

— Jesdli zwiekszenie oporu nie wystarczy, wyprébowac twardszy klin
piety.

2) Unikaé ruchu stawu kolanowego do srodka.
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— Jesli przegub kolanowy porusza sie do $rodka w pierwszej potowie
fazy podporu, to nalezy przesuna¢ stope protezowg do $rodka.

— Jedli staw kolanowy porusza sie w drugiej potowie fazy stojgcej w
kierunku przysrodkowym: zmniejszy¢ zewnetrzng rotacje stopy pro-
tezy.

Wskazowki dotyczace protez wyrostka udowego lub kolanowego

» Hydrauliczne zginanie podeszwy Taleo Adapt moze wptywaé na dziatanie
stawu kolanowego protezy (np. inicjowanie ruchu Yielding lub unieru-
chomienie wywotane obciazeniem).

6.4.1 Wymiana klina piety

Oprdécz zmiany odpornosci na zginanie podeszwy, zachowanie stopy protezy

podczas po nadepnieciu pietg i przejecia obciazenia mozna regulowaé

poprzez wymiane klina piety. W zestawie dostepne sg kliny pietowe o rézny-

ch stopniach twardosci.

Stopnie twardosci klinéw pietowych: kolor klina pietowego wskazuje sto-

pien twardosci (patrz ilustr. 8). Ottobock zaleca rozpoczecie od najtwardsze-

go klina pietowego.

1) Lekko ugnij stope protezy i wyjmij wbudowany klin piety.

2) Drugi klin pietowy ustaw w taki sposéb, aby napis Ottobock byt utozony
prosto, a czubek byt skierowany do przodu.

3) Kilin pigtowy wtozy¢ do stopy protezowej (patrz ilustr. 9). W tym celu naj-
pierw wtéz koncoéwke do przedniej czesci ramy, @ a nastepnie wcisnij
klin piety do tylnej czesci ramy @ .

7 Czyszczenie

> Dopuszczony srodek czyszczacy: mydio o neutralnym pH (np. Derma
Clean 453H10)

1) NOTYFIKACIJA! Stosowac tylko dopuszczone srodki czyszczace,
aby unikna¢ uszkodzen produktu.
Produkt czysci¢ czysta, stodka woda i mydtem o neutralnym pH.

2) Wykataczka usunaé zabrudzenia osiadte na linii odptywu wody i sptukac.

3) Resztki mydfa wyptuka¢ czysta, stodka woda. Pokrycie stopy sptukac
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 sprawdzic¢
pod katem funkcjonowania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.
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» Podczas okresowej kontroli: sprawdzi¢ proteze pod katem oznak zuzycia
i sprawdzic¢ jej dziatanie.
» Przeprowadzaé roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

9 Utylizacja

Nie wyrzucac produktu wraz z odpadami domowymi. Nieprawidtowa utyliza-
cja jest szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Przestrzega¢ przepiséw lokalny-
ch dotyczacych zwrotu, zbierania i utylizaciji.

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

10.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ 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 Zgodnosé z CE

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

11 Dane techniczne

Rozmiary [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Wysokos¢ obcasa 10+5

[mm]

Wysokos¢ systemo- 108 111 115 116 121
wa [mm]

Wysoko$é montazo- 126 129 134 135 139
wa [mm]

Masa [g] 746 | 772 | 804 | 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 H 1036
Maks. masa ciata 88 100 115 130

[kgl

Stopien mobilnosci 2,8, 4
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1 Altalanos tudnivalék Magyar

Az utolso frissités datuma: 2025-07-08

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

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznélatarol.

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

» A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilo-
noésen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A Taleo Adapt protézislab 1C59 hidraulikus bokaiziilettel van ellatva. A boka-
izilet mozgastartomanya 12°. Semleges poziciéban torténd protézisfelépités-
kor a sik talajon val6 jaras kozben a testsuly athelyezését és a rampan valé
lefelé kozlekedést 10°-os plantarflexié segiti. A 2°-os dorzalflexié megkdnnyiti
a gordulést és a rampan valé felfelé kozlekedést.

A hidraulikan kivil a karbon és polimer rugéelemek érezhetd plantarflexioét is
lehet6vé tesznek. Emellett tAmogatjdk a természetes legordiil6 mozgast és
nagyfoku energia-visszanyerést biztositanak. A cserélheté sarokék tompitja a
sarokitést.

2 Biztonsaggal kapcsolatos informaciok

VIGYAZAT! Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» Ovatosan banjon a termékkel, hogy elkeriilie a mechanikai sériilést.

» Vegye figyelembe a termékkombinacidkra vonatkozé GUtmutatdsokat a ter-
mékek haszndlati Utmutatdjaban.

> Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat (lasd ezt az
oldalt: 125).

» Tartsa be a termék haszndlati feltételeit (lasd ezt az oldalt: 124).

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatasoknak (lasd ezt
az oldalt: 125).

» Minden hasznélat el6tt ellenérizze a termék hasznalhatosagat és sértet-
lenségét.

> Ne haszndlja a terméket, ha az sériilt, vagy ha On nem biztos abban,
hogy az megfelel6en mikodik. Sziikség esetén ellendriztesse, javittassa
vagy cseréltesse ki a terméket a gyartéval vagy egy szakmdhellyel.
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> A terméket csak egy személy hasznalhatja, masoknak nem szabad Ujra
hasznalatba vennie.

> A beakadés veszélyének elkeriilése érdekében ne nylljon a csuklés me-
chanizmusba.

A miik6dés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat
soran

A csokkent rugoéhatas (pl. a lab els6 része ellendllasanak csokkenése vagy
modosult gordilési tulajdonsagok), illetve a rugé rétegeinek szétvalasa a
funkcidvesztés jele. A hidraulikus bokaizilet jatéka, a szivargé olaj és a szo-
katlan zajok a funkciévesztést jelezhetik.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

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

3.2 Alkalmazasi feltételek

A termék a kovetkez6k szamara ajanlott:

* 2. mozgékonysagi szint: klltéren korlatozottan mozgas

* 3. mozgékonysagi szint: korlatlan kultéri mozgas

* 4. mozgékonysagi szint: kilonésen magas koévetelményekkel jard korlat-
lan kiltéri mozgas

A kovetkez6 tablazat ismerteti a felhasznalé 4ltal a protézislabra kifejtett ter-

helésnek megfelel6 rugémerevséget.

TIPP: prébalja ki a magasabb terhelési szint/sulyosztaly merevségét is, hogy

a felhasznalo érezhesse a kllonbséget.

Rugé evség a uly és a terhelési szint fiiggvényében
Testsuly [kg] Kozepes terhelési | Magas terhelési
szint szint
51-ig 1 2
52-t61 58-ig 2 3
59-t61 67-ig 3 4
68-t6l 77-ig 4 5
78-t6l 88-ig 5 6
89-t61 100-ig 6 7
101-t51 115-ig 7 8
116-t61 130-ig 8
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3.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Tarolasi hémérséklet: -20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20% és
90% kozétt, nincsenek mechanikus rezgések vagy 16kések

Megengedett kornyezeti feltételek

Hasznalati hdmérséklet: -10 °C és +45 °C kozott
Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadsag, vizelet, szappanlig,
kloéros viz

Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, relativ paratartalom:
nincs korlatozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Az erésebb kopas és karosodas megel6zéséhez nedvesség-
gel/vegyszerekkel/szilard anyagokkal valé érintkezés utan tisztitsa
meg a terméket (lasd ezt az oldalt: 131).

Nem megengedett kérnyezeti feltételek
Szilard anyagok: erésen nedvszivé részecskék (pl. : talkum) tartés érint-
kezés homokkal

Vegyszerek/folyadékok: savak, tartos alkalmazas folyékony kdzegekben

3.4 Termékkombinaciok

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyar-
ték kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezé alkatrészeinek m(ikod&ké-
pességét nem vizsgaltuk.

3.5 Elettartam

Protézislab

A termék élettartama a felhasznalé aktivitasi fokatol figgéen maximum 3 év.
Labboritas, véd6zokni

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

4 Szallitasi terjedelem

Mennyi- | Megnevezés Azonosito
ség
1 Hasznalati atmutato -
1 Protézislab -
1 Védézokni SL=Spectra-Sock-7
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Mennyi- | Megnevezés Azonosito
ség
1 Sarokék-készlet 2F50="

5 Tartozék

Megjeldlés Azonosito
Labburok 2C8=*
Csatlakozosapka 2C8="* tipushoz 2C21=*
Labburok, keskeny 2C8=*S

6 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

/A VIGYAZAT

Hibas felépités, 0sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sérlilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sérilt proté-
ziskomponensek miatt

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.

A protézis lab vagy a labburok modositasa
1d6 el6tti elkopés a termék sérilése miatt
» Ne moédositsa a protézis labat vagy a labburkot.

Egy m(ianyag elem védi a termék csatlakozasi tartomanyat a karcolasoktél a
felépités és felprobalas soran.
» Miel6tt a beteg eltavozik a felprobalasi teriletrdl, tavolitsa el ezt a ma-

nyag elemet.

6.1 Labboritas felhiizasa/levétele

» Huzza fel a véd6zoknit a protézislabra, hogy elkerllje a zajképzédést a
labburokban.

» VIGYAZAT! A protézislabat mindig labburokkal egyiitt hasznalja.
A labburkot mindig a labburok hasznalati Gtmutatéjaban leirtaknak meg-
feleléen huzza fel vagy vegye le.
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6.2 Alapfelépités

INFORMACIO: A protézislabat mindig felszerelt sarokékkel hasznalja.
Elokészités

A protézislab bokaiziiletének oldalan harom szogjelz6 vonal talalhaté. A vo-
nalak a semleges helyzetet (folytonos vonal), a maximalis dorzélflexit és a
maximalis plantarflexiét jelzik (mindketté szaggatott vonallal). A semleges po-
zicié 2° tavolsagra van a maximalis dorzalflexi6tol.

1)
2)

3)

Helyezze be a kemény (fekete) sarokéket a protézislabba, és kezdje el
vele a felépitést.

Helyezze a protézislabat semleges helyzetbe a bokaiziilet oldalan lévé vo-
nalak segitségével. (lasd ezt az abrat: 3):

Allitsa a két szelepet maximalis ellenallasra (az éramutaté jarasaval meg-
egyez§ iranyba) gy, hogy az alapfelépités soran megmaradjon a pozicio
(lasd ezt az abrat: 4).

Alapfelépités

>

Sziikséges anyagok: goniométer 662M4, sarokmagassag-mér6 készu-
lék 743512, 50:50-es idomszer 743A80, felépitékészilék (pl. PROS.A.
Assembly 743A200)
Abra az alapfelépités elkészitéséhez (lasd ezt az abrat: 1)
Comb- vagy térd exartikulaciés protézisek: vegye figyelembe a proté-
zis térdizllet hasznalati Gtmutatéjat.
Helyezze a protézislabat a felépit6készulékbe.
— Sarokmagassag: a mindennapok soran viselt cip6é tényleges
sarokmagassaga, a sarok alatti kiegészité emelés nélkiil.
— Bokaiziilet: semleges helyzetben, mindkét szelep maximalis ellen-
allasra allitva.
Szagittalis testsik: igazitsa a protézislabat a protézis felépitési sikjahoz.
— A protézis felépitési sikja a protézislab bokaiziiletén [évé felépitési
jelolésen keresztil.
INFORMACIO: Ne vegye figyelembe a labburkon 1évé jeldlése-
ket és az ismert szabvanyos felépitési iranyelveket.
Eliils6 sik: igazitsa a protézislabat a protézis felépitési sikjahoz.
— A protézis felépitési sik a labburok jelolésein keresztil (kifelé elfor-
dulas kb. 5°).
Szerelje fel a szerkezeti részeket a protézislab és a tok kozé.
Szagittalis testsik: igazitsa a tokot a protézis felépitési sikjahoz.
— Allapitsa meg a tok kozepét proximalisan és disztalisan az 50:50-es
idomszerrel, és rajzolja be a kdzépvonalat.
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— Jelolje be a tok referenciapontjat a kozépvonalon: labszar protézis
esetén a térdkalacs k6zepének magassagaban.
— A tokot Ugy igazitsa be, hogy a protézis felépitési sik merélegesen
helyezkedjen el a tok referenciapontjahoz képest.
— A tokbehajlast a tok referenciapontja korili forgatassal allitsa be:
egyéni csonkbehajlas/flexiés mozgasbesziikiilés + 5°
6) Eliilsd sik: igazitsa a tokot a protézis felépitési sikjahoz.
— Figyeljen a tavolit6 és a kozelitd helyzetekre.
7) Az alapfelépités befejezése elGtt ellendrizze, hogy a protézislab
még mindig semleges helyzetben van-e (folytonos vonal) (lasd ezt
az abrat: 3).
— Ha a protézisldb mar nincs semleges helyzetben, akkor Aallitsa
vissza a bokaizilletet semleges helyzetbe, és ellendrizze a felépitést.
— Ha a protézislab még mindig semleges helyzetben van, folytassa a
statikus felépitést.

6.3 Statikus felépités
A statikus felépités soran a protézis bedllitasait (hossz, szdg, eltolédasok)
kell ellendrizni és bedllitani a felhasznalon. A cél az, hogy a felhasznalé nyu-
godtan allhasson, mikdzben a protézislab semleges helyzetben van.
> Az Ottobock a protézis felépitésének ellenérzését a 3D
L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja (Iasd ezt az abrat: 5).
1) Allitsa a protézislab mindkét szelepét a kézepes ellenallasra, hogy a bo-
kaiziilet j6I mozogjon.
2) Kérje meg a felhasznalét, hogy hizza fel a protézist, alljon kényelmesen,
és a sulyt egyenletesen ossza el mindkét laban.
3) Ellendrizze a protézis hosszat és szlkség esetén korrigélja.
4) Mozgassa a protézislabat a szagittalis testsikban: a felhasznalénak
kényelmesen kell llnia, mikézben minimalis izomerével tartja a poziciot.
— Ha a felhasznal6 gy érzi, hogy hétrafelé esik, mozgassa a protézis-
labat hatrafelé.
— Ha a felhasznal6 gy érzi, hogy el6refelé esik, mozgassa a protézis-
labat elérefelé.
5) Allitsa be a szdget a szagittalis testsikban: a dorzalflexiét és a plan-
tarflexiot a protézislabon 1év6 adapter allitocsavarjaival lehet beallitani.
— Ha a folytonos semleges vonal takarasban van: a protézislab
holtjatéka tul nagy a dorzélflexiés és tul kicsi a plantarflexiés irany-
ban. Allitson be nagyobb plantarflexiét a bokaiziilet felett, amig a
semleges vonal lathatova nem valik.
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— Ha a dorzalflexios véghelyzet és a folytonos semleges vonal
kozott teriilet van: a protézislab holtjatéka tul nagy a plantarflexios
és tul kicsi a dorzalflexids iranyban. Allitson be nagyobb dorzalflexi-
6t a bokaizllet felett, amig a keret pontosan a semleges vonalra
nem kerdil.

— Lehetéség van a protézislab maximalis dorzalflexioban torténé beal-
litAsara, ha a felhaszndld ezt részesiti el6nyben, vagy ha nagyobb
stabilitdsra van szilkség (pl. kétoldalon amputalt személy esetén).

6) Ellendrizze a terhelési vonalat a 3D L.A.S.A.R. Posture segitségé-
vel: a vetitett terhelési vonal lehetévé teszi a protézis felépitésének pon-
tos ellendrzését:

— Térdiziilet: a terhelési vonalnak 15 mm-rel a Nietert-féle kompro-
misszumos forgdspont el6tt kell futnia. A protézislab kinematikaja
miatt a terhelési vonal kisebb tavolséagra is kerilhet.

— Protézis térdiziilet: vegye figyelembe a térdizilet hasznalati utmu-
tatojat.

— Protézislab: a terhelési vonalnak a protézislab bokajan 1évé felépi-
tési jelolésre kell kerdilnie.

6.4 Dinamikus felprébalas

Az optimélis statikus felépités elérése utan a protézis felépitését a nyiliranyu

testsikban mar nem szabad megvaltoztatni. A protézislab viselkedését a ter-

helésatvételtsl a gordiilésig a hidraulika ellenallasai szabdlyozzak. Az ellils6é
sikban az optimalis jarasminta elérése érdekében a felépitést ellenérzik és
beallitjak.

Hidraulika beallitasa

A hidraulika ellenallasai kilon bedllithatok a plantarflexiohoz és a dorzalflexio-

hoz. A plantarflexios ellenallassal kell kezdeni. Az elsé beallitds utan tovabbi

beéllitdsok kovetkeznek a felprébalas soran, amikor a felhasznal6é hozzaszo-
kik a protézislabbal valé jarashoz.

1) A plantarflexios ellenallas beallitasa. Meghatarozza, hogy a saroki-
tés utani testslly athelyezés soran a protézislab milyen gyorsan végez
plantarflexiot.

— Tual alacsony ellenallas: az eliilsé labfej tdl gyorsan lestllyed (akar
hallhaté csattanassal). Vagy a felhasznalé panaszkodik, hogy nehéz
mozgatni a labfejét.

— Tal nagy ellenallas: a felhasznalé a sarkat merevebbnek érzi. A
térdhajlitds erételjesebben provokalddik, és a labfej nagyobb l6kést
gyakorol.
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2) A dorzalflexios ellenallas beallitasa. Befolyasolja a boka mozgasat a
testsuly athelyezés és a allas fazis vége kozott.
— Tual alacsony ellenallas: a felhasznalé gyors és kemény atmenetet
érez a dorzalflexio Utk6zéséig.
— Tual nagy ellenallas: a felhasznalé megerdltets, kemény gordilést
érez (mintha emelkeddn felfelé sétélna).

Tippek labszarprotézisekhez
1) Figyeljen a térdhajlitasra a terhelésatvétel soran.
— Ha a térd a terhelésatvétel kdzben teljesen kinyUjtva marad, novelje
a plantarflexiés ellenéllast.
— Ha az ellendllas novelése nem elég, probaljon ki egy keményebb
sarokéket.
2) Keriilje a térdiziilet medialis mozgatasat.
— Ha a térdizillet az elsé allasfazisban medidlis irdnyban mozog: Tolja
el medidlis irdnyba a protézislabat.
— Ha a térdizllet a masodik allasfazisban medidlis iranyban mozog:
Csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.

Tippek a combcsont- és térd exartikulacios protézisekhez

» A Taleo Adapt hidraulikus plantarflexiéja befolydsolhatja a protézis térdi-
zllet funkcidit (pl. a terhelés altal kivaltott engedéses mozgas vagy ta-
maszfazis biztositas).

6.4.1 Sarokék cseréje

A plantarflexios ellenallas modositasan kiviil a sarokék cseréjével is beallitha-

t6 a protézislab viselkedése sarokiités és a terhelésatvétel soran. A csomag

kilonb6z6 keménységi fokl sarokékeket tartalmaz.

Sarokék keménységi foka: a keménységi fokot a sarokék szinkédja jelzi

(lasd ezt az abrat: 6). Az Ottobock azt javasolja, hogy mindig a legkemé-

nyebb sarokékkel kezdjen.

1) Hajlitsa kissé szét a protézislabat, és vegye ki a beépitett sarokéket.

2) lgazitsa be Ugy a masik sarokéket, hogy az Ottobock felirat figgéleges
legyen és a cslcsa a test eleje felé nézzen.

3) Tegye be a sarokéket a protézislabba (lasd ezt az abrat: 9). El6szor he-
lyezze be a csucsot a keret elilsd részébe @ , majd nyomja a sarokéket
a keret hatso részébe @ .
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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.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

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 felelésség, 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 szolé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelSsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.
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11 Miiszaki adatok

Méretek [cm]

22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 | 30

Sarokmagassag
[mm]

10+5

Rendszermagassag
[mm]

108 111

115

116

121

Beszerelési magas-
sag [mm]

126 129

134

135

139

Saly [g]

746

772 | 804 | 839

899

933 | 942

1033] 1036

Legnagyobb testsily
[kgl

88

100 115

130

Mozgékonysagi
szint

2,34

1 VSeobecné

Cesky

vasi zemi.

Datum posledni aktualizace: 2025-07-08

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému organu ve

» Tento dokument uschovejte.

Protézové chodidlo Taleo Adapt 1C59 je vybaveno hydraulickym hlezennim
kloubem. Hlezenni kloub méa rozsah pohybu 12°. Pfi stavbé protézy v neutral-
ni poloze je podporovano pfeneseni zatizeni pfi chizi po roviné a pfi chizi
dold po rampé s plantarni flexi 10°. Dorzalni flexe 2° usnadriuje odval a chizi

nahoru po rampé.

Vedle hydrauliky umozZiuji pruzinové elementy z karbonu a polymeru rovnéz
citelnou plantarni flexi. Kromé toho podporuji pfirozeny odval chodidla a za-
rucuji vysokou navratnost energie. Vyménitelny patni klin tlumi dopad paty.
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2 Bezpecnostni informace

POZOR! Nebezpeci poranéni a poSkozeni produktu
» Zachéazejte s produktem opatrné, aby nedoslo k mechanickému poskoze-
ni.

» Dodrzujte specifikace ohledné kombinaci produktl uvedené v navodech
k poutziti.

» Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu (viz téZ strana 135).

» Dodrzujte podminky pouziti produktu (viz téz strana 133).

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz téz
strana 134).

» Pred kazdym pouzitim produktu zkontrolujte zplsobilost k pouZziti, a zda
neni poskozeny.

» Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo si nejste jisti, zda fungu-

je spravné. Nechte produkt zkontrolovat, opravit nebo vyménit u vyrobce
nebo v odborném servisu.

» Produkt je urcen pro poufZiti pouze jednou osobou a neni uréen k cirkula-
ci a pouziti dal$imi osobami.

» Nesahejte do mechanizmu kloubu, abyste si neskfipli prsty.

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny Gcinek pruziny (napf. snizeny odpor pfednozi nebo zménény pribéh
odvalu) nebo delaminace pruziny jsou znamkami ztraty funkce. Vile v hyd-
raulickém hlezennim kloubu, vytékajici olej a neobvyklé zvuky mohou byt
znamkou ztraty funkce.

3 Zamyslené pouziti

3.1 Urceny ucel

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

3.2 Podminky pouziti

Produkt je doporucen pro:

*  Stupen aktivity 2: limitovany exteriérovy typ uzivatele

»  Stupen aktivity 3: neomezena chulze v exteriéru

»  Stupen aktivity 4: Neomezena chulze v exteriéru se zvlasté vysokymi naro-
ky

Nasledujici tabulka obsahuje vhodnou tuhost pruziny odpovidajici Grovni zati-

Zeni, které uZivatel vyviji na protézové chodidlo.

TIP: Vyzkousejte také tuhost pro vyssi dGroven zatizeni / vy$$i hmotnostni tfi-

du, aby uZivatel poznal, jaky je v tom rozdil.
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Tuhost pruziny v zavislosti na tél é | ti a urovni zatizeni
Télesna hmotnost [kg] Stredni uroven za- | Vysoka uroven za-

tizeni tizeni

do 51 1 2

52 az 58 2 3

59 az 67 3 4

68 az 77 4 5

78 az 88 5 6

89 az 100 6 7

101 az 115 7 8

116 az 130 8

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

Pfipustné okolni podminky

Teplota pouziti: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, moc¢, mydlovy roztok,
chlorovana voda

Vlhkost: Potapéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost vzduchu:
z4dné omezeni

Pevné latky: prach, pfileZitostny kontakt s piskem

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi/pevnymi latkami produkt ocis-
téte, aby se zabranilo zvySenému opotiebeni a Skodam (viz té2

strana 140).

Nepfripustné okolni podminky

Pevné latky: silné hygroskopické Castice (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 vyrobcd, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modulérnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.
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3.5 Provozni zivotnost

Protézové chodidlo
Délka provozni zivotnosti produktu je maximalné 3 roky, v zavislosti na stupni
aktivity uZivatele.

Kosmeticky potah chodidla, ochranna puncoska
Produkt predstavuje spotrebni dil podIéhajici béZnému opotrebeni.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvi | Nazev Oznaceni
1 Navod k pouziti -
1 Protézové chodidlo -
1 Ochranna puncoska SL=Spectra-Sock-7
1 Sada patnich klind 2F50=*

5 Prislusenstvi

Nazev Oznaceni
Kosmeticky kryt chodidla 2C8=*
Podlozka na chodidlo pro 2C8=* 2C21=*
Kosmeticky kryt chodidla, Gzky 2C8="S

6 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v dusledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢i poskoze-
nych komponentt protézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

| UPOZORNENI|

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, odstrarte plastovy dil.
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6.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

» Natahnéte ochrannou puncosku pres protézové chodidlo, aby se zabra-
nilo vyvijeni zvuki v kosmetickém krytu chodidla.

» POZOR! Protézové chodidlo pouzivejte vzdy s kosmetickym kry-
tem chodidla.
Nasadte nebo sejméte kosmeticky kryt chodidla, jak je popsano v navo-
du k pouziti kosmetického krytu chodidla.

6.2 Zakladni stavba

INFORMACE: Protézové chodidlo pouzivejte jen s instalovanym pat-

nim klinem.

Priprava

Na boku hlezenniho kloubu protézového chodidla se nachazeji tfi linie jako

indi

kator Ghlu. Linie oznacuji neutralni polohu (plna ¢ara), maximalni dorzalni

flexi a maximalni plantarni flexi (obé prerusovanou carou). Neutrélni poloha je
vzdalena 2° od maximalni dorzalni flexe.

1)
2)

3)

Zacnéte stavbu tim, Ze do protézového chodidla vsadite tvrdy (Cerny) pat-
ni klin.

Podle linii na boku hlezenniho kloubu nastavte protézové chodidlo do ne-
utralni polohy (viz obr. 3):

Nastavte oba ventily na maximalni odpor (ve sméru hodinovych rucicek),
aby poloha zUstala béhem zakladni stavby zachovana (viz obr. 4).

Zakladni stavba

>
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Pozadovany material: Uhlomér 662M4, méfidlo vysky podpatku
743512, mérka 50:50 743A80, stavéci pfistroj (napf. PROS.A. Assembly
743A200)
Obrazek k pfipravé zakladni stavby (viz obr. 1)
Stehenni nebo kolenni exartikula¢ni protéza: DodrZujte pokyny v na-
vodu k pouZziti protézového kolenniho kloubu.
Umistéte protézové chodidlo do stavéciho pfistroje.
— Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku kaZzdodenni obuvi,
bez dodateéného zvyseni pod patou.
— Hlezenni kloub: V neutrélni poloze, oba ventily nastavené na maxi-
malni odpor.
Sagitalni rovina: Vyrovnejte protézové chodidlo podle stavebni linie.
— Stavebni linie prochazi znackou stavby na hlezennim kloubu proté-
zového chodidla.
INFORMACE: Ignorujte znacky na kosmetickém krytu chodi-
dla a znamé standardni smérnice pro stavbu.



3) Frontalni rovina: Vyrovnejte protézové chodidlo podle stavebni linie.
— Stavebni linie prochazi zna¢kami na kosmetickém krytu chodidla
(zevni rotace cca 5°).
4) Namontujte strukturalni komponenty mezi protézovym chodidlem a pahy-
lovym lGzkem.
5) Sagitalni rovina: Vyrovnejte pahylové [izko podle stavebni linie.
— Pomoci mérky 50:50 urCete stfed pahylového lizka proximalné a
distalné a zakreslete stfedovou linii.
— Vyznaéte na stfedové linii referenéni bod Iizka: U bércovych pro-
téz ve vysce stfedu pately.
— Vyrovnejte pahylové luzko tak, aby stavebni linie probihala svisle re-
ferenénim bodem luzka.
— Nastavte flexi pahylového lizka ota¢enim kolem referen¢niho bodu
|0Zka: Individualni flexe pahylu / flekéni kontraktura + 5°
6) Frontalni rovina: Vyrovnejte pahylové lizko podle stavebni linie.
— Méjte na zfeteli polohu abdukce nebo addukce.
7) Pied ukonéenim zakladni stavby zkontrolujte, zda se protézové
chodidlo jesté nachazi v neutralni poloze (plna ¢ara) (viz obr. 3).
— Pokud jiz protézové chodidlo neni v neutrélni poloze, uvedte hlezen-
ni kloub opét do neutralni polohy a zkontrolujte stavbu.
— Pokud se protézové chodidlo jesté nachazi v neutralni poloze, po-
kracujte déle se statickou stavbou.

6.3 Staticka stavba
Pfi statické stavbé se kontroluji a pfizplsobuji nastaveni protézy (délka, dhel,
posunuti) na uzivateli. Cilem je umoznit uZivateli uvolnény stoj, kdyz je proté-
zové chodidlo v neutralni poloze.
> Ottobock doporucuje provadét kontrolu stavby protézy pomoci 3D
L.A.S.A.R. Posture (viz obr. 5).
1) Pro zajisténi dobré pohyblivosti hlezenniho kloubu nastavte oba ventily
protézového chodidla na stfedni odpor.
2) Pozadejte uZivatele, aby si nasadil protézu, zaujal pohodiny postoj a roz-
lozil vahu rovhomérné na obé dolni koncetiny.
3) Zkontrolujte délku protézy a v pfipadé potieby ji upravte.
4) Posouvani protézového chodidla v sagitalni roviné: Uzivatel ma stat
pohodIné a pfitom vyvijet k udrZeni polohy pouze minimalni svalovou silu.
— Pokud ma uzivatel pocit, Ze pada dozadu, posufte protézové chodi-
dlo posteriorné.
— Pokud ma uzivatel pocit, ze pada dopredu, posurite protézové cho-
didlo anteriorné.
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5) Nastaveni uhlu v sagitalni roviné: Dorzalni flexe a plantarni flexe se
nastavi pomoci sefizovacich $roubd adaptéru na protézovém chodidle.

— Kdyz je plna neutralni linie zakryta: Protézové chodidlo ma pfilis
velkou pohybovou vuli smérem k dorzalni flexi a pfili$ malou smérem
k plantarni flexi. Nastavte nad hlezennim kloubem vétsi plantarni fle-
xi tak, aby byla vidét neutrélni linie.

— KdyzZ je mezi dorazem dorzalni flexe a plnou neutralni linii vi-
dét misto: Protézové chodidlo ma pfilis velkou pohybovou vili ve
sméru plantarni flexe a pfilis malou ve sméru dorzélni flexe. Nastav-
te nad hlezennim kloubem vétSi dorzalni flexi tak, aby ram leZel
presné na neutralni linii.

— Pokud to uZivatel preferuje nebo ma potiebu velké stability
(napf. oboustranné amputovany uZivatel), je mozné stavbu protézo-
vého chodidla nastavit v maximalni dorzalni flexi.

6) Kontrola zatézové linie pomoci 3D L.A.S.A.R. Posture: Promitnuta
zatéZova linie umoznuje pfesnou kontrolu stavby protézy:

— Kolenni kloub: Zatézova linie by méla probihat 15 mm pred kom-
promisnim stfedem kolena dle Nieterta. V dusledku kinematiky pro-
tézového chodidla je mozné, Ze zatézova linie bude v mensi vzdale-
nosti.

— Protézovy kolenni kloub: Postupujte podle navodu k pouZziti pro-
tézového kolenniho kloubu.

— Protézové chodidlo: Zatézova linie by méla probihat na znacce
stavby na hleznu protézového chodidla nebo v jeji blizkosti.

6.4 Dynamicka zkouska

Po dosazeni optimalni statické stavby by se uz v sagitélni roviné neméla stav-
ba protézy ménit. Chovani protézového chodidla, od preneseni vahy az po
odval, se nastavuje pomoci odporl hydrauliky. Ve frontalni roviné se stavba
kontroluje a sefizuje za u¢elem dosazeni optimalniho obrazu chize.

Nastaveni hydrauliky
Odpory hydrauliky Ize pro plantarni flexi a dorzalni flexi nastavit oddélené.
Zacina se odporem plantarni flexe. Po prvnim nastaveni nasleduji dalsi sefi-
zeni béhem zkousky, kdy si uzivatel zvyka na chtzi s protézovym chodidlem.
1) Nastaveni odporu plantarni flexe. Ten urcuje, jak rychle protézové
chodidlo plantarné flektuje béhem preneseni zatizeni po dopadu paty.
— Odpor je prilis maly: Pfednozi poklesne pfilis rychle (pfipadné sly-
Sitelné plesknuti). Nebo si uZivatel stéZuje, Ze je tézké se pohybovat
pres chodidlo.
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— Odpor je prilis velky: UZivatel pocituje pfilis tuhou patu. Flexe ko-

lena je namahavéjsi a chodidlo dodava vétsi hnaci podporu.
2) Nastaveni odporu dorzalni flexe. Ovliviiuje pohyb hlezna od pfeneseni
zatizeni az do konce stojné faze.

— Odpor je pfili§ maly: UZivatel citi rychly a tvrdy pfechod k dorazu
dorzalni flexe.

— Odpor je pfilis velky: Uzivatel citi namahavy, tuhy odval chodidla
(jako pfi chizi do kopce).

Tipy pro bércové protézy
1) Dbejte na flexi kolena béhem pieneseni vahy.
— Kdyz zUstane koleno béhem preneseni vahy v plné extenzi, zvyste
odpor plantarni flexe.
— Pokud zvySeni odporu nestaci, vyzkousejte tvrdsi patni klin.
2) Zabrante pohybu kolenniho kloubu medialnim smérem.
— Pokud se kolenni kloub pohybuje v prvni poloviné stojné faze medi-
alné: Posunte protézové chodidlo medialné.
— Pokud se kolenni kloub pohybuje ve druhé poloviné stojné faze me-
dialné: Zredukujte zevni rotaci protézového chodidla.

Tipy pro stehenni a kolenni exartikulacni protézy

» Hydraulicka plantarni flexe protézového chodidla Taleo Adapt mize ovliv-
rovat funkce protézového kolenniho kloubu (napf. zahajeni yieldingu ne-
bo aktivaci jisténi stojné faze vlivem zatizeni).

6.4.1 Vyména patniho klinu

Vedle zmény odporu plantarni flexe Ize chovani protézového chodidla pfi do-

padu paty a pfi pfeneseni vahy pfizplsobovat vyménou patniho klinu. Sou-

Casti dodavky jsou patni kliny rdznych stupid tvrdosti.

Stupné tvrdosti patnich klint: Barva patniho klinu udava stupefi tvrdosti

(viz obr. 6). Ottobock doporucuje zacinat s nejtvrdSim patnim klinem.

1) Protézové chodidlo trochu ohnéte a vyjméte vsazeny patni klin.

2) Novy patni klin vyrovnejte tak, aby byl napis Ottobock vodorovné a $pic-
ka smérovala anteriorné.

3) Vsadte patni klin do protézového chodidla (viz obr. 9). Pfitom nejdfive
vsadte $pi¢ku do predni ¢asti ramu @ , potom zatlacte patni klin do zadni
Castiramu @ .
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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.

» Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

9 Likvidace

Nelikvidujte produkt spoleéné s domovnim odpadem. Neodborna likvidace
Skodi Zivotnimu prostiedi a zdravi. DodrZujte pfedpisy mistnich Gfadi 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 $kody 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

Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Vyska podpatku 10+5

[mm]

Systémova vyska 108 111 115 116 121
[mm]

Stavebni vy$ka [mm] 126 129 134 135 139
Hmotnost [g] 746 | 772 | 804 [ 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 ] 1036
Max. télesna hmot- 88 100 115 130

nost [kg]

Stupen aktivity 2,3, 4

1 Generalitati Romana

Data ultimei actualizari: 2025-07-08

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a
produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau
daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Piciorul protetic Taleo Adapt 1C59 este echipat cu o articulatie hidraulica
pentru glezna. Articulatia gleznei are o amplitudine in miscare de 12°. La ali-
nierea protezei in pozitie neutra, transferul de sarcina este sustinut la mersul
pe teren plan si la coborarea rampelor cu o flexie plantara de 10°. Dorsiflexia
de 2° faciliteaza rasturnarea pe si urcarea rampelor.

in plus fatd de sistemul hidraulic, elementele elastice din carbon si polimer
permit, de asemenea, o flexie plantara sensibild. De asemenea, acestea
sustin rularea naturala si oferd un randament energetic ridicat. Un sustinator
calcanean interschimbabil amortizeaza atingerea calcaiului.
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2 Informatii privind siguranta

ATENTIE! Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Manipulati produsul cu atentie pentru a impiedica deteriorarea mecani-
ca.

» Respectati specificatiile pentru combinatiile de produse din instructiunile

de utilizare a produselor.

Respectati durata de viatd functionala maximda a produsului (vezi

pagina 144).

Respectati conditiile de utilizare a produsului (vezi pagina 142).

Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise (vezi pagina 143).

Inaintea fiecarei utilizari, verificati daca produsul poate fi utilizat si daca

prezinta deteriorari.

Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau daca nu sunteti sigur ca

functioneaza corespunzator. Solicitati verificarea, repararea sau inlocui-

rea produsului de catre producator sau de céatre un atelier de specialita-

te.

Produsul este destinat utilizarii de catre o singura persoana si nu trebuie

reutilizat de alte persoane.

» Nu introduceti mainile in mecanismul articulatiei pentru a preveni perico-
lul de blocare.

v

vV VVvVYy

v

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Un efect redus al arcului (de ex. o rezistenta redusa a ante-piciorului sau un
comportament modificat de rulare) sau o delaminare a arcului constituie
semne ale pierderii functionalitatii. Jocul in articulatia hidraulica a gleznei,
scurgerile de ulei si zgomotele neobisnuite pot fi semne ale pierderii
functionalitatii.

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scop propus
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

3.2 Conditii de functionare

Produsul este recomandat pentru:

*  Gradul de mobilitate 2: Pacienti cu potential restrictionat de deplasare in
spatiul exterior

* Gradul de mobilitate 3: Pacienti cu potential nerestrictionat de deplasare
in spatiul exterior
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e Gradul de mobilitate 4: Pacienti cu potential nerestrictionat de deplasare
n spatiul exterior, cu solicitari deosebit de ridicate

Tabelul de mai jos contine rigiditatea corespunzatoare a arcului pentru a se

potrivi cu nivelul de incarcare pe care utilizatorul il aplica piciorului protetic.

SFAT: Incercati, de asemenea, rigiditatea nivelului de incircare/clasei de

greutate superioare, astfel incat utilizatorul sa poata simti diferenta.

Rigiditatea arcului in functie de greutatea corporala si nivelul de incarcare
Greutate corporala [kg] Nivel de incarcare | Nivel de incarcare
mediu ridicat
pana la 51 1 2
52 pana la 58
59 pana la 67
68 pana la 77
78 panala 88
89 pana la 100
101 pana la 115
116 pana la 130

N[O~ W

N[O~ |O|IN

3.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport
Temperatura de depozitare: -20 °C péana la +60 °C, umiditate relativa:
20 % pana la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Conditii de mediu admise

Temperatura de utilizare: -10 °C péana la +45 °C

Substante chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie, urina,
lesie de sapun, apa clorurata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 3 m adancime, umiditate relativa a ae-
rului: fara limitari

Substante solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chimi-
ce/substante solide pentru a evita uzura crescuta si deteriorarile
(vezi pagina 149).

Conditii de mediu neadmise

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc), contact
de durata cu nisip

Substante chimice/lichide: acizi, folosire de durata in medii lichide
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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.

3.5 Durata de viata functionala

Laba protetica
Durata de viata functionala a produsului este de maxim 3 ani, in functie de
gradul de activitate al utilizatorului.

Tnvelig cosmetic al labei protetice, ciorap de protectie
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.

4 Continutul livrarii

Cantitate | Denumire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Laba protetica -
1 Ciorap de protectie SL=Spectra-Sock-7
1 Set sustinatori calcaneeni 2F50="*

5 Accesorii

D ire Cod

Invelis cosmetic pentru piciorul protetic 2C8=*
Placa de conexiune pentru 2C8=* 2C21=*
Invelis cosmetic pentru piciorul protetic, ingust 2C8=*S

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.
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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.

6.1 Aplicarea/indepirtarea invelisului cosmetic pentru laba

protetica

» Trageti ciorapul de protectie peste piciorul protetic, pentru a evita zgo-
motele in invelisul cosmetic pentru piciorul protetic.

» ATENTIE! Folositi intotdeauna piciorul protetic cu invelisul cosme-
tic.
Aplicati sau indepartati invelisului cosmetic precum este descris fin
instructiunile de utilizare ale invelisului cosmetic.

6.2 Alinierea structurii de baza

INFORMATIE: Folositi piciorul protetic numai cu sustinator calcanian
montat.

Pregatirea

Trei linii indicatoare de unghi sunt amplasate pe partea laterala a articulatiei

gleznei piciorului protetic. Liniile etichetei indica pozitia neutrd (linie conti-

nud), dorsiflexia maxima si flexia plantara maxima (ambele cu linii punctate).

Pozitia neutra este la 2° distanta de dorsiflexia maxima.

1) Inserati calota durd (neagrd) pentru calcai in laba protetica si incepeti
constructia cu ea.

2) Asezati laba protetica in pozitie neutra folosind liniile de pe partea latera-
1a a articulatiei gleznei. (vezi fig. 3):

3) Reglati cele doua supape la rezistenta maxima (in sensul acelor de cea-
sornic), astfel incat pozitia sa fie mentinuta in timpul asamblarii de baza
(vezi fig. 4).

Structura de baza

> Materiale necesare: Goniometru 662M4, dispozitiv de masurare a
inaltimii tocului 743S12, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere
(de ex. PROS.A. Assembly 743A200)

> llustratie pentru pregatirea structurii de baza (vezi fig. 1)

> Proteza transfemurala sau proteza de dezarticulatie de genunchi:
Respectati instructiunile de utilizare ale articulatiei protetice de ge-
nunchi.

1) Asezati piciorul protetic in dispozitivul de aliniere.

145



— Tnaltime toc: niltimea efectiva a tocului pantofului de zi cu zi,
fara inaltare suplimentara sub calcai.

— Articulatia gleznei: in pozitie neutra, ambele valve la rezistenta
maxima.

2) Plan sagital: aliniati piciorul protetic cu linia pilonului.

— Linia pilonului prin marcajul pilonului de pe articulatia gleznei picio-
rului protetic.

INFORMATIE: Ignorati marcajele de pe invelisul cosmetic
pentru piciorul protetic si instructiunile pilonului cunoscute.
3) Plan frontal: aliniati piciorul protetic cu linia de reglaj.

— Linia pilonului prin marcajele de pe invelisul cosmetic pentru picio-
rul protetic (Rotatie cca. 5°).

4) Montati partile structurale intre piciorul protetic si soclul protetic.
5) Plan sagital: aliniati tija protezei cu linia pilonului.

— Determinati mijlocul cupei protetice proximal si distal cu ajutorul
sablonul 50:50 si trasati linia mediana.

— Desenati punctul de referinta al cupei pe linia mediana: pentru
proteze transtibiale la nivelul centrului rotulei.

— Aliniati soclul protetic astfel incat linia pilonului sa treaca vertical
prin punctul de referinta al tijei.

— Ajustati flexiunea cupei prin rotirea acesteia in jurul punctului de
referintd al cupei: flexiunea individuala a bontului/contractura
de flexie + 5°

6) Plan frontal: Aliniati tija protezei cu linia pilonului.

— Luati in considerare pozitia de abductie sau de aductie.

7) Inainte de terminarea pregatirii de bazi, verificati daci piciorul
protetic se afla inca in pozitie neutra (linie continua). (vezi fig. 3).

— Daca piciorul protetic nu mai este in pozitie neutrda, aduceti
articulatia gleznei inapoi in pozitie neutra si verificati alinierea.

— In cazul in care piciorul protetic se afld incid in pozitie neutrs,
continuati cu reglarea statica.

6.3 Alinierea statica

In timpul reglérii statice, setarile protezei (lungime, unghi, deplasari) sunt ve-
rificate si ajustate pe utilizator. Scopul este de a permite utilizatorului sa stea
n picioare intr-un mod relaxat in timp ce piciorul protetic se afla in pozitie ne-
utra.
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6)

Ottobock recomanda controlarea reglarii protezei cu ajutorul sis-
temului 3D L.A.S.A.R. Posture. (vezi fig. 5).

Reglati cele doud supape ale piciorului protetic la rezistenta de mijloc,
astfel incat piciorul protetic sa se miste bine.

Cereti-i utilizatorului sa isi puna proteza, sa stea in picioare confortabil si
sa distribuie greutatea in mod egal pe ambele picioare.

Controlati lungimea protezei si corectati-o la nevoie.

Deplasarea piciorului protetic in plan sagital: utilizatorul trebuie sa
stea in picioare in mod confortabil, utilizand o fortd musculara minima
pentru a mentine pozitia.

— In cazul in care utilizatorul are senzatia caderii catre fnapoi,
deplasati piciorul protetic posterior.

— In cazul in care utilizatorul are senzatia caderii in fatd, deplasati pi-
ciorul protetic anterior.

Setati unghiul in planul sagital: dorsiflexia si flexia plantarad se reglea-
za cu ajutorul suruburilor de reglare ale adaptorului de pe piciorul prote-
tic.

— 1in cazul in care linia neutrd continua este acoperita: piciorul
protetic are o amplitudine de miscare prea mare in directia de dor-
siflexie si prea mica in directia de flexie plantara. Reglati mai multa
flexie plantara deasupra articulatiei gleznei pana cand este vizibila
linia neutra.

— in cazul in care este vizibil un spatiu intre limita de dorsiflexie
si linia neutra continua: piciorul protetic are o amplitudine de
miscare prea mare in directia flexiei plantare si prea mica in directia
dorsiflexiei. Reglati mai multa dorsiflexie deasupra articulatiei glez-
nei pana cand cadrul se afla exact pe linia neutra.

— Este posibila configurarea piciorului protetic in dorsiflexie maxima
daca utilizatorul prefera acest lucru sau daca are o nevoie mare de
stabilitate. (de ex. utilizator amputat bilateral).

Verificati linia de sarcina cu L.A.S.A.R. 3D Posture: linia de sarcina
proiectata permite un control precis al setarii protezei:

— Articulatia genunchiului: linia de sarcina trebuie sa treaca la
15 mm in fata punctului de pivot de compromis dupa Nietert. Din
cauza cinematicii piciorului protetic, linia de sarcina poate avea o
distanta mai mica.

— Articulatie protetica de genunchi: respectati instructiunile de uti-
lizare ale articulatiei protetice de genunchi.

— Picior protetic: linia de incarcare ar trebui sa se afle pe sau in
apropierea semnului de sprijin de pe glezna piciorului protetic.
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6.4 Proba dinamica

Dupa ce a fost obtinuta reconstructia staticd optima, reconstructia protezei
n plan sagital nu trebuie sa mai fie modificatd. Comportamentul labei prote-
tice, de la transferul de sarcina pana la rasturnare, este ajustat cu ajutorul
rezistentelor sistemului hidraulic. In plan frontal, alinierea este controlata si
ajustata pentru a obtine un model de mers optim.

Reglarea sistemului hidraulic

Rezistentele sistemului hidraulic pot fi setate separat pentru flexie plantara si

dorsiflexie. Incepeti cu rezistenta la flexia plantard. Dupa ajustarea initiala,

urmeaza alte ajustari in timpul montajului, pe masurd ce utilizatorul se
obisnuieste sa mearga cu piciorul protetic.

1) Reglati rezistenta la flexia plantara. Acesta determina viteza cu care
piciorul protetic realizeaza flexia plantara in timpul transferului de sarcina
dupa atingerea calcaiului.

— Rezistenta prea mica: antepiciorul coboara prea repede (este po-
sibil sa se auda o bataie audibild). Sau utilizatorul se plange ca este
dificil sa se deplaseze peste picior.

— Rezistenta prea mare: utilizatorul simte un célcéi care este prea
rigid. Flexia genunchiului este provocata mai mult, iar piciorul are
un efect mai propulsiv.

2) Setati rezistenta dorsiflexiei. Aceasta influenteaza miscarea gleznei
dupa transferul sarcinii pana la sfarsitul fazei de sprijin.

— Rezistenta prea mica: utilizatorul simte o tranzitie rapida si durd
pana la oprirea dorsiflexiei.

— Rezistenta prea mare: utilizatorul simte o rostogolire obositoare,
duré (ca mersul pe jos in urcare).

Sfaturi pentru proteze pentru partea inferioara a membrului inferior
1) Fiti atenti la flexia genunchiului in timpul transferului de sarcina.
— Daca genunchiul ramane complet intins in timpul transferului de
sarcing, cresteti rezistenta la flexia plantara.
— 1n cazul in care cresterea rezistentei nu este suficients, incercati cu
un sustinator calcanean mai dura.
2) Evitati o miscare a articulatiei genunchiului citre medial.
— Daca articulatia genunchiului se deplaseaza medial in prima jumata-
te a fazei de sprijin: Deplasati laba protetica medial.
— Daca articulatia genunchiului se deplaseaza medial in a doua juma-
tate a fazei de sprijin: Reduceti rotatia externa a labei protetice.
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Sfaturi pentru protezele transfemurale si protezele de dezarticulatie

de genunchi

» Flexia plantard hidraulica a Taleo Adapt poate influenta functiile
articulatiei protetice a genunchiului (de ex. initierea miscarii de cedare
sau declansarea blocarii fazei de sprijin prin incarcarea cu greutate).

6.4.1 inlocuiti sustinatorul calcanean

In plus fatd de modificarea rezistentei la flexia plantars, comportamentul la-

bei protetice in timpul atingerii calcéaiului si al transferului de sarcina poate fi

ajustat prin inlocuirea sustinatorului calcanean. in furniturd sunt disponibile

sustinatoare calcaneene cu diferite grade de duritate.

Gradele de duritate ale sustinatoarelor calcaneene: Culoarea

sustindtorului calcanean indica gradul de duritate (vezi fig. 6). Ottobock re-

comanda sa se inceapa cu sustinatorul calcanean cel mai dur.

1) Indoiti piciorul protetic usor si indepartati sustinitorul calcanean incor-
porat.

2) Aliniati celdlalt sustinator calcanian astfel incat inscriptia Ottobock sa fie
dreapta si varful sa fie orientat spre anterior.

3) Introduceti sustinatorul calcanian fin laba proteticad (vezi fig. 9).
Introduceti mai intai varful in partea din fatd a cadrului @ , apoi presati
sustinatorul calcanean in partea din spate a cadrului @ .

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 sapun 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. In acest proces clatiti
atat de des invelisul cosmetic pana cand toate impuritatile sunt indepar-
tate.

4) Uscati produsul cu o lavetd 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.
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» Efectuati controale de siguranta anuale.

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 raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

10.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

11 Date tehnice

Marimi [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 [ 30
naltimea tocului 10+5

[mm]

Iniltimea sistemului 108 111 115 116 121
[mm]

iniltimea de monta- 126 129 134 135 139

re [mm]

Greutate [g] 746 | 772 | 804 | 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 H 1036
Greutatea corporala 88 100 115 130

max. [kg]

Gradul de mobilitate 2,3, 4

1 Opéenito Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2025-07-08
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» Pazljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Protetsko stopalo Taleo Adapt 1C59 opremljeno je hidraulickim skocnim
zglobom. Skoc¢ni zglob ima raspon kretnji od 12°. Pri poravnanju proteze u
neutralnom poloZaju podupire se prihvat opterecenja pri hodanju na ravnom i
spustanju na kosinama s plantarnom fleksijom od 10°. Dorsalna fleksija od
2° olak$ava prebacivanje na prste preko kosina i uspon na kosinama.
Opruzni elementi od ugljika i polimera uz hidrauliku takoder omogucuju
osjetnu plantarnu fleksiju. Osim toga, podupiru prirodno prebacivanje na pr-
ste i pruzaju visoki povrat energije. Zamjenjivi klin za petu ublazava nagaz na
petu.

2 Sigurnosne informacije

OPREZ! Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda
Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko ostecenje.
Pridrzavajte se odredbi za kombinacije proizvoda u uputama za uporabu
proizvoda.

Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda (vidi stranicu 153).

PridrZavajte se uvjeta primjene proizvoda (vidi stranicu 152).

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi

stranicu 152).

Prije svake uporabe provjerite je li proizvod prikladan za uporabu i

osteéen.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili niste sigurni funkcionira li ispravno.
Ako je potrebno, neka proizvodac ili specijalizirana radionica provjere,
poprave ili zamijene proizvod.

» Proizvod je namijenjen samo za to da ga rabi jedna osoba i ne smiju ga
ponovno rabiti druge osobe.

» Nemojte posezati u mehanizam zgloba kako biste sprijecili opasnost od
prikljestenja.

VvVVvVYy VYV

v
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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.
Zracnost u hidraulickom sko¢nom zglobu, curenje ulja i neobicni zvukovi mo-
gu biti znak gubitka funkcije.

3 Namjenska uporaba

3.1 Namjena
Proizvod valja rabiti iskljuCivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

3.2 Uvjeti uporabe

Proizvod se preporucuje za:

*  Stupanj mobilnosti 2: osobe koje se ograni¢eno mogu kretati na otvore-
nom

*  Stupanj mobilnosti 3: osobe koje se neograni¢eno mogu kretati na otvo-
renom

* Stupanj mobilnosti 4: osobe posebno visokih zahtijeva koje se
neograniceno mogu kretati na otvorenom

Sljedeca tablica sadrzava odgovarajucu krutost opruge koja je prikladna za

razinu opterecenja koje korisnik vrsi na protetsko stopalo.

SAVIET: takoder provjerite krutost viSeg stupnja opterecenja / viSe tezinske

kategorije kako bi korisnik mogao osjetiti razliku.

Krutost opruge ovisno o tjelesnoj tezini i razini opterecenja
Tjelesna tezina [kg] Srednja razina Visoka razina
opterecenja opterecenja
do 51 1 2
52 do 58
59 do 67
68 do 77
78 do 88
89 do 100
101 do 115
116 do 130

N[O~ W

N[O~ |W|IN

3.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Temperatura skladistenja: -20 °C do +60 °C, relativna vlaZznost zraka 20 %
do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca
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Dopusteni uvjeti okoline

Temperatura uporabe: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica, klori-
rana voda

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna vlaznost zra-
ka: bez ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremeni kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom / kemikalijama / krutim
tvarima kako biste izbjegli poveéano trosenje i ostecenja (vidi
stranicu 158).

Nedopusteni uvjeti okoline

Krute tvari: Cestice koje jako vezu tekucinu (npr. talk), trajan kontakt s pi-
jeskom

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.

3.5 Vijek trajanja

Protetsko stopalo
Vijek trajanja proizvoda, ovisno o korisnikovu stupnju aktivnosti, iznosi maksi-
malno 3 godine.

Navlaka za stopalo, zastitna carapa
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina | Naziv Oznaka
1 Upute za uporabu -
1 Protetsko stopalo -
1 Zastitna carapa SL=Spectra-Sock-7
1 Komplet klinova za petu 2F50="
5 Pribor
Naziv Oznaka
Navlaka za stopalo 2C8=*
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Naziv Oznaka
Prikljucni Cep za 2C8=* 2C21=*
Navlaka za stopalo, uska 2C8=*S

6 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili ostecenih komponenti
proteze

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

| NAPOMENA |

Preinake protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremena istroSenost zbog ostecenja proizvoda
» 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

» 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

INFORMACIJA: Protetsko stopalo rabite samo s montiranim klinom za
petu.

Priprema

Bocno se na skocnom zglobu protetskog stopala nalaze tri indikatorske crte

za kut. Crte oznacavaju neutralan polozaj (neprekidna crta), maksimalnu dor-

salnu fleksiju i maksimalnu plantarnu fleksiju (obje isprekidanim crtama). Ne-

utralni je polozaj od dorsalne fleksije udaljen 2°.

1) Umetnite kruti (crni) klin za petu u protetsko stopalo i time poc¢nite porav-
nanje.
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2) Dovedite protetsko stopalo pomocu crta na strani sko¢nog zgloba u ne-
utralni polozaj (vidi sl. 3):

3) Namjestite oba ventila na maksimalni otpor (u smjeru kazaljke na satu)
kako se polozaj ne bi promijenio tijekom osnovnog poravnanja (vidi sl. 4).

Osnovno poravnanje

> Potrebni materijali: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine pot-
petice 743512, $ablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje
(npr. PROS.A. Assembly 743A200)

> Slika pripreme osnovnog poravnanja (vidi sl. 1)

> Proteza za natkoljenicu ili dezartikulacijska proteza koljena:
pridrZavajte se uputa za uporabu protetskog zgloba koljena.

1) Smjestite protetsko stopalo u uredaj za poravnanje.

— Visina potpetice: efektivna visina potpetice uobicajene cipele
bez dodatnog povisenja ispod pete.
— Skocni zglob: u neutralnom poloZaju, oba ventila na maksimalnom
otporu.
) Sagitalna ravnina: poravnajte protetsko stopalo na crti poravnanja.
— Crta poravnanja na temelju oznake poravnanja na sko¢nom zglobu
protetskog stopala.
INFORMACIJA: Ignorirajte oznake na c¢ahuri stopala i poznate
standardne smjernice poravnanja.
) Frontalna ravnina: poravnajte protetsko stopalo s crtom poravnanja.
— Linija poravnanja na temelju oznaka na navlaci stopala (vanjska ro-
tacija cca 5°).
) Montirajte strukturne dijelove izmedu protetskog stopala i drska proteze.
) Sagitalna ravnina: poravnajte drzak proteze na crti poravnanja.
— Sredinu dréka proteze proksimalno i distalno odredite Sablonom
50:50 te ucrtajte sredisnjom linijom.
— Ucrtajte referentnu tocku drska na sredisnju liniju: Ako je rije¢ o
protezi potkoljenice na visini sredine patele.
— Poravnajte drzak proteze tako da linija poravnanja prolazi okomito
kroz referentnu tocku drska.
— Podesite fleksiju drSka okretanjem oko referentne tocke drska: indi-
vidualna fleksija batrljka / kontraktura savijanja + 5°
) Frontalna ravnina: poravnajte drzak proteze na crti poravnanja.
— Obratite pozornost na abdukcijski ili adukcijski polozaj.
) Prije kraja osnovnog poravnanja provjerite nalazi li se protetsko
stopalo jo$ u neutralnom polozaju (puna crta) (vidi sl. 3).
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6.3

— Ako se protetsko stopalo viSe ne nalazi u neutralnom polozaju, po-
novno dovedite skocni zglob u neutralni poloZaj i provjerite poravna-
nje.

— Ako se protetsko stopalo jo$ nalazi u neutralnom poloZaju, nastavite
sa statiCkim poravnanjem.

Staticko poravnanje

Pri statickom poravnanju postavke proteze (duljina, kut, pomaci) provjeravaju
se i prilagodavaju na korisniku. Svrha je omogucéavanje opustenog stajanja
korisniku dok se protetsko stopalo nalazi u neutralnom polozaju.
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Ottobock preporuc¢uje da poravnanje proteze kontrolirate
uredajem 3D L.A.S.A.R. Posture (vidi sl. 5).

Namjestite oba ventila protetskog stopala na srednji otpor kako bi sko¢ni
zglob bio lako pokretan.

Zamolite korisnika da navuce protezu, udobno se namjesti i ravhomjerno
rasporedi teZinu na obje noge.

Provjerite duljinu proteze i po potrebi je ispravite.

Pomicanje protetskog stopala u sagitalnoj ravnini: korisnik mora
udobno stajati i pritom upotrebljavati tek minimalnu snagu misi¢a kako bi
odrzao polozaj.

— Ako korisnik ima osjecaj padanja unatrag, pomaknite protetsko sto-
palo posteriorno.

— Ako korisnik ima osje¢aj padanja prema naprijed, pomaknite protet-
sko stopalo anteriorno.

Podesavanje kuta u sagitalnoj ravnini: dorsalna fleksija i plantarna
fleksija namjeStaju se vijcima za podeSavanje adaptera na protetskom
stopalu.

— Ako je puna neutralna crta prekrivena: protetsko stopalo ima
preveliku slobodu kretanja u smjeru dorsalne fleksije i premalenu u
smjeru plantarne fleksije. Iznad sko¢nog zgloba namjestite vecu
plantarnu fleksiju dok neutralna crta ne postane vidljiva.

— Ako je vidljivo mjesto izmedu zaustavljanja dorsalne fleksije i
pune neutralne crte: protetsko stopalo ima preveliku slobodu kre-
tanja u smjeru plantarne fleksije i premalenu u smjeru dorsalne flek-
sije. Iznad skoc¢nog zgloba podesite vec¢u dorsalnu fleksiju dok okvir
potpuno ne nalegne na neutralnu crtu.

— Moguce je poravnati protetsko stopalo u maksimalnoj dorsalnoj
fleksiji ako korisnik to preferira ili ima veliku potrebu za sigurno$éu
(npr. korisnik s bilateralnom amputacijom).



6) Provjerite crtu opterecenja uredajem za poravnanje 3D L.A.S.A.R.
Posture: projicirana crta optereéenja omogucuje to¢nu provjeru porav-
nanja proteze:

— Zglob koljena: crta opterecenja trebala bi prolaziti 15 mm ispred
kompromisne toCke vrtnje prema Nietertu. Na temelju kinematike
protetskog stopala mogu¢ je manji razmak crte optereéenja.

— Protetski zglob koljena: pridrzavajte se uputa za uporabu protet-
skog koljena.

— Protetsko stopalo: crta opterecenja trebala bi prolaziti oznakom
poravnanja na sko¢nom zglobu protetskog stopala ili blizu nje.

6.4 Dinamicka proba

Nakon $to se postigne optimalno staticko poravnanje, poravnanje proteze u
sagitalnoj ravnini ne bi se vise trebalo mijenjati. Ponasanje protetskog stopa-
la od preuzimanja optereéenja do prebacivanja na prste podesava se otpori-
ma hidraulike. U frontalnoj ravnini provjerava se i prilagodava poravnanje ka-
ko bi se postigao optimalan hod.

Podesavanje hidraulike

Otpori hidraulike mogu se odvojeno namjestati za plantarnu i dorsalnu fleksi-

ju. Zapocinje se s otporom plantarne fleksije. Nakon prvog podesavanja sli-

jede ostale prilagodbe tijekom isprobavanja kada se korisnik navikava na ho-
danje uz protetsko stopalo.

1) Podesite otpor plantarne fleksije. On odreduje kako ¢e brza biti plan-
tarna fleksija protetskog stopala tijekom preuzimanja opterecenja nakon
nagaza na petu.

— Otpor prenizak: prednje stopalo prebrzo se spusta (moguce ¢ujno
udaranje). lli se korisnik Zali na teSko kretanje preko stopala.

— Otpor previsok: korisnik osje¢a prekrutu petu. Savijanje koljena
jaCe se provocira i stopalo jae pokrece.

2) Podesite otpor dorsalne fleksije. On utjeCe na pomicanje zgloba na-
kon preuzimanja optereéenja do zavrsetka faze oslonca.

— Otpor prenizak: korisnik osjeca brzi i nagli prijelaz do grani¢nika
dorsalne fleksije.

— Otpor previsok: korisnik osje¢a naporno, kruto prebacivanje na pr-
ste (kao pri usponu).
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Savjeti za proteze potkoljenice
1) Pazite na fleksiju koljena tijekom preuzimanja optereéenja.
— Ako koljeno tijekom preuzimanja opterecenja ostane potpuno
ispruzeno, povecajte otpor plantarne fleksije.
— Ako povecavanje otpora nije dovoljno, isprobajte kruci klin za petu.
2) lIzbjegavajte pomak zgloba koljena u medijalnom smjeru.
— Ako se u prvoj polovini faze oslonca zglob koljena pomice u medijal-
nom smjeru: pomaknite protetsko stopalo medijalno.
— Ako se u drugoj polovini faze oslonca zglob koljena pomice u medi-
jalnom smjeru: smanjite vanjsku rotaciju protetskog stopala.

Savjeti za proteze za natkoljenicu i dezartikulacijske proteze koljena

» Hidraulicka plantarna fleksija uloska Taleo Adapt moze utjecati na funkci-
je protetskog zgloba koljena (npr. pokret yielding ili aktivacija osiguraca
faze oslonca putem teZinskog opterecenja).

6.4.1 Zamjena klina za petu

Osim promjene otpora plantarne fleksije ponasanje protetskog stopala pri

nagazu na petu i preuzimanju opterecenja moze se prilagoditi zamjenom Kkli-

na za petu. U sadrZaju isporuke nalaze se klinovi za petu razli¢itih stupnjeva

tvrdoce.

Stupnjevi tvrdoce klinova za petu: boja klina za petu prikazuje stupanj

tvrdoce (vidi sl. 8). Ottobock preporucuje da pocnete s najtvrdim klinom za

petu.

1) Malo savijte protetsko stopalo i uklonite ugradeni klin za petu.

2) Drugi klin za petu usmjerite tako da natpis Ottobock stoji okomito i da
vrh pokazuje u anteriornom smjeru.

3) Klin za petu umetnite u protetsko stopalo (vidi sl. 9). Prvo umetnite vrh u
prednji dio okvira @ , zatim utisnite klin za petu u straznji dio okvira @ .

7 Ciséenje

> Dopusteno sredstvo za €iS€enje: sapun s neutralnom pH vrijednoscu
(npr. Derma Clean 453H10)

1) NAPOMENA! Upotrebljavajte samo dopustena sredstva za
ciscenje kako biste izbjegli ostecenja proizvoda.
Proizvod ocistite ¢istom slatkom vodom i sapunom s neutralnom pH-
vrijednoScu.

2) Konture za odvod vode cackalicom odistite 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.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

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.

10 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

10.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

10.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

11 Tehnicki podatci

Duljine [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Visina potpetice 10+5

[mm]

Visina sustava [mm] 108 111 115 116 121
Visina ugradnje 126 129 134 135 139
[mm]

Tezina [g] 746 | 772 | 804 | 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 H 1036
Maks. tjelesna 88 100 115 130

tezina [kg]

Stupanj mobilnosti 2,3, 4
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1 Splo§no Slovenséina

Datum zadnje posodobitve: 2025-07-08

» 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.

Protezno stopalo Taleo Adapt 1C59 je opremljeno s hidravlicnim sko¢nim
sklepom. Skocni sklep ima obseg gibljivosti 12°. S konstrukcijo proteze v
nevtralnem polozaju je prenos bremena pri hoji po ravni podlagi in pri hoji po
klan¢inah podprt s plantarno fleksijo 10°. Dorzalna fleksija 2° olaj$a prevali-
tev in hojo po klancinah.

Poleg hidravlike omogocajo opazno plantarno fleksijo tudi vzmetni elementi iz
karbona in polimera. Prav tako podpirajo naravno odvalitev in nudijo visoko
oddajanje energije. Zamenljiva petna zagozda blazi udarec s peto.

2 Varnostne informacije

POZOR! Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Z izdelkom ravnajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Upostevajte navedbe glede kombinacij izdelkov v navodilih za uporabo
izdelkov.

» Upostevajte najdaljSo Zivljenjsko dobo izdelka (glej stran 162).

» Upostevajte pogoje uporabe izdelka (glej stran 161).

» lzdelka ne izpostavljajte nedovoljenim okoljskim pogojem (glej
stran 161).

» lzdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je primeren za uporabo in ni
poskodovan.

» Ne uporabljajte izdelka, ¢e je poSkodovan ali ¢e niste prepricani, da de-
luje pravilno. lzdelek naj preveri, popravi ali zamenja proizvajalec oz.
strokovna delavnica.

» lzdelek je namenjen samo za uporabo ene osebe in ga druge osebe ne
smejo ponovno uporabljati.

» Da bi se izognili nevarnosti stiskanja, ne segajte v mehanizem sklepa.
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Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi

Zmanjsan ucinek vzmetenja (npr. manj$i upor sprednjega dela stopala ali
spremenjen odriv stopala) ali razplastitev vzmeti so obcutni znaki izgube
funkcije. Reza v hidravlicnem skoCnem sklepu, iztekajoce olje in 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

Izdelek se priporoca za:

*  Stopnja mobilnosti 2: osebe z omejeno hojo na prostem

* Stopnja mobilnosti 3: neomejena hoja na prostem

* Stopnja mobilnosti 4: neomejena hoja na prostem s posebej visokimi
zahtevami

Naslednja tabela vsebuje ustrezno togost vzmeti, primerno za stopnjo obre-

menitve, ki jo uporabnik izvaja na protezno stopalo.

NAMIG: Preizkusite tudi togost viSje stopnje obremenitve/razreda teze, da

bo uporabnik obcutil razliko.

Togost vzmeti v odvisnosti od telesne teze in stopnje obremenitve
Telesna teza [kg] Srednja stopnja Visoka stopnja
obremenitve obremenitve

do 51
52 do 58
59 do 67
68 do 77
78 do 88
89 do 100

101 do 115
116 do 130

O|N|O[O|H|WO|IN
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3.3 Pogoji okolice

Skladiscenje in transport
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
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Primerni pogoji okolice
Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica, klori-
rana voda

Vlaga: potapljanje najvec 1 h v globini 3 m, relativna zra¢na vlaga: ni ome-
jitev
Trdnine: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek ocistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdninami, da prepre-
Cite povecano obrabo in Skodo (glej stran 167).

Neprimerni pogoji okolice

Trdnine: delci, ki mo¢no vezejo tekocino (npr. smukec), trajni stik s pe-
skom

Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v tekocih medijih

3.4 Kombinacije izdelkov

Ta protezna komponenta je zdruZljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruZljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

3.5 Zivljenjska doba

I?rotezno stopalo
Zivljenjska doba izdelka znasa glede na stopnjo aktivnosti uporabnika najvec
3 leta.

Estetska proteza, zascitna nogavica
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obi¢ajna obraba.

4 Obseg dobave

Kolic¢ina | Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Protezno stopalo -
1 Zasc&itna nogavica SL=Spectra-Sock-7
1 Komplet petnih zagozd 2F50="

5 Dodatna oprema

Naziv Oznaka
Estetska proteza 2C8=*
Povezovalni ¢ep za 2C8=* 2C21=*
Estetska proteza, ozka 2C8=*S
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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
Pred¢asna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Ne spreminjajte proteznega stopala ali estetske proteze.

Plasti¢ni del prikljuéno obmocje izdelka med sestavljanjem in pomerjanjem
S¢iti pred praskami.
» Plasti¢ni del odstranite, preden bolnik zapusti obmocje za pomerjanje.

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

INFORMACIJA: Protezno stopalo vedno uporabljajte z namesceno pe-
tno zagozdo.

Priprava

Na strani skoc¢nega sklepa proteznega stopala so tri ¢rte indikatorja kota.

Crte oznadujejo nevtralni polozaj (polna ¢rta), najvedjo dorzalno fleksijo in

najvecjo plantarno fleksijo (obe s ¢rtkanimi ¢rtami). Nevtralni polozZaj je 2°

oddaljen od najvecje dorzalne fleksije.

1) Trdo (¢rno) petno zagozdo vstavite v protezno stopalo in z njo zacnite se-
stavljati.

2) Postavite protezno stopalo v nevtralni polozaj s pomocjo ¢rt na strani
sko€nega sklepa (glej sliko 3):
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3)

Oba ventila nastavite na najvecji upor (v smeri urinega kazalca), da ohra-
nite poloZaj med osnovno poravnavo (glej sliko 4).

Osnovna poravnava

>
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Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743512,
Sablona 50:50 743A80, naprava za sestavljanje (npr. PROS.A. Assembly
743A200)

Slika za pripravo osnovne poravnave (glej sliko 1)

Femoralna ali kolenska dezartikulacijska proteza: Upostevajte na-
vodila za uporabo proteze kolenskega sklepa.

Namestite protezno stopalo v napravo za poravnavo.

— VisSina pete: Ucéinkovita viSina pete vsakodnevnega cevlja,
brez dodatnega povisanja pod peto.

— Skocni sklep: V nevtralnem poloZaju, oba ventila z najvecjim upo-
rom.

Sagitalna ravnina: Poravnajte protezno stopalo z referencno linijo.

— Referencna linija skozi oznako poravnave na sko¢nem sklepu prote-
znega stopala.

INFORMACIJA: Ne upostevajte oznak na estetski protezi in
znanih standardnih smernic.
Celna ravnina: Poravnajte protezno stopalo z referenéno linijo.

— Referen¢na linija z oznakami estetske proteze (zunanja rotacija
pribl. 5°).

Montirajte strukturne dele med proteznim stopalom in leziS¢em proteze.
Sagitalna ravnina: Poravnajte leziSc¢e proteze z referencno linijo.

— Dolocite sredisce lezisca proteze proksimalno in distalno z uporabo
Sablone 50:50 in oznadite sredis¢nico.

— Referencno tocko leZisCa narisite na srediscnici: za proteze gole-
nice v visini sredine pogacice.

— Lezisce proteze poravnajte tako, da referencna linija poteka pravo-
kotno skozi referen¢no tocko lezis¢a.

— Prilagodite upogib drZaja z vrtenjem okoli referencne tocke lezisc¢a:
individualna preostala upogibnost uda/fleksijska kontraktura
+5°

Celna ravnina: Poravnajte lezide proteze z referenéno linijo.

— Upostevajte polozaj abdukcije ali addukcije.

Pred dokoncanjem osnovne poravnave preverite, ali je protezno
stopalo $e vedno v nevtralnem polozaju (neprekinjena ¢rta) (glej
sliko 3).



— Ce protezno stopalo ni ve¢ v nevtralnem poloZaju, skoéni sklep
znova vrnite v nevtralni polozaj in preverite strukturo.

— Ce je protezno stopalo $e vedno v nevtralnem poloZaju, nadaljujte s
staticno poravnavo.

6.3 Staticno sestavljanje

Pri stati¢ni poravnavi se nastavitve proteze (dolzina, kot, pomiki) preverjajo in
prilagajajo uporabniku. Cilj je omogociti uporabniku, da stoji na sproscen
nacin, medtem ko je protezno stopalo v nevtralnem poloZzaju.

6)

Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo
naprave 3D L.A.S.A.R. Posture (glej sliko 5).

Oba ventila na proteznem stopalu nastavite na srednji upor, tako da se
lahko sko¢ni sklep prosto premika.

Prosite uporabnika, naj si nadene protezo, se udobno postavi in tezo
enakomerno porazdeli na obe nogi.

Preverite dolZino proteze in jo po potrebi popravite.

Premaknite protezno stopalo v sagitalni ravnini: Uporabnik mora
udobno stati z minimalno misi¢no mocjo, da ohrani poloZzaj.

— Ce ima uporabnik obéutek, da bo padel proti nazaj, premaknite
protezno stopalo posteriorno.

— Ce ima uporabnik ob&utek, da bo padel naprej, premaknite prote-
zno stopalo anteriorno.

Prilagodite kot v sagitalni ravnini: Dorzalna in plantarna fleksija se
prilagodita z nastavitvenimi vijaki adapterja na proteznem stopalu.

— Ce je neprekinjena nevtralna érta zakrita: Protezno stopalo ima
prevec prostora za premikanje v smeri dorzalne fleksije in premalo v
smeri plantarne fleksije. Nad sko¢nim sklepom nastavite ve¢ plan-
tarne fleksije, dokler ni vidna nevtralna ¢rta.

— C€e je med ustavitvijo drzalne flekcije in neprekinjeno nev-
tralno crto viden prostor: Protezno stopalo ima prevec prostora za
gibanje v smeri plantarne fleksije in premalo v smeri dorzalne fle-
ksije. Nastavite ve¢ dorzalne fleksije nad sko¢nim sklepom, dokler
okvir ni to¢no na nevtralni Crti.

— Protezno stopalo je mozno postaviti v najvecjo dorzalno fleksijo, e
ima uporabnik to raje ali ¢e ima veliko potrebo po stabilnosti
(npr. uporabnik z dvostransko amputacijo).

Preverite obremenitveno ¢rto z napravo 3D L.A.S.A.R. Posture: Pro-
jicirana obremenitvena ¢rta omogoca natanéen nadzor poravnave pro-
teze:
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— Kolenski sklep: Obremenitvena ¢rta naj poteka 15 mm pred kom-
promisno vrtilno to¢ko po Nietertu. Zaradi kinematike proteznega
stopala je lahko obremenitvena ¢rta manj oddaljena.

— Protezni kolenski sklep: Upostevajte navodila za uporabo prote-
znega kolenskega sklepa.

— Protezno stopalo: Obremenitvena ¢rta mora biti na ali blizu
oznake sestave na gleznju proteznega stopala.

6.4 Dinamicno pomerjanje

Ko je doseZena optimalna staticnha poravnava, se poravnave proteze v sagi-

talni ravnini ne sme ve¢ spreminjati. Obnasanje proteznega stopala, od pre-

vzema obremenitve do prevalitve, se prilagaja z uporom hidravlike. Struktura

je preverjena in prilagojena v €elni ravnini za doseganje optimalnega vzorca

hoje.

Nastavitev hidravlike

Upor hidravlike je mogoce nastaviti lo¢eno za plantarno in dorzalno fleksijo.

Zacnite z uporom plantarne fleksije. Po zacetni nastavitvi sledijo nadaljnje

prilagoditve med postopkom namestitve, ko se uporabnik privaja na hojo s

proteznim stopalom.

1) Nastavite upor plantarne fleksije. Doloca, kako hitro se protezno sto-
palo plantarno upogiba med prenosom bremena po udarcu s peto.

— Prenizek upor: Srednji del stopala se prehitro spusti (morda je sli-
$no udarjanje). Ali pa se uporabnik pritoZuje, da se tezko premika
¢ez nogo.

— Previsok upor: Uporabnik cuti pretrdo peto. Fleksija kolena je
mocneje provocirana in stopalo deluje bolj odrivno.

2) Nastavite upor dorzalne fleksije. Vpliva na gibanje gleznja po prenosu
bremena do konca faze stanja.

— Prenizek upor: Uporabnik obcuti hiter in trd prehod na kon¢ni po-
loZaj dorzalne fleksije.

— Prevelik upor: Uporabnik obcuti naporno, vztrajno prevalitev (kot
hoja navkreber).

Nasveti za golenske proteze
1) Pri prenosu bremena bodite pozorni na upogib kolena.
— Ce ostane koleno med prenosom bremena popolnoma iztegnjeno,
povecajte upor pri plantarni fleksiji.
— Ce povedanje upora ne zadostuje, poskusite s tr$o petno zagozdo.
2) Prepreéite medialni premik kolenskega sklepa.
— Ce se kolenski sklep v prvi polovici faze stanja premika medialno:
protezno stopalo nastavite medialno.
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— Ce se kolenski sklep v drugi polovici faze stanja premika medialno:
zmanjsSajte rotacijo proteznega stopala navzven.

Nasveti za dezartikulacijske proteze stegna in kolena

» Hidravli¢na plantarna fleksija proteze Taleo Adapt lahko vpliva na funk-
cije proteticnega kolenskega sklepa (npr. zacetek premika popuscanja
ali sprozitev zavarovanja poloZaja stanja z obremenitvijo teze).

6.4.1 Zamenjava petne zagozde

Poleg spreminjanja upora plantarne fleksije je mogoce prilagoditi obnasanje

proteznega stopala med udarcem pete in prenosom obremenitve s spremi-

njanjem petne zagozde. Obseg dobave vkljucuje petne zagozde razli¢nih tr-

dnosti.

Stopnje trdnosti petnih zagozd: barva petne zagozde prikazuje stopnjo tr-

dnosti (glej sliko 6). Ottobock priporoca, da zacnete z najtrSo petno za-

gozdo.

1) Protezno stopalo rahlo upognite in odstranite vgrajeno petno zagozdo.

2) Drugo petno zagozdo izravnajte tako, da bo napis Ottobock pokoncno in
da gleda konica naprej.

3) Petno zagozdo vstavite v protezno stopalo (glej sliko 9). Pri tem v spre-
dnji del okvirja najprej vstavite konico @ , nato petno zagozdo potisnite v
zadniji del okvirja @ .

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.

» Opravljajte letne varnostne preglede.
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9 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavrec¢i med gospodinjske odpadke. Nestrokovno odla-
ganje med odpadke Skodi okolju in zdravju. UpoStevajte navodila lokalnih
oblasti glede vra¢anja, 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,
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

Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Visina pete [mm] 10+5

Sistemska viSina 108 111 115 116 121
[mm]

Vgradna visina [mm] 126 129 134 135 139
Teza [g] 746 | 772 | 804 | 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 H 1036
Najv. telesna teza 88 100 115 130

[kgl

Stopnja mobilnosti 2,3,4

1 VSeobecné informacie Slovasko

Datum poslednej aktualizécie: 2025-07-08

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchéadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.
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» Kazdu zavainl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Protetické chodidlo Taleo Adapt 1C59 je vybavené hydraulickym ¢lenkovym
kibom. Clenkovy kib ma rozsah pohybu 12°. Ked je protéza nastavend v ne-
utrélnej polohe, prevzatie zataZenia je podporené pri chédzi po rovnom teré-
ne a chddzi nadol po rampe s 10° plantarnou flexiou. Dorzélna flexia 2° ulah-
Cuje prevalovanie a chédzu nahor po rampe.

Okrem hydrauliky umoziiuju karbénové a polymérové pruziace prvky aj citel-
nu plantarnu flexiu. NavySe podporuju prirodzené odvalovanie a ponudkaju vy-
soky navrat energie. Vymenitelny klin paty timi naslapovanie na péatu.

2 Informacie tykajice sa bezpecnosti

POZOR! Nebezpeéenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vy-

robku

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste predisli mechanickému po-

Skodeniu.

Pozrite si pokyny pre kombinacie vyrobkov v navodoch na pouZitie vyrob-

kov.

Dodrzte maximalnu zivotnost vyrobku (vid' stranu 171).

Dodrziavajte podmienky pouzivania vyrobku (vid stranu 170).

Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia (vid' stranu 170).

Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pouzitelnost a pritom-

nost poskodeni.

Nepouzivajte vyrobok, ak je poSkodeny alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje

spravne. Nechajte vyrobok skontrolovat, opravit alebo vymenit u vyrobcu

alebo v odbornom servise.

» Vyrobok je uréeny na pouZitie iba jednou osobou a nesmul ho pouzivat
iné osoby.

» Nesiahajte do mechanizmu kibu, aby ste zabranili nebezpe&enstvu zovre-
tia.

vyvyvYyVyY V

v

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Znizeny Gcinok pruZenia (napr. znizeny odpor priehlavku alebo zmenené
vlastnosti odvalovania) alebo rozvrstvenie pruziny st priznakmi straty funkcie.
Véla v hydraulickom &lenkovom kibe, unikajici olej a nezvyéajné zvuky mézu
naznacovat stratu funkcie.
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3 Pouzitie v sulade s uréenim

3.1 Ugel uréenia
Vyrobok sa smie pouZivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.

3.2 Podmienky pouzitia

Vyrobok sa odporuca pre:

* stupen mobility 2: obmedzeny chodec v exteriéri

* stupen mobility 3: neobmedzeny chodec v exteriéri

* stupen mobility 4: neobmedzeny chodec v exteriéri s obzvlast vysokymi
narokmi

Nasledujdca tabulka obsahuje vhodnt tuhost pruZiny zodpovedajicej Grovni

zatazenia, ktor( pouzivatel vyvija na protetické chodidlo.

TIP: Vyskuisajte tieZ tuhost vysSej Urovne zatazenia/vy$sej vahovej triedy, aby

pouzivatel mohol pocitit rozdiel.

Tuhost pruziny v zavislosti od telesnej hmotnosti a lirovne zataZenia
Telesna hmotnost [kg] Stredna uroveni | Vysoka turoven za-
zataZenia tazenia
do 51 1 2
52 az 58
59 az 67
68 az 77
78 az 88
89 az 100
101 az 115
116 az 130

N[N
O|N|O|OA| W

3.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplota pri skladovani: -20 °C az +60 °C, relativna vihkost vzduchu: 20 %
az 90 %, ziadne mechanické vibrécie ani narazy

Povolené podmienky okolia

Prevadzkova teplota -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slané voda, pot, mo¢, mydlovy Idh,
chlérova voda

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 3 m, relativna vlhkost vzduchu:
Ziadne obmedzenia

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom
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Povolené podmienky okolia

Vyrobok ocistite po kontakte s vlhkostou/chemikaliami/pevnymi lat-
kami, aby sa zabranilo zvySenému opotrebovaniu a Skodam (vid
stranu 176).

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 disponujd kompatibilnymi
modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

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 Rozsah dodavky
MnozZstvo | Nazov Oznacenie
1 Navod na pouZzitie -
1 Protéza chodidla -
1 Ochranna ponozka SL=Spectra-Sock-7
1 Suprava klinov paty 2F50=*

5 Prislusenstvo

Nazov Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla 2C8=*
Pripojovacie veko pre 2C8=* 2C21=*
Vonkajsi diel chodidla, Gzky 2C8="S
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6 Sprevadzkovanie

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Poranenia v désledku nespravne namontovanych, nastavenych, ako aj po-
Skodenych komponentov protézy

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

| UPOZORNENIE |

Zmena protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nemeiite protézu chodidla ani vonkajsi diel chodidla.

Plastovy diel chrani oblast pripojenia vyrobku pred poskriabanim pocas
montéze a skdsania.
» Plastovy diel odstranite skor, ako pacient opusti oblast skiSobne.

6.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

» Na protézu chodidla si natiahnite ochranni ponoZku, aby sa zabranilo
zvukom vo vonkaj$om diele chodidla.

» POZOR! Protézu chodidla pouzivajte vzdy s vonkajSim dielom
chodidla.
Natiahnite alebo odstrarte vonkajsi diel chodidla, ako je to opisané v na-
vode na pouZivanie vonkajsSieho diela chodidla.

6.2 Zakladna stavba

INFORMACIA: Protézu chodidla pouZivajte iba s nainstalovanym kli-

nom paty.

Priprava

Na boénej strane &lenkového kibu protetického chodidla sa nachadzajd tri

Ciary uhlového indikatora. Tieto Ciary oznacuju neutrélnu polohu (suvisla Cia-

ra), maximalnu dorzalnu flexiu a maximalnu plantarnu flexiu (obe oznacené

prerusovanou ciarou). Neutrdlna poloha je vzdialena 2° od maximalnej dor-

zalnej flexie.

1) Vlozte tvrdy (Cierny) klin paty do protetického chodidla a tym zacnite stav-
bu.

2) Pomocou &iar na boénej strane ¢lenkového kibu umiestnite protetické
chodidlo do neutralnej polohy (vid obr. 3):
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3)

Nastavte oba ventily na maximalny odpor (v smere hodinovych ruciciek)
tak, aby poloha zostala zachovana pocas zakladnej stavby (vid obr. 4).

Zakladna stavba

>

Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opat-
ku 743S12, meradlo 50:50 743A80, nastavovacie zariadenie (na-
pr. PROS.A. Assembly 743A200)

Obrazok na pripravu zakladnej konstrukcie (vid' obr. 1)

Stehenna protéza alebo protéza pre exartikulaciu v kolennom
kibe: Dodrziavajte navod na pouZzitie protetického kolenného kibu.
Umiestnite protetické chodidlo do nastavovacieho zariadenia.

— Vyska opatku: Efektivha vyska opatku kazdodennej obuvi

bez dodatoéného zvysenia pod patou.

— Clenkovy kib: V neutralnej polohe, oba ventily na maximalny odpor.
Sagitalna rovina: Zarovnajte protetické chodidlo so zarovnavacou cia-
rou.

— Vedte zarovnavaciu ¢iaru cez oznadenie opory na &lenkovom kibe

protetického chodidla.
INFORMACIA: Ignorujte zna¢ky na vonkajSom diele a zname
standardné pokyny na montaz.
Frontalna rovina: Zarovnajte protetické chodidlo so zarovnavacou cia-
rou.

— Umiestnite zarovnéavaciu Ciaru cez oznacenia na vonkajSom diele

(vonkajsia rotacia cca 5°).
Namontujte konstrukéné diely medzi protetické chodidlo a nédsadu proté-
zy.
Sagitalna rovina: Zarovnajte nasadu protézy so zarovnavacou ciarou.

— Pomocou meradla 50 : 50 stanovte stred nasady protézy proximalne

a distalne a vyznacte stredovu Ciaru.

— Oznacte referenény bod nasady na stredovej Ciare: Pri predkolen-

nych protézach na drovni stredu pately.

— Zarovnajte nasadu protézy tak, aby zarovnavacia Ciara prechadzala

vertikalne cez referen¢ny bod nasady.

— Flexiu nasady nastavte jej otacanim okolo referen¢ného bodu: Indi-

vidualna flexia kypta/ohybova kontira + 5°
Frontalna rovina: Zarovnajte nasadu protézy so zarovnavacou ciarou.

— Prihliadajte na abdukéni alebo addukénu polohu.

Pred dokoncéenim zakladného nastavenia skontrolujte, ¢i sa prote-
tické chodidlo stale nachadza v neutralnej polohe (suvisla ciara)
(vid obr. 3).

173



— Ak uz protetické chodidlo nie je v neutrélnej polohe, znovu uvedte
¢&lenkovy kib do neutralnej polohy a skontrolujte stavbu.

— Ak sa protetické chodidlo stale nachadza v neutralnej polohe, po-
kracujte v statickej stavbe.

6.3 Staticka konstrukcia

Pocas statickej stavby sa kontroluji a upravuju nastavenia protézy (dizka,
uhol, posuny) na pouzivatelovi. Cielom je umoznit pouzivatelovi stat uvolne-
ne, kym sa protetické chodidlo nachadza v neutralnej polohe.

Spolocnost Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy
pomocou 3D L.A.S.A.R. Posture (vid obr. 5).

Nastavte oba ventily protetického chodidla na stredny odpor tak, aby bol
&lenkovy kib dobre pohyblivy.

PoZiadajte pouzivatela, aby si nasadil protézu, pohodine sa postavil a
rovnomerne rozlozil hmotnost na obe nohy.

Skontrolujte dizku protézy a v pripade potreby ju koriguijte.

Posun protetického chodidla v sagitalnej rovine: PouZivatel by mal
stat pohodine a na udrzanie polohy by mal pouzivat minimalnu svalovu si-
lu.

— Ak ma pouzivatel pocit, Ze pada dozadu, posunte protetické chodid-
lo smerom dozadu.

— Ak mé pouzivatel pocit, Ze pada dopredu, posurte protetické cho-
didlo smerom dopredu.

Nastavenie uhla v sagitalnej rovine: Dorzalna flexia a plantarna flexia
sa nastavujd pomocou nastavovacich skrutiek adaptéra na protetickom
chodidle.

— Ak je plna neutralna ciara zakryta: Protetické chodidlo ma prilis
velky rozsah pohybu v smere dorzalnej flexie a prili§ maly v smere
plantarnej flexie. Nastavte vacsiu plantarnu flexiu nad clenkovym
kibom, kym nebude neutralna &iara viditelna.

— Ak je viditel'ny priestor medzi dorzalnou flexiou a plnou neut-
ralnou Eiarou: Protetické chodidlo ma prilis velky rozsah pohybu v
smere plantarnej flexie a prili§ maly v smere dorzélnej flexie. Nastav-
te vacsiu dorzalnu flexiu nad &lenkovym kibom, kym ram nebude le-
Zaf presne na neutralnej Ciare.

— Protetické chodidlo je mozné nastavif do maximalnej dorzalnej fle-
xie, ak to pouZivatel preferuje alebo ak ma vysokud potrebu stability
(napr. pouzivatel po obojstrannej amputacii).

6) Skontrolujte ¢iaru zatazenia pomocou 3D L.A.S.A.R. Posture: Pre-
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— Kolenny kib: Ciara zafazenia by mala prebiehat 15 mm pred kom-
promisnym oto¢nym bodom podla Nieterta. Vzhladom na kinemati-
ku protetického chodidla moze mat Ciara zatazenia mensiu vzdiale-
nost.

— Proteticky kolenny kib: Dodrziavajte navod na pouZitie protetické-
ho kolenného kibu.

— Protetické chodidlo: Ciara zatazenia by mala byt na ozna&eni opo-
ry na kibe protetického chodidla alebo v jej blizkosti.

6.4 Dynamické vyskusanie

Po dosiahnuti optimalnej statickej stavby by sa stavba protézy v sagitalnej ro-
vine uz nemala menif. Spravanie protetického chodidla, od prevzatia zataze-
nia az po prevalenie, sa nastavuje pomocou odporov hydrauliky. Vo frontal-
nej rovine sa stavba kontroluje a upravuje tak, aby sa dosiahol optimalny vzor
choédze.

Nastavenie hydrauliky
Odpory hydrauliky mozno nastavit samostatne pre plantarnu flexiu a dorzalnu
flexiu. Zac¢ina sa s odporom pre plantarnu flexiu. Po pociatocénom nastaveni
nasleduju dalSie Upravy pocas skusky, ked si pouzivatel zvyka na chodzu
s protetickym chodidlom.
1) Nastavte odpor pri plantarnej flexii. UrCuje, ako rychlo prebieha plan-
tarna flexia protetického chodidla pri prevzati zataZzenia po doslape paty.
— Prilis nizky odpor: Priehlavok klesa prili$ rychlo (pripadne pocu-
telné plesknutie). Alebo sa pouzivatel stazuje, Ze je tazké pohybovat
sa s chodidlom.
— Prilis vysoky odpor: Pouzivatel pocituje prili$ tuht patu. Flexia ko-
lena je viac provokovana a chodidlo ma vacsi propulzivny G¢inok.
2) Nastavte odpor pri dorzalnej flexii. Ovplyviiuje pohyb ¢lenku po pre-
vzati zataZenia aZ po koniec stojnej fazy.
— Prilis nizky odpor: Pouzivatel pocituje rychly a tvrdy prechod k za-
staveniu dorzalnej flexie.
— Prilis vysoky odpor: Pouzivatel pocituje namahavé, tazké prevalo-
vanie (ako pri chddzi do kopca).
Tipy pre predkolenné protézy
1) Dbajte na flexiu kolena poéas preberania zatazenia.
— Ak koleno zostava poc¢as preberania zataZenia Uplne vystreté, zvyste
odpor pri plantarnej flexii.
— Ak zvySenie odporu nestaci, vyskusajte tvrdsi klin paty.
2) Zabraiite medialnemu pohybu kolenného kibu.
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— Ked kolenny kib vykona mediélny pohyb v prvej polovici stojnej fazy:
presunte protézu chodidla medialne.
— Ked kolenny kib vykona medialny pohyb v druhej polovici stojnej fa-
zy: znizte vonkajSiu rotaciu protézy chodidla.
Tipy pre stehennii protézu a protézu pre exartikulaciu kolenného kibu
» Hydraulicka plantarna flexia Taleo Adapt méze ovplyvnif funkcie protetic-
kého kolenného kibu (napr. iniciovanie poddajnosti (,yielding*) alebo
spustenie zaistenia stojnej fazy vyvolané hmotnostnym zafazenim).

6.4.1 Vymena klinu paty

Okrem zmeny odporu pri plantarnej flexii mozno vymenou klinu péty upravit

aj spravanie protetického chodidla pri doslape péaty a prevzati zataZenia. V

rozsahu dodavky sa nachadzaju kliny paty s roznymi stupfiami tvrdosti.

Stupen tvrdosti klinov paty: farba klinu paty signalizuje stupen tvrdosti (vid'

obr. 6). Spoloc¢nost Ottobock odportca zacat s najtvrdsim klinom paty.

1) Protézu chodidla mierne ohnite nahor a odstrarte zabudovany klin paty.

2) Druhy klin paty vyrovnajte tak, aby bol napis Ottobock vzpriameny a aby
$picka ukazovala anteriérne — smerom dopredu.

3) Klin paty nasadte do protézy chodidla (vid obr. 9). Pritom najskor vlozte
Spicku do prednej Casti ramu @ , a potom zatlacte klin paty do zadnej
Castiramu @ .

7 Cistenie

> Pripustny ¢istiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Derma
Clean 453H10)

1) UPOZORNENIE! Aby ste zabranili poskodeniu vyrobku, pouzivajte
iba pripustné cCistiace prostriedky.
Vyrobok ocistite Cistou sladkou vodou a mydlom s neutralnym pH.

2) Kontury na odtok vody zbavte Sparadlom necist6t a vyplachnite ich.

3) Zvysky mydla oplachnite Cistou sladkou vodou. Vonkajsi diel chodidla
pritom vyplachujte dovtedy, kym neodstranite vSetky znecistenia.

4) Vyrobok vysuste makkou handric¢kou.

5) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

8 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dfoch pouzivania vizualnej
kontrole a funk&nej skuske.

» Pri pravidelnej kontrole: skontrolujte, ¢i protéza nevykazuje znamky opot-
rebovania, a skontrolujte jej funkénost.

» Vykonavajte roéné bezpecnostné kontroly.
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9 Likvidacia

Vyrobok nelikvidujte spolu s domovym odpadom. Nespravna likvidacia po-
Skodzuje Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte poziadavky miestneho or-
ganu tykajlce sa vratenia, zberu a likvidacie.

10 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

10.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

10.2 Zhoda s CE )

Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

11 Technické udaje

Velkosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 [ 30

Vyska opatku [mm] 10+5

Systémova vyska 108 111 115 116 121

[mm]

Montazna vyska 126 129 134 135 139

[mm]

Hmotnost [g] 746 | 772 | 804 | 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 H 1036

Max. telesna hmot- 88 100 115 130

nost [kg]

Stupen mobility 2,8, 4

1 O6wa nHdpopmaums n HaCoKu Benrapcku esuk

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2025-07-08

| 2 I'Ipe,u,m yn0Tpe6aTa Ha npoaykta npo4yetrere BHMMaATE/IHO TO3UN AOKYMEHT
1 cnasBanTe ykasaHusTta 3a 6e30nacHocCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3MON3BaHe Ha NPOAyKTa.
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» OGbpHeTe Ce KbM MPON3BOAMTESS, aKO MMaTe BbMPOCU OTHOCHO MPOA-
yKTa UK ako Bb3HUKHAT Npobaemu.

» [loknaggaite Ha Npov3BOAUTENs U KOMMETEHTHUs opraH BbB Bawara
CTpaHa 3a BCEKU CepUO3EH WHLMAEHT, CBbP3aH C Npoaykra, 0CoGeHO
3a B/IOLIABAHE Ha 3[]PaBOC/IOBHOTO ChCTOSIHME.

» 3anaseTe TO3M JOKYMEHT.

MpotesHoTo ctbnano Taleo Adapt 1C59 e obopyasaHo C xuapaBMyHa rnes-
eHHa cTaBa. [ne3eHHaTa cTaBa Mma o6xBaT Ha ABuXeHue ot 12°. Mpu ueHTp-
OBKa Ha npoTesara B HeyTpasiHa NnosuLus noemMaHeTo Ha ToBapa Nnpu XoaeHe
no paBHa NMOBbLPXHOCT 1 NPU CAM3aHe No pamnu ce nognomara ¢ 10° nnaxTa-
pHa ¢pnekcusi. [op3anHarta ¢nekcus ot 2° ynecHsiBa o6pbLIAHETO U U3KaYB-
aHeTo no pamnu.

B ponbnHeHune kbM xuppasnukata KapboHOBUTE U MONMMEPHUTE MPYXWUHHM
efleMeHTN CbLLLO NO3BONSBAT Oce3aema nnaHtapHa ¢nekcus. OcBeH ToBa Te
nognomaraT €CTeCTBEHOTO pasrbBaHe W MpepgsiaraT BUCOKA EHEpruiiHa Bb3-
BpataemocT. CmeHsiema onopa 3a neta OMeKoTsiBa CTbMBaHETO Ha neta.

2 Uudopmauusa 3a 6e3onacHocTTa

BHMUMAHME! OnacHoOCT OT HapaHsiBaHe U ONMacHOCT OT NOBpeAu Ha

npoaykra

» PaGoteTe BHMMaTENHO C U34eNVeTO, 3a Aa U3berHete MEXaHW4HW NoBpe-

an.

CnasBaliTe npepnucaHusita 3a KOMOMHWpaHe Ha W3Aenus, AafeHu B

MHCTpyKLMMTe 3a ynotpeba Ha nagenusta.

O6bpHETE BHUMaHWE Ha MakCUMasHWs CPOK Ha eKCrnioatauus Ha npogy-

KTa (BUX cTpaHuua 180).

CnasBaiiTe ycnosusTa Ha ynotpeba Ha nsgenueto (Bux ctpanuua 179).

He w3naraiite nsgenneto Ha HefOMyCTUMK YCOBUS HA OKOJHAaTa cpeaa

(Bvx cTpanuua 180).

MposepsBaiite NpoAykTa 3a rofHOCT W MOBPEAN NMPEeAN BCSKO U3MON3B-

aHe.

He usnonssaite n3genueto, ako T0 e MOBPEAEHO WK HE CTE CUTYPHM

Aanu GyHKUMoHVpa n3npasHo. [Mpy HeobxoaMMOCT Bb3floXeTe Nposep-

Ka, PEMOHT UM CMSsiHA Ha U3AENVNETO OT NPOU3BOAUTENS UKW Creuuanus-

1paH cepBus.

» [popykTbT e NpefHasHayveH 3a ynotpeba camo OT e4HO NuLe U He Tpsib-
Ba Aa Ce 13Mos3Ba NMOBTOPHO OT APYryM Snua.

» He GbpkaiTe B WapHUPHUS MEXaHW3bM, 3a Aa NPefoTBPaTUTE ONAaCHOCT
OT 3axBaLlaHe.

vV vVYVvYy Vv VY

v
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MpusHaumn 3a npomenun unu 3ary6a Ha GyHKuUM npm ynotpeGa
Hamanenoto ,D,el;lCTBVIe Ha npyxXxuHata (Hanp. MOHMXEHO CbNpoTUBIIEHNE B
npefHarta 4acT Ha CTbMNanoTo, NMPOMEHEHO MOBEAEHUe Npu pasrbBaHe) Wun
JenamMMHMpaHeTo Ha MpyxuHaTa ca npusHauy 3a 3aryba Ha pyHkuuu. Jlydpt B
XVID,paBJ'IVIHHaTa rne3eHHa ctaBa, MU3TU4YaHETO Ha Mac/io un HeOﬁMHal)'IHMTe
LwymoBe Morart ga 6baar npusHaum Ha 3ary6a Ha GyHKLUK.

3 Ynotpe6a no npegHasHayeHue

3.1 NpepHa3HauyeHue
I'Ipo,u,yKn:T ce mn3nons3ea e4uHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTe3vpaHe Ha OO0NHUA
KpamnHuK.

3.2 YcnoBeus Ha nsnonssaHe

MpoaykTsbT ce npenopbyBa 3a:

» CreneH Ha nogswxHocT 2: MNauueHT, NpuaBMXBaLLM CE OrPaHNYeHO BbB
BBHLUHW NPOCTPaHCTBa

» CreneH Ha noppwxHocT 3: MNauueHT!, NpUABMXBALLN CE HeorpaHU4eHo
BbB BbHLUHN NPOCTPaHCTBa

» Crenen Ha nogswxHocT 4: MNauyeHTn, NpuaBMXBaLLN Ce HeorpaHu4eHo
BbB BbHLUHU NPOCTPaHCTBA C 0CO6EHO BUCOKU HaTOBapBaHWs

Cneppauara Tabnuua cbabpxa noaxoasiiata TBbPAOCT Ha MpYXUHaTa, noax-

0Aslla 33 HMBOTO Ha HaTOBapBaHe, KOeTo MoTPebuTeNsT ynpaxHsiBa BbpXy

NpPOTE3HOTO CTLNANO.

CBBET: Npo6Baiite CbLLO ¥ yCTONYMBOCTTA Ha NO-BUCOKOTO HWBO Ha HaTOB-

apBaHe/Ha Mo-BUCOKWS Kac Terno, 3a Aa Moxe notpebutenst aa ycetu pa-

3nuKara.

TBBLPAOCT Ha NPYXMHATa B 3aBUCMMOCT OT TEJIECHOTO TEr/I0 U HUBOTO Ha HaTOB-
apBHe
TenecHo Terno [kr] CpepHo HUBO Ha Bucoko HUBO Ha
HaToBapBaHe HaToBapBaHe
Ao 51 1 2
52 po 58
59 po 67
68 po 77
78 po 88
89 no 100
101 po 115
116 po 130

(N[O ||

(N[Ol
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3.3 YcnoBus Ha oKonHaTa cpeaa

TpaHcnopTupaHe u cbXxpaHeHue
Temnepartypa Ha cbxpaHerue: -20 °C po +60 °C, oTHocuTenHa BnaxHocT
Ha Bb3gyxa: 20 % 80 90 %, 6e3 MexaHW4HK BUbpauuv unu ynapu

JlonycTMMu ycnoBusi Ha OKOJIHaTa cpepa

Temnepartypa Ha ynoTtpe6a: -10 °C po +45 °C

XuMuUKanu/Te4HOCTH: Craaka Boaa, CosieHa Boaa, noT, ypyHa, XinopHa
BOAA, canyHeHa Boja

Bnara: noransiHe: MakcumMym 14 Ha ,EL'bJ'I60‘-Il/IHa 3 M, OTHOCUTEJTHa BJIaXXHO-
CT Ha Bb3[yxa: HAMa orpaHu4eHusa

TB'prM BelecTBa: npax, cjiy4aeH KOHTaKT C NACbK

Cnep, KOHTaKT € BRara/Xumukanu/TBbpau Bel,ecTBa NoYncTBanTe
npoaykTa, 3a Aa usberHete NOBULLIEHO U3HOCBaHe U NoBpeam (Bux
cTpaHuua 186).

Heponyctumu ycnoeus Ha okonHarta cpepa
TebpAM BewLecTBa: CUIHO XUIPOCKOMMUYHM YacTuLm (Hanp. Task), nocto-
AHEH KOHTaKT C MACHK

XumMukanu/Te4yHocTu: KNCEJINHN, NOCTOAHHO 13MoJsi3BaHe B Te4HN cpean

3.4 Kom6uHauum ot uspenus

To3n KOMMOHEHT Ha nporesata € CbBMEeCTUM C MOJynHata CUCTeEMa Ha
Ottobock. @yHKLMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTU Ha APYrY MPOU3BOAUTENMN, KOU-
TO pa3nosiarat CbC CbBMECTUMU CBbpP3BaLLN €NEeMEeHTU, HE € TeCTBaHa.

3.5 Cpok Ha ekcnnoaTtauus

Mpote3Ho cTbnano
CpoKbT Ha ekcnioatauusa Ha NpoaykTa € MakCUMyM 3 roguHu B 3aBUCUMOCT
OT CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha I'IOTpeGVITeﬂF!.

OGBMBKa 3a CTbNaJO, 3aLLUTEH Yoparn
MpoayKTsbT e M3HOCBaLLA Ce YacT, KOSTO NoAJexu Ha obuyaliHata amopTua-
aums.

4 OkoMnIeKTOBKa

Konuye- | HasBaHue PedepeHTeH HOMep
CcTBO
1 MHcTpykuma 3a ynotpeba -
1 MpoTtesHo cTbnano -
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Konuye- | HasBaHnue PedepeHTeH HOMep
CcTBO
1 3aluteH yopan SL=Spectra-Sock-7
1 Komnnekt onopu 3a nera 2F50="

5 MpuHapnexHocTun

HasBaHue PedepeHTeH Homep
O6BwBKa 3a CTbnano 2C8=*
Csbp3Batua kanadka 3a 2C8=* 2C21=*
O6BuBKa Ha CTbNANOTO, TACHA 2C8=*S

6 MoprotoBka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHUE

HenpaBunHa ueHTpoBKa, MOHTaX UM HacTpoika

HapaHnsiBaHus nopagn HenpaBUIHO MOHTUPAHW, HACTPOEHWU WK NOBPEA-
€HW KOMMOHEHTN Ha npoTe3ata

» CnasBaiiTe yka3aHusTa 3a LEHTPOBKa, MOHTaX W HACTpOWiKa.

| YKASAHUE |

NMpomeHn Ha NpoTe3HOTO cTbNANO UM o6BuBKaTa 3a cTbnano

I'Ipe>K,u,eBpemeHHo M3HOCBaHe nopaau yspexaaHe Ha npoaykra

» He I'IpOMeHHl;lTe HUTO NPOTE3HOTO CTbNano, HUTO obBuBKaTa 3a CTbna-
no.

UHOOPMALMA

Mnactmacosa yacT 3awmrtaBa obnactra Ha CBbp3BaHe Ha NPOAYyKTa OT Ha-

[packBaHe Npu MOHTaxa 1 u3npobBaHeTo Ha NpoTesara.

» OrtcTpaHeTe nnacTMacoBaTta 4acT NpeAu NauMeHTLT Aa HanycHe 3o0HaTa
Ha nanpobsaHe.

6.1 MocTaBsiHe u OTCTpaHsiBaHe Ha OGBMBKaTa 3a CTbNasno

» OG6yiTe 3awWwuWTHUA Yopamn Ha MPOTE3HOTO CTbMaso, 3a Aa u3berHere
wymoBe B obBMBKarTa Ha CTbMNanoTo.

» BHUMAHME! BuHaru nsnonssairte NpoTe3HOTO CTbNanAo C Noaxoa-
fAwa o6BuBKa 3a cTbnano.
MoctaBete unu ceanete obeuBKata 3a CTbNasioTo, KakTto € OonucaHo B
MHCTPyKLMATa 3a ynoTpeba Ha o6BKBKaTa 3a CTbNANOTO.
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6.2 CtaTM4YyHa LLeHTPOBKa

UHPOPMALLUA: U3snon3BaiiTe NPpOTE3HOTO CTbMNANIO0 CAMO C UHCTaNM-
paHa onopa 3a nera.

MoproTtoeka

OTcTpaHn BbpXy rne3eHHaTa cTaBa Ha NPOTE3HOTO CTbMaao MMa TPU UHAMKA-

TOPHU IMHUM 33 brbi. JIuHUMTEe 0603HaYaBaT HEYTPAIHOTO MOJIOXEHWe (Hen-

pekbCcHaTa NMHUs), MakcumanHata fop3anHa dbnekcus v MakcumanHara nna-

HTapHa ¢nekcus (aBeTe C WpPWXOBaHW NuHWMKM). HeyTpanHarta nosuuus e Ha

pascTosiH1e oT 2° OT MaKkcuManHata fop3anHa prekcus.

1) TloctaBete TBbpgata (4epHa) ornopa 3a neta B NPOTE3HOTO CTbMANO U
Taka 3ano4HeTe LeHTpoBKaTa.

2) C nowmoluTa Ha IMHUMTE OTCTPaHW Ha rNe3eHHaTa cTasa npuBegeTe npo-
TE3HOTO CTbMaNOo B HEYTPANHO NoNoXeHWe (BUX ¢ur. 3):

3) Hactpoiite aBata BeHTUNa Ha MakCMMasHO CbMPOTUBAEHWE (MO Mocoka
Ha YacoBHMKOBATa CTpeska), 3a Aa ce 3anasu nosuuusTa no Bpeme Ha
cTaTuyHata LeHTpoBKa (BuX ¢ur. 4).

CraTu4Ha LLeHTPOBKa
> Heo6xoaummu matepuanu: roHnomeTsp 662M4, ypen 3a n3mepsaHe
BUCOYMHATa Ha netata 743S12, kanubbp 3a uamepsaHe 50:50 743A80,
ypen, 3a moHTax (Hanp. PROS.A. Assembly 743A200)
> MWN3o6paxeHne Ha NOAroToBKaTa Ha CTaTU4YHaTa LLEHTPOBKa (BUX
bur. 1)
> T[lporte3sa Ha 6eApo UK KOJIEHHa eK3apTUKYaLUOHHA NpoTe3a: Cb-
6niofasainTe MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba Ha NpoTesHaTa KoseHHa cTaBsa.
1) TlMocrtaBeTe NPOTE3HOTO CTHMAO B ypesa 3a MOHTaX.
— BucouuHa Ha netata: epeKTUBHA BUCOYMHA HA MeTaTa Ha exe-
AHeBHaTa o6GyBKa, 6e3 AONb/IHUTENIHO YBeNnyaBaHe noj nera-
Ta.
— [neseHHa cTaBa: B HeyTpasiHO NosfoXeHue, ABaTa BeHTUNA Ha MaK-
CHMasIHO CbMPOTUBNEHNE.
2) CarutanHa opMeHTaLMs: NoLpaBHETE MPOTE3HOTO CTbNaN0 KbM JIMHU-
ATa Ha LieHTpOBKaTa.
— JIMHMS Ha UeHTpoBKaTa Npe3 MapKWpoBKaTa Ha LEHTpoBKaTa Ha
rneseHHara ctaBa Ha NpOTe3HOTO CTbMNaso.
UH®OPMALLUA: UrHopupaiiTe MapKUpoBKUTE BbpXy 0GBUBK-
aTa Ha CTbNaJIOTO M U3BECTHUTE CTaHAAPTHU HACOKU 3a Le-
HTPOBKa.
3) MpoHTanHa OpPUEHTaLMA: NOoAPaBHETE MPOTE3HOTO CTbMAN0 KbM JIMHU-
ATa Ha LLeHTpOBKaTa.
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4)

— JIMHWS Ha LeHTpOBKaTa Npes MapkMpoBKUTe Ha 0OBKMBKaTa Ha CTbIM-
anoto (BbHLHA poTauus oK. 5°).

MoHTupaiTe CTPyKTypHUTE YacTh MeXay NPOTE3HOTO CTbMano W runsara
Ha npoTtesara.

CarutanHa opueHTaumA: nogpaBHeTe runsata Ha npotesata KbM JVHU-
ATa Ha LieHTpoBKaTa.

— Onpegenete uUeHTbpa Ha runsara Ha npoTtesara NPOKCUMAIHO K
avcTanHo ¢ kanubbpa 3a usmepsaHe 50:50 u HaHeceTe cpepHata
SIMHUSA.

— HaHacsiHe Ha NMHMSATA Ha LEeHTpOBKAaTa Ha runsata Bbpxy cpeaHara
NIMHUA: NPU NpoTe3u Ha noa6eapuuaTta Ha BUCOYMHATA Ha cpe-
paTa Ha nartenara.

— [MoppaBHeTe runsarta Ha npoTesara Taka, 4ye JIMHKUATA Ha LEeHTPOBKa-
Ta 3a NpemvHaBa NeprneHAVKyIsapHO Npe3 pepepeHTHaTa Toyka Ha
runsara.

— Hacrtpoiite pnekcusta Ha runsarta 4pes BbpTeHe OKONo pepepeHTH-
ata Touka Ha runsata: MHAUMBUAYanHa ¢nekcusi Ha YyKaHa/Ko-
HTpakTtypa + 5°

®dpoHTaNHa OpUeHTaums: NoApaBHETE r1i3arta Ha npotesata KbM JIMH-
nsTa Ha LeHTpoBKarta.

— CubnogaBaiite NonoXeHNETO 3a abayKuMs v aaayKums.

Mpepu Kpas Ha cTaTMYHaTa LLEHTPOBKa NpoBepeTe Aajun NpoTesHo-
TO CTbMNano BCE Olle e B HeyTpasiHO NnoJsioXeHue (HenpeKbCcHaTa nu-
Hus) (BuX dur. 3).

— AKO MpPOTE3HOTO CTbNANO BEYE HE € B HEYTPASIHO MONOXEHNE, MPUB-
efeTe rne3eHHaTa cTaBa OTHOBO B HeyTpPasHO MOJIOXeHWe 1 nposep-
eTe LeHTpoOBKaTa.

— AKO NpOTE3HOTO CTbMNAN0 € BCE OLLe B HEYTPaSHO MONOXEHWE, NPO-
[ObJXKeTe CbC CTaTUyHaTa LLeHTpOoBKa.

6.3 CtaTM4YHa LLeHTPOBKa

anI cTaTu4HaTa LeHTpOBKa Ce npoBepsBaTt 1 Kopurmpar HaCTpODIKIATe Ha np-
oTesata (Ob/KWHA, BB, M3MECTBaHUS) Ha notpebutens. Llenta e aa ce oc-
nrypu ctoex 6e3 HanpexeHue Ha I'IOTpeﬁl/ITeﬂﬂ, A0KaTo NPOTE3HOTO CTbNano
€ B HeyTpasIHO MOJI0XKEHMe.

>

1)

Ottobock npenopbyBa LLeHTPOBKaTa Ha npoTe3aTta Aa ce nNpoBepu
c nomoLwuTa Ha ypeaa 3D L.A.S.A.R. (Bux owur. 5).

Hacrpoiite gBata BeHTMNA Ha NPOTE3HOTO CTbMAN0 HA CPEAHOTO ChbMpo-
TUB/IEHMWE, 3a [a MOXe rMe3eHHaTa cTaBa 4a ce ABUXU.
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6)

184

Momonete notpebutens pa cnoxu npotesata, Aa 3acTtaHe yaobHo u pa
pasnpenenu TernoTo paBHOMEPHO BbPXY ABaTa Kpaka.

MpoBepeTte AbMxMHaTa Ha NpoTe3ara W Npu HeobXOAMMOCT s Kopurupa-
nre.

MpemecTBaHe Ha NPOTE3HOTO CTbMANO B cCaruTajsHa OpUEHTaLUs:
notpebutensT TpsbBa Aa 3acTaHe yAo6HO M Npu ToBa Aa Bnara MUHUMa-
NIHa MyCKYyfiHa cuna, 3a Aa 3afbpXu nosvuusra.

— AKO noTpebuTeNaT 1Ma 4yBCTBOTO, Y€ Maja Hasafd, U3MecTeTe nocT-
€PUOPHO NPOTE3HOTO CTbNASO.

— AKo noTpebuTensT nma YyBCTBOTO, Ye Nnaga Hanpea, UsmMecTeTe aHT-
€PVOPHO NMPOTE3HOTO CTbNANO.

HacTpoiika Ha brbna npu carutanHa opMeHTaLus: fjop3anHara v ni-
aHTapHata $nekcus ce HacTpomBar C perynvpaiiute BUHTOBE Ha ajante-
pa Ha NPOTe3HOTO CTbNAsO.

— AKO HenmpeKbCHaTaTa HeyTpasHa JIMHUS € 3aKpUTa: NpoTe3HOTO
CTbMNano MMa TBbPLe MHOro NPOCTPAHCTBO 3a ABUXEHWE B Mocoka
fopsanHa Gnekcus u TBbpAe Manko — B MOCOKa nnaHTapHa ¢nekc-
ns. Hap rneseHHata ctaBa HacTponBainTe no-ronsma nnaHtapHa ¢n-
eKcus, [oKaTo Ce BUAM HeyTpanHaTa JIMHUS.

— AKO NPOCTPaHCTBOTO MeXAY CTON Ha Aop3anHarta ¢nekcus u
HenpekbCcHaTaTa HeyTpasiHa JIMHUSA ce BUXAA: NPOTE3HOTO CTbM-
ano uma TBbpPAE MHOIO NPOCTPAHCTBO 3a ABWXEHME B NMocoka nna-
HTapHa ¢nekcus v TBbpAe Manko — B Nocoka Aop3anHa ¢prekcus.
Hap rneseHHata ctaBa HacTpoinBanTe no-ronsMa gop3anHa ¢nekc-
1S, AOKaToO pamkara npuierHe TO4HO KbM HeyTpasiHaTa IMHUS.

— Bb3MOXHO e NpoTe3HOTO CTbNano Aa ce LeHTpupa B MakcuMasHa
fopsanHa ¢nekcus, ako NoTpebuTenaT npeanoymTa Toea Uimn Chblue-
CTByBa rofisiMa Heo6X0AMMOCT OT CTabUAHOCT (Hanp. npw NoTpe6uT-
enu ¢ 6unatepanHa amnytauus).

MpoBepka Ha NUHUATA Ha HaTtoBapBaHe c ypeaa 3D L.A.S.A.R.: np-
OXeKTvpaHara IMHUSA Ha HaToBapBaHe No3BOJsBa TOYHA NPOBEpKa Ha Le-
HTpOBKaTa Ha npotesara:

— KoneHHa cTaBa: nuHusTa Ha HatoBapBaHe TpsibBa Aa NpeMuHaBa
15 mm npep koMNpoMucHata To4ka Ha BbpteHe no Nietert. MNopaau
KMHEMATMKaTa Ha MPOTE3HOTO CTbMANO /MHWUSATA Ha HaToBapBaHe
MOXe fia € Ha Mo-Manko pascTosiHue.

— [pore3Ha KoneHHa cTaBa: chbnogaBaniTe MHCTPYKUMSTA 3a yno-
Tpeba Ha npoTesHaTta KofleHHa cTaBa.



— TpoTe3Ho cTbNano: NvHKATa Ha HaToBapBaHe TpsiGBa Aa npemMuHa-
Ba Bbpxy uin 61130 [0 MapKMpoBKaTta Ha LieHTpOBKaTa BbpXy res-
€Ha Ha NPOTE3HOTO CTbMao.

6.4 iluHamuyHa npoba

Cnep kaTo 6bfie NocTMrHaTa onTMMariHaTa CTaThyHa LeHTPOBKa, LIeHTpOoBKaTa
Ha npoTesata Mpy carutanHata opueHTaums He Tpsibsa Aa ce NPOMeHsl MoB-
eye. MoseseHNETO Ha NPOTE3HOTO CTbMNANO, OT NOEMaHeTo Ha ToBapa A0 06-
PbLUAHETO, Ce HACTPOIiBa CbC CLMNPOTUBNEHNATA Ha xuapasnukata. Mpu ¢p-
OHTanHaTa OpMeHTaLMs LeHTPOBKaTa Ce MpoBepsBa W KOpWUrupa, 3a Aa ce
MOCTUrHe ONTMMAasIHa MOXOAKA.

Hacrtpoiika Ha xupgpaBnukara

C'bnpOTI/IBﬂeHMﬂTa Ha XxuapasniukKarta Mmorat ga ce HaCTpOVIBaT OTAEeNHO 3a nn-

aHTapHa v fopsanHa ¢nekcus. 3anoysa ce CbC CbMPOTUBIEHUETO Ha MIaHT-

apHata q)!'leKCI/IFI. Cne,u, nbpBaTa HaCTpOVIKa cneapat AONbIHUTENHN KOpeK-
uMn B Xxoga Ha I'IpOﬁBaHeTO, Korato I'IOTpeﬁMTeﬂFlT CBUKHE Ja Xxoau C NpoTe3H-

OTO CTbMaso.

1) HacTpoiite cbNpoTUB/IEHUETO Ha NNaHTapHaTa ¢nekcus. To onpea-
ens Konko 6bp3a Aa e nnaHTapHata ¢preKkcusi Ha MPOTe3HOTO CTbMaso Mo
BpemMme Ha noeMaHeTO Ha ToBap cnepf CTblNBaHe Ha nertata.

— TebpAe ManKo CbNpoTUBEHUE: NpefHaTa 4acT Ha CTbNaaoTo na-
fa TBbpAe 6bP30 (Bb3MOXHO € Ja ce 4ye 3ByK OT nnsickaHe). Mnn
nOTpe6VITeJ'IFIT Cce onnakea, 4e My € TpyAHO Aa ce ABUXKU CbC CTbna-
noro.

— Tebpae ronsiMo CbNpoTUBIEHMUE: NOTPebUTensT ycella npekane-
HO TBbpAa nerta. CrbBaHeTo Ha KOMSHOTO ce npoBoKMpa no-CUIHoO U
CTbNasoTo AeNCTBa NO-3a4BUXBALLO.

2) HacrtpoiTe cbnpoTMBneHMeTo Ha paop3anHarta ¢nekcus. To okassa
BNnaHNE BbPXy ABUXEHUETO Ha rne3eHa cnej noeMaHeto Ha ToBapa Ao
Kpasi Ha dasaTa Ha CToex.

— TBbpAe Manko CbNPOTUBJEHUE: NOTPEOUTENST ycela TBbpAe
6bp3 1 TBBPA, NPEXOA, KbM Kpasi Ha fop3anHata dnekcus.

— TeBbpAe ronsimo CbNpoTUBIIEHUE: NoTPebUTENaT ycella Hanpsra-
o, ynoputo obpbluaHe (Kato npu nskaysaHe).

CnBeTu 3a npotesu 3a noabeapuuara
1) Mo Bpeme Ha NoemaHeTo Ha HaToBapBaHe cnepete 3a dnekcusaTa
Ha KONSIHOTO.
— AKko no BpeMe Ha MoeMaHeTo Ha HaToBapBaHETO KONSIHOTO OCTaHe
Hamb/IHO M3MbHATO, yBESMYeTe CbMPOTUBIEHMETO Ha MnaHTapHata
dnekcus.
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— AKO yBe/nM4aBaHETO Ha CbNPOTUBIEHNETO He € A0CTaTbYHO, NPO6B-

aﬁTe no-TBbpAa onopa 3a neta.
2) WNs36sareaiite MeananHo ABMXKEHME Ha KONleHHaTa cTaBa.

i AKO KONneHHaTactaBa Ce ABUXWN MeauanHo npe3 nbpBata NnonoBuHa
Ha ¢pasara Ha CToeX: M3MecTeTe NPOTE3HOTO CTbMAN0 MeAUanHo.

— AKO KONeHHaTta CTtaBa Ce OBUWXWU MmeaunasiHO npea BTOpaTa nonoBuHa
Ha cbasaTa Ha CTOeX: BbHLIHaTa poTtauus Ha MpoTe3HOTO CTbnano
TpsbBa Aa ce Hamanu.

CbBeTH 3a NnpoTtesn 3a 6eApo U KOJIEHHN €K3apTUKYIALLMOHHU

nporesun

» XugpasnuuyHata nnaHtapHa ¢nekcus Ha Taleo Adapt Mmoxe pa okaxe Bn-
nsiHWE BbpPXy GyHKLMUTE HA NpoTe3HaTa KofleHHa cTaBa (Hanp. Hayano Ha
orbBaHe Unu pUKcrpaHe Ha pasara Ha CTOexX Nopajav Ter0BHOTO HATOB-
apBaHe).

6.4.1 CmsiHa Ha onopara 3a neTta

B ponbiHeHve KbM NpoMsiHaTa Ha CbMPOTUBIEHMETO Ha MaHTapHara ¢rekc-

1S, NoBefEeHNETO Ha NPOTE3HOTO CTbMANO NPU CTbMBaHE Ha neta u npu no-

eMaHe Ha HaToBapBaHe MOXe Aa Ce Kopurupa 4pes CMsiHa Ha onopara 3a ne-

Ta. B okomnnektoBkaTta nma onopu 3a neta ¢ pasnnyHu CTENEHU Ha TBbPAO-

cT.

CTeneHu Ha TBbPAOCT Ha onopuTte 3a neta: LisetsT Ha onopara 3a neta

nokassa cTeneHTa Ha TBbpaocT (Bux ¢ur. 6). Ottobock npenopbysa aa ce

3anoysa C Hall-TBbpAara onopa 3a rnera.

1) OrbHeTe fieKo NPOTE3HOTO CTHMAJIO M M3BAAETE BrpafeHara onopa 3a ne-
Ta.

2) lMoppaBHeTe ppyrata ornopa 3a neta Taka, 4ye HaanucwT Ottobock pa e
M3MpaBeH 1 BbPXbT Ad € HACOYEeH aHTEPUOPHO.

3) [MocTaBeTe onoparta 3a neta Ha NPOTe3HOTO cTbnaso (Bux ¢ur. 9). 3a ue-
NTa MbPBO NMOCTaBeTe Bbpxa B MpefHarta 4act Ha pamkarta @ , cnep, Tosa
HaTUCHEeTe onopara 3a neta B 3a4Hara 4acT Ha pamkara @ .

7 NMNouncrtBaHe

> PaspelweH nouyucTBal, npenapar: canydH c HeytpanHo pH (Hanp.
Derma Clean 453H10)

1) YKA3AHMUE! Uznonseaite camo paspelueHuTe noYncTealum npen-
apartm, 3a aa usberHete noBpeaa Ha NPoayKTa.
lMouncTeTe NpoaykTa € YncTa cnaaka Bofa v canyH ¢ HeyTpanHo pH.

2) KOHTypl/ITe 3a OTTM4aHe Ha BOAAa Ce MOo4YncrtBatr C KJjiedka 3a 366U ot
3aMbpcsaBaHuAaTa U ce nsnnakeart.
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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
Cnep, nbpeute 30 gHW U3MN0ON3BaHE NOAJIOXKETE KOMMNOHEHTUTE HA NPOTE3-
aTa Ha BM3yasiHa NPOBepKa 1 NpoBepka Ha GpyHKLUMnTE.

» [lo Bpeme Ha nNepuoanyHaTa NpoBepka: NPoBEPETE NpoTesara 3a NpPusH-
aumn Ha U3HOCBaHe U HeHOTO dyHKLMOHUpPaHe.

» VsBbpLuBaiTe exeroaHv NpoBepku Ha 6esonacHocTTa.

9 |/|3XB'banlHe KaTo oTnagbk

He u3xebpnsiite nspgenveto c 6GutoBute otnagbuu. HempaBunHOTO 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

Pasmepu [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Bucouunna Ha netarta 10+5

[mm]

BucouunHa Ha cucr- 108 111 115 116 121
emata [mm] ‘ ‘ ‘ ‘

187



Pasmepwu [cm] 22 [ 23 24 [ 25 26 27 [ 28 29 [ 30
CTpyKTypHa BUCOUMN- 126 129 134 135 139
Ha [mm]
Terno [r] 746 | 772 | 804 | 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 ] 1036
Makc. TenecHo Terno | 88 100 115 130

[kr]
CreneH Ha NOABUXH- 2,38,4
oct

1 Genel Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2025-07-08

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve lkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Taleo Adapt 1C59 protez ayag, hidrolik bir ayak bilegi eklemi ile donatilmist-
ir. Ayak bilegi eklemi 12°'lik bir hareket agisi kapsamina sahiptir. Notr
konumdaki protez ayarinda, dizlikte ylrirken ve rampalardan asag dogru
inilirken ylk aktarimi 10° plantar fleksiyonu ile desteklenir. 2°'lik dorsal flek-
siyon, yuvarlanmayi ve rampalari gikmayi kolaylastirir.

Hidrolige ek olarak, karbon ve polimerlerden olusan yay elemanlari da hisse-
dilebilir bir plantar fleksiyona imkan saglar. Ayrica dogal yuvarlanmay des-
teklerler ve yiiksek bir enerji geri déniisii sunarlar. Degistirilebilir bir topuk
kamasi topugun yere temasini sénumler.

2 Giivenlige iliskin bilgiler

DIKKAT! Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Mekanik hasari 6nlemek icin Griini dikkatli bir sekilde tasiyin.

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki tiriin kombinasyonlari ile ilgili dngéri-
lenleri dikkate alin.

» Uriiniin maksimum kullanim émriint (bkz. Sayfa 190) dikkate alin.

» Uriintin kullanim kosullarina uyun (bkz. Sayfa 189).
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» Uriini misaade edilmeyen ortam kosullarina maruz birakmayin (bkz.
Sayfa 190).

» Uriinii her kullanimdan énce hasarlara karsi ve kullanilabilir olmasi baki-
mindan kontrol ediniz.

» Hasarli oldugunda veya dizgiin ¢alistigindan emin olmadiginizda Grini
kullanmayin. Uriiniin iretici veya yetkili servis tarafindan kontrol edilmesi-
ni, onarilmasini veya degistirilmesini saglayin.

» Uriin, sadece tek bir kisi tarafindan kullanim icin tasarlanmistir ve baska
kisiler tarafindan tekrar kullanilamaz.

» Sikisma tehlikesini 6nlemek igin, eklem mekanizmasinin igine elinizi sok-
mayin.

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Dustk bir yaylanma etkisi (6rn. azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistiril-
mis yuvarlanma davranisi) veya yayin laminasyon kaplamasinin bozulmasi
fonksiyon kaybinin isaretleridir. Hidrolik ayak bilegi ekleminde bosluk, yag
sizintisi ve olagandisi sesler, fonksiyon kaybinin belirtileri olabilir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Amacina uygun kullanim
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanilmalidir.

3.2 Kullanim kosullari

Urtin, asagida belirtilenler icin onerilir:

* Mobilite derecesi 2: Sinirli dis mekan ytriyticisl

* Mobilite derecesi 3: Sinirsiz dis mekan y(riytictsl

* Mobilite derecesi 4: Son derece yiiksek gerekliliklere sahip sinirsiz dig
mekan ylrlylcusl

Asagidaki tablo, kullanicinin protez ayaga uyguladigi ylklenme seviyesine

uygun yay sertligini icerir.

TAVSIYE: Kullanicinin aradaki farki gorebilmesi igin, daha yiksek yiiklenme

seviyesi/daha yiiksek agirlik sinifinin sertligini de deneyiniz.

Viicut agirhgi ve yiiklenme seviyesine bagli olan yay sertligi
Viicut agirhgi [kg] Orta yiiklenme Yiiksek yiiklenme
seviyesi seviyesi
maks. 51 1 2
52 ile maks. 58 2 3
59 ile maks. 67 3 4
68 ile maks. 77 4 5
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Viicut agirhigi ve yitklenme seviyesine bagli olan yay sertligi

Viicut agirhgi [kg] Orta yiiklenme Yiiksek yiiklenme
seviyesi seviyesi
78 ile maks. 88 5 6
89 ile maks. 100 6 7
101 ile maks. 115 7 8
116 ile maks. 130 8

3.3 Cevre sartlari

Depolama ve nakliyat
Depolama sicakligi: -20 °C ile +60 °C arasi, bagil hava nem orani: % 20 ile
% 90 arasi, mekanik titresimler veya darbeler yok

I1zin verilen cevre sartlar

Kullanim sicakhgt: -10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi, klorlu su
Nem: Dalma: maksimum 1 s, 3 m derinlikte, rdlatif hava nemliligi: sinirlama
yok

Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asiri asinma ve hasarlan 6nlemek icin iiriinii nem/kimyasal/kati
maddeler ile temas ettikten sonra temizleyin (bkz. Sayfa 196).

izin verilmeyen cevre sartlan
Kati maddeler: Asiri su tutucu parcaciklar (6rn. pudra), kum ile strekli
temas

Kimyasallar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin icinde surekli kullanim

3.4 Uriin kombinasyonlari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

3.5 Kullanim omrii

Protez ayak
Urtindn kullanim émrd, kullanicinin aktivite derecesine bagli olarak maksi-
mum 3 yildir.
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Ayak kilifi, koruma corabi
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda aginabilen bir parcadir.

4 Teslimat kapsami

Miktar | Tanim Tanim etiketi
1 Kullanim kilavuzu -
1 Protez ayak -
1 Koruma gorabi SL=Spectra-Sock-7
1 Topuk kamasi seti 2F50="*

5 Aksesuarlar

Tanim Tanim etiketi
Ayak kilifi 2C8=*
2C8=" i¢in baglanti kapagi 2C21=*
Ayak kilifi, dar 2C8=*S

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.

Protez ayak veya ayak kilifinin degistirilmesi
Uriintin hasar gérmesi nedeniyle erken asinma
» Protez ayagi ve ayak kilifini degistirmeyin.

Plastik bir parca, kurulum ve prova sirasinda driiniin baglanti bélgesini
cizilmelere karsi korur.

» Hasta, prova boélgesinden ayrilmadan 6nce plastik pargayi ¢ikarin.

6.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi
» Ayak kilifindaki sesleri dnlemek icin koruma corabini protez ayak tzerine
cekin.
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» DIKKAT! Protez ayagi her zaman ayak kilifi ile birlikte kullaniniz.
Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda aciklandigi sekilde giyin ve
cikarin.

6.2 Temel kurulum

BiLGi: Protez ayagini, sadece monte edilmis topuk kamasi ile birlikte
kullanin.

Hazirhik

Ug agi gdsterge cizgisi, protez ayaginin ayak biledi ekleminin yan kisminda

yer almaktadir. Cizgiler nétr konumu (diiz ¢izgi), maksimum dorsal fleksiyonu

ve maksimum plantar fleksiyonu (her ikisi de kesikli cizgiler) isaretlemektedir.

Notr konum, maksimum dorsal fleksiyondan 2°'lik mesafededir.

1) Sert (siyah) topuk kamasini protez ayaga takin ve ayara bununla baslayin.

2) Protez ayag), ayak bilegi ekleminin yan kismindaki cizgiler yardimiyla nétr
konuma getirin (bkz. Sek. 3):

3) Pozisyonun temel kurulum sirasinda korunabilmesi icin, her iki valfi mak-
simum dirence ayarlayin (saat yoniinde) (bkz. Sek. 4).

Temel kurulum
> Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk yiiksekligi 6lgme aleti
743512, 50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. PROS.A. Assembly
743A200)
> Temel kurulumun hazirhigi icin resim (bkz. Sek. 1)
> Uyluk veya diz dezartikiilasyon protezi: Protez diz ekleminin kullanim
kilavuzunu dikkate alin.
1) Protez ayag: kurulum cihazina yerlestirin.
— Topuk yiiksekligi: Giinliik ayakkabinin, topuk altinda ek yiik-
selti olmadan efektif topuk yiiksekligi.
— Ayak bilegi eklemi: N6tr konumda, her iki valf maksimum direng-
tedir.
2) Sagital diizlem: Protez ayagini kurulum cizgisine hizalayin.
—  Kurulum gizgisi, protez ayagin ayak bilegi eklemindeki kurulum isa-
retinden gegmelidir.
BILGi: Ayak kilifi iizerindeki igaretleri ve standart ayar talimat-
larini dikkate almayin.
3) Frontal diizlem: Protez ayagini kurulum cizgisinde hizalayin.
—  Kurulum gizgisini ayak kilifinin isaretlerinden gecirin (Dis rotasyon
yakl. 5°).
4) Protez ayak ve soket arasindaki yapi pargalarini monte edin.
5) Sagital diizlem: Soketi kurulum ¢izgisine hizalayin.



— Soketin orta noktasi proksimal ve distal 50:50 mastari ile belirlen-
meli ve orta gizgi ¢izilmelidir.

— Soket referans noktasini orta hat tizerine ¢izin: Baldir protezlerin-
de patella ortasi seviyesinde.

— Soketi, kurulum cizgisi dikey olarak soket referans noktasindan
gececek sekilde hizalayin.

— Soket fleksiyonu, soket referans noktasinin etrafindan déndurilerek
ayarlanmalidir: Kisiye 6zel giidiik fleksiyonu/fleksiyon kontrak-
tiirdi + 5°

6) Frontal diizlem: Soketi kurulum cizgisine hizalayin.

— Abdiiksiyon konumuna veya addiiksiyon konumuna dikkat edilmeli-
dir.

7) Temel ayar sonlandirimadan 6nce, protez ayagin halen notr
konumda olup olmadigini (diiz ¢izgi) kontrol edin (bkz. Sek. 3).

— Protez ayak artik nétr konumda degilse, ayak bilegi eklemini tekrar
ndtr konuma getirin ve ayari kontrol edin.

— Protez ayak halen nétr konumdaysa, statik ayar ile devam edin.

6.3 Statik kurulum

Statik ayarda protezin ayarlar (uzunluk, agi, kaymalar) kullanici Uzerinde

kontrol edilir ve uyarlanir. Hedef, protez ayak nétr konumda bulundugu sira-

da, kullaniciya rahat bir durus saglayabilmektir.

> Ottobock protez ayarinin 3D L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol
edilmesini 6nermektedir (bkz. Sek. 5).

1) Ayak bilegi ekleminin iyi hareket edebilmesi igin, protez ayagin her iki val-
fini orta dirence ayarlayin.

2) Kullanicidan protezi takmasini, rahat bir bicimde ayakta durmasini ve
agirhgini esit bir sekilde her iki ayagina verimesini isteyin.

3) Protezin uzunlugunu kontrol edin ve gerekli oldugu takdirde dizeltin.

4) Protez ayagi sagital diizlemde kaydirmak: Kullanici rahat durmalidir
ve bununla birlikte konumunu korumak igin sadece minimum diizeyde
kas guci kullanmahdir.

— Kullanici arkaya dogru disecek gibi hissediyorsa, protez ayagi pos-
terior yonde kaydirin.

— Kullanici 6ne dogru disecek gibi hissediyorsa, protez ayagi anterior
yonde kaydirin.

5) Acinin sagital diizlemde ayarlanmasi: Dorsal fleksiyon ve plantar flek-
siyon, adaptériin ayar civatalari ile protez ayak tizerinde ayarlanir.
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— Kesintisiz notr cizgisinin iizeri kapalilysa: Protez ayak, dorsal
fleksiyon yoniinde cok fazla hareket bosluguna sahiptir ve plantar
fleksiyon yoniinde ¢ok az hareket bosluguna sahiptir. Ayak bilegi
ekleminin lizerinde, nétr gizgi goriiniinceye kadar daha fazla plantar
fleksiyon ayarlayin.

— Dorsal fleksiyon durdurmasi ile kesintisiz notr cizgi arasinda
yer oldugu gériildiigiinde: Protez ayak, plantar fleksiyon yéniinde
cok fazla hareket bosluguna sahiptir ve dorsal fleksiyon yoninde
¢ok az hareket bosluguna sahiptir. Ayak bilegi ekleminin (izerinde,
cerceve tam olarak notr cizgi Uzerine gelecek sekilde daha fazla
dorsal fleksiyon ayarlanmalidir.

— Kullanicinin bunu tercih etmesi veya yiiksek derecede saglamlk
gereksinimi duymasi durumunda, protez ayagi maksimum dorsal
fleksiyon konumunda ayarlamak mimkindir (6rn. bilateral ampi-
tasyonlu kullanici).

6) Yiik hattinin 3D L.A.S.A.R. Posture ile kontrol edilmesi: Yansitilan
ylik hatti, protezin ayarinin tam olarak kontrol edilmesine izin verir:

— Diz eklemi: Nietert'e gore yik hatt, uzlasma pivot noktasindan
15 mm 6nde olmalidir. Protez ayagin kinematigi nedeniyle, ylk hatt-
inin daha disik bir mesafede bulunmasi s6z konusu olabilir.

— Protez diz eklemi: Protez diz ekleminin kullanim kilavuzunu dikka-
te alin.

— Protez ayak: YUk cizgisi protez ayagin ayak bilegi eklemindeki ayar
isareti lizerinden veya yakinindan gegmelidir.

6.4 Dinamik prova

Optimum statik ayara ulasildiktan sora, protezin ayari, sagital diizlemde artik
degistirilmemelidir. Protez ayagin yik aktarmadan yuvarlanmaya kadar olan
hareketi, hidroligin direncleri ile ayarlanir. Optimum bir yirtime teknigi sagla-
yabilmek icin, ayar frontal diizlemde kontrol edilir ve uyarlanir.

Hidroligin ayarlanmasi

Hidrolik direncleri plantar fleksiyonu ve dorsal fleksiyonu igin ayri ayri ayarla-

nabilir. Plantar fleksiyon direnci ile baslanir. ilk ayar sonrasinda, prova siire-

cinde, kullanicinin protez ayak ile yirimeye alismasindan sonra, diger ayar-

lar gergeklestirilir.

1) Plantar fleksiyon direncinin ayarlanmasi. Protez ayagin, topugun
yere temasi sonrasinda, yiik aktarma sirasinda ne hizda plantar fleksiyo-
nu gerceklestirecegini belirler.
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— Direnc ¢ok diisiik: On ayak ok hizli asag iniyor (yere varma sesi
cikabilir). Veya kullanici, ayagin Gzerinden hareket etmesinin ¢ok
zor oldugundan yakinabilir.

— Direng cok yiiksek: Kullanici daha sert bir topuk hisseder. Diz
bikilmesi daha giiclii bir sekilde provoke edilir ve ayak daha fazla
slrlime hissi verir.

2) Dorsal fleksiyon direncinin ayarlanmasi. Yik aktarma sonrasi durus
asamasi sonuna kadar ayak biledi ekleminin hareketini etkiler.

— Direnc ¢ok diigiik: Kullanici, dorsal fleksiyonun baslangicina yone-
lik daha hizli ve sert bir gegis hisseder.

— Direng cok yiiksek: Kullanici yorucu ve zorlu bir yuvarlanma hisse-
der (yokus yukari gider gibi).

Baldir protezleri icin tavsiyeler
1) Yiik aktarma sirasinda diz fleksiyonuna dikkat edin.
— Eger diz, ylk aktarma sirasinda diiz kalirsa, plantar fleksiyon diren-
cini arttirin.
— Direncin arttirlmasi yeterli gelmezse, daha sert bir topuk kamasi
deneyin.
2) Diz ekleminin bir medial hareketi 6nlenmelidir.
— Diz eklemi, ilk durus fazi yarisinda mediale dogru hareket ederse:
Protez ayak medial konuma getirilmelidir.
— Diz eklemi ikinci durus fazinin yarisinda mediale dogru hareket
ederse: Protez ayagin dis rotasyonu azaltiimaldir.

Uyluk ve diz dezartikiilasyon protezleri icin tavsiyeler

» Taleo Adapt'in hidrolik plantar fleksiyonu, protez diz ekleminin fonksiyon-
larina etki edebilir (6rn. gevseme hareketinin baslatiimasi veya agirlk bin-
me sonucu tetiklenmis olan durus asamasi emniyeti).

6.4.1 Topuk kamasinin degistirilmesi

Plantar fleksiyon direncinin degistiriimesine ek olarak, protez ayagin topugun

yere temasindaki ve ylk aktarmadaki davranisi, topuk kamasinin degistiriime-

siyle uyarlanabilir. Teslimat kapsaminda farkl sertlik derecelerinde topuk

kamalari bulunmaktadir.

Topuk kamalarinin sertlik dereceleri: Topuk kamasinin rengi sertlik dere-

cesini gosterir (bkz. $Sek. 6). Ottobock en sert topuk kamasi ile baslamayi

Oneriyor.

1) Protez ayagi biraz blkerek agin ve takili topuk kamasini gikarin.

2) Diger topuk kamasini, Ottobock yazisi dikey duracak sekilde ve ucu,
anterior yone bakacak sekilde hizalayin.
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3) Topuk kamasi, protez ayaginin igine yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 9). Once
ucu cergevenin 6n parcgasina yerlestirin @ , ardindan topuk kamasini
cercevenin arka pargasina bastirin @ .

7 Temizleme

> lzin verilen temizleme maddeleri: pH nétr sabun (6rn. Derma Clean
453H10)

1) DUYURU! Uriin hasarlarindan kacinmak icin sadece izin verilen
temizlik maddelerini kullanin.
Uriin temiz tath su ve pH-nétr sabun ile temizlenmelidir.

2) Su tahliye konturlari, bir kiirdan yardimiyla temizlenmeli ve yikanmalidir.

3) Sabun artiklar temiz tath su ile durulanmalidir. Bu esnada ayak kilifini
tim kirler gikana kadar yikayin.

4) Uriini yumusak bir bezle kurulayin.

5) Kalan nem kurumaya birakilmaldir.

8 Bakim

» Protez parcalari ilk 30 gunliik kullanimdan sonra gézle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroli yapilmalidir.

» Dizenli kontrol sirasinda: Protezde asinma olup olmadigi ve protezin
fonksiyonu kontrol edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

9 Imha etme

Uriini evsel ¢opler 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
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

10.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

10.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Urtin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.
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11 Teknik veriler

Ebatlar [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 | 30
Topuk yiiksekligi 10+5

[mm]

Sistem yiiksekligi 108 111 115 116 121
[mm]

Montaj yiiksekligi 126 129 134 135 139
[mm]

Agirlik [g] 746 | 772 | 804 [ 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 ] 1036
Maks. viicut agirhgi 88 100 115 130

[kgl

Mobilite derecesi 2,34
1levika EMnuicd

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2025-07-08

» Meletiote TIPOOEKTIKA TO TIApPOv €yypado Tpwv amd T XPrHon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTtodei&elg aodaleiag.

» Evnpepwvete tov XpHoTn yla v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» ArmevbuvBeite OTOV KATAOKELAOTH Qv £XETE EPWTNAOELG OXETIKA HE TO
TPoidv A pokVpouy TtpoPAnpaTa.

» EvnpePWVETE TOV KATAOKELAOTH KAl TOV appodlo ¢opéa TnG xwpeag
oag yla kdBe coPapod ocupPdv oe oxéon pe To TIPOIGV, 1BiWG OF TiE-
pimtwon emdeivwong g katdotaong tng vyeiag.

»  ®duld&te 1o TIapoV Eyypado.

To mpoBeTik6 TMéAua Taleo Adapt 1C59 eival e§omhiopévo pe pia vdpauviikn
4pBpwon aotpaydrov. H dpbpwon aotpaydhouv diabétel e0pog kivnong
12°. Katd v evbuypdppion tng mpobeong oe ovdétepn B€on n Afyn dop-
tiov vmooTnpiletat katd n PAadion oe eminedn emipdvela kal KATd TV Ka-
Tafaocn papnwv pe meApatiaia kappn 10°. H paxlaia kappn twv 2° dievko-
Advel tn petdPaon amnd t pia daon g BAdiong otnv AMAn kat Tnv avapaon
PAUTICOV.

MapdAnAa pe to vdpavAkd cloTnHa, Ta ototxeia eAatnpiwv amnd avbpako-
vApata kat oAvpepég eEaopaliCouv emiong pia aodntr meApatiaia kapn.
2uyxpovwg, vmootnpilovv tn duokn eEENEN NG kivnong mpoodépoviag
vpnA avdaktnon evépyelag. Mia evaMda§ipun odbrnva mrépvag amnoppodd
Toug KPadaopoUG KATA To TATNHA TNG TITEPVAG.
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2 NMAnpodopieg tov adpopolv TRV acdhaisia

MPOZOXH! Kivduvog Tpavpatiopo kat Kivduvog mpokAnong Cnpiwov

OTO TIPOIOV

» Na xeipiCeote 10 TIPOIOV pe TIPOCOXH, YA va ATODUYETE TIG UNXAVIKEG
KATATIOVATELG,

» [pooé€te Tig podlaypadEg yla Toug cuvduaopolg TIPOIOVTWY TIoU ava-
dépovtal oTig 0dnyieg XPRONG TWV TIPOIOVTWV.

» AapPavete vmopn tn péyotn ddpkela Cwhg Touv Tpoidvtog  (BA.

oelida 200).

Xpnotpomoleite 1o TPoidv olpdwva He TIG avadepOHeVeG OUVONKEG

xpriong tou (BA. oeAida 198).

Mnv adrjvete 10 TIPOidV ekTEOEINEVO OE AKATAMNAEG TIEPIBAANNOVTIKEG

ouvOnkeg (BA. oehida 199).

ENéyxete mpv and kdBe xprion av To Tpoidv ptopei va xpnotporotnOei

Kal av uTtiapxouv CnuLEG.

Mnv xpnotpotoleite To mpoidv, av €xel vmootel Cnuiég 1 dev eiote

BéPBatot Ot Aettoupyei owotd. AvabéoTte TnV ETILOKEULN N TNV AVTKA-

TAOTAON TOU TIPOIOVTOG OTOV KATAOKELAOTH 1 ot €&eldIKEVUEVO Epya-

oTApPLO.

To mpoidv mpoopiletal povo yia xpnon amd éva dropo pévo, amayo-

peleTaL N eTavayxpPnoLploToinon Tov oe Ao ATopo.

»  Mnv midvete Tov pnxaviopo g apbpwaong, yia va anodOyete Tov Kivou-
vo Ttayidevong péoa oe autod.

vV v v VY

v

Ev3ei&elg Asttoupyik@v peTaBoAwyv i anwAeilag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpnon

Evdeifelq yia tnv amwAela NG AEITOUPYIKOTNTAG ATIOTEAOUV N HELWHEVN
dpdon Touv ehatnpiou (TI.X. HELWHEVN AVTIOTAON OTO EUTIPOOOIO TUANA N HeE-
taBoAry otnv e&€MEN g kivnong Ttouv TEAMATOG) A N ATOKOAnon NG
emioTpwong oto elatriplo. Aidkevo otnv udpauvAikr apbpwon Tou aotpa-
ydhov, dappor) Aadol kat acuvhBlotol B6puPol pmopei va umodelkviouv
anwAela g AettoupylkdTNTac,.

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 MpoBAemopevn xpon
To mpoidv poopiCeTal amokAeloTIKA yia XprRon otnv eEwTpoBeTikn TIEPOaA-
Pn Twv KATW AKPWV.

3.2 ZuvOnkeg XxpRong
To mpoidv ouvioTtdtal yla Tig eEAG TEPITITWOELG:
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e Babpog kvntikotnTag 2: ATopa pe TIEPLOPLOUEVN KIVNTIKOTNTA Ot e§wTe-

pLKOUG XWPOUG

*  Babpog kivntikdtntag 3: Atopa pe ameploplotn KIvnTIKOTNTA O e§wTte-

pLKoUG XWPOUG

e Babpog kivntikotnTag 4: ATOpa HE ATePLOPLOTN KVNTIKOTNTA O e§wTe-

pLlkoUG XWpoug Kat e Wiaitepa uPnAég anattioelg

2tov akéloubo mivaka, mapatiBetat n KatdAAnAn okAnpdtnta ehartnpiov,
avdaloya pe Tov Babpod Tov GopTiov TIOU AOKEL 0 XPHOTNG OTO TIPOOETIKO TIEN-

pa.

ZYMBOYAH: Aokipdote kat tn okAnpotnta tou edatnpiov yia 1o udpnAote-
po eminedo ackolpevou poptiov / TV vPnAdTEPN Katnyopia Bdpoug, wote

0 Xpnotng va avtiAngOei tn diadopd.

aokoUuevou dpoptiov

ZkAnpotnTa eAatnpiov € CLVAPTNON HE TO CWHATIKO BAPOG Kal TO ETMITESO

Zwpatiko Bapog [kgl Meoaio eminedo YPnAo eninedo
aockoUpevoL pop- | ackovuevou dpop-
Tiov Tiov

£wg 51 1 2

52 éwg 58 2 3

59 éwg 67 3 4

68 €éwg 77 4 5

78 £éwg 88 5 6

89 £éwg 100 6 7

101 éwg 115 7 8
116 £wg 130 8

3.3 MepiBallovTiKEG CUVONRKEG

AtmoOnkevon kat petadopa

O¢eppokpaoia amobrkevong: -20 °C éwg +60 °C, oxetikn vypaocia 20 %
£wq 90 %, XwpiG pnxavikoug kpadaopolq f KPOUOELG

Emiitpemtopeveg meptBallovTikéG CLUVONKEG

Osppokpaocia xpRong: -10 °C éwg +45 °C

Xnuikég ovoieg/ vypd: YAukd vepo, aluupd vepod, WOpwtag, ovpa, oa-
TIOLVOVEPO, XAWPLWHEVO VEPD

pig TepLOpLOpOLG

Yypaoia: epfo6ion: 1o oAb 1 kpa oe BABog 3 m, oxeTIKA Lypacia: Xw-

Ztepeéq OAEG: OKOVN, TIEPLOTAOLAKN £TIAPNA HE AUpO
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Etutpemtopeveq epBallovTIKEG CUVONKEG

KaBapiCete 1o Tpoiov peta and emadn He vypaoia/ XNHIKEG ov-
oieg/ otepeég VAEG, yia va amtodpoyete TNV avgnuévn $pOopa kat {n-
WLEG (BA. oeAida 206).

AkataAAnAeg tepBaAAOVTIKEG OCUVONKEG

Ztepeéq ODAEG: €viova LYPOOKOTIKA owpaTtidla (T.X. TAAKNG), dlapkng
enadn pe aupo

Xnuikég ovoieg/ vypa: oféa, dlapkng xpron péoa os bypd péoca

3.4 Zuvduacpoi TpoidvTwY

Autd 10 TIPoBETIKO eEApTNHAa eival oupPatd pe To DOHOOTOLXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e§aptipata AAAwV KATAOKELAOTWY, OL
oroiot diabétouv oupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OTOlXeia, Oev Exel
eleyyxOei.

3.5 Alapkela {wng

MpoBeTik6 MEApQ

H péyiotn didpkela Gwng Tou TIpoidvtog avépyetal oe 3 €1, avdloya e Tov
Babuo dpaotnpiétnTag TOU XPHOTN.

MepifAnpa MEANATOG, TTPOOTATEVTIKNA KAAToa

To mpoidv amotelei avalwaolpo eEAptnua, To omoio umdkeltatl oe pucLlohoyL-
KA $Oopa.

4 MNMeplexépevo cuokevaoiag

Moooétnta | Neprypadn Kwdikog
1 Odnyieg xpriong -
1 MpoBeTikd MéEApa -
1 MpootateuTikA kaAtoa SL=Spectra-Sock-7
1 2eT OPNVAOV TITEPVAG 2F50="*

5 Np606cTog EEOTTALOMOG

NMepypadn Kwd1k6g
MepiPAnpa méApatog 2C8=*
Kamdki oovdeong yia 2C8=* 2C21=*
MepifAnpa méApatog, otevo 2C8="S
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6 EEaodaiion Asttovpylkéotntag

EodaApévn evbuypappion, ovuvappoloynon i poduion

Tpavupatiopoi and eopahpévn ocuvapporoynon f pubuon kat peopd mpo-

OeTikdv eEapTnUATWY

» AdPete vmoyn Tig uTodeiEelg evBLYPANMIONG, CuVapPHOAGYNONG Kal
pLuBuLIONG.

| EIAONOIHEH |

Tpotmomoinon TPoOeTIkod MEApATOG )| tePIBARHATOG TIEARNATOG
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidV
» Mnv tpotoToleite TO TIPOOETIKO TIEANA 1) TO TIEPIBANMA TIEALATOG.

NAHPO®OPIEZ

‘Eva mAaoTiké otolxeio mpootatelel TNV TEpLoxr olvOEONG TOu TIPOIOVTOG

amd ypAToOLVIEG KATA TNV EVOUYPAUMLON Kat T SOKLA.

» Adaipéote 1o TTAAOTIKO OTOLXEIO TIPOTOL 0 acBevrig dUyeL amod Tov Xw-
PO JOKIMAG.

6.1 TortoOétnon/adaipson teptPARpartog EApatog

» [lepdote TNV TIPOOTATEVTIKN KAATOO OTO TIPOBETIKO TEAUA yla va arto-
dUyeTe BopOPBoug oto TEPiPANpa TEEAPATOGC,.

» MPOZOXH! Xpnowpotoleite TO IPOOETIKO TMEAPA TTAVTA ME TO TE-
piBAnua.
TomoBetrote | apaipéote To MePIPAnpa TEAPATOG OTIWG TIEPLYPADETAL
oT1G 0dnYieg XpRong tou TeptPARHAToG.

6.2 Baowkn gvbuypdapuion

MAHPO®OPIEZ: XpnOLLOTIOLEITE TO TIPOOETIKO TIEAHA HOVO UE TOTIO-

Ostnuévn odnva mrépvag.

Mpostopacia

YTiapxouv TPELG YPARHEG 0TO TIAAL TNG ApBpwong actpaydiou Tou TIPobeTi-

KoU TIEAMATOG, oL oToieg Aettoupyolv wg Oeikteq ywviag. Ot ypappég vto-

detkvOouv Tnv oudétepn B€on (ouvexng YPAppR), T péylotn paxtaia kappn

Kal tn péylotn meApatiaia kapdn (apdotepeq Pe OLAKEKOUUEVES YPAUMEG).

H oudétepn Béon améxel 2° and tn péylotn paxtaia kappn.

1) TomoBetriote TN okAnpn (Haldpen) odbrva mTépvag oto TPoBeTIkd TEApA
Kat EekvrioTe €10l TNV eVOLYPApLON.
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Dépte 10 IPOOETIKO TIEALA O ovdETEPN BEoN pe TN Bonbela Twv ypap-
UV oTo TIAAL TNG ApBpwong actpaydiou (BA. eik. 3):

Pubpiote kat i 800 BalBideg otn péylotn avtiotaon (de€lootpoda),
ya va datnpeitat n 8éon kartd n didpkela TG Pactkng evBLUYPApLIONG
(BA. €k 4).

Baoiki gvbuypaupion

>
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AmtatrtoOpeva VAKA: ywviopeTpo 662M4, cuokeur pEtpnong OPpoug ta-
Kouviol 743512, épyavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur) evBUYPAUpL-
ong (m.x. PROS.A. Assembly 743A200)

Ewoéva ywa tnv mpostowpacia tng Bacikng gvbuypauppiong (BA.
€lK. 1)

Mp66eon pnpob n anefapdpwong yovarog: Adpete umddn Tig 0dn-
yieg xprong g mpoBeTikAg ApBpwoaong yoévatog.

TomoBetroTe TO TIPOOETIKS TTEALA OTN GUOKELH EVOLYPANHLONG.

— “Y{og takouviol: QdpéApo 0Pog Takouviod Tou Kadnpepvol
TIATOUTOLOV, XWPiG TPpocOetn adEnon VYPoug KATW amoéd Thv
TTEPVa.

— ApOpwon aoctpayalov: e ovdétepn Béon, pe Tig dvo PaABideqg
oTn HEYLoTn avtiotaon.

OBeMwaio eminedo: Evbuypappiote 1o TPoBeTikd TEALA WG TIPOG TN
YPauur evbuypappiong.

— [pappl evbuypdppiong pe onpavon tng evbuypduplong otnv
apbpwon aotpaydiou.

MAHPO®OPIEZ: Ayvonote ta onpuadia oto mepifAnpa téApa-

TOG KAl TIG YVWOTEG TUTIKEG 03NYieg evOLYPAMULONG.
Metwmaio eminedo: Evbuypappiote 1o TPoOeTIKO TTEAPNA WG TIPOG TN
YPauur evbuypappiong.

— [pappn evbuypdppong péow Twv onpadi®v oTo TepiPAnpa TéApa-
10¢ (€§w TepLoTpodn TEPiTOL 5°).

Movtdpete Ta Sopikd otoiyeia peta&ld Tou TPoBeTIkoU TEEANATOC KAl TOU
oTeNéXouG TNG TiPdBeang.

OBeAwaio emimedo: Evbuypappiote 10 oTéEAEXOG TNG TTPOOETNG WG TIPOG
™ Ypappn evbuypdupiong,.

— E&akpiBwote 1o péoov Tou oteAéxoug tng TipdOeong oto £yyUg Kal
oTO Amw Akpo e To dpyavo pétpnong 50:50 kat oxedlaoTe TNV Ke-
VIPIKA YPQuA.

— ZnUELWOTE TO onpeio avadopdc OTEAEXOUG ETIAVW OTNV KEVIPLKA
YPAUUR: ZTIG KVNHLaieg TtpoBEoELg, oTo UPOG TOL KEVTPOUL TNG
emyovaridag.



— EuvBuypappiote 10 0TéAeX0G NG TPOOeonG katd TEToloV TPOTIO,
WOTe N ypappr evbuypdppiong va Slatpéxel kabeta To onpeio ava-
dopdg oteAéxoug.

— PubBpiote v kAppn oteAéxoug pe Teplotpodr] Yipw amd to onpeio
avadopdg otedéxoug: EEatopikevpévn kappn kolofwpa-
TOG/MovIun cvomaon o€ Kappn + 5°

6) Metwmuaio eminedo: Evbuypappiote 1o otélexoq tng mpobeong wg
TIPOG TN YPappn evbuypdppuong.

— AdPete umoyn tn B€on anaywyng f T(Pooaywync.

7) Mpw v oAokAfRpwon TG Baoctkng svbvypappiong sAéygte, av to
TPoOeTIKO TEANa Bpioketal akdopa oe ouvdétepn O£on (ouvexng
vpapun) (BA. k. 3).

— Av 10 TIpoBeTikd TEALA Oev PpiokeTal AoV oTnV oudETEPN B€an,
dépte TNV ApBpwon aotpaydlouv Eava oe ouvdétepn O€on kal
eAéyETe TNV evBuypdappion.

— Av 10 TIpoBeTIKO TTEALA TIapapével otnv oudETepn B€an, ouveyiote
He Tn oTatikn evBvypAappLon.

6.3 ZTatikn evOvypauuon

Kata m otatikr evbuypdppion eAéyxovtal kat pocappélovtal ot pubpioelg

g mpoOeong (LAKOG, Ywvia, HETATOTIOELG) pe TNV TipoOeon dopeuévn amno

Tov xprotn. O otdxog eival va pmopéoel o XProTng va oTékeTal Xalapd evw

10 TIPoBeTIKS TIEAUA PpiokeTal o ovdétepn O€an.

> H Ottobock cuvioTta tov éAeyxo Tng VOLYPARMIONG TNG TIPOOEONG
pe xpnon tov 3D L.A.S.A.R. Posture (BA. eik. 5).

1) PuBpiote kat TG dVo BaABideg Tou TPOBeTIKOO TEALATOG OTNn peoaia
avtiotaon, ywa va dwatnpeital n Kwntikomta g dapbpwong aotpa-
yd&hou.

2) Zntote amd Tov Xpnotn va ¢opéoel v pdbeon, va otabei dveta kat
va Kataveipel 1o BApog opotdpopda kat ota do Todia.

3) EAéyEte 1o pRkog tng mpdbeong kat, av xpeldletal, SlopbwoTte To.

4) Metatomiote To TPoBeTik6 TEApa oto ofeAaio eminedo: O
XPAOTNG TIPETIEL VA OTEKETAL AVETA AOKWVTAG HOVO EAAXLOTN HUikR dUva-
un, yia va diatnpei tn 6€on tou.

— Av o xpnotng €xet tnv aiobnon 611 Ba Téoel Tipog Ta miow, petato-
TtioTe TO TIPOOETIKS TIEAA TIPOG TA THOW.

— Av 0 Xpnotng é€xet v aiobnon 6Tt Ba TEoEL PO Ta UTPOOTA, He-
TATOTIOTE TO TIPOOETIKO TIEAUA TIPOG TA UTIPOOTA.
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5) PuBpiote tn ywvia oto ofelwaio eminedo: H paylaia kat n meipa-
Taia kapdn pubpiCovtar pe TG pubpioTikéG Pideq Tou Tpocappoyéa
eTAVW 0TO TIPOBETIKS TIEAUA.

—

Av n ouvexng ypappn ovdétepng O€ong kaloTrtetan: H eleube-
pia kivnong tou TPoBeTiKOL TEAUATOG TIPOG TNV KatevOuvon Tng
paxlaiag kappng eivat vrepPoAika peydin, oe Bapog tng Kivnong
mpoG TNV katebBuvon Tng meApanaiag kappng. Mavw amd v
apBpwon tou actpaydov pubpiote TEPLOOOTEPN TIEALATIAIO KAW-
n, péEXpPL va eivat opath n ypappn ovdEtepng B€ong.

Av uTIAPXEL 0PATOG XWPOG AVARETSA OTNV TEPUATIKN O£on TG
meApatiaiag KaAuPng Kat T CUVEXOHMEVN YPAUHR OUBETEPNG
0gong: H eleubepia kivnong tou TpobeTikol TEApATOG TIPOG TNV
kateVBuvon NG meApatiaiag kappng eivat vTiePPOALKA pEYAAN, Ot
Bdapog tng kivnong mpog v katebBuvon Tng paxlaiag Kapyng.
Mavw amé v apbpwon Tou actpaydlou pubpiote TepLocdTEPN
paxlaia kappn, pEXPL TO TIAQIOLO va CUUTITTEL AKPIPWG TIAVW OTN
ypappn oudétepng B€ong.

Ymapxet n duvatdtnta evbuypdppong touv TPoBeTikol TEARATOG
otn pEyloTn payxlaia kappn, epoéoov amotelei mpotipnon Tou
xpAotn f umdpyxet avgnpévn avaykn otabepdtnrag (m.x. otnv Te-
pimtwon evog apdoTePOTIAELPA AKPWTNPLACHEVOU XPAOTN).

6) EAéyEre tn ypappn dpoptiov pe to 3D L.A.S.A.R. Posture: H mpo-
BaAASpevn ypappn ¢optiov eTuTpETEL TOV AKPLPR EAEYXO TNG LBLYPAN-
piong g npoédeong:

—

Apbpwon yovatrog: H ypappn d¢optiov mpémer va diépyetal
15 mm Tiptv amno 1o vonTo kévipo Teplotpodnc katd Nietert. Adyw
NG KIVNHATIKAG Tou TIPoBeTIKOL TIEARATOG, UTIOPEL N YPappn ¢op-
Tiov va PpiokeTtal og LIKPOTEPN ATIOCTAON.

MpoBetikn apOpwon yovatog: AdPete umoPpn TG odnyieg
XPNong yla tnv mpobeTikr Apbpwan yovatog.

MpoBeTiké MéApa: H ypappur doptiov Tipétet va diEpxetal emMAvw
and 1o onuadt gvOUYPAUULONG OTOV AOTPAYAAO TOU TIPOBETIKOO
TIEALATOG 1 KOVTA O€ auTo.

6.4 Avvapkn dokiun

MoAig emuitevyBei n BéATIoTN otatik evbuypdppion, n evbuypPApHIOn TNG
mpdOeang oto ofeAiaio emimedo dev Tpémel TAéov va tpotottoinBei. H ou-
unepLbopd Tov TIPOOETIKOD TIEApATOG, atod tnv AfPn Touv dopTiov €wg T pe-
taBaon anod tn pia pdon g Padiong otnv AMAn, pubpiCetal pe tnv avriota-
on Tou UdPAUVAKOL CUCTAHATOG. 2TO HeTwTiaio emimedo n gvbuypauppion
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eAéyxetal kat mpooappdletal, yia va emuteuyOel éva BEATioto potifo Pnua-

TIOpOOD.

P0Ouion uvdpavAtkod oUCTANATOG

Ot avtiotdoelg Tou LOPAUAIKOD CUOTARATOC UTopolV va pubpiCovtal Eexw-

PLOTA yla TNV TeAdatiaia kat Tn paxtaia kKapdn. Zekwviote pe v avtiotaon

otnv meApatiaia kapdn. Metd v apxikr pvduLon, akoAouBolv Tepaltépw

pubpioelg katda 1 dadikacia g SokLuAG, kabwg o Xprotng ouvnbiCel va

TIEPTIATA HE TO TIPOOETIKO TIEEAUA.

1) PuBpiote tnv avtiotaon otnv meApatiaia kapdn. MNpoodiopiCet
600 ypriyopa 1o TPoBeTikd TEApa Ba kapdBei meApatiaia katd Tn
AQn tou dpoptiov peTA TO MATNHA TNG TITEPVAG.

— Avtiotaon ToA0 XxapnAf: To PmpooTivo PEPOG Tou TIEARATOG Bu-
BiCetal oA ypriyopa (evdexopévwe kavovtag évav XapaktnpLoTL-
KO fxo). 'H o xpnotng diapaptipetal 61 Tou eival dUoKoAo va Tpo-
wBAoeL TNV kivnon touv TEApatédg Tou.

— Avtiotaon oAb vdnAi: O xprotng alobdvetal v TTEPva LTIEP-
BoAwka dakaprtn. lMpokaAeital eviovotepn kappn Tou ydvatog Kat
TO TIEARA AELTOUPYEL TILO TIPOWOTLKA.

2) Pu6piote TNV avrtiotaon payxwaiag kapdng. Emnpedlel v kivnon
Tou aotpaydlou peTd T ARYn ¢optiov kal péxpL va ohokAnpwOei n
$don otipLEnc.

— Avtiotaon oAb xapunAnq: O xpnotng aoBdvetal pa ypriyopn Kat
0U0KOAN peTaBaan TpPog To TEAOG NG paxiaiag Kappng.

— Avtiotaon moAd vdnAq: O xpnotng aioBdvetal pa erimovn,
emtipovn petdpaon and ) pia ¢daon tng Badiong otnv dMn (cav va
Tiepnatd oe avndopa).

ZUupBOUAEG YLa TIPOOETELG KVANG

1) AdBete vrtoYn v Kaudn Tov yévatog kata tn AqPn poptiov.

— Av 10 Yyovato Tapapével TeAeiwg Teviwpévo katd tn Aqn ¢optiov,
avnote v avtiotaon otnv TeApatiaia kapgn.

— Av dev emapkei n ab&non tng avtiotaong, SOKILATTE pIA TILO OKAN-
pn obrva mtépvag,

2) AmodedyeTe TNV Kivnon TNG ApOPWONG yOVATOG TIPOG TA HECA.

— Av n apBpwon ydvatog pETAKLVEITAL TIPOG TN HESN YPAMKA KATA TO
TIPWTO NULOL TNG ddaong otRpEng: Metatomiote 1o TIPOOETIKS TIEN-
pa mpog ta péoa.

— Av n apBpwon ydvatog HETAKLVEITAL TIPOG TN HESN YPAMUKA KATA TO
devtEPO AMIOL NG paong otnpEng: EAatthote v é§w meplotpo-
1 Tov TIPoBETIKOL TIEALATOG,
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ZuuBoUAEG yia TtPOBETELG UNPOU Kal aneEapOpwong yovatog

» H uvdpavAikr) meApatiaia kapdn tov Taleo Adapt pmopei va emnpedoet
TG Aettoupyieg NG mpoBeTikAg ApBpwoang ydévatog (T.x. vobETnon g
kivnong yielding i evepyomoinon kAedwuatog g pdong otripEng Adyw
doptiov).

6.4.1 Avtikataotaon opnvag mrépvag

Ektdég amo tnv aMayn tng avriotaong oty meApatiaia Kapgn, n oupmepL-

bopd Tou TPoBETIKOU TEAMATOG KATA TO TIATNHA TNG TITEPvag Kat tn Afqn

dopTiov pPTIOPEL va TIPOCAPHOOTEL KAl HE TNV AVILKATACTAON TNG odrvag

TITépvag. 21 ouvokevaoia mepthappdvovtal odrveg TTEpvag pe dlapopeTL-

KoUG Pabpoig okAnpdtntagc.

Ba6poi okAnpotntag odnvwv mtépvag: To xpwpa g odprvag mrépvag

uttodelkvUel Tov Babpd okAnpdtntag (BA. k. 6). H Ottobock ouviotd va &e-

KLVATE PE TNV TILO OKANPR odrjva mtépvag.

1) Avyiote ehadpwq To TIPoOeTIKS TIEALA KAl adalPETTE TNV TIPOEYKATEDTN-
pévn odrva mTépvag.

2) EuvBuypappiote tnv AAAn obrva mtépvag €101 OOTE TO AoyOTUTIO TNG
Ottobock va ¢aivetal cwotd kat n kopudr va deixvel TPoG Ta UTPAG.

3) TomobetAote T odrjva mrépvag oto mpobeTikd TéApa (BA. €. 9). MNa
TOV OKOTIO AuTOV TOTIOBETHOTE TIPWTA TN HUTN OTO UTIPOOTIVO THAKA TOU
TAaLoiov @ Kal, OTn CUVEXELQ, TECTE TN odrva TITEPVAG LEOA OTO THOW
THApa Tou TAatciov @ .

7 Ka®aplopog

> Eykekplpévo péoo kabapitopou: ocamoivt pe ovdétepo pH (m.x. Derma
Clean 453H10)

1) EIAOMOIHZH! XpnolpoToleite HOVo Ta eYKEKPLHEva péoa Kkadapt-
oloU, yia va antopiyete {NULEG OTO TIPOIOV.

Kabapiote 10 Tpoidv pe kabapd yAukd vepd kal oamoulvl He ovdETEPO
pH.

2) KabBapiCete ta avhdkia amootpdyyiong pe pla odovioyAudida kat -
TINVETE.

3) ZemAlvete Ta uTtOAgippatTa oamouviol pe Kabapd YAUKS vepo. ZeTAEvETE
10 TepiPAnpa méApaTog 600 ouxva Xpeldletal, yla va amnopakpuvBolv
OAeg ol akabapoaieg.

4) Z1eYVdOTE TO TIPOIOV He €va palakd Tavi.

5) Adnote TnVv vumtdhowrn vypacia va eEatploTtei oe avolytd XWpPo.
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8 ZuvtiApnon
> YmoPdAete ta npoesnKa sE,apTr]pam € OTITIKO a)\eyxo Kal éAeyxo tng
Aettoupyiag Toug petd amd TG mpwteg 30 NUEPES XPNONG.

» Katd tn didpkela tou TakTikol eAéyxou: EAEyEte tnv mpdBeon yia on-
padia $pBopdg kabwg Kal tn Asttovpyia ng.

> AweEayete etioloug eAéyxoug aopaleiag.

9 Antoppn

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL HE TA OLKIAKA anoppippata. H aka-
TAANNAN amoppupn €xel apvnTikEG eTOPATELG OTO TIEPIBANNOV KAl TNV LYEIA.
AapBavete umoPn TG Slatd&elg Twv appodLwV TOTIKWY APXWV yla TNV ato-
Koptdn, TN cuAoyn kat T dtdbeon amoPAfTWY.

10 Nopikég uTtodei&elg
‘OMot oL VOULKOL OpOL ENTIITITOUV OTO €KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOu
XPRotn Kat evdéxetal va dadépouv olppwva pe auvto.

10.1 EvO0vn
O kataokevaotng avalapPdavel evBovn, edpocov To TIPOIGV XpPNnOLpoTIoLE TAL
oludwva pe TG eplypadég kal TG odnyieg oto apov €yypado. O kata-
okevaotng dev evBlvetal yla (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou eyypddouv, €dikoTEPA 0 AvopBOdOEN XPrOoN | AVETIITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

10.2 Zvppoépdwon CE

To mpoidv TAnpol Tig anattioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dnhwon motdtnrag EK eivar dabéopn yia
AQn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

11 Texvika otolxeia

Mey£6n [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
“Yog takouvviod 10+5

[mm]

“Ygog cvotipatog 108 111 115 116 121
[mm]

“Y¢og ocuvappo- 126 129 134 135 139
Adéynong [mm]

Bapog [g] 746 | 772 | 804 [ 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 ] 1036
M£y. cwpatiko 88 100 115 130

Bapog [kgl
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MeyZ6n [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Ba®pég KwntikéTn- 2,8,4
Taq

1 O6wasa nupopmaums Pycckuii

UHOOPMALMA

[Hata nocnepHen aktyanusauuu: 2025-07-08

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CnefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI JOKYMEHT U coblioaaTh ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTy.

» T[lpoBeawnTe nonb3oBatento MHCTPYKTaX Ha npeameT 6€30MNacHOro nosb-
30BaHuUs.

» Ecnu y Bac BO3HWKIM NPOGnembl Uy BOMPOCHl KacaTeflbHO M3aenus,
obpallaiTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTU 06 yXyALUEHUW COCTOSHUS 3[00POBbs, cooblianTe nponssoauTe-
110 U KOMMETEHTHbIM OpraHam Balue CTpaHbl.

»  XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

Mopynb ctonbl Taleo Adapt 1C59 ocHalueH rupapaBaIn4ecKnM FOfeHoCTomN-
HbIM y3710M. O6bEM ABUXEHUI FONEHOCTOMHOro y3na coctasnser 12°. lMpwu
cbopke npoTesa B HeTPaNbHOM MONOXEHNM MoJTHasa onopa npu xoab6e Mo
POBHOV MOBEPXHOCTW U CMycKe MO MaHAycaMm MoAAepXWBaeTCsi MOAOLIBEH-
HbiM crnbaHunem Ha 10°. JopcanbHoe crubaHue Ha 2° obneryaer nepekat
C NSATKU Ha HOCOK ¥ MOABEM MO MaHaycam.

B nononHeHue k rugpaenvike oLyTMoe NnofoLBeHHoe cribaHue obecneyn-
BaeTcs kapGOHOBBIMU W MOAVMEPHBIMW MPYXUHHbIMK 3nemeHTamn. Kpome
TOro, OHW MOAAEPXMBAIOT eCTeCTBeHHOe rNepekaTbiBaHWe C MSTKM Ha HOCOK
1 obecneynBaloT BbICOKYI0 aHeprootaady. CMeHHbI NATOYHbIN KMH aMopTy-
3MpyeT HacTynaHue Ha nsiTKy.

2 BaxHas ans 6e3onacHocTi uHpopmauus

BHUMAHME OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUS U ONAaCHOCTb NOBPEXAeHUs

uspenus

» OG6paluatbes ¢ nspenmem 6epexHo, YTobbl n3bexarb MexaHU4eckux rno-
BPEeXAeHUNn.

» Cobniopaite ykasaHUsi OTHOCWUTENbHO COBMECTUMOCTU, MNpPUBEAEHHbIE
B PYKOBOACTBAX Mo NPYMEHEHWIO COOTBETCTBYIOLLMX U3AENUN.

»  YuuTbiBaTh MAKCUMasbHbI CPOK CNyX6bl n3genus (cm. ctp. 211).

» Cobnopatb ycnoeust akcnayaraummn usgenus (cm. ctp. 209).
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» He ncnonb3osatb Usgenme B HeAONyCTUMBbIX ycnosusx (cm. cTp. 210).

» [lepepn KaxAabiM NpUMeHeHUEM U3Aenve creayeT NpoBepsTb HAa NPUroa-
HOCTb K 3KCMyaTaLliu U NoBpexaeHus.

» He ucnonb3oBatb U3genue, ecnn OHO MOBPEXAEHO WU, BO3MOXHO, pa-
6otaeT HenpasuabHo. OTNpaBuTL U3aeNe NPOU3BOAUTENIO WU B Creuu-
anM3npOoBaHHYI0 MacTEPCKYIO AS NPOBEPKU, PEMOHTA MU 3aMEHbI.

» Wspenve npepHasHavyeHo A8 WUCMONb30BAaHUSA TONMbKO OAHWM MaLMEH-
TOM, 3anpellaeTcs nepejasatb €ro ApyruM nuuam s NoBTOPHOro npu-
MEHEHMSI.

» Bo Bpems npumeHeHus 3anpeliaetcs 6patbCcsi 3a usgenue B obnactu
LIaPHUPHOrO MexaHU3Ma BO n3bexaHue 3aLlemieHus.

MpusHaku U3MeHeHUs unu yTpatbl GYHKLUIA NPU IKCIIyaTauum
CHwmxeHne amopTnsaLumn (Hanprumep, CHUXEHWe CONPOTUBEHUS NepeaHero
oTAena CToMbl AN U3MEHEHWE XxapaKTePUCTUK Nepekara) mbo paclienneHne
MPYXWHbI SBASIOTCS SBHbIMM NPU3HaKaMu yTpatbl GyHKUMIA. 3a30p B ruapas-
JINYECKOM TONIEHOCTOMHOM LUapHUpE, BbICTyNaiLlee Macsio U HeobblYHble
LUyMbl MOTYT CBUAETENbCTBOBATL O NoTepe GyHKLMOHANBHOCTH.

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 LUeneBoe Ha3Ha4yeHue
I/I3/J,en|/|e NCNoNb3yeTCa UCKIKYUTENIbHO ANA 3K30MpOoTe3npOoBaHUA HUXHUX
KOHe4YHocTen.

3.2 YcnoBus aKkcnnyatauum

N3penve pekomeHaoBaHo ans:

*  MauMeHTOB C ypOBHEM aKTUBHOCTM 2: MaLMeHTbl C OFPaHWYEHHbIMK BO3-
MOXHOCTSIMW NEPEABUKEHNS BO BHELLHEM MUPE

*  MAauMeHTOB C ypOBHEM aKTUBHOCTM 3: MaLMeHTbl C HEOTrPaHUYEHHbLIMM
BO3MOXHOCTAIMU NEePEABIKEHUs BO BHELLHEM MUpe

* MaLWeHTOB C ypOBHEM aKTUBHOCTM 4: MaLWeHTbl C HeorpaHUYeHHbIMM
BO3MOXHOCTSIMU MEPEABIKEHNS BO BHELHEM MUPE AaXe MpPu MOBbILLEH-
HbIX Harpyskax

B cnepytoweint Tabnuue ykasaHbl 3Ha4eHUs COOTBETCTBYIOLIEN >KECTKOCTM

MPYXUHbI B 3aBUCUMOCTM OT YPOBHSI HArpy3ku, C KOTOPOI Mosib30BaTesb BO3-

AelicTByeT Ha MOAy b CTOMbI.

COBET: npotecTupyiite Takxe XeCcTKoCTb Ans 6onee BbICOKOro ypoBHS Ha-

rpysku/Gonee BbICOKOW BECOBOW Kareropuu, 4To6bl Mob30BaTENb MOT MOYYB-

CTBOBATb PasHuLy.
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XKecTKOCTb NPYXWHbI B 3aBMCMMOCTU OT Beca Tenla U YPOBHS Harpysku
Bec Tena [kr] CpepHuit ypoBeHb | Boicokuii ypoBeHb
HarpyskKu Harpysku
Ao 51 1 2
ot 52 po 58
ot 59 po 67
ot 68 po 77
or 78 po 88
ot 89 po 100
or 101 po 115
or 116 po 130

O|N|O|[O|~|W

O|N|O|(O|A|W|N

3.3 YcnoBus npumeHeHus uspenus

XpaHeHue U TpaHCNOPTUPOBKaA
Temnepartypa xpaHerus: ot —20 go +60 °C, oTHocuTeNbHas BNaXHOCTb
Bo3ayxa: ot 20 go 90 %, oTCyTCTBME MeXxaHU4YeCKoW Bubpauuv unm ynapos

JlonycTumMble yCNOBUS MPUMEHEHUS N3penus

Pa6ouas Temneparypa: ot -10 °C go +45 °C

XMMI/IKaTbI/)KVIAKOCTM: npecHasa n Mmopckas Boga, not, Mo4a, MblﬂbHOIZ
pacTeop, xJlopMpoBaHHas Boja

Bnara: norpyxerue B Bogy: Makc. 1 4 Ha rnybuHy 3 M, oTHoCUTe/bHas
BNI@XHOCTb BO3ayxa: 6e3 orpaHu4eHunit

TeeppAble Bel,ecTBa: Mbiib, CIyHalHbIN KOHTAKT C NECKOM

Bo ns6exaHue NoBpeXaeHU U NOBbILLEHHOro U3HOCa, NPoBOAUTE
OYUCTKY U3AeNusa Nocne ero KOHTakTa c Bnarom/xmMmukatamu/Teep-
AbIMU BelecTBamm (cm. cTp. 217).

HeponycTtumbie ycnoBsusi npuMeHeHUs usgenus
Teeppable BelLecTBa: HacTULbl, UHTEHCUBHO BNWTbIBAKOLLME BOAY (Hanpw-
Mep, TanbK), ANUTENbHbIA KOHTAKT C NeckoM

XuMunKaTtbl/XKUAKOCTU: KNCNOTbI, ANINTENBHOE MPUMEHEHWE B XUAKWUX Cpe-
nax

3.4 YKa3aHus no COBMECTUMOCTU U3AeNuUi

[aHHbIi  NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C  MOAY/bHOW CUCTeMOoW
Ottobock. ®yHKUMOHANBHOCTb C KOMMOHEHTaMu ApPYrvx Mpou3BOAUTENEN,
MMEILLMX COBMECTUMbIE COEAVHUTENbHbIE MOAYSIbHbIE 3NIEMEHTbI, He TecTu-
poBanach.
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3.5 Cpok cnyx6bl

MpoTte3Has ctona
Cpok cnyx6bl usgenusi coctasnsieT Makc. 3 roga B 3aBUCUMOCTW OT YPOBHS
AKTUBHOCTM NMoOJib30BaTens.

O6Gonouka CTonbl, 3aLLLUTHbIA HOCOK
[aHHoe n3fenue ABASETCA N3HALLMBAIOLLENCS YacTblo, KOTopasl NoABepraet-
€51 06bIYHOMY U3HOCY.

4 O6bem NocTtaBKu

Ko. H Wpentudukartop
CTBO
1 PykoBoACTBO No NpuMeHeH1o -
1 Mogynk cTonsl -
1 3aLmTHBI HOCOK SL=Spectra-Sock-7
1 Habop nsiTo4HbIX KAVHbEB 2F50="*

5 Komnnekryouwue

HanmeHoBaHue WUpentndpukarop
O6onoyka cTomnbl 2C8=*
CoepvHuTenbHas Kpsbiwka ans 2C8=* 2C21=*
O6osnoyka cTonbl, y3Kas 2C8=*S

6 NMpuBeaeHune B COCTOsIHUE FOTOBHOCTU K 3KCHlyaTauum

HenpaBunbHasi c6opka, MOHTaX UK PeryniupoBKa

TpaBMmbl B pesynbtate HEMpPaBUIbHOrO MOHTaXa, PEerysIMpoBKW WK MoBpe-

XIEHWUS KOMMOHEHTOB NpoTesa

» Cnepyet obpalatb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLMW MO yCTAHOBKE, MOHTaXy
1 perynnmpoBke.

| YBEZOMNEHME |

N3meHeHue moayns unu 060M104KHU CTONDI
I'Ipe>K,u,eBpemeHHbu71 W3HOC BCNeacTBMe NoBpexaeHna ngennsa
> 3anpe|.|.|,ae'rc;| N3MEeHATb MOAYNb NN 060110‘1Ky CTONbI.




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

UHOOPMALMNA: Moaynb cTonbl cneayeT UCNONb30BaTh TOJNIbKO C yCTa-
HOBJIEHHbIM MATOYHbIM KJMHOM.

Moaroroeka

Tpu NUHUK ANS MHAMKALWMKW yria pacnofioXeHbl C6OKYy Ha rofIeHOCTOMNHOM y3-

ne mMoayns cronbl. JIMHUKM 0603HaYaloT HENTPaNbHOE MONOXeEHWe (crowHas

NINHUA), MaKcUMasbHoe AopcabHoe crbaHve 1 MakCumanbHOe MOAOLIBEH-

Hoe crubaHue (NyHKTUPHble NHUK). PaccTosiHne mexay HelTpanbHbIM Noso-

XEHNEeM U MakCUMasbHbIM AOpCanbHbIM crnbaHnem cocrasnser 2°.

1) BcraBbTe XeCTKUI (4epHbIN) NATOYHBINA KIWH B MOAY/b CTOMbl W HAYHWUTE
cbopky.

2) C nomolupto NMHMI C6OKY Ha FONIEHOCTOMHOM LUAPHUPE YCTaHOBUTE MO-
[lyNb CTOMbI B HeWTpanbHoe nonoxexue (cM. puc. 3):

3) HactpoinTe oba knanaHa Ha MakcuManbHOe CONpPoTUBNEHWE (MO YacoBOM
cTpenke), 4To6bl MOMOXEHUE COXpaHsnocb BO BpeMs 6a3oBoi COOPKU
(cm. puc. 4).

BasoBas c6opka

> Heob6xogumbie MaTepuansi: yrnomep 662M4, npu6op ans 3amepa Bbl-
coTbl kabnyka 743512, nekano 50:50 743A80, c60pouHbIn annapar (Ha-
npumep, PROS.A. Assembly 743A200)

> WN3o6paxeHune noarotoBku 6aszoson c6opku (cm. puc. 1)

> TlpoTte3 npu 3K3apTUKYNALUN B Ta306e4pPEHHOM WU KONEHHOM Cy-
craBe: cobniofainte pyKoBOACTBO MO MPUMEHEHMIO KOJIEHHOTO y3/1a npo-
Tesa.

1) Pasmectute moaynb cTonbl B c6OpoYHOM annapare.
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— BbicoTa kabnyka: a¢ppekTuBHas BbicoTa Kabnyka nosceaHes-
HOW 06GyBu 6€3 ONONHUTENBHOrO YBENUYEHUS NopA, NATKON.

— loneHOCTOMNHbIN y3en: B HelTpasbHOM MOMoXeHUn, oba KnanaHa
HaCTPOEHbI Ha MaKCHMaslbHOE COMPOTUBIIEHNE.

CarutranbHasi NJIOCKOCTb: BbIPOBHATL MOAYNb CTOMbI MO SIMHKUK cBop-
KW.

— JlnHns cBopkn npoxoauT Yepes OTMETKy Ans c6opku Ha roneHo-
CTOMHOM y311e MoAy/Ns CTOMbI.

UHOOPMALNA: UrHopupoBaTb OTMETKM Ha 060n04Ke cTonbl

M U3BECTHble CTaHAAPTHbIe peKoMeHAauum no c6opke.
®DpoHTaNbHAA NNOCKOCTb: BbIPOBHATL MOAYNb CTOMblI MO IMHWUM cBop-
KW.

— JInHna cBopky NPOXoauT Yeped OTMETKM Ha 060fioHKe cTombl (Mo-
BOPOT HapyXy npu6n. Ha 5°).

YCTaHOBUTb 3N1EMEHTbl KOHCTPYKLMU MeXy MOAYIeM CTOMbI U KynbTeNpw-
E€MHOW rMnb30oMn.

CarutranbHasi NIOCKOCTb: BbIPOBHSATH Ky/bTEMNPUEMHYIO T1/b3y MO Nu-
HUK cbopku.

— Onpepenutb cepefnHy KynbTENPUEMHOW TU/b3bl B MPOKCHMANIbHON
4acTu U B AWUCTalIbHOM YacTu ¢ nomolpio nekana 50:50 n nposectu
LeHTPasbHYO NIVHUIO.

— OTMeTUTb Ha LEHTPaNbHON NNHUM 6a30BYI0 TOYKY KylbTENPUEMHON
rMnb3bl: AASA NPOTE3a rofieHNn — Ha BbICOTE CepeaUHbl KOJNeH-
HOW YalUeyKu.

— BbIpOBHATb KynbTeNpUEMHYIO MMb3y TakuMm 06pa3om, YTo6bl MMHUS
c6opKM MPOXoANUNa BEPTUKANLHO Yepe3 6a3oBylo TOUKY KynbTenpu-
€MHOW rnfb3bl.

— HacTtpoutb crubaHue runb3bl nytem nosopota Bokpyr 6a3oBoi Touy-
KW KyJbTENPUEMHON MMb3bl: UHAUBUAYANIbHAsA BeNn4YMHa cruba-
HUS KynbTu/crubatenbHasi KOHTpaKTypa + 5°

®poHTaNbHAsA NJOCKOCTb: BbIPOBHATb Ky/bTEMPUEMHYIO TMb3Y MO Nn-
HUK cBOpPKK.

—  Y4uTbiBaTh NONOXEHUS OTBEAEHUSA U NPUBEAEHUS.

Mepep, okoHyaHuem 6a3oBoit c6opku y6eaunTbCs, 4TO MOAYAb CTO-
nbl NO-NPEXHEeMY HaXOAUTCS B HEMTPanbHOM MONOXeHuu (cnaow-
Hasg nuHusa) (cm. puc. 3).

— Ecnun mopynb ctonbl 6onblue He HaXOAWUTCS B HEMTPaNIbHOM NOSIOXe-
HWMMW, CHOBA YCTaHOBWTb FOIEHOCTOMHbIV y3€n B HEUTPanbHOE Moso-
XEHWEe 1 NpoBepuUTb COOPKY.
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6.3

— Ecnu mopynb ctonbl HaxoANUTCS B HENTPASILHOM MOJIOXEHNU, MOXHO
npucTynatb K ctaTuyeckoin c6opke.

Cratuueckasi c6opka

Mpu ctatnyeckon c6opke NPOBEPSIOTCA U KOPPEKTUPYIOTCS HACTPONKU MPO-
Tesa (anvHa, yron, cMelleHus) Ha nonb3osatene. Llenb 3akniouaetcs B ToM,
4106bl OBECMeynTb Mosb30BaTeNIl0 BO3MOXHOCTb KOM(OPTHO CTOSITb, KOrAa
MOZYyJb CTOMbI HAXOAUTCS B HENTPANIbHOM MOSIOXKEHUN.

>
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Ottobock pekomeHayeT KOHTponuMpoBaTb c60pKy npoTtesa C NOMo-
wbio annapara 3D L.A.S.A.R. Posture (cm. puc. 5).

OrtperynupoBatb o6a knanaHa MoAyns CTOMbl HA CPefHee COMnpoTuBie-
Hue, YTOObl FONEHOCTOMHbIN y3en Bbli NOABUXHBIM.

MonpocwuTb nonb3oBatens HaAeTb NPOTE3, BCTaTh B yA06HYO Mo3y v pas-
HOMepHO pacnpeaenuTtb Bec Ha 06e Horu.

MpoBepwuTb 1 NpK HEOBXOAMMOCTN OTKOPPEKTUPOBATL AJIMHY NPOTE3a.
MepemelweHne Moaynsi CTonbl B CarUTTasibHON NAOCKOCTU: MO/b30-
BaTenb AOMKEH CTOATb B yA06HOM Nose, npuiaras MUHUMabHYO Mbllley-
HYIO CUIy AN TOTO, YTOBbI OCTaBaTbCS B 3TOM MONOXEHUU.

— Ecnu nonbsosatenio Kaxercs, 4To OH NafaeT Hasaf, CMeCTUTb MO-
Aynb CTOMbl Ha3ag,.

— Ecnun nonb3osatento Kaxercs, YTO OH najaeT Bnepes, CMeCcTuTb Mo-
LyNb CTOMbI BNepes.

Hacrtpoiika yrna B carMtTranbHON NMOCKOCTU: AopcanbHoe crubaHue
1 NopoLWBeHHoe crnbaHne HacTpamBaloTCs C MOMOLLBIO PEryMpPOBOYHbIX
BUHTOB PErYIMPOBOYHO-COEAUHUTENBHOMO y3/1a Ha MoZyse CTOMbI.

— Ecnm cnnowHas nuHMs, nokasbiBalow,asi HEUTPanbHOE MOJOo-
)XeHue, NepeKpbIBaeTCA: X04 MOAyNs CTOMbl B HanpasBieHun Aop-
canbHoOro crubaHus CAvWKOM GOnblUOKW, a B HanpasleHWU Momo-
LWBEHHOrO crmbaHus CAMLLKOM ManeHbKui. Bbiwe roneHoctonHoro
y3na yBeNu4WTb NOAOLBEHHOe crubaHue Tak, 4YTobbl Gbina BuaHa
JIMHUS HENTPANBbHOMO MOOXEHUS.

— Ecnu BMAHO NPOCTPAHCTBO MeXAY KOHEYHbIM MONOXeHUeMm
AOpcanbHOro cruGaHus u CNAOLWIHOW NIMHUEN HeNTpanbHOro
MONOXEHUSA: XOL MOAyns CTOMbl B HANPaBNEHUW MNOAOLLIBEHHOIO
crnbaHus cnvwkoM GoNbLUOK, a B HanpaBieHUn AOPCanbHOrO Crun-
6aHnsa CIUWKOM ManeHbkui. Bbllwe roneHocTonHoro ysna yeenu-
4YuTb AopcanbHoe crubaHue, Tak 4To6bl pama Haxoaunach TOYHO Ha
JIMHUW, NOKa3blBalOLLLEV HENTPaIbHOE MOMOXEHME.



— MoxHo cobpaTtb MOAy/b CTOMbl B MNOMOXEHUN MaKCUManbHOro Aop-
canbHOro ch6ava, €C/in nonb3oBaTenb npeanovynTaeTt Takoun Bapwu-
aHT UAKn eMy 0COBEHHO BaXKHa YCTOMYMBOCTb (HanpuMep, Nosib3oBa-
Tenb nocne ABYCTOPOHHEN amnyTaumm).

6) MMpoBepka NMHMM Harpysku c nomouwibio annapara 3D L.A.S.A.R.
Posture: npoeuypyemas nMHUsS Harpysku no3BosiseT TOHHO KOHTPOIMPO-
BaTb c60pKy npotesa.

— KoneHHbIll y3en nportesa: NvMHUS Harpy3ku JOMKHA MPOXOAUTb Ha
pacctosiHin 15 MM OT KOMNPOMUCCHOrO LieHTpa BpalleHuns no Hu-
TepTy. Ha ocHoBaHMK KMHEMATMKK MoAynda CTonbl JINHUA Harpysku
MOXeT pacnonaratbCq Ha MeHbLleM pacCToaHNN.

— KoneHHbll y3en nportesa: cobniofante pyKoBoACTBO MO NpUMeHe-
HUIO KOJIEHHOTO y3na npotesa.

— Mop.ynb CTOMbl: INHUA HArpy3ku A0J/XKHAa NpoOXoAuTb MO OTMEeTKe
ans cbopkuM Ha roneHOCTOMHOM Yy3fie MOoAaynsi CTonbl unu 6ansko
K Hew.

6.4 luHamuuyeckasi npumepkKa

Mocne AOCTNXEeHNsA ONTUMabHOW CTaTUYEeCKOn C60pKVI N3MEHATb KOHCTPYK-
LMio NpoTesa B caruTTanbHON MIoCKoCTH Gonblue Henb3s. [NoBeaeHne mopy-
Nia CToNbl, OT NPUHATUA Harpy3kun A0 nepekarta, peryinpyerca conpotnseieHn-
eMm rugpasnvku. KOHCTPYKLMS KOHTPOIMPYeTCS U KOPPEKTUPYeTCs BO GPOH-
TanbHOW MNOCKOCTU Ansa OOCTUXeHUsa onTUMasbHOn noxXoaKu.

Hactpo#ka rugpaesnuku

ConpoTuBneHus rmapaenvku Ais NofOWBEHHOrO U LOPCaNbHOro crubaHus

MOXHO perynmpoBsatb Mo oTaenbHOCTU. HaunHath cnepyet ¢ conpotuBneHus

nofoLWBeHHOMY crubaHuio. [ocne nepBon HACTPOWKM NPU NPUMEPKE BbIMOSI-

HSAIOTCA  [OMOMHUTENIbHbIE HACTPOWKM, KOrAa Mofb30Batenb MNPUBbLIKHET

K xoab6e C MoZyeM CTormbl.

1) Hactpoiika conpoTuBneHusi noaowBeHHoMy crubaHuto. OHo onpe-
fensieT, Kak GbICTPO MOZysb CTOMbI BbINOMHAET MOAOLWBEHHOE crubaHue
BO BPeMS$i MOJIHON OMOPbI MOCNE HACTYNaHUs Ha NATKY.

— ConpoTuBNeHue CNULLIKOM HU3KOE: NePefHsAs 4acTb CTOMbl ONyC-
KaeTcs CAMLLKOM BbICTPO (MOXET 6biTb CbllweH xnonok). Vnu nonb-
30BaTesib XanyeTcs, 4TO eMy TPYAHO BbINOMHATL NepekaTbiBaHWe Mo
crone.

— ConpoTuBNeHne CNULIKOM BbICOKOE: M0/b30Bartesb OLuyLiaer
NATKy Kak CAWLLKOM ecTKylo. AKTMBHee nposouupyeTcsi crubarue
KofeHa, a MoAysb CTOMbl B GosblUel CTeneHn 3acTaBisier HOry ABu-
ratbcs.
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2) Hacrtpoika conpoTusBneHuss gopcanbHomy cru6anmio. OHo Brusier
Ha OBUXEHWEe roJIeHOCTOMHOro y3na nocne nosiHon onopbl N 4O OKOH4Ya-
H¥S dasbl ONopbl.

— ConpoTuBneHue CNULLIKOM HU3KOEe: Nosib3oBaTtesb olyLaeT 6bl-
CTPbI 1 XECTKUI NEPEXOA, A0 ynopa [OpCanbHOro crubaHus.

— ConpoTMBNeHne CAULIKOM BbICOKOE: M0J1b30BaTeb OLLyLLIAET ne-
pekaT ¢ NATKM Ha HOCOK Kak 3aTpyAHWUTENbHbIN U TPeBYoLWMIA ycu-
nun (Kak npu nogbeme B ropy).

PekomeHaauumn ana npoTesoB rosieHn
1) Cnepute 3a cru6aHueM KosieHa NPV NPUHATUU HArPy3KK.

— Ecnu npu npuHATUM Harpysku KoneHo ocTaeTcs MOSIHOCTLIO BbITSHY-
TbiM, yBE/IM4YbTE CONPOTUBIIEHNE NOAOLIBEHHOMY CrMbaHumio.

— Ecnu nosbileHus conpotmBneHns Hegoctato4Ho, nonpobyiite 6o-
nee XeCTKUIN NATOYHbIN KIUH.

2) WU3bGeraiTe ABUXEHUSI KONEHHOro cycTaBa B MeAuanbHOM Hanpa-
B/IEHUM.

— Ecnun KoneHHbIV cycTaB B NepBoi NnosnosuHe $asbl Onopbl Nepensu-
raetcs B MEAMasbHOM HanpaBsieHUn: CMecTUTe MOAy/b CTOMbI B Me-
AVanbHOM HanpasieHuu.

— Ecnu koneHHbIl cyctaB BO BTOPOI NMosoBuHe ¢asbl ONopbl nepensu-
raeTcs B MefvanbHOM HampasfieHVWN: YMEHbLLUMTE BpaLleHue Moayns
CTOMbI HAPYXy.

PekomeHaauuu gns npoTe3oB NpU 3K3apTUKYNSALUN

B Ta306e4pEHHOM M KOJIEHHOM cycTaBe

» [vppaBnnyeckoe nopolBeHHoe crubaHve Taleo Adapt MoxeT BInATL Ha
dyHKUMM  KONEeHHOro  y3na  npotesa  (Hanpumep, MHULMMPOBATb
noapeccopuBaHne Unu Bbi3biBaTb cpabatbiBaHne KOHTPons ¢asbl onopsbl
NpwW Harpy>XeHun BECOM).

6.4.1 3ameHa NSATOYHOrO KIMHA

LlonosHATENbHO K W3MEHEHUIO COMPOTUBIIEHWSI MOAOLIBEHHOMY CrubaHuio

noBefeHVe MOZYNS CTOMbl MPW HACTYMaHWU Ha MATKY U NPUHATUW Harpy3ku

MOXHO CKOPPEKTMPOBATb, 3aMEHUB MATOYHbIM KIUH. B komnnekT nocrasku

BXOAAT NATOYHbIE KAWHbS C PA3/IMYHON CTEMNEHbIO XECTKOCTH.

CTeneHb XEeCTKOCTU NATOYHOro KJIMHA: LBET NATOYHOro KNnHa o6o3Hava-

eT ero creneHb XectkocTn (cM. puc. 6). Ottobock pekomeHayet HaunHaTb C

CaMOro XecTKOro NATOYHOro KiuHa.

1) Cnerka COrHyTb MOAy/b CTOMbI U CHATb YCTAHOBNEHHbIN NATOYHbIN KIWH.

2) Pacnonoxutb Apyron NATOYHbIA KNWH Tak, 4Tobbl Haanucek Ottobock Ha-
XOLMNACh B BEPTUKAIbHOM MOJIOKEHWUU U HOCOK yKa3blBas Brepes,.
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3) YcTtaHOBWUTL NATOYHBIN KIUH B MOAy/b cTonbl (cM. puc. 9). CHavana BcTa-
BUTb HOCOK B MEPEeSHIo 4acTb pambl @ , 3aTeM BLABUTL MATOYHbLINA KUH
B 3a[HI0I0 4aCTb pambl @ .

7 Ouuncrka

> [lonycTumoe uucTslee cpeactBo: pH-HeiTpanbHoe Mblio (Hanpwu-
mep, Derma Clean 453H10)

1) YBEAOMJIEHUE Bo u3s6exaHue NOBpPeXAEHUs U3[ENUsl UCNONb-
3yiTe TONbKO A0NYCTUMbIE YUCTSLLLME CPEACTBA.

OunwanTte nspenme B YACTON NPecHoN Bofe C Nomolublo pH-HenTpans-
HOrO Mbina.

2) OyucTnTe KOHTYpbI OT 3arpsi3HEHNI C MOMOLLbIO 3yGOUUCTKU 1 MPOMOiiTe
BOJOW.

3) [Ons ypaneHus octaTkoB Mblna MpomnosiowmTe B YUCTON, NPECHOW BOAE.
Mpwu aTom 06oNoYKy CTOMbI MPOMNonackneanTe fo Tex nop, noka He Gyayt
yAaneHbl BCe 3arpsisHEHNS.

4) BbiTpuTe uUsnenve Aocyxa C NOMOLLbIO MSTKOW TKaHu.

5) OcrtaTtouHyto Bnary NpoCyLINTE Ha BO3AyXeE.

8 TexHnuyeckoe obcnyXmBaHue

» Yepes nepsble 30 AHell ncnonb3oBaHWs crefyeT NPOU3BECTU BU3yaslb-
HYI0 U GYHKLMOHAbHYIO MPOBEPKY KOMIMOHEHTOB MpoTesa.

» PerynsipHo NpoBepsiTe MPOTE3 Ha CeAbl N3HOCA U GYHKLIMOHANIBHOCTb.

» HeobxoanMo exerofHo Npon3BoOAUTL NPOBEPKY N3AENNs Ha Ha[eXHOCTb
paboTbl.

9 Ytunusauusa

He ytmnnsunposatb nsaenne eMecTte C 6bITOBLIMU oTXxogamMu. HeHa,cwe)Kau.l,aﬂ
yTUNU3aLMs MOXeT HAHECTU BPeA, OKpyxatoLwen cpeae n 3poposbto. Cobnio-
faTb TpeboBaHUA MECTHbIX OPraHoB BRacTu No Bo3spaty, cbopy U ytunusa-
umn.

10 NMpaBoBble ykazaHus
Ha Bce npaBoOBble yKasaHua pacnpocTpaHaeTca npaso TOM CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsgenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.

10.1 OTBETCTBEHHOCTb

|'Ipom3Bo.u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCrny4ae, ecnn wu3genuve uc-
nonb3yeTca B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaAMU, NpuBeaeHHbIMU B
AAHHOM [OOKyMeHTe. I'Ipomssop.menb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a y|.u,ep6,
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BO3HUKLUWN BCnencrteue npeHe6pe>Keva MNONIOXEHNAMN OaHHOINo AOKYMEH-
Ta, B ocobeHHoCcTU npu HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNn Uin HeCaHKLUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEeHNN n3penvsa.

10.2 CooTBetcTBME cTaHpapTam EC

[anHoe n3penue oteevaet Tpebosanusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AUUMHCKMX u3genusx. Jeknapauuio o coorsetrctBun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
cainTe Npon3BoaUTENS.

11 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKM

Pasmepbi [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
BbicoTa Kabnyka 10+5

[mm]

CucremHas BbicO- 108 111 115 116 121

Ta [mm]

MoHTaxHas Bbico- 126 129 134 135 139

Ta [mm]

Bec [r] 746 | 772 | 804 | 839 | 899 | 933 | 942 | 1033 H 1036
Makc. Bec tena [kr] 88 100 115 130

YpoBeHb aKTUBHO- 2,3, 4

cTn

1 —RRIER B

BRIREFH: 2025-07-08

> ABBOFERAFIICEAEE L BHAICHY., REFTEFIEL CHER
N,

KEEICT. AEROREAMVIRVWAEZCEFANAEEHALT
7SN,

HRICHTZIEMDHDHIHE. FHESIRELLBEERETE
TIEKSZSN,

WRICEEL TELZEERER. HICERERREOBMALR LR TR
THET (BRIEDERLEZSHE) TUTEEEVDOEDHRBILURBIC
WELTEE,

> AEEIZEZLELTRELTIESW,

ERREER Taleo 7474 — 1059 (Tl HEREBEMRENEHFINTNE
. BEHRFOAHEE12 T, USvIRN\Y RKRS Y 3 TOERE
BICLY, PhaEHE LED, 100 DERETIREETY D EEDRELEE

vV v VY
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MHR—bZNET., 22 OFREICEY. O—I)LF—N—PiREOLEUTUY
BREICHAVET.

SMERICIMZA T, A—ARYERUI—EDRTY > J LV ERZEBBRHECE
CERAZENTEET, 512, BARO-Y Y FEYR—FL, VIR
WF—UH—VERFLUET., KBABERE—IILD Ty PICLYEEMEN
S5IF5ZEMTEET,

2 R2BEER

AR KEEOAS. HRHIBORGRK

BENLTEBREEB<AEZHICH, HMEZEECHR > TEIL,

HEREOIRRAECEB I N HEOHEAEDOEICETHREITEEL

TLEEW,

BROREMAEHICTEESZI N (221 R—CSH),

BEDFERAFGHEETLTLLLES N (QI9R—UB8)

BEESNTOWRRETICERZKE. FRALAVTEZIN

(220 R—TBR) .

FERMICHT, BRICHKENSTN &, FRENMPES TSI LEHE

LTS EE,

WENBELTNS. HEHVNIELBET E0DHD5RNMEEIE. &

WREFEALENTZZ, WEEEFLEENEICHRORE. &

B, FAEBEKBELT S,

> ABRFIADEZEZTATYT. MOAMICLIBERFZLEINTH
7.

> RBAENDEREEERT D20, BWREIDICFREADIFENTLS
0N,

ERAPDOEEERE - HEREADIMRICDNT

BEEREDIKEE LTI, 2y a tDmEd Bl AIREBDZIFEDR

VEEIIERUBEDE(RSE) EERTIIOBBENETFONET, #

BEERDKESE L CHEXREEH#FOHZL, HEN. EENEZZ5E

BHYET,

3ERABEW

31 FIAEN
AERIITROMITERSLZEL,

3.2 fERAZM

ZOHEE(F. ROBZEICHEINET -
EEUT TV —R2: BEEBICHIRDHDHDOD, EINSITHATEE
A
EEUTF 4L —R3: BEEBEICHIRD/RWVEBISITORTREIL A
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EEUT AT —F 4: BEREREICHIROZWVEINSITHAIEE/E A T,
BRI ERDE N
TRIE EREPERERICMADERLANICHELZIFREIEZRLTO
E3
EXbh KUBWARLVNIVEESSADBIEGET & EREEFENSD
BOERBRT D ENTEET,
BELEER L ANNVISKECEIFREIE

& Elke] FRIOER L NIV sSLNaEL AL
51FT 1 2
527558 2
597> 567 3 4
6812577 4 5
787> 588 5 6
897/ 5 100 6 7
10115115 7 8
11655 130 8

3.3 IBIEE M

REH L OHI%

REE : -20° C/H5+60° C. AEMEE : 20 %0590 %, IRENE/Z(LE
BEZFFARVLDICLTSEEN

{ERA R IRIE SR

fEFRDIRE : -10° C~+45° C

E2ME &k Bk, Bk F R BIFAK. EFEK

BR KR KR 3Im ICRE 1ERE. BYEE - HIRAL

B - 8B, ENICH S
HEPE[CEEME CRNHEY. LEROBEMNDBAIITEA LB
$. BRECHELH<EOICFANEITE D T ZE W (225 R—C B
)

ERTERVRERMA
B : SRAEENT (FINHLNTT—12E) | HERICH SE
LB R : B RPN TOHERIEER

34 BEOHE»EDE
AER/N—VEFY bRy VBRI RATADES 25 —HIRT Y — (T8
BLTWET, EXa5—RaARI5—(ICHE Lcthitsl/ N —y LA ED
HTHERLEBEDMET A MIRELTEYEHA,
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35 WRER

=2

FERABEDFELANIVICKVERYETH, BEOMAFERIHZRTIET
ER

Ty ki, REVYIR

AYURLTEFERTITDOT, BARICEELLLET,

A HEREBONY - AR

H= B33 HEES

1 HiREEAE -

1 EREED -

1 IRE VO R SL=Spectra-Sock-7

1 IR PAYIS 2F50=*
5 ftEm
A7 BEERS
Ty bz 2C8=*
2C8=*faxoarFrv 7 2C21=*
PPN 2C8=*S

6 S {E AR D %EfR

A x8]

TBOLT 54 A FOEBIT, PECLBBR

RBOEY (7 OBEHRE T, SEEEE L7 Y B/~ b5

THHEANBUET,

> TISAAY M HAILT, BEAEICDVWTIEIRFAEDERIC
O TLIEEL,

EREBELEI 7Y bz IOKE
SR DEEIC LD RHEEDBRIE
> EREEELEETY Moz EBELENTEZ,

TSAF v ORI HALTELCEERY DBICEREMICES DN
WESRELET.
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> BENPEEBREBNTEREMATIBICE. COTSRF Y VAR
EHLTSEEL,

6.1 7y bz )VOBYUFERYSL

> EREIMIREYVVIREEZERLT. 7y T IVAICERBNRELR
NWEDICLTLZEN,

> EFEI BT TV I NEEBZLTHLERRBEE ZERASEE,
7y b VOBERGBAEICRED EBVICT Y M T IIVDOERE
T2 TS,

62 RXUFT7SA A b

faZ: EREBEIHTE—NDU Ty PERYMITERETHERAL TS ES

(AW

i

EREBORERFOAEICSBELS > D7 —5 —DRIBEHY ET, %

F. US v o RIBERE). RAEE. RAERBMALBEFERLTN

£, UZVIRNYRRI D avid. RAEEMNS2° TY.

N N—F (B®) -y EERESMICHEAL. EEDLEEHE
LET.

2) ERBHMOBEICHIBEFERALTCERE S Yy I AMBICKEILET
(E{%SHE 3):

3) RUFTIAAY MRICMBEEZHFT /26, MAD/NILTERKIER
& (BEEY) ICHAZRLET@EESRE 4),

RNIFT7SA4 A2
> WEREE : J=FA—%—  662M4, Eoatllzs 743312,
50:50 ' — ¥ 743A80. TS A AV NARE (Bl PROSAT v T
743A200)
> RNUFT7 T4 A2 MEROR(EGSE 1)
> REEEELIRER - BBEFORURSBAEICHE > T,
1) BREEHETSA A NERECERELET.
- E=IEE  MhEDTEESICELET. BEDHOEN T
E-IEE,
— BEBH : US v IIAMAET. mAD/NIL T (FRAER.
2) RIRE : BEREET A AL MRERICEDEET,
- EREHOBEMFOTSAAINI—FUIICELBTSA AV
R,
fHE: 7y bz DI—F2FEEMDEETSA AL N R#ESE
ERLET,
3) BIFEME @ ERE;MET A AL MRERICEDEET,
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— 7y b zIDI—VICLBTIA A NEER (8 5 JEER
Do
4) BEREHEERVT Y CORBICEERKEDRUMITET,
5) RIRE : BERVIT Y NET A A MEERICEDEET.
— 50:50 7 — T TEE YT v bOERERAIDFLRERD, FILERD
FzEDIFET,
— FREEICVYTy NERESONZD(FTET - TRERDHEICITE
Bt FOHRROFZE,
- TIA AV EEGNY Ty MRESICEBICSMINDLDIC. &
BRYTy hEMBEEDELET,
— YTy hOREMEY Y NEESOREAY CRERSETHRELE
T ENTNORIIGIE AL/ B IHE + 5°
6) HIZEM : BRVIT Y NET SA A2 NEERICEDEET,
— NEMIBE/INEGAEEZELET.
7N RUFTIAA NERTTBHIIC. BERESVERLY v I RME
(R#R) CH2DE>DEHARLET(EKSE 3I),
— EREHIHSBHEIPOUT Y IRMBICHENGEE. BE#FE
Sy ORMBICRLTT A A MEHRLET,
— ERESNELEY SV IRMBICHDBE. BT A A Nk
T£E7.

6.3 TRRERONFT7SA4 AV K
BT A4 A NTIE. EREODEROARE (B, AE. Z4D) &R
L. BEIEET. TOEMNE, BERERNPY SV I RAMEICHDEE(TE
BEMBIVS Y VRALTIUDIENTESRLDICTHIETT,
> Ottobockft Tld. 3D LASAR. Posture (SH—RAF+—) ZFEHL.
BERTSAAVNEHERTHIEEBEDO N ELETEERSE 5).
1) BE#IESBK LDIC. EREED2DD/NILT EHIZEDOERICHE
LET.
2) FRABICEREEZELTHLHL, R, MECHHICHEENEL
THHWET,
3) EROEI&#HRAL. BECHUTHELET,
4) RREOEREIERET S FERABE RO a3V E2#ETE0D
ICR/NRDFHEFERL TEICI S ENEBENHY FT.
— FERENEAICENZS LA ERUNH DIBEIE. EREEHER
BlCEEIEET.
— FERENHICEANZD L7 UNHI5EE. EEEERZ A
ICBEISEET,
5) KRXEOEELZRET S : BREEERIL. BEREBICHEITIT
Z—DRAENRLCEFE> THELET,
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— RBOUSYIRSAVHBENTWSES : EREBEHZ=DAH
HENSEDARTESTE, EROABRTOLTEET. USv s
RSAVPRZBEDICHEAET. BEHMFOLIMESSICERIC
FELET.

- FEEAMNYTERBOUS Y IRSA VOBICAR—ANRZ 515
4 ERESDEIHEOEBHENEEOABTETE, SEOAM
TORTEEST, JV—LDPEHEICUSYIRSA VIS BET,
BEMFOLESESSICERBICRAELET.

— FRENINEFLTS. HHIVIREEDOLEENENEEIL.
EREBERABERETT SA A MTE2IENTEETW X IEM
IR L 7= (ERE).

6) 3D LAASAR. Posture CERIZA VERET S : HESNCATS A VIC

LU, BEROT7SA AV MEERECOY MOV TEET,

— B - BT A 1L NietertlCK BIFERERY hRA >V D
15 mm RIS FNIERY A, BREFOESHZOERICK
YU, BREZACOBBNNSLBIBEDBHYET,

— BF - BRIBRFOIURSRBEICE > T ZE 0,

— EREH: BRIAVEIERBMOBEHOY—F I L T
FOEL [LRFNEERY EHE A,

6.4 1T

REGEFNT ZAAIDPETTSE. RKAICETRERDTSA A2~
EERTHIVLENLBLRBYET, BRZADSEBRDZNSHITETOERRE
EOBEL. HES ) —DERICLVAERINE T, RBEESHIT/N
Y= ERIRT B0, FIBEERCTT 24 A MEHRL., BESHEET,
HERDRAE

HERDERIE. EREEERCEMNCHERERSTZ2ENTEEYT., KEEBRD
SIHOET., RMOFARE. FRAENEREBEFELSTITENSICDN
T, BET7OCRPICESSHRIB[EMSEEET,

1) EBERERELET. N BEBEORESSETICER BN

EDKSLNBLERTHDERDZEHDTT,

— BRSNS TESZ : BORMMPRTEEYT FIRHSH@EZINL
ENBZZ25ED0HVET) . HDW L FRAEIL TOREH
ZTCHICEBEST 2O L W ERFHERRET,

— ERPKETES : FHEBEEPESL>ZEELET. BORE
PSS SICEES N, BEILYKRESHHENERIELET.

2) BREMZARLET, N FELSHENSIEBORDY £TD

BEOMSEICHEERIILET.

— ERMNETES : FRHEER. SEETADOBINES TRET
HBEBRLUET,
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- ERANKETED : FRAEE. BL< AEVDOHZIERFDZ
HTERLEST REZE->TVWBEDMW) .
TEOZEEOE Y b
1) BEZIAROBROEBEHICEEL TILSL,
- BRZAPCERSZELICHVLEIEDOSEE. EBERSSEVE
ER
— ERAOERDBFA+NTHSHE. JUBNE—ILD Ty DEEEL
TS,
2) BEFOSARAICTNDEDERREET.
— PEEFOSIULEERFE TARAICRE T 5156 - ERERZAMICHES
LET.
— BBFOSIMBRETHAICEY T 556  EREEOIMIEEZ
A5 LET,
AEBELVBEEROE >
> Taleo7 ¥ 75 —DAEXEREL. BMFOREICHEEREIEN
HUET Bl ZEA—NT 1 IDBECHEOERICLVEENT HII
BEIEDFIED) .

6.41 E=ILD v DRI

EEEROZRICMA T, EEhESLVCERZABOEREIBDOEEL.

E—ND Ty PERBMT DI LICLYBATEEYT. MAEHEICIL. IS

FHEEDE—IND Ty IPPNEENTNET,

E—ID vy PBE  BEERE-—INU Ty OBTRHANTHIIENTEET

(BB 6), Ottobockft TIEI—BBEW\E—II v hSERALIEBDSZ

CEWREBLTVNET,

1) EREEELLHIF, ABROE—ILT Ty ENALET,

2) OttobockDILFEFIMNEIL L., LWmMSRIHAIZR<S LD IC. thADE—IL
Iyl EADEET.

3) E—IUry P EERERNICEALET (EESEI) . &IICDEL
7L —LADFEEICEAL Q. RICE—ID Ty ETL—LADES
ICHLAHLET @,

7T BFANAE

> EADNROHOSNTNSEAE : PHEEE (AATESY—< oYU —> DKk
WIZTTWERADT, BEOERIEMRF & ZFE R < 72X 11453H10)

) R HROBEENEOIC. ERTAETAROZE CER S
0
RESEHI &S EN VK TREOBFANET> T A,

2) MU TKIY D@®IBOFENERUKRE, TTEET.
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3) ENWKTTTE, PHERZENAEL T ZS, ZDEE, Fh
MREESICMYBINDIETT7 Yy bz ETTNTZS,

4) ESDPWVHTHEET.

5) KAMESHENELD, BREBRIETIZZ,

BAVTFUR

> ERU/S—V(E ERAMENS 30 BRICBERAIRE L UOBERBREREL
TS,

> THISIRE : ERICEEOKBEDZODLESIRL. BEEHEALET,

> REDH. FIC—E EHRRERBLTILSL,

9 RE

FBBERETI E—FIAHLANT LS, TEYZERERES &
CREICELZRIELET. B, BRSLCEECET 7 BAFORE
EMFLTESL,

10 ;EWIEIEICDINT
EMEHICDOVNTIETAT, SERICAZECERNEICENLL, ZnENIC
BOETRAEDZEBHYET.

10.1 (REFEE

Fv b=—Ryottid, FECREBOERGESVICERAERCA> THRED
FERWZEWEBEICRVRIIETFEZESBDEWNELET.  F#EUGA
ETHREFEALEZY. ROOSNTWVENWSEPEEE{T /22 & ITEERT
BIRE. REDERICHDED > EIBEDEBEICDWTIFRIEWV LR E
ER

102 C EE&

ABGR(E, EEESICET 2 (EU) 2017/7450 B4 EHIZLTWE
¥. CEEAEERIFIRIIEETOV T T7HA bS5 FI O—-RTEHIE
MWTEET,

NFI=hIV5—%

H A X[em] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
E=5[mm] 10+5

S RATALNA (mm) 108 11 115 116 121
2ESE (mm) 126 129 134 135 139
28 (e 746 | 772 | 804 [ 839 | 899 | 933 [ 942 | 1033 ] 1036
A EHRke] 88 100 115 130
EEUTFTA4JL =R 2,34
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