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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-03-11

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

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

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die ProthesenfiiBe 1C51 Taleo Vertical Shock und 1C52 Taleo Harmony eignen sich zum Gehen
auf unterschiedlichen Untergriinden und in einem groBen Geschwindigkeitsbereich. Der Fersen-
auftritt wird durch den groBen, austauschbaren Fersenkeil gedampft.

Federelemente aus Carbon und Polymer erméglichen eine spiirbare Plantarflexion bei Fersenauf-
tritt, eine natiirliche Abrollbewegung und hohe Energieriickgabe.

Die ProthesenfliiBe besitzen einen Funktionsring. Der Funktionsring dampft vertikale StoBbelas-
tungen und erlaubt leichte Torsionsbewegungen.

Der Taleo Harmony ist zusatzlich mit einer mechanischen Unterdruckpumpe ausgestattet.
Wahrend des Gehens wird die Unterdruckpumpe komprimiert und wieder entspannt und so der
Unterdruck erzeugt. Der erhéhte Unterdruck im Prothesenschaft verbessert die Verbindung zwi-
schen dem Benutzer und der Prothese.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsystem. Die Funktionalitat
mit Komponenten anderer Hersteller, die tber kompatible modulare Verbindungselemente verfu-
gen, wurde nicht getestet.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzu-
setzen.

2.2 Einsatzgebiet

Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten Komponenten kombiniert
werden, ausgewahlt auf Basis von Korpergewicht und Mobilitatsgrad, die mit unserer MOBIS
Klassifizierungsinformation identifizierbar sind, und die Uber passende modulare Verbindungsele-
mente verflgen.

Q' Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 3 (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher)
Qm‘ und Mobilitatsgrad 4 (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher mit besonders ho-

O@ty& hen Anspriichen) empfohlen.

Die nachfolgende Tabelle enthélt die geeignete Federsteifigkeit des ProthesenfuBes, passend
zum Korpergewicht und der Aktivitat des Patienten.



Federsteifigkeit in Abhangigkeit zu Korpergewicht und Aktivitidtsniveau

Korpergewicht [kg] Normale Aktivitat Hohe Aktivitat

bis 51 1 2

52 bis 58 2 3

59 bis 67 3 4

68 bis 77 4 5

78 bis 88 5 6

89 bis 100 6 7

101 bis 115 7 8
116 bis 130 8 9
131 bis 150 9 -

2.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport

Temperaturbereich =20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit 20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibra-
tionen oder StéBe

Zuldssige Umgebungsbedingungen
Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C
Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kondensierend

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

Feststoffe: Staub

Unzulassige Umgebungsbedingungen

Chemikalien/Feuchtigkeit: Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren, Seifenlauge, Chlorwasser

Feststoffe: Staub in erhohter Konzentration (z. B. Baustelle), Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Tal-
kum)

2.4 Nutzungsdauer

Prothesenfuf
Die Nutzungsdauer des Produkts betragt, abhangig vom Aktivitatsgrad des Patienten, 2 bis 3 Jah-
re.

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

2.5 Qualifikation

Taleo Harmony

Das Produkt darf nur von Orthopéadietechnikern in eine Prothese eingebaut werden, die eine

Schulung zum zertifizierten Harmony Experten erhalten haben.

* Herstellung Vollbelastungsschaft: Fir die Verwendung des Produkts ist die Herstellung ei-
nes Vollbelastungsschafts notwendig.

2.6 Absolute Kontraindikationen

Taleo Harmony

* Interimsprothese

* Dialyse-Patient

e Tatsachlich nicht belastbares Stumpfende

* Neurome im Bereich des Stumpfs

* Einschrankungen des Benutzers, die den sicheren Gebrauch des Produkts verhindern



3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

H

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die dafiir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkomponenten, ob sie auch
untereinander kombiniert werden durfen.

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatzgebiets ein (siehe Seite 6).

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafirr, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht berschritten wird.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust nicht weiter (siehe
»Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch" in diesem Kapitel).
Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

vvyy I

v

A\ VORSICHT

Verwenden des falschen Liners

Hautreizungen durch Unterdruck auf der Haut

» Verwenden Sie fir Versorgungen mit dem Harmony System nur Liner ohne Textilbeschich-
tung oder mit Teiltextilbeschichtung.

I

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.
» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschréankungen.
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» Sorgen Sie im Bedarfsfall fur geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

HINWEIS |

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Schaden am Produkt durch unzulassige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus.

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, prifen Sie es auf
Schaden.

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz,
Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch

Eine reduzierte Federwirkung (z. B. verringerter VorfuBwiderstand oder verandertes Abrollverhal-
ten) oder eine Delaminierung der Carbonfeder sind Anzeichen von Funktionsverlust. Ungewdhnli-
che Gerausche kénnen Anzeichen von Funktionsverlust sein.

4 Lieferumfang und Zubehor

Menge Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 ProthesenfuB -
1 Schutzsocke SL=Spectra-Sock-7
1 Fersenkeil-Set 2F50*
1 Vorkomprimierungskit -
Nur fiir Taleo Vertical Shock
1 Funktionsring Set 27362="*
Nur fiir Taleo Harmony
1 Funktionsring Set 27360="*
1 Schaftanschluss 2R117=0
1 Verlangerungsschlauch fiir Schaftan- -
schluss

Weiteres Zubehor/Ersatzteile (nicht im Lieferumfang)

Benennung Kennzeichen
FuBhille 2C15*
Anschlusskappe 2C19*, 2C20*
Schraubenabdeckung (nicht fir 1C53) 2F51*
Manometer mit T-Stiick (Nur Harmony) 755237
AusstoBventil mit Filter, 5 Stick (Nur Harmony) 27361
Einwegventil, gerade, 5 Stiick (Nur Harmony) 4R142
Einwegventil, Winkel 90°, 5 Stick (Nur Harmony) 4R143
Service Set, Harmony P3 (Nur Harmony) 4X148
AusstoBflansch-Set fir Kosmetik (Nur Harmony) 4Y383




5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

/A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Prothesenkomponen-
ten

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

i

Verwenden von Talkum
Beeintrachtigung der Unterdruckpumpe durch verstopfte Ventile
» Verwenden Sie kein Talkum am Produkt oder weiteren Prothesenkomponenten.

I

Beschleifen von Prothesenfuf3 oder FuBhiille
Vorzeitiger Verschlei durch Beschadigung des Produkts
» Beschleifen Sie den ProthesenfuBB oder die FuBhdille nicht.

5.1 Funktionsring vorkomprimieren

Der Funktionsring muss vor der ersten Verwendung komprimiert werden, damit er die vollstandi-

ge Flexibilitat erreicht.

» Das Vorkomprimierungskit anhand seiner Anleitung am FuB montieren und den Funktionsring
15 Minuten komprimieren (siehe Abb. 5, siehe Abb. 6).

5.2 Aufbau

INFORMATION |

Am proximalen Anschluss des ProthesenfuBes befindet sich ein Adapterschutz aus Kunststoff.
So wird der Anschlussbereich wahrend des Aufbaus und der Anprobe der Prothese vor Krat-
zern geschitzt.

» Entfernen Sie den Adapterschutz bevor der Patient den Werkstatt-/Anprobebereich verlésst.

5.2.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

INFORMATION

» Ziehen Sie die Schutzsocke Uber den ProthesenfuB, um Gerausche in der FuBhulle zu ver-
meiden.
» Verwenden Sie den ProthesenfuBB immer mit FuBhille.

» Die FuBhille aufziehen oder entfernen, wie in der Gebrauchsanweisung der FuBhille be-
schrieben.

5.2.2 Grundaufbau

INFORMATION

Verwenden Sie den Prothesenfu3 nur mit Fersenkeil.

Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

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

(1) Absatzhohe: Effektive Absatzhéhe (Absatzhéhe Schuh - Sohlenstarke VorfuBbe-
reich) + 5 mm

Sagittale Ausrichtung: Aufbaulinie auf a-p Markierungen der FuBhiille (siehe
Abb. 4)
Frontale Ausrichtung: Aufbaulinie auf m-l Markierungen der FuBhiille (siehe
Abb. 4)

Den ProthesenfuB und den Prothesenschaft mit den ausgewahlten Adaptern verbin-
den. Dabei die Gebrauchsanweisungen der Adapter beachten.

Sagittale Ausrichtung:

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

Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°

(6] Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

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

5.2.3 Statischer Aufbau

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

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

5.2.4 Schaftanschluss montieren (nur Harmony)

1) Den Schaftanschluss 2R117 gemaB den Anweisungen seiner Gebrauchsanweisung montie-
ren.

2) Den Schlauch des Schaftanschlusses auf die optimale Lange kiirzen und mit der Unterdruck-
pumpe verbinden (siehe Abb. 7, siehe Abb. 8).

5.2.5 Dynamische Anprobe

* Den Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebene anpassen (z. B. durch
Winkelanderung oder Verschiebung), um eine optimale Schrittabwicklung sicherzustellen.

* TT-Versorgungen: Bei der Lastibernahme nach dem Fersenauftritt auf eine physiologische
Kniebewegung in Sagittal- und Frontalebene achten. Eine Bewegung des Kniegelenks nach
medial vermeiden. Bewegt sich das Kniegelenk in der ersten Standphasenhalfte nach medial,
dann den ProthesenfuB nach medial verschieben. Geschieht die Bewegung nach medial in
der zweiten Standphasenhalfte, dann die AuBenrotation des ProthesenfuBes reduzieren.

* Den Adapterschutz des ProthesenfuBes nach Abschluss der dynamischen Anprobe und der
Gehibungen entfernen.

5.2.5.1 Fersencharakteristik optimieren

Das Verhalten des ProthesenfuBes beim Fersenauftritt und beim Fersenkontakt wahrend der mitt-

leren Standphase kann durch den Austausch des Fersenkeils angepasst werden. Der Prothesen-

fuB wird mit 3 Fersenkeilen geliefert.

Hartegrade Fersenkeile: Die Fersenkeile lassen sich durch ihre Farben unterscheiden:

(transparent=weich, grau=mittel, schwarz=hart). Ottobock empfiehlt mit dem grauen Fersenkeil

zu beginnen.

1) Den ProthesenfuB leicht auseinander ziehen und den vorhandenen Fersenkeil entfernen.

2) Den anderen Fersenkeil so ausrichten, dass der Ottobock Schriftzug aufrecht steht und die
Spitze nach anterior zeigt.
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3) Den Fersenkeil in den ProthesenfuB3 einsetzen (siehe Abb. 2).

5.2.5.2 Steifigkeit des Funktionsrings priifen

Die Steifigkeit des Funktionsrings beeinflusst den Komfort beim Gehen. Bei der Harmony Unter-
druckpumpe bestimmt der Funktionsring auBerdem die Effizienz der Unterdruckerzeugung. Die
Steifigkeit ist auf dem Funktionsring angegeben (je groBer die Zahl, desto héher die Steifigkeit).

Funktionsring beim Gehen Ursache Behebung

Der Patient federt weich ein. Der Funktionsring wird | Funktionsring hat passen- | -

nicht bis zum Anschlag komprimiert. de Steifigkeit

Der Patient federt bis zum Anschlag ein. Der Funkti- | Funktionsring zu weich Harteren  Funktionsring

onsring wird vollstandig komprimiert. einbauen (siehe Seite 15)

Der Patient federt nicht ein. Der Funktionsring wird | Funktionsring zu hart Weicheren Funktionsring

nicht komprimiert. einbauen (siehe Seite 15)
Moglich: Fersenkeil zu|Harteren Fersenkeil ein-
weich bauen (siehe Seite 11)

5.2.5.3 Unterdruckerzeugung iiberpriifen (nur Harmony)
Die Unterdruckerzeugung wird wahrend der dynamischen Anprobe Uberpriift.
> Empfohlene Materialien: Manometer 755237 (mit T-Stiick)

1) Den Schlauch vom Sauganschluss der Unterdruckpumpe entfernen.

2) Den Schlauch an das T-Stiick des Manometers anschlieBen.

3) Das Manometer mit dem T-Stiick an das Einlassventil der Unterdruckpumpe anschlieBen.

4) Das Manometer so an der Prothese befestigen, dass sich der Patient frei bewegen kann.

5) Den Patienten 50 Schritte gehen lassen, um die Unterdruckpumpe zu betétigen.

6) Prifen, ob der Unterdruck zwischen 340 hPa und 680 hPa liegt und fir 20 Sekunden beste-

hen bleibt.
Wenn ausreichend Unterdruck aufgebaut wurde und sich der Unterdruck innerhalb von 20
Sekunden nicht verringert, dann funktioniert das Unterdrucksystem korrekt.
Wenn ausreichend Unterdruck aufgebaut wurde, aber der Unterdruck sich innerhalb von 20
Sekunden verringert, dann die Ursache ermitteln (siehe Seite 14).

7) Das Manometer nach Abschluss der Priifung entfernen und den Schlauch wieder an den
Sauganschluss der Unterdruckpumpe montieren.

5.3 Ablaufschlauch verlegen (nur Harmony)

/A VORSICHT

UnsachgemaiBes Verlegen des Ablaufschlauchs

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen

» Verlegen Sie den Ablaufschlauch so, dass die Schlauchéffnung nicht auf Kérperteile oder in
die Kosmetik gerichtet ist.

Am Auslass der Unterdruckpumpe ist ein Ventil mit Schalldampfer montiert. Zur Montage eines

Ablaufschlauchs (separat erhaltlich) muss das Ventil demontiert werden.

1) Das Auslassventil mit Schallddmpfer von der Unterdruckpumpe abziehen.

2) Ein Auslassventil mit Schlauchanschluss in den Funktionsring einstecken.

3) Den gewiinschten Ablaufschlauch gemaB den Anweisungen seiner Gebrauchsanweisung
montieren.

5.4 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren

Der Schaumstoffiiberzug sitzt zwischen Prothesenschaft und ProthesenfuB3. Er wird langer zuge-
schnitten, um die Bewegungen des ProthesenfuBes und des Prothesenkniegelenks ausgleichen
zu konnen. Wahrend der Beugung des Prothesenkniegelenks wird der Schaumstoffiiberzug pos-
terior gestaucht und anterior gedehnt. Um die Haltbarkeit zu erhéhen, sollte der Schaumstoff-
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Uberzug so wenig wie moglich gedehnt werden. Am ProthesenfuB befindet sich ein Verbindungs-

element (z. B. Verbindungsplatte, Verbindungskappe, Anschlusskappe).

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

1) INFORMATION: Bemessen Sie die Langenzugabe so gering wie maéglich, damit der
Funktionsring komprimiert werden kann.
Die Lange des Schaumstoffiiberzugs an der Prothese messen und die Langenzugabe addie-
ren.
TT-Prothesen: Zugabe distal fir die Bewegung des ProthesenfuBes.
TF-Prothesen: Zugabe proximal des Kniedrehpunkts fiir die Beugung des Prothesenkniege-
lenks und Zugabe distal fiir die Bewegung des ProthesenfuBes.

2) Den Schaumstoffrohling ablangen und im proximalen Bereich am Prothesenschaft einpassen.

3) Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

4) Das Verbindungselement auf die FuBhiille oder den ProthesenfuB setzen. Je nach Ausfithrung
rastet das Verbindungselement im Rand ein oder sitzt am FuBadapter.

5) Den ProthesenfuB3 an der Prothese montieren.

6) Die AuBenkontur des Verbindungselements auf der distalen Schnittflaiche des Schaum-
stoffrohlings anzeichnen.

7) Den ProthesenfuB demontieren und das Verbindungselement entfernen.

8) Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

9) Das Verbindungselement geméaB der angezeichneten AuBenkontur auf die distale Schnittfla-
che des Schaumstoffrohlings kleben.

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

11) Den ProthesenfuB montieren und die kosmetische AuBenform anpassen. Dabei die Kompres-
sion durch Uberziehstriimpfe oder SuperSkin beriicksichtigen.

6 Reinigung

6.1 ProthesenfuB reinigen

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

6.2 Unterdruckpumpe spiilen (nur Harmony)

/\ VORSICHT

Mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

> Bendétigte Materialien: 30 ml bis 60 ml destilliertes Wasser, Auffanggefal3

1) Destilliertes Wasser in den Prothesenschaft fillen.
Alternativ kann ein Schlauchstrumpf mit destilliertem Wasser getrankt werden, um die Unter-
druckpumpe beim Gehen zu spilen.

2) Das AuffanggefaB unter dem Auslass der Unterdruckpumpe platzieren.

3) Die Prothese abwechselnd belasten und entlasten, um das ganze Wasser durch das Unter-
drucksystem zu pumpen.

4) Die Innenflache des Prothesenschafts reinigen und trocknen.
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7 Wartung

/A VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise
Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust sowie Beschadigung des Produkts
» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

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

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung tberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

7.1 Fehlersuche bei Leckage (nur Harmony)
Dieses Kapitel gibt ein methodisches Vorgehen zur Fehlersuche, wenn das Unterdrucksystem un-

dicht ist.

Um die Dichtigkeit zu kontrollieren, wird die Prothese in
@ Bereiche eingeteilt.
* Bereich 1: Prothesenschaft und Kniekappe
* Bereich 2: Schaftanschluss und Verbindung zur Un-
terdruckpumpe
* Bereich 3: Unterdruckpumpe

@ ®

{
=

Bereich 1 iiberpriifen

Als Erstes den Anziehvorgang und die Kniekappe tberprifen. Es wird kein Manometer benétigt.

Der Unterdruck saugt die Kniekappe an den Schaftrand heran. Der Schaftrand zeichnet sich

wahrend der Standphase deutlich unter der Kniekappe ab. Wenn kein Unterdruck erzeugt wird

oder der Unterdruck nachlésst, lasst sich das an der Kniekappe erkennen.

* Den Benutzer bitten, die Prothese anzuziehen. Dabei den Vorgang kontrollieren, um ein feh-
lerhaftes Anziehen auszuschlieBen.

* Den Benutzer gehen lassen, um Unterdruck aufzubauen. Den Benutzer stehen lassen und
prifen, ob der Unterdruck erhalten bleibt.

*  Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Die Kniekappe gegen eine neue Kniekappe
austauschen.

* Den Benutzer gehen lassen, um Unterdruck aufzubauen. Den Benutzer stehen lassen und
prifen, ob der Unterdruck erhalten bleibt.

*  Wenn der Unterdruck weiterhin nicht erhalten bleibt: Der Fehler liegt in Bereich 2 oder 3.

Bereich 3 iiberpriifen

* Das Manometer direkt an die Unterdruckpumpe anschlieBen.

* Die Unterdruckpumpe 2 bis 4 mal betatigen (Unterdruck 340 hPa bis 680 hPa).

*  Wenn der Unterdruck erhalten bleibt: Die Unterdruckpumpe ist OK. Der Fehler liegt in Be-
reich 2.

* Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Die Ventile der Unterdruckpumpe austau-
schen. AnschlieBend kontrollieren, ob die MaBnahme erfolgreich war.
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* Wenn die MaBnahme nicht erfolgreich war: Den Funktionsring austauschen. Anschlie-
Bend kontrollieren, ob die MaBnahme erfolgreich war.

+  Wenn die MaBnahme nicht erfolgreich war: Die Unterdruckpumpe zur Uberpriifung zum
Hersteller schicken.

Bereich 2 iiberpriifen

* Das Manometer mit einem T-Stlck zwischen Schaftanschluss und Unterdruckpumpe an-
schlieBen.

+ Die Offnung zum Schaftanschluss auf der Innenseite des Prothesenschafts mit luftdichtem
Klebeband (z. B. PVC-Band) abdichten.

* Die Unterdruckpumpe betatigen, bis ein Unterdruck von 340 hPa bis 680 hPa erreicht ist.

*  Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Der Schaftanschluss ist defekt. Den Schaftan-
schluss austauschen. AnschlieBend kontrollieren, ob die MaBnahme erfolgreich war.

*  Wenn der Unterdruck erhalten bleibt: Wahrscheinlich ist die Verklebung des Schaftan-
schlusses defekt.

+ Die Offnung zum Schaftanschluss auf der Innenseite des Prothesenschafts mit einem kleinen
Stlick Papier und luftdichtem Klebeband (z. B. PVC-Band) abdichten.

* Die Unterdruckpumpe betatigen, bis ein Unterdruck von 340 hPa bis 680 hPa erreicht ist.

*  Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Den Schaftanschluss neu verkleben. Anschlie-
Bend kontrollieren, ob die MaBnahme erfolgreich war.

7.2 Ventile austauschen (nur Harmony)

1) Die alten Ventile vom Funktionsring abziehen.

2) Den Schmutz mit Druckluft aus dem Funktionsring entfernen.

3) Die neuen Ventile in die Offnungen des Funktionsrings stecken.

7.3 Funktionsring austauschen

Zum Austauschen des Funktionsrings wird der Adapter mit Justierkern vom Basiskérper demon-

tiert. Zusammen mit dem Funktionsring werden auch die O-Ringe am Adapter und der Halte-

schraube gewechselt.

> Benotigte Materialien: Vorkomprimierungskit, Drehmomentschliissel (z. B. 710D20), Entfet-
tender Reiniger (z. B. Isopropylalkohol 634A58), Loctite 243 oder Loctite 246

1) Die FuBhille entfernen und den ProthesenfuB von der Prothese demontieren.

2) Einen Innensechskantschliissel (6 mm) in das Loch im Justierkern stecken und die Halte-
schraube im distalen Ende des Basiskorpers herausschrauben (siehe Abb. 9).

3) Den Adapter mit Justierkern nach oben aus dem Basiskorper ziehen (siehe Abb. 10).

4) Den Funktionsring entfernen.

5) Wenn die O-Ringe verschlissen sind: Die O-Ringe vom Adapter entfernen (siehe Abb. 11).

6) Wenn der O-Ring verschlissen ist: Den O-Ring von der Halteschraube entfernen (siehe

Abb. 11).

7) Die Halteschraube und den Adapter inklusive Gewinde mit einem entfettenden Reiniger reini-
gen (siehe Abb. 11).

8) Neue O-Ringe auf den Adapter stecken und Silikonfett auftragen. Dabei darauf achten, dass
kein Silikonfett in das Gewinde gelangt (siehe Abb. 11).

9) Einen neuen O-Ring auf die Halteschraube stecken (siehe Abb. 11).

10) Loctite auf das Gewinde der Halteschraube auftragen.

11) Den neuen Funktionsring auf den Adapter des ProthesenfuBes stecken. Die Struktur des
Funktionsrings erlaubt die Montage nur in korrekter Ausrichtung.

12) Den Adapter des ProthesenfuBes in den Basiskorper stecken und mit der Halteschraube be-
festigen (Anzugsmoment: 15 Nm). Dazu den Drehmomentschlissel durch das Loch im Jus-
tierkern stecken.

13) Den neuen Funktionsring vorkomprimieren (siehe Seite 10).

14) Den ProthesenfuB wieder an der Prothese montieren und die FuBhiille aufziehen.
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8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine unsachgemaBe
Entsorgung kann sich schédlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die
Angaben der zustandigen Behorde |hres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-
ren.

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

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

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

10 Technische Daten

1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony
GroBen [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 [ 28 [ 29 | 30
Mit schmaler | Absatzhéhe 15+5 -
FuBhiille [mm]
Systemhéhe 153 | 154 | 157 | 194 -
[mm]
Einbauhohe 171 | 172 | 175 | 176 -
[mm]
Gewicht [g] 775 | 790 | 855 | 880 -
Mit normaler | Absatzhéhe - 10+5
FuBhiille [mm]
Systemhohe - 162 167 176 189
[mm]
Einbauhdhe - 180 185 194 207
[mm]
Gewicht [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Max. Korpergewicht [kg], Mobili-| 88 100 115 130 150
tatsgrad 3
Max. Korpergewicht [kg]l, Mobili-| 77 88 100 115 130
tatsgrad 4
Mobilitatsgrad 3,4
1 Product description English
INFORMATION
Date of last update: 2020-03-11
» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.
» Instruct the user in the safe use of the product.
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» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

» Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 1C51 Taleo Vertical Shock and 1C52 Taleo Harmony prosthetic feet are suitable for walking
on various surfaces and at a wide range of speeds. The heel strike is absorbed by the large,
replaceable heel wedge.

Carbon and polymer spring elements permit perceptible plantar flexion at heel strike, a natural
rollover movement and high energy return.

The prosthetic feet have a functional ring. The functional ring absorbs vertical impact loads and
permits slight torsional movements.

The Taleo Harmony is additionally equipped with a mechanical vacuum pump.

While walking, the vacuum pump is compressed and released again, thus generating the vacu-
um. The elevated vacuum in the prosthetic socket improves the connection between the user and
the prosthesis.

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb exoprosthetic fittings.

2.2 Area of application

Our components perform optimally when paired with appropriate components based upon weight
and mobility grades identifiable by our MOBIS classification information and which have appro-
priate modular connectors.

Q' The product is recommended for mobility grade 3 (unrestricted outdoor walker)
Gﬂ‘ and mobility grade 4 (unrestricted outdoor walker with particularly high demands).
YapY

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

Spring stiffness relative to body weight and activity level
Body weight [kg] Normal activity level High activity level
up to 51 1 2
52 to 58 3
59 to 67 3 4
68 to 77 4 5
78 to 88 5 6
89 to 100 6 7
101 to 115 7 8
116 to 130 8 9
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Spring stiffness relative to body weight and activity level
Body weight [kg] Normal activity level High activity level
131 to 150 9 -

2.3 Environmental conditions

Storage and transport

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

Allowable environmental conditions

Temperature range: -10 °C to +45 °C

Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

Chemicals/liquids: fresh water as dripping water, occasional contact with salty air (e.g. near the ocean)
Solids: dust

Prohibited environmental conditions

Chemicals/moisture: salt water, perspiration, urine, acids, soapsuds, chlorine water

Solids: dust in high concentrations (e.g. construction site), sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

2.4 Service life
Prosthetic foot
Depending on the patient's level of activity, the service life of the product is 2 to 3 years.

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

2.5 Qualification

Taleo Harmony

The product may only be integrated into the prosthesis by O&P professionals who have com-

pleted training as certified Harmony experts.

* Fabricating the total surface weight-bearing socket: Fabricating a total surface weight-
bearing socket is required for the use of the product.

2.6 Absolute Contraindications

Taleo Harmony

* Interim prosthesis

* Dialysis patient

« Effectively non-weight-bearing residual limb end

* Neuromas in the area of the residual limb

* User limitations which prevent the safe use of the product

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

:I Warning regarding possible technical damage.
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3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are approved for that purpose.

» Based on the instructions for use of the prosthetic components, verify that they may be com-
bined with each other.

/\ CAUTION

Excessive strain on the product
Risk of injury due to breakage of load-bearing components
» Use the product according to the specified area of application (see Page 17).

/\ CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Ensure that the approved service life is not exceeded.

» Only use the product on a single patient.

/\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

Use caution when working with the product.

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

In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the product (see "Signs
of changes in or loss of functionality during use" in this section).

Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's
customer service, etc.).

vvyy

v

A\ CAUTION

Use of an incorrect liner

Skin irritation due to vacuum on the skin

» Only use liners without a textile cover or with a partial textile cover for fittings with the Har-
mony system.

i

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

» Do not use the product if its functionality has been impaired.

> Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's
customer service, etc.).

i

Use under unallowable environmental conditions
Damage to product due to unallowable environmental conditions
» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.
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» If the product has been exposed to unallowable environmental conditions, check it for dam-
age.

» If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the product.

» Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the
manufacturer or a specialist workshop, etc.).

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of Delivery and Accessories

Quantity |Designation Reference number
1 Instructions for use -
1 Prosthetic foot -
1 Protective sock SL=Spectra-Sock-7
1 Heel wedge set 2F50*
1 Pre-compression kit -
Only for Taleo Vertical Shock
1 Functional ring set 27362="*
Only for Taleo Harmony
1 Functional ring set 27360="
1 Socket connector 2R117=0
1 Extension hose for socket connector -

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

Designation Reference number
Footshell 2C15*
Connection cover 2C19*, 2C20*
Screw cover (not for 1C53) 2F51*
Pressure gauge with T-piece (Harmony only) 7557237
One-way valve with filter, five pieces (Harmony only) 27361
One-way valve, straight, five pieces (Harmony only) 4R142
One-way valve, 90° angle, five pieces (Harmony only) 4R143
Service set, Harmony P3 (Harmony only) 4X148
Exhaust flange set for foam cover (Harmony only) 4Y383

5 Preparing the product for use

/\ CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment
Injuries due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged prosthetic components
» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.
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| NOTICE |

Use of talcum
Impairment of the vacuum pump due to plugged valves
» Do not use talcum on the product or other prosthetic components.

| NOTICE |

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

5.1 Pre-compressing the functional ring

In order to achieve the full flexibility, the functional ring has to be compressed before it is used for

the first time.

» Install the pre-compression kit on the foot according to the corresponding instructions and
compress the functional ring for 15 minutes (see fig. 5, see fig. 6).

5.2 Alignment

INFORMATION

There is a plastic adapter cover on the proximal connection of the prosthetic foot. This protects
the connecting section from scratches during the alignment and trial fitting.
» Remove the adapter cover before the patient leaves the workshop/fitting area.

5.2.1 Applying/removing the footshell

INFORMATION

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

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

5.2.2 Bench Alignment

INFORMATION
Only use the prosthetic foot with the heel wedge.

TT bench alignment

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

(1) Heel height: effective heel height (shoe heel height - sole thickness of forefoot)
+5mm

(2] Sagittal alignment: alignment reference line on a-p markings of the footshell
(see fig. 4)

(3] Frontal alignment: alignment reference line on m-l markings of the footshell (see
fig. 4)
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Bench alignment process

(4] Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the selected adapters. Follow
the adapter instructions for use.

(5) Sagittal alignment:

Determine the centre of the prosthetic socket with the 50:50 gauge. Align the pros-
thetic socket centrally to the alignment reference line.

Socket flexion: individual residual limb flexion + 5°

(6] Observe the abduction or adduction position.

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

5.2.3 Static Alignment

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

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

5.2.4 Installing the socket connector (Harmony only)

1) Install the 2R117 socket connector according to the corresponding instructions for use.

2) Shorten the hose of the socket connector to the optimal length and connect it to the vacuum
pump (see fig. 7, see fig. 8).

5.2.5 Dynamic Trial Fitting

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

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

* Remove the adapter cover from the prosthetic foot after completion of the dynamic trial fitting
and gait training exercises.

5.2.5.1 Optimising the heel characteristics

The behaviour of the prosthetic foot at heel strike and during heel contact in the mid-stance phase

can be adapted by replacing the heel wedge. The prosthetic foot is delivered with 3 heel wedges.

Hardness of the heel wedges: The heel wedges are colour-coded: (transparent=soft,

grey=medium, black=hard). Ottobock recommends starting with the grey heel wedge.

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

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

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

5.2.5.2 Checking the stiffness of the functional ring

The stiffness of the functional ring influences the level of comfort while walking. With the Harmony
vacuum pump, the functional ring also determines the efficiency of vacuum generation. The stiff-
ness is specified on the functional ring (the higher the number, the greater the stiffness).

Functional ring while walking Cause Correction/solution
Soft damping for the user. The functional ring is not | The functional ring has |-

compressed to the stop. the appropriate stiffness

User hits the stop during damping. The functional | Functional ring too soft Install a harder functional
ring is fully compressed. ring (see Page 26)
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Functional ring while walking Cause Correction/solution

No damping for the user. The functional ring is not | Functional ring too hard | Install a softer functional
compressed. ring (see Page 26)

Possible: Heel wedge |Install a harder heel
too soft wedge (see Page 22)

5.2.5.3 Checking vacuum generation (Harmony only)
Vacuum generation is tested during the dynamic fitting.
> Recommended materials: 755237 pressure gauge (with T-piece)

1) Disconnect the hose from the suction connector of the vacuum pump.

2) Connect the hose to the T-piece of the pressure gauge.

3) Connect the pressure gauge with the T-piece to the intake valve on the vacuum pump.

4) Attach the pressure gauge to the prosthesis so that the patient is able to move freely.

5) Have the patient walk 50 steps to activate the vacuum pump.

6) Check whether the vacuum is between 340 hPa and 680 hPa and is maintained for

20 seconds.
If a sufficient vacuum is built up and the vacuum does not decrease within 20 seconds, the
vacuum system is functioning correctly.
If a sufficient vacuum is built up but the vacuum decreases within 20 seconds, determine the
cause (see Page 24).

7) Remove the pressure gauge after completing the test and reinstall the hose on the suction
connection of the vacuum pump.

5.3 Installing the outlet hose (Harmony only)

/\ CAUTION

Improper installation of the outlet hose

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs

» Run the outlet hose in such a way that the hose opening is not directed towards parts of the
body or into the cosmetic cover.

A valve with sound suppressor is installed on the outlet of the vacuum pump. The valve has to be
removed in order to install an outlet hose (available separately).

1) Pull the outlet valve with sound suppressor off the vacuum pump.

2) Insert an outlet valve with hose connector into the functional ring.

3) Install the desired outlet hose according to its instructions for use.

5.4 Optional: Installing the foam cover
The foam cover sits between the prosthetic socket and prosthetic foot. It is cut longer in order to
compensate for the movements of the prosthetic foot and prosthetic knee joint. During flexion of
the prosthetic knee joint, the foam cover undergoes posterior compression and anterior elonga-
tion. The foam cover should be stretched as little as possible in order to increase its service life.
There is a connecting element (such as a connection plate, connection cap or connection cover)
on the prosthetic foot.
> Required materials: degreasing cleaner (e.g. 634A58 isopropyl alcohol), 636N9 contact
adhesive or 636W17 plastic adhesive
1) INFORMATION: Add as little length as possible so the functional ring can be com-
pressed.
Measure the length of the foam cover on the prosthesis and add the length allowance.
TT prostheses: Distal allowance for movement of the prosthetic foot.
TF prostheses: Allowance proximal of the knee rotation point for flexion of the prosthetic knee
joint and distal allowance for movement of the prosthetic foot.
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2) Cut the pre-shaped foam cover to length and fit it in the proximal area on the prosthetic sock-
et.

3) Pull the pre-shaped foam cover over the prosthesis.

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

5) Install the prosthetic foot on the prosthesis.

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

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

8) Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

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

10) Let the glue dry (approx. 10 minutes).

11) Install the prosthetic foot and adapt the exterior cosmetic shape. Take into account compres-
sion caused by cosmetic stockings or SuperSkin.

6 Cleaning

6.1 Cleaning the prosthetic foot

1) Clean the product with a damp, soft cloth.

2) Dry the product with a soft cloth.

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

6.2 Flushing the vacuum pump (Harmony only)

/\ CAUTION

Improper cleaning
Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» Clean the product regularly.

> Required materials: 30 ml to 60 ml distilled water, vessel
1) Fill distilled water into the prosthetic socket.
Alternatively, a residual limb sock can be soaked with distilled water to flush the vacuum
pump while walking.
2) Position the vessel under the outlet of the vacuum pump.
3) Alternately load and unload the prosthesis to pump all the water through the vacuum system.
4) Clean and dry the interior surface of the prosthetic socket.

7 Maintenance

/\ CAUTION

Failure to follow the maintenance instructions
Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and damage to the product
» Observe the following maintenance instructions.

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

7.1 Troubleshooting leaks (Harmony only)
This section gives a methodical troubleshooting procedure for when the vacuum system leaks.
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To check for leaks, the prosthesis is divided into areas.

* Area 1: Prosthetic socket and sealing sleeve

e Area 2: Socket connector and connection to the
vacuum pump

* Area 3: Vacuum pump

Checking area 1

First check the donning process and the sealing sleeve. No pressure gauge is needed. The vacu-
um suctions the sealing sleeve against the socket brim. The socket brim is clearly visible under
the sealing sleeve during the stance phase. If no vacuum is generated or the vacuum decreases,
this can be identified on the sealing sleeve.

Ask the user to put on the prosthesis. Check the process to exclude errors during donning.
Get the user to walk in order to build up a vacuum. Get the user to stand and check whether
the vacuum is maintained.

If the vacuum is not maintained: Replace the sealing sleeve with a new one.

Get the user to walk in order to build up a vacuum. Get the user to stand and check whether
the vacuum is maintained.

If the vacuum is still not maintained: The fault is in area 2 or 3.

Checking area 3

Connect the pressure gauge directly to the vacuum pump.

Activate the vacuum pump two to four times (vacuum of 340 hPa to 680 hPa).

If the vacuum is maintained: The vacuum pump is OK. The fault is in area 2.

If the vacuum is not maintained: Replace the valves of the vacuum pump. Then check
whether this measure was successful.

If this measure was not successful: Replace the functional ring. Then check whether this
measure was successful.

If this measure was not successful: Send the vacuum pump to the manufacturer for
inspection.

Checking area 2

Connect the pressure gauge with a T-piece between the socket connector and the vacuum
pump.

Seal the opening to the socket connector on the inside of the prosthetic socket with air-tight
adhesive tape (e.g. PVC tape).

Activate the vacuum pump until a vacuum of 340 hPa to 680 hPa is reached.

If the vacuum is not maintained: The socket connector is defective. Replace the socket
connector. Then check whether this measure was successful.

If the vacuum is maintained: The glued joint of the socket connector is likely defective.

Seal the opening to the socket connector on the inside of the prosthetic socket with a small
piece of paper and air-tight adhesive tape (e.g. PVC tape).

Activate the vacuum pump until a vacuum of 340 hPa to 680 hPa is reached.

If the vacuum is not maintained: Glue the socket connector again. Then check whether this
measure was successful.

7.2 Replacing valves (Harmony only)

1)

Pull the old valves off the functional ring.
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2) Use compressed air to clean dirt from the functional ring.
3) Insert the new valves into the openings of the functional ring.

7.3 Replacing the functional ring

To replace the functional ring, the adapter with pyramid is removed from the base body. The O-

rings on the adapter and the mounting screw are also replaced together with the functional ring.

> Required materials: Pre-compression kit, torque wrench (e.g. 710D20), degreasing cleaner
(e.g. 634A58 isopropyl alcohol), Loctite 243 or Loctite 246

1) Remove the footshell and the prosthetic foot from the prosthesis.

2) Insert an Allen key (6 mm) into the hole in the pyramid and unscrew the mounting screw in
the distal end of the base body (see fig. 9).

3) Pull the adapter with pyramid up and out of the base body (see fig. 10).

4) Remove the functional ring.

5) If the O-rings are worn: Remove the O-rings from the adapter (see fig. 11).

6) If the O-ring is worn: Remove the O-ring from the mounting screw (see fig. 11).

7) Clean the mounting screw and adapter including thread with degreasing cleaner (see fig. 11).

8) Slide new O-rings onto the adapter and apply silicone grease. Make sure that no silicone

grease gets into the threads (see fig. 11).

9) Slide a new O-ring onto the mounting screw (see fig. 11).

10) Apply Loctite to the thread of the mounting screw.

11) Slide the new functional ring onto the adapter of the prosthetic foot. The structure of the func-
tional ring only permits installation with the correct alignment.

12) Insert the adapter of the prosthetic foot into the base body and attach it with the mounting
screw (tightening torque: 15 Nm). To do so, insert the torque wrench through the hole in the
pyramid.

13) Pre-compress the new functional ring (see Page 21).

14) Reinstall the prosthetic foot on the prosthesis and pull on the footshell.

8 Disposal

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

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

9.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions 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 unauthorised modification of the product.

9.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.
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10 Technical data

1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony
Sizes [cm] 22 | 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 | 30
With slim foot- | Heel height 15+5 -
shell [mm]
System  height| 153 154 157 194 -
[mm]
Structural 171 172 175 176 -
height [mm]
Weight [g] 775 | 790 | 855 | 880 -
With normal foot- | Heel height - 10+5
shell [mm]
System  height - 162 167 176 189
[mm]
Structural - 180 185 194 207
height [mm]
Weight [g] - 875 900 980 | 1,010 1,035 (1,090 | 1,155
Max. body weight [kg], mobility| 88 100 115 130 150
grade 3
Max. body weight [kg]l, mobility| 77 88 100 115 130
grade 4
Mobility grade 3,4
1 Description du produit Frangais
INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-03-11

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les pieds prothétiques Taleo Vertical Shock 1C51 et Taleo Harmony 1C52 conviennent a la
marche sur différents terrains et dans une large plage de vitesses. La pose du talon est amortie
par la grande cale de talon interchangeable.

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

Les pieds prothétiques sont équipés d'une chambre de compression. La chambre de compres-
sion amortit les contraintes verticales dues aux chocs et permet de Iégers mouvements de torsion.
Le Taleo Harmony est par ailleurs équipé d'une pompe a dépression mécanique.

Pendant la marche, la pompe a dépression est comprimée puis détendue, de maniére a générer
la dépression. La dépression élevée dans I'emboiture de prothése améliore I'interface entre
|'utilisateur et la protheése.
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1.2 Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application
Le fonctionnement de nos composants est optimal lorsqu'ils sont associés a des composants ap-
propriés, sélectionnés selon le poids de I'utilisateur et le niveau de mobilité, identifiables a I'aide
de notre information sur la classification MOBIS et disposant de connecteurs modulaires adap-
tés.

Q' Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 3 (marcheur illimité en exté-
Qﬂ‘ rieur) et le niveau de mobilité 4 (marcheur illimité en extérieur avec des exigences

%WDQ particulierement élevées).

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

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

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

2.3 Conditions d’environnement

Entreposage et transport

Plage de températures —-20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a 90 %, aucune vibration mécanique ou
choc

Conditions d’environnement autorisées
Plage de températures : =10 °C a +45 °C
Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans condensation

Produits chimiques/liquides : chute de gouttes d’eau douce, contact occasionnel avec de I'air chargé en
sel (milieu maritime p. ex.)

Particules solides : poussiéres

Conditions d’environnement non autorisées

Produits chimiques/humidité : eau salée, sueur, urine, acides, eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres a de hautes concentrations (chantier p. ex.), sable, particules fortement hy-
groscopiques (talc p. ex.)
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2.4 Durée d’utilisation

Pied prothétique
La durée d'utilisation du produit est de 2 a 3 ans en fonction du niveau d’activité du patient.

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

2.5 Qualification

Taleo Harmony

Seuls des orthoprothésistes qui ont bénéficié d'une formation au systéme Harmony et ont obtenu

un certificat correspondant sont autorisés a installer le produit dans une prothése.

* Fabrication d’une emboiture a contact total : |'utilisation du produit requiert la fabrication
d'une emboiture a contact total.

2.6 Contre-indications absolues

Taleo Harmony

*  Prothése provisoire

Patient sous dialyse

Extrémité de moignon ne pouvant manifestement pas étre soumise aux contraintes de mise en
charge

Névromes au niveau du moignon

Limitations de I'utilisateur qui empéchent I'usage sir du produit

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

[AvIS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques autorisés a cet effet.

» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents composants prothétiques que
leur combinaison est bien autorisée.

/A PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit
Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses
» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indiqué (consulter la page 28).

/\ PRUDENCE

Dépassement de la durée d’utilisation et réutilisation sur un autre patient

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit
» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée.

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

29



Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le produit (voir dans le
présent chapitre le point « Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors
de I'utilisation »).

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, controle par
le service aprés-vente du fabricant, etc.).

/\ PRUDENCE

Utilisation d’un manchon non adapté

Irritations cutanées dues a la dépression sur la peau

» N'utilisez que des manchons avec ou sans revétement textile pour des appareillages avec le
systéme Harmony.

AVIS |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, controle par
le service aprés-vente du fabricant, etc.).

AVIS |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Dommages sur le produit dus a des conditions d’environnement non autorisées

» N'exposez pas le produit a des conditions d'environnement non autorisées.

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

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de doute.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement,
contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation

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

4 Fournitures et accessoires

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

1 Kit de précompression -
Uniquement pour Taleo Vertical Shock

1 Kit de chambre de compression 27362="
Uniquement pour Taleo Harmony

1 Kit de chambre de compression 27360=*

1 Raccord d’emboiture 2R117=0

1 Flexible de rallonge pour raccord -

d’emboiture

Autres accessoires/piéces de rechange (non fournis)

Désignation Référence
Enveloppe de pied 2C15*
Plagque d'attache 2C19*, 2C20*
Protection de vis (ne convient pas pour 1C53) 2F51*
Manometre avec raccord en té (uniquement Harmony) 755237
Soupape de purge avec filtre, 5 unités (uniquement Har- 27361
mony)

Soupape unidirectionnelle, droite, 5 unités (uniquement 4R142
Harmony)

Soupape unidirectionnelle, coudée a 90°, 5 unités (uni- 4R143
quement Harmony)

Kit d'entretien, Harmony P3 (uniquement Harmony) 4X148
Kit de bride de purge pour revétement esthétique (uni- 4Y383
quement Harmony)

5 Mise en service du produit

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu'a I'endommagement des compo-
sants prothétiques

» Respectez les consignes relatives a |'alignement, au montage et au réglage.

AVIS |

Utilisation de talc
Perturbation de la pompe a dépression par des soupapes obstruées
» N'utilisez pas de talc sur le produit ou sur d'autres composants prothétiques.

AVIS |

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

La chambre de compression doit étre comprimée avant sa premiére utilisation afin d'atteindre une

flexibilité intégrale.

» Montez le kit de précompression sur le pied selon les instructions et comprimez la chambre
de compression pendant 15 minutes (voir ill. 5, voir ill. 6).

5.2 Alignement

INFORMATION

Une protection de I'adaptateur en plastique se trouve sur le raccord proximal du pied prothé-
tique. La zone du raccord est ainsi protégée contre les rayures pendant I'alignement et I'essai
de la prothése.

» Enlevez la protection de I'adaptateur avant que le patient quitte I'atelier/le lieu d'essayage.

5.2.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

INFORMATION

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

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

5.2.2 Alignement de base

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

Alignement de base TT

Déroulement de I’alignement de base
Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de la hauteur du talon 743512,
gabarit 50/50 743A80, appareil d'alignement (par ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou
PROS.A. Assembly 743A200)

Procédez a I'orientation et au montage des composants prothétiques dans |'appareil
d'alignement conformément aux indications suivantes :

(1) Hauteur de talon : hauteur de talon effective (hauteur de talon de la chaussure =
épaisseur de semelle a I'avant-pied) + 5 mm

Orientation sagittale : ligne d’alignement sur repéres a-p de I’enveloppe de pied
(voir ill. 4)

Orientation frontale : ligne d’alignement sur repéres m-I de I’enveloppe de pied
(voir ill. 4)

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

Orientation sagittale :

Déterminez le centre de I'emboiture a I'aide du gabarit 50/50. Positionnez I'emboiture
de maniere centrale par rapport a la ligne d'alignement.

Flexion de I'emboiture : flexion du moignon individuelle + 5°

(6) Tenez compte de la position en abduction ou en adduction.
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Alignement de base TF
» Respecter les indications figurant dans les instructions d'utilisation de I'articulation de genou
prothétique.

5.2.3 Alignement statique

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

* En cas de besoin, Ottobock vous fournira les recommandations d'alignement (prothéses de
jambe TF modulaires : 646F219*, protheses de jambe TT modulaires : 646F336*).

5.2.4 Montage du raccord d’emboiture (uniquement Harmony)

1) Montez le raccord d'emboiture 2R117 conformément aux indications fournies dans sa notice
d'utilisation.

2) Raccourcissez le flexible du raccord d’emboiture a la longueur adaptée et reliez-le a la pompe
a dépression (voir ill. 7, voir ill. 8).

5.2.5 Essai dynamique

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

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

* Enlever la protection de I'adaptateur du pied prothétique a la fin de I'essai dynamique et des
exercices de marche.

5.2.5.1 Optimisation des caractéristiques du talon

Vous pouvez ajuster le comportement du pied prothétique lors de la pose du talon et du contact

du talon pendant la phase d'appui intermédiaire en remplagant la cale de talon. Le pied prothé-

tique est fourni avec 3 cales de talon.

Degré de rigidité des cales de talon : les couleurs permettent de différencier les cales de talon

(transparente=souple, grise=rigidité moyenne, noire=rigide). Ottobock recommande de commen-

cer avec la cale de talon grise.

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

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

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

5.2.5.2 Controle de la rigidité de la chambre de compression

La rigidité de la chambre de compression influence le confort ressenti lors de la marche. La
chambre de compression détermine par ailleurs I'efficacité de la génération de dépression assu-
rée par la pompe a dépression Harmony. La rigidité figure sur la chambre de compression (plus
le chiffre est important, plus la rigidité est élevée).

Chambre de compression lors de la marche Cause Solution

Le patient est amortit en douceur. La chambre de | La chambre de compres- |-
compression n'est pas comprimée jusqu'a la butée. | sion présente une rigidité
appropriée

Le patient est amorti jusqu'a la butée. La chambre de | Chambre de compres- | Montez une chambre de
compression est entierement comprimée. sion trop souple compression plus rigide
(consulter la page 37)
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Chambre de compression lors de la marche Cause Solution

Le patient n'est pas amorti. La chambre de compres- | Chambre de compres-|Montez une chambre de
sion n'est pas comprimée. sion trop dure compression plus souple
(consulter la page 37)

Probleme possible : | Montez une cale de talon
cale de talon trop souple |plus dure (consulter la
page 33)

5.2.5.3 Contrdle de la production de dépression (uniquement Harmony)
La génération de la dépression est contr6lée au cours de I'essai dynamique.
> Matériel recommandé : manométre 755237 (avec raccord en té)

1) Retirer le flexible du raccord d’'aspiration de la pompe a dépression.

2) Raccorder le flexible au raccord en té du manomeétre.

3) Raccorder le manomeétre et le raccord en té a la soupape d’entrée de la pompe a dépression.
4) Fixer le manometre a la prothése de maniére a permettre au patient de se déplacer librement.
5) Demander au patient de faire 50 pas pour actionner la pompe a dépression.

6) Vérifier que la dépression se trouve entre 340 hPa et 680 hPa et est maintenue pendant

20 secondes.
Si une dépression suffisante est générée et ne diminue pas en I'espace de 20 secondes, le
systéme de génération de dépression fonctionne correctement.
Si une dépression suffisante est générée et diminue en I'espace de 20 secondes, déterminer
la cause du probléme (consulter la page 36).

7) Retirer le manomeétre une fois le contréle réalisé et raccorder de nouveau le flexible au rac-
cord d'aspiration de la pompe a dépression.

5.3 Pose du flexible d’évacuation (uniquement Harmony)

Pose inappropriée du flexible d’évacuation

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par

germes

» Posez le flexible d'évacuation de telle sorte que I'ouverture du flexible ne soit pas dirigée
vers les membres du corps ou dans les composants esthétiques.

Une soupape avec amortisseur de bruits est montée sur la sortie de la pompe a dépression. La

soupape doit étre démontée pour le montage d'un flexible d'évacuation (disponible séparément).

1) Retirez la soupape de sortie avec amortisseur de bruits de la pompe a dépression.

2) Emboitez une soupape de sortie avec raccord de flexible dans la chambre de compression.

3) Montez le flexible d’évacuation souhaité conformément aux indications de sa notice
d'utilisation.

5.4 Facultatif : pose du revétement en mousse

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

INFORMATION: Déterminez une marge de longueur la plus faible possible pour que la
chambre de compression puisse se comprimer.

Mesurez la prothése et ajoutez-y la marge pour déterminer la longueur du revétement en
mousse.

Prothéses TT : prévoir de la marge c6té distal pour le mouvement du pied prothétique.
Prothéses TF : prévoir de la marge c6té proximal par rapport au centre de rotation du genou
pour la flexion de I'articulation de genou prothétique et de la marge c6té distal pour le mouve-
ment du pied prothétique.

Découpez la longueur de mousse requise et mettez-la en place dans la zone proximale de
I'emboiture de prothese.

Placez la mousse sur la prothese.

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

Assemblez le pied prothétique avec la prothése.

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

Démontez le pied prothétique et retirez I'élément de raccordement.

Nettoyez I'élément de raccordement a I'aide d'un dégraissant.

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

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

compression de la mousse exercée par des bas cosmétiques ou SuperSkin.

6 Nettoyage

6.1 Nettoyage du pied prothétique

1)
2)
3)

Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

6.2 Rincage de la pompe a dépression (uniquement Harmony)

Nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

Matériel et matériaux nécessaires : 30 ml a 60 ml d'eau distillée, bac de récupération
Faites couler I'eau distillée dans I'emboiture de prothese.

Vous pouvez aussi utiliser un tricot tubulaire imbibé d’eau distillée pour rincer la pompe a dé-
pression lors de la marche.

Positionnez le bac de récupération sous la sortie de la pompe a dépression.

Chargez et déchargez tour a tour la prothése pour pomper toute I'eau a travers le systéme de
génération de dépression.

Nettoyez et séchez la surface intérieure de I'emboiture de prothese.
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7 Maintenance

/A PRUDENCE

Non-respect des consignes de maintenance

Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionnalité ainsi qu'a un en-
dommagement du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

» Faites examiner (contréle visuel et contréle du fonctionnement) les composants prothétiques
aprés les 30 premiers jours d'utilisation.

» Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése au cours d'une
consultation habituelle.

» Effectuez des contrbles de sécurité une fois par an.

7.1 Recherche d’erreurs en cas de fuite (uniquement Harmony)
Ce chapitre fournit une procédure méthodique de recherche d'erreurs en cas de défauts
d'étanchéité du systeme de génération de dépression.

Afin de controéler I'étanchéité, la prothése est divisée en

plusieurs zones.

* Zone 1: emboiture de prothése et gaine d'étanchéité

* Zone 2: raccord d'emboiture et raccordement a la
pompe a dépression

* Zone 3 : pompe a dépression

Controle de la zone 1

Controlez en premier le processus de chaussage et la gaine d’étanchéité. Aucun manometre

n'est requis. Par un effet de succion, la dépression rapproche la gaine d'étanchéité du bord de

I'emboiture. Pendant la phase d'appui, le bord de I'emboiture apparait clairement sous la gaine

d'étanchéité. La gaine d'étanchéité permet d'observer toute absence ou diminution de la dépres-

sion.

* Demandez a I'utilisateur de mettre la prothése. Vous devez alors controler I'opération afin
d’éviter toute erreur de chaussage.

* Faites marcher |'utilisateur pour générer de la dépression. Demandez-lui de rester debout et
vérifiez que la dépression est bien maintenue.

* Si la dépression n’est pas maintenue : remplacez la gaine d'étanchéité par une nouvelle
gaine.

* Faites marcher I'utilisateur pour générer de la dépression. Demandez-lui de rester debout et
vérifiez que la dépression est bien maintenue.

» Sila dépression n’est toujours pas maintenue : le probleme se situe dans la zone 2 ou 3.

Controle de la zone 3

* Raccordez directement le manometre a la pompe a dépression.

* Actionnez la pompe a dépression 2 a 4 fois (dépression 340 hPa a 680 hPa).

* Sila dépression est maintenue : la pompe a dépression est en bon état. Le probleme se si-
tue dans la zone 2.

» Sila dépression n’est pas maintenue : remplacez les soupapes et la pompe a dépression.
Puis, assurez-vous que cette mesure a permis de résoudre le probleme.
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* En cas d’échec de la mesure : remplacez la chambre de compression. Puis, assurez-vous
que cette mesure a permis de résoudre le probléme.

* En cas d’échec de la mesure : envoyez la pompe a dépression au fabricant pour qu'il la vé-
rifie.

Controle de la zone 2

* Raccordez le manometre avec un raccord en té entre le raccord d’emboiture et la pompe a
dépression.

* Bouchez le trou dirigé vers le raccord d'emboiture a I'intérieur de I'emboiture de la prothése
avec du ruban adhésif hermétique (p. ex. adhésif PVC).

* Actionnez la pompe a dépression jusqu’a obtenir une dépression comprise entre 340 hPa et
680 hPa.

* Si la dépression n’est pas maintenue : le raccord d'emboiture est défectueux. Remplacez
le raccord d'emboiture. Puis, assurez-vous que cette mesure a permis de résoudre le pro-
bléme.

* Si la dépression est maintenue : le collage du raccord d'emboiture est probablement dé-
fectueux.

* Bouchez le trou du raccord de I'emboiture a I'intérieur de I'emboiture de la prothése avec un
petit morceau de papier ainsi qu'avec du ruban adhésif hermétique (par ex. adhésif PVC).

* Actionnez la pompe a dépression jusqu'a obtenir une dépression comprise entre 340 hPa et
680 hPa.

* Sila dépression n’est pas maintenue : recollez le raccord d'emboiture. Puis, assurez-vous
que cette mesure a permis de résoudre le probléme.

7.2 Remplacement de soupapes (uniquement Harmony)

1) Retirez les anciennes soupapes de la chambre de compression.

2) Eliminez les souillures de la chambre de compression a I'air comprimé.

3) Emboitez les nouvelles soupapes dans les orifices de la chambre de compression.

7.3 Remplacement de la chambre de compression

Démontez |'adaptateur et sa pyramide du corps de base pour remplacer la chambre de compres-

sion. Les joints toriques sur |'adaptateur et la vis de fixation sont aussi remplacés avec la

chambre de compression.

> Matériel et matériaux nécessaires : kit de précompression, clé dynamométrique (par ex.
710D20), dégraissant (par ex. alcool d'isopropyle 634A58), Loctite 243 ou Loctite 246

1) Retirez I'enveloppe de pied et démontez le pied prothétique de la prothese.

2) Insérez une clé a six pans creux (6 mm) dans la pyramide a travers le , puis dévissez et retirez
la vis de fixation a I'extrémité distale du corps de base (voir ill. 9).

3) Tirez I'adaptateur et la pyramide vers le haut hors du corps de base (voir ill. 10).

4) Retirez la chambre de compression.

5) En cas d’usure des joints toriques : retirez les joints toriques de |'adaptateur (voir ill. 11).

6) En cas d’usure du joint torique : retirez le joint torique de la vis de fixation (voir ill. 11).

7) Nettoyez la vis de fixation et 'adaptateur ainsi que le filet a 'aide d'un dégraissant (voir

ill. 11).

8) Emboitez de nouveaux joints toriques sur 'adaptateur et appliquez de la graisse de silicone.
Veillez a ne pas appliquer de graisse de silicone dans le filet (voirill. 11).

9) Emboitez un nouveau joint torique sur la vis de fixation (voir ill. 11).

10) Appliquez de la Loctite sur le filet de la vis de fixation.

11) Emboitez la nouvelle chambre de compression sur I'adaptateur du pied prothétique. La struc-
ture de la chambre de compression ne permet un montage que dans le sens correct.

12) Emboitez I'adaptateur du pied prothétique dans le corps de base et fixez-le au moyen de la vis
de fixation (couple : 16 Nm). Pour ce faire, insérez la clé dynamométrique dans la pyramide a
travers le trou.
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13) Précomprimez la nouvelle chambre de compression (consulter la page 32).
14) Assemblez de nouveau le pied prothétique avec la prothese et posez I'enveloppe de pied.

8 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ol avec des ordures ménagéres non triées. Une
mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions négatives sur |'environnement et la san-
té. Respectez les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant les procé-
dures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

9 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

9.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

9.2 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.

10 Caractéristiques techniques

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Tailles [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Avec enveloppe | Hauteur de talon 15+5 -
de pied mince [mm]
Hauteur du sys-| 153 154 157 194 -
téme [mm]
Hauteur de| 171 172 175 176 -
montage [mm]
Poids [g] 775 | 790 | 855 | 880 -
Avec enveloppe | Hauteur de talon - 10+5
de pied normale |[mm]
Hauteur du sys- - 162 167 176 189
téme [mm]
Hauteur de - 180 185 194 207
montage [mm]
Poids [g] - 875 | 900 | 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Poids max. du patient [kg]l, niveau| 88 100 115 130 150
de mobilité 3
Poids max. du patient [kg], niveau| 77 88 100 115 130
de mobilité 4
Niveau de mobilité 3,4
1 Descrizione del prodotto Italiano
INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-03-11
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» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.
Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

vVYvyy

1.1 Costruzione e funzionamento

| piedi protesici Taleo Vertical Shock 1C51 e Taleo Harmony 1C52 sono indicati per la deambula-
zione su fondi di diverso tipo e a velocita diverse. Il cuneo per tallone grande sostituibile ammor-
tizza I'appoggio del tallone al suolo.

Gli elementi elastici in carbonio e polimero consentono una flessione plantare avvertibile durante
|'appoggio del tallone, un movimento di rollover naturale e un'alto ritorno d'energia.

| piedi protesici dispongono di un anello funzionale. L'anello funzionale assorbe gli urti verticali e
consente leggeri movimenti torsionali.

Il Taleo Harmony é dotato inoltre di una pompa di depressione meccanica.

Durante la deambulazione la pompa di depressione viene compressa e poi rilasciata nuovamente
allo scopo di generare il vuoto. L'aumentata depressione nell'invasatura protesica migliora I'ade-
renza tra paziente e protesi.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico € compatibile con il sistema modulare Ottobock. Non ¢ stata testa-
ta la funzionalita con componenti di altri produttori che dispongono di elementi di collegamento
modulari compatibili.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con componenti adeguati, se-
lezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita, identificabili con il nostro sistema di clas-
sificazione MOBIS, e sono dotati di elementi di collegamento modulari adeguati.

Q' Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 3 (pazienti con capacita motorie il-
Qﬂ‘ limitate in ambienti esterni) e per il grado di mobilita 4 (pazienti con capacita moto-

OWO rie illimitate in ambienti esterni con esigenze particolarmente elevate).

La seguente tabella contiene i dati relativi alla rigidita appropriata dell'elemento elastico del piede
protesico, adatta al peso corporeo e all'attivita del paziente.

Rigidita della molla in funzione del peso corporeo e del livello di attivita
Peso corporeo [kg] Attivita normale Attivita alta
fino a 51 1 2
da 52 a 58 3
da 59 a 67 3 4
da 68 a77 4 5
da 78 a 88 5 6
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Rigidita della molla in funzione del peso corporeo e del livello di attivita

Peso corporeo [kg] Attivita normale Attivita alta
da 89 a 100 6 7
da 101 a 115 7 8
da 116 a 130 8 9
da 131 a 150 9 -

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e immagazzinamento

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

Condizioni ambientali consentite
Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C
Umidita: umidita relativa dell'aria: 20 % ... 90 %, senza condensa

Sostanze chimiche/liquidi: gocciolamenti di acqua dolce, contatto occasionale con aria salmastra (p. es.
in prossimita del mare)

Sostanze solide: polvere

Condizioni ambientali non consentite

Sostanze chimiche/umidita: acqua salmastra, sudore, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: polvere in concentrazione elevata (p. es. in cantiere), particelle molto igroscopiche (p. es.
talco)

2.4 Durata di utilizzo
Piede protesico
La durata di utilizzo del prodotto & di 2-3 anni a seconda del grado di attivita del paziente.

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

2.5 Qualifica

Taleo Harmony

Il prodotto pud essere montato in una protesi esclusivamente da tecnici ortopedici che abbiano

seguito un corso di formazione per il sistema Harmony e che siano stati appositamente certificati.

* Realizzazione dell'invasatura a supporto totale: per |'utilizzo del prodotto € necessario
fabbricare una invasatura a supporto totale.

2.6 Controindicazioni assolute

Taleo Harmony

* Protesi provvisoria

* Paziente in dialisi

* Estremita del moncone effettivamente non in grado di sopportare carichi
* Neuromi in prossimita del moncone

* Limitazioni dell'utente che impediscono |'uso sicuro del prodotto

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

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

|:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per |'uso dei componenti protesici, se possono es-
sere combinati tra di loro.

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti
» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v. pagina 39).

/\ CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente
Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del prodotto.
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo.

Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita (vedere "Segni
di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo" in questo capitolo).

Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione, sostituzione, controllo
da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

vvyy

v

/A CAUTELA

Utilizzo del liner errato

Irritazioni cutanee provocate dalla depressione

» Per le protesi con il sistema Harmony utilizzare solo liner senza rivestimento tessile o con ri-
vestimento tessile parziale.

i

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti danni.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione, sostituzione, controllo
da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

i

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite
Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite
» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.
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» Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite, controllare se e
danneggiato.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in caso di dubbio.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione,
controllo da parte del produttore o di un'officina specializzata, ecc.).

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

Un'azione elastica ridotta (ad es. una minore resistenza dell'avampiede o un comportamento di
rollover diverso) o una delaminazione della molla al carbonio sono indizi di perdita di funzionalita.
Rumori insoliti possono essere segno di perdita di funzionalita.

4 Fornitura e accessori

Quantita |Denominazione Codice
1 Istruzioni per I'uso -
1 Piede protesico -
1 Calza protettiva SL=Spectra-Sock-7
1 Set cunei per il tallone 2F50*
1 Kit di precompressione -
Solo per Taleo Vertical Shock
1 Set anello funzionale 27362=*
Solo per Taleo Harmony
1 Set anello funzionale 27360=*
1 Attacco invasatura 2R117=0
1 Tubo flessibile di prolunga per attac- -
co invasatura

Ulteriori accessori/ricambi (non in dotazione)

Denominazione Codice
Rivestimento cosmetico 2C15*
Cappuccio di attacco 2C19*, 2C20*
Copertura per le viti (non per 1C53) 2F51*
Manometro con raccordo a T (solo Harmony) 7557237
Valvola di espulsione con filtro, 5 pezzi (solo Harmony) 27361
Valvola unidirezionale, diritta, 5 pezzi (solo Harmony) 4R142
Valvola unidirezionale, angolo a 90°, 5 pezzi (solo Har- 4R143
mony)

Set servizio assistenza, Harmony P3 (solo Harmony) 4X148
Set flangia di espulsione per rivestimento cosmetico (so- 4Y383
lo Harmony)

5 Preparazione all'uso

/\ 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 regolazione.
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| AVVISO.

Utilizzo di talco
Danno alla pompa di depressione in seguito a valvole intasate
» Non utilizzare talco sul prodotto o su altri componenti protesici.

| AVVISO.

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

5.1 Precompressione dell'anello funzionale

Prima del primo utilizzo I'anello funzionale deve essere compresso, affinché raggiunga la flessibi-

lita completa.

» Montare il kit di precompressione sul piede in base alle relative istruzioni e comprimere |'anel-
lo funzionale per 15 minuti (v. fig. 5, v. fig. 6).

5.2 Allineamento

INFORMAZIONE |

Sull'attacco prossimale del piede protesico si trova una protezione in plastica. In questo modo
si protegge contro eventuali graffiature la zona intorno all'attacco durante |'allineamento e la
prova della protesi.

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

5.2.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

INFORMAZIONE

» Infilare la calza protettiva sopra il piede protesico per evitare rumori nel rivestimento cosme-
tico.

» Utilizzare il piede protesico sempre con il rivestimento cosmetico.

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

5.2.2 allineamento base

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

Allineamento base TT

Svolgimento dell'allineamento base

Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'altezza del tacco
743512, calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento (ad es. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 o PROS.A Assembly 743A200)

Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello strumento di allineamento
come di seguito riportato:

(1) Altezza tacco: altezza del tacco effettiva (altezza tacco calzatura - spessore suola
zona avampiede) + 5 mm

(2] Allineamento sagittale: linea di allineamento sulle marcature a-p del rivestimento
cosmetico (v. fig. 4)
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Svolgimento dell'allineamento base

(3] Allineamento frontale: linea di allineamento sulle marcature m-I del rivestimento
cosmetico (v. fig. 4)

(4] Collegare il piede protesico e I'invasatura mediante gli adattatori scelti. Osservare le
istruzioni per I'uso degli adattatori.

(5) Allineamento sagittale:

Individuare il centro dell'invasatura con il calibro 50:50. Sistemare I'invasatura in posi-
zione centrale rispetto alla linea di allineamento.

Flessione dell'invasatura: flessione individuale del moncone + 5°

(6] Rispettare la posizione di abduzione o adduzione.

Allineamento base TF
» Osservare le indicazioni contenute nelle istruzioni per I'uso del ginocchio protesico.

5.2.3 Allineamento statico

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

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

5.2.4 Montaggio dell'attacco dell'invasatura (solo Harmony)

1) Montare I'attacco dell'invasatura 2R117 seguendo le relative istruzioni per I'uso.

2) Accorciare il tubo flessibile dell'attacco dell'invasatura alla lunghezza adeguata e collegarlo
con la pompa di depressione (v. fig. 7, v. fig. 8).

5.2.5 Prova dinamica

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

* Protesi transtibiale: trasferendo il carico dopo aver appoggiato il tallone al suolo verificare
che il movimento del ginocchio sul piano frontale e sagittale sia fisiologico. Evitare un movi-
mento dell'articolazione di ginocchio in direzione mediale. Se nella prima meta della fase sta-
tica I'articolazione di ginocchio si sposta in direzione mediale, spostare il piede protesico in
direzione mediale. Se il movimento in direzione mediale avviene nella seconda meta della fase
statica, ridurre la rotazione esterna del piede protesico.

* Rimuovere la protezione dell'attacco del piede protesico al termine della prova dinamica e de-
gli esercizi di deambulazione.

5.2.5.1 Miglioramento delle caratteristiche del tallone

E possibile adeguare il comportamento del piede protesico durante I'appoggio e il contatto del

tallone al suolo nella fase di midstance sostituendo il cuneo per il tallone. La fornitura del piede

protesico comprende 3 cunei per il tallone.

Grado di rigidita dei cunei per il tallone: si possono distinguere i cunei per il tallone in base al

colore: (trasparente=morbido, grigio=medio, nero=rigido). Ottobock consiglia di iniziare con il

cuneo grigio.

1) Allargare leggermente il piede protesico ed estrarre il cuneo gia disponibile.

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

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

5.2.5.2 Controllo della rigidita dell'anello funzionale

La rigidita dell'anello funzionale influisce sul comfort durante la deambulazione. Nella pompa di
depressione Harmony |'anello funzionale determina inoltre I'efficienza di generazione del vuoto.
La rigidita e indicata sull'anello funzionale (piu ¢ alto il numero, maggiore sara la rigidita).
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Anello funzionale nella deambulazione Causa Rimedio

Il paziente percepisce un ammortizzamento lieve. | L'anello funzionale ha la |-
L'anello funzionale non viene compresso fino alla bat- | giusta rigidita

tuta.
Il paziente percepisce |'ammortizzamento fino alla | Anello funzionale troppo | Montare un anello funzio-
battuta. L'anello funzionale viene compresso comple- | morbido nale  pit duro (v
tamente. pagina 48)
Il paziente non percepisce alcun ammortizzamento. | Anello funzionale troppo | Montare un anello funzio-
L'anello funzionale non viene compresso. duro nale pit  morbido (v.
pagina 48)
Possibile: cuneo per il | Montare un cuneo per il
tallone troppo morbido tallone piu  duro (v.
pagina 44)

5.2.5.3 Controllo della generazione del vuoto (solo Harmony)

La generazione del vuoto viene controllata durante la prova dinamica.

> Materiali consigliati: manometro 755237 (con raccordo a T)

1) Rimuovere il tubo flessibile dall'attacco di aspirazione della pompa di depressione.

2) Collegare il tubo flessibile al raccordo a T del manometro.

3) Collegare il manometro con il raccordo a T alla valvola di aspirazione della pompa di depres-
sione.

4) Fissare il manometro alla protesi in un modo tale che il paziente possa muoversi liberamente.

5) Far fare al paziente 50 passi per azionare la pompa di depressione.

6) Controllare se il vuoto si trova tra 340 hPa e 680 hPa e se viene mantenuto per 20 secondi.
Se viene generato vuoto sufficiente e il suo valore non diminuisce entro 20 secondi, allora si-
gnifica che il sistema di depressione funziona correttamente.

Se viene generato vuoto sufficiente, ma il suo valore diminuisce entro 20 secondi, allora € ne-
cessario ricercare la causa (v. pagina 47).

7) Rimuovere il manometro al termine del controllo e rimontare il tubo flessibile sull'attacco di

aspirazione della pompa di depressione.

5.3 Posa del tubo di scarico (solo Harmony)

/A CAUTELA

Posa inadeguata del tubo di scarico

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi

» Posare il tubo di scarico in modo che il foro del tubo non sia orientato verso parti del corpo
o verso il rivestimento cosmetico.

Sull'uscita della pompa di depressione € montata una valvola con silenziatore. Per montare un tu-
bo di scarico (disponibile a parte) & necessario smontare la valvola.

1) Estrarre la valvola di scarico con silenziatore dalla pompa di depressione.

2) Inserire una valvola di scarico con giunto per tubi flessibili nell'anello funzionale.

3) Montare il tubo di scarico desiderato seguendo le relative istruzioni per |'uso.

5.4 Opzione: montaggio del rivestimento in espanso

Il rivestimento cosmetico in schiuma & collocato tra |'invasatura protesica e il piede protesico. Vie-
ne tagliato piu lungo per poter compensare i movimenti del piede protesico e dell'articolazione di
ginocchio protesica. Durante il movimento dell'articolazione di ginocchio protesica il rivestimento
cosmetico in schiuma viene compresso posteriormente ed esteso anteriormente. Per aumentare
la durata il rivestimento cosmetico in schiuma dovrebbe essere esteso quanto meno possibile.
Sul piede protesico si trova un elemento di collegamento (ad es. piastra di collegamento, cap-
puccio di collegamento, cappuccio di attacco).
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Materiale necessario: detergente sgrassante (ad es. alcol isopropilico 634A58), colla di
contatto 636N9 o colla sintetica 636W17

INFORMAZIONE: Calcolare la lunghezza supplementare con il valore piu basso possi-
bile, in modo che I'anello funzionale possa essere compresso.

Misurare la lunghezza del rivestimento cosmetico in schiuma sulla protesi e aggiungere la lun-
ghezza supplementare.

Protesi transtibiali: aggiunta distale per il movimento del piede protesico.

Protesi transfemorali: aggiunta prossimale del punto di rotazione del ginocchio per la fles-
sione dell'articolazione di ginocchio protesica e aggiunta distale per il movimento del piede
protesico.

Accorciare il pezzo grezzo in espanso e inserirlo nella zona prossimale dell'invasatura protesi-
ca.

Tirare il pezzo grezzo in espanso sulla protesi.

Collocare I'elemento di collegamento sul rivestimento cosmetico o sul piede protesico. A se-
conda della versione |'elemento di collegamento si inserisce nel bordo o poggia sull'attacco
del piede.

Montare il piede protesico sulla protesi.

Marcare il contorno esterno dell'elemento di collegamento sulla superficie distale del pezzo
grezzo in espanso.

Smontare il piede protesico e rimuovere |'elemento di collegamento.

Pulire I'elemento di collegamento con un detergente sgrassante.

Incollare I'elemento di collegamento alla superficie distale del pezzo grezzo in espanso se-
guendo il tracciato del contorno esterno.

10) Lasciare asciugare la colla (ca. 10 minuti).
11) Montare il piede protesico e adeguare la forma cosmetica esterna. Tenere conto della com-

pressione esercitata da calze cosmetiche o da SuperSkin.

6 Pulizia

6.1 Pulizia del piede protesico

1)
2)
3)

Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
Asciugare il prodotto con un panno morbido.
Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

6.2 Lavaggio della pompa di depressione (solo Harmony)

/A CAUTELA

Pulizia scarsa
Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» Pulire il prodotto regolarmente.
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Materiali necessari: da 30 ml a 60 ml di acqua distillata, recipiente di raccolta

Riempire I'invasatura protesica di acqua distillata.

In alternativa puo essere imbevuta una calza a tubo con acqua distillata per lavare la pompa di
depressione durante la deambulazione.

Posizionare il recipiente di raccolta sotto |'uscita della pompa di depressione.

Appoggiare e sollevare alternatamente la protesi per pompare tutta |'acqua attraverso il siste-
ma di depressione.

Lavare e asciugare la superficie interna dell'invasatura protesica.



7 Manutenzione

/A CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione

Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e danneggiamento del prodot-
to

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

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

» In occasione della normale ispezione, & necessario verificare lo stato di usura dell'intera pro-
tesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

7.1 Risoluzione guasti in caso di perdita (solo Harmony)
Questo capitolo descrive una procedura metodica di risoluzione guasti nel caso in cui il sistema
di depressione non sia ermetico.

Per il controllo dell'ermeticita, la protesi viene suddivisa

in zone.

* Zona 1: invasatura protesica e ginocchiera

* Zona 2: attacco invasatura e collegamento alla pom-
pa di depressione

* Zona 3: pompa di depressione

Jgf ®

Controllo della zona 1

Innanzitutto controllare il processo di attrazione e la ginocchiera. Non & necessario un manome-

tro. Il vuoto attira per aspirazione la ginocchiera sul bordo dell'invasatura. Il bordo dell'invasatura

si delinea chiaramente sotto la ginocchiera durante la fase statica. Sulla ginocchiera si puo rico-

noscere se non viene generato alcun vuoto o se il vuoto diminuisce.

* Chiedere all'utente di indossare la protesi. Controllare |'operazione per escludere la possibili-
ta che la protesi sia indossata male.

* Far camminare |'utente per generare il vuoto. Fermare I'utente e controllare se il vuoto viene
mantenuto.

* Se il vuoto non viene mantenuto: sostituire la ginocchiera con una nuova.

* Far camminare |'utente per generare il vuoto. Fermare I'utente e controllare se il vuoto viene
mantenuto.

* Se il vuoto continua a non essere mantenuto:il guasto si trova nella zona 2 o 3.

Controllo della zona 3

* Collegare il manometro direttamente alla pompa di depressione.

* Azionare 2-4 volte la pompa di depressione (vuoto 340 hPa - 680 hPa).

* Se il vuoto viene mantenuto: la pompa di depressione & OK. L'errore si trova nella zona 2.

* Se il vuoto non viene mantenuto: sostituire le valvole della pompa di depressione. Quindi
controllare se il provvedimento preso ha risolto il problema.
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* Se il provvedimento non ha risolto il problema: sostituire I'anello funzionale. Quindi con-
trollare se il provvedimento preso ha risolto il problema.

* Se il provvedimento non ha risolto il problema: inviare la pompa di depressione al produt-
tore per un controllo.

Controllo della zona 2

* Collegare il manometro con un raccordo a T tra |'attacco dell'invasatura e la pompa di de-
pressione.

* Chiudere ermeticamente |'apertura dell'attacco dell'invasatura sul lato interno dell'invasatura
protesica con del nastro adesivo impermeabile all'aria (p. es. nastro in PVC).

* Azionare la pompa di depressione fino a quando si ottiene un vuoto compreso tra 340 hPa e
680 hPa.

* Se il vuoto non viene mantenuto: |'attacco dell'invasatura e difettoso. Sostituire |'attacco
dell'invasatura. Quindi controllare se il provvedimento preso ha risolto il problema.

* Se il vuoto viene mantenuto: |'incollaggio dell'attacco dell'invasatura potrebbe essere difet-
toso.

* Chiudere ermeticamente |'apertura dell'attacco dell'invasatura sul lato interno dell'invasatura
con un piccolo pezzo di carta e nastro adesivo impermeabile all'aria (p. es. nastro in PVC).

* Azionare la pompa di depressione fino a quando si ottiene un vuoto compreso tra 340 hPa e
680 hPa.

* Se il vuoto non viene mantenuto: incollare nuovamente |'attacco dell'invasatura. Quindi
controllare se il provvedimento preso ha risolto il problema.

7.2 Sostituzione delle valvole (solo Harmony)

1) Estrarre le vecchie valvole dall'anello funzionale.

2) Rimuovere lo sporco dall'anello funzionale con |'aria compressa.
3) Inserire le nuove valvole nelle aperture dell'anello funzionale.

7.3 Sostituzione dell'anello funzionale

Per sostituire I'anello funzionale & necessario smontare |'adattatore con piramide di registrazione

dal corpo base. Assieme all'anello funzionale vengono sostituiti anche gli O-ring sull'adattatore e

la vite di fissaggio.

> Materiali necessari: kit di precompressione, chiave dinamometrica (p. es. 710D20), deter-
gente sgrassante (p. es. alcol isopropilico 634A58), Loctite 243 o Loctite 246

1) Rimuovere il rivestimento cosmetico e smontare il piede protesico dalla protesi.

2) Inserire una chiave a brugola (6 mm) nel foro della piramide di registrazione e svitare la vite di
fissaggio all'estremita distale del corpo base (v. fig. 9).

3) Estrarre I'adattatore con piramide di registrazione verso |'alto dal corpo base (v. fig. 10).

4) Rimuovere I'anello funzionale.

5) Se gli O-ring sono consumati: rimuovere gli O-ring dall'adattatore (v. fig. 11).

6) Se I'0O-ring & consumato: rimuovere |'O-ring dalla vite di fissaggio (v. fig. 11).

7) Pulire la vite di fissaggio e |'adattatore, compresa la filettatura, con un detergente sgrassante

(v. fig. 11).

8) Inserire nuovi O-Ring sull'adattatore e applicare del grasso al silicone. Fare attenzione che il
grasso al silicone non penetri nella filettatura (v. fig. 11).

9) Inserire un nuovo O-ring sulla vite di fissaggio (v. fig. 11).

10) Applicare del Loctite sulla filettatura della vite di fissaggio.

11) Inserire il nuovo anello funzionale sull'adattatore del piede protesico. La struttura dell'anello
funzionale consente solo il montaggio nella direzione corretta.

12) Inserire |'adattatore del piede protesico nel corpo base e fissare con la vite di fissaggio (cop-
pia di serraggio: 15 Nm). Per farlo, inserire la chiave dinamometrica attraverso il foro della pi-
ramide di registrazione.

13) Precomprimere il nuovo anello funzionale (v. pagina 43).
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14) Montare di nuovo il piede protesico sulla protesi e ricoprirlo con il rivestimento cosmetico.

8 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento scor-
retto pud avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita
locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

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

10 Dati tecnici

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Misure [cm] 22 | 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 | 30
Rivestimento co- | Altezza tacco 15+5 -
smetico a pianta | [mm]
stretta Altezza del si-| 153 | 154 | 157 | 194 -
stema [mm]
Altezza di mon-| 171 172 175 176 -
taggio [mm]
Peso [g] 775 | 790 | 855 | 880 -
Rivestimento co- | Altezza tacco - 10+5
smetico a pianta | [mm]
normale Altezza del si- - 162 167 176 189
stema [mm]
Altezza di mon- - 180 185 194 207
taggio [mm]
Peso [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Peso corporeo max. [kg], grado di| 88 100 115 130 150
mobilita 3
Peso corporeo max. [kg]l, grado di| 77 88 100 115 130
mobilita 4
Grado di mobilita 3,4
1 Descripcién del producto Espafiol
INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-03-11
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.
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» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto 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 es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

1.1 Construccién y funcién

Los pies protésicos Taleo Vertical Shock 1C51 y Taleo Harmony 1C52 son apropiados para ca-
minar por distintas superficies y dentro de un amplio rango de velocidades. La cufia grande e in-
tercambiable para el talén amortigua el apoyo del talén.

Los elementos de resorte de carbono y polimero permiten realizar una flexién plantar notable al
apoyar el talén, un movimiento natural hacia delante y una recuperacién de la energia elevada.
Los pies protésicos cuentan con un anillo funcional. El anillo funcional amortigua las cargas de
impacto verticales y permite ligeros movimientos torsionales.

El Taleo Harmony esta equipado ademas con una bomba de vacio mecanica.

Al caminar, la bomba de vacio se comprime y se distiende de nuevo generando asi el vacio. El
aumento del vacio en el encaje protésico mejora la unién entre el usuario y la proétesis.

1.2 Posibilidades de combinacién

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de Ottobock. No se ha proba-
do la funcionalidad con componentes de otros fabricantes que dispongan de elementos de cone-
xiéon modulares compatibles.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para exoprotetizaciones de la extremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion

Nuestros componentes funcionan a la perfeccion cuando se combinan con componentes adecua-
dos seleccionados conforme al peso corporal y el grado de movilidad, ambos identificables con
nuestra informacion de clasificacion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexion modula-
res apropiados.

Q' El producto se recomienda para el grado de movilidad 3 (usuarios sin limitaciones
Qﬁ‘ en espacios exteriores) y el grado de movilidad 4 (usuarios sin limitaciones en es-
W@ pacios exteriores pero con exigencias especialmente elevadas).

D

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

Rigidez del resorte en funcion del peso corporal y del grado de actividad
Peso corporal [kg] Grado normal de activi- | Grado elevado de acti-
dad vidad
hasta 51 1 2
52 a 58 3
59 a 67 3 4
68 a 77 4 5
78 a 88 5 6
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Rigidez del resorte en funcion del peso corporal y del grado de actividad

Peso corporal [kg] Grado normal de activi- | Grado elevado de acti-
dad vidad
89 a 100 6 7
101 a 115 7 8
116 a 130 8 9
131 a 150 9 -

2.3 Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte

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

Condiciones ambientales permitidas
Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C

Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacién

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

Sustancias sélidas: polvo

Condiciones ambientales no permitidas
Sustancias quimicas/humedad: agua salada, sudor, orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: polvo en concentraciones altas (p. €j., en una obra), arena, particulas altamente hi-
groscopicas (p. €j., polvos de talco),

2.4 Vida qatil
Pie protésico
En funcién del grado de actividad del paciente, la vida util del producto es de 2 a 3 afios.

Funda de pie, calcetin protector
El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro normal.

2.5 Cualificacion

Taleo Harmony

El producto solo puede ser montado en una prétesis por técnicos ortopédicos que hayan sido

formados como expertos certificados en el sistema Harmony.

* Elaboracion del encaje de carga total: para utilizar el producto es preciso elaborar un en-
caje de carga total.

2.6 Contraindicaciones absolutas

Taleo Harmony

* Protesis provisional

* Pacientes sometidos a didlisis

* Extremo del mundn no resistente

* Neuromas en la zona del munén

* Limitaciones del usuario que impiden el uso seguro del producto

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

| A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
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||:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacién del producto

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos autorizados para tal fin.

» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para verificar si estos se
pueden combinar entre si.

| A PRECAUCION |

Sobrecarga del producto
Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte
» Utilice el producto conforme al campo de aplicacién indicado (véase la pagina 50).

| A PRECAUCION |

Superacion del tiempo de utilizacién y reutilizacion en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafos en el producto
» Procure no exceder el tiempo de utilizacién comprobado.

» Utilice el producto en un Unico paciente.

| A PRECAUCION

Dano mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafiado funciona y si esta preparado para el uso.

» No continte usando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funcio-
namiento (véase el apartado "Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso" en este capitulo).

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparaciéon, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revisién, etc.).

| A PRECAUCION |

Uso del liner incorrecto

Irritaciones cutaneas debidas al efecto del vacio en la piel

» Para los tratamientos ortoprotésicos con el sistema Harmony, utilice exclusivamente liners
sin recubrimiento textil o con recubrimiento textil parcial.

AVISO |

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

» Compruebe si el producto presenta dafios antes de cada uso.

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limitada.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacién, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).
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AVISO |

Uso en condiciones ambientales no permitidas

ciones ambientales no permitidas.

Dafios en el producto causados por unas condiciones ambientales no permitidas
» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.
» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber estado expuesto a condi-

» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evidentes o en caso de duda.
» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, en-
vio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Una reduccién de la amortiguacion (p. €j., una disminucion de la resistencia del antepié o una al-
teracion de la flexion plantar) o la deslaminacién del resorte de carbono son signos que indican
fallos en el funcionamiento. Unos ruidos inusuales pueden ser un sintoma de una pérdida de fun-

cionalidad.

4 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

Cantidad |Denominacion Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Pie protésico -
1 Calcetin protector SL=Spectra-Sock-7
1 Juego de cufias para el talén 2F50*
1 Kit de precompresion -
Solo para Taleo Vertical Shock
1 Juego de anillos funcionales 27362=*
Solo para Taleo Harmony
1 Juego de anillos funcionales 27360="
1 Conexion del encaje 2R117=0
1 Tubo flexible de prolongacién para -
conexion del encaje

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

Harmony)

Denominacioén Referencia
Funda de pie 2C15*
Capuchén conector 2C19*, 2C20*
Cubierta para los tornillos (no para 1C53) 2F51*
Mandmetro con pieza en T (solo Harmony) 755237
Vaélvula de expulsion con filtro, 5 unidades (solo Har- 27361
mony)

Vélvula de una via, recta, 5 unidades (solo Harmony) 4R142
Vélvula de una via, en dngulo de 90°, 5 unidades (solo 4R143
Harmony)

Juego de piezas de mantenimiento, Harmony P3 (solo 4X148
Harmony)

Juego de bridas de descarga para funda cosmética (solo 4Y383
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5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos
Lesiones debidas a componentes protésicos mal montados, mal ajustados o dafiados
» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

AVISO |

Uso de polvos de talco
Deterioro de la bomba de vacio debido a valvulas obstruidas
» No utilice polvos de talco en el producto ni en otros componentes protésicos.

AVISO |

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

5.1 Precompresion del anillo funcional

Antes del primer uso, el anillo funcional debe comprimirse para lograr plena flexibilidad.

» Monte el kit de precompresion en el pie siguiendo sus instrucciones y comprima el anillo fun-
cional durante 15 minutos (véase fig. 5, véase fig. 6).

5.2 Alineamiento

INFORMACION

En la conexion proximal del pie protésico se encuentra un protector de plastico para el adapta-

dor. De este modo, la zona de conexién queda protegida de los arahazos durante el alineamien-

toy la prueba de la prétesis.

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

5.2.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

INFORMACION

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

» Pdngase o quitese la funda de pie del modo descrito en las instrucciones de uso de la funda
de pie.

5.2.2 Alineamiento basico

INFORMACION

Utilice el pie protésico siempre con una cuina para el talon.

Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico
Materiales necesarios: goniometro 662M4, medidor de la altura del tacén 743512, pa-
trén 50:50 743A80, alineador (p. €j., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. Assembly
743A200)
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Proceso del alineamiento basico
Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como se indica a continuacién:

(1) Altura del tacon: altura efectiva del tacon (altura del tacén del zapato - grosor de la
suela en la zona del antepié) + 5 mm

Orientacion sagital: linea de alineamiento sobre las marcas a-p de la funda de
pie (véase fig. 4)
Orientacién frontal: linea de alineamiento sobre las marcas m-l de la funda de
pie (véase fig. 4)

Una el pie protésico y el encaje protésico con los adaptadores seleccionados. Al ha-
cerlo, tenga en cuenta las instrucciones de uso de los adaptadores.

Orientacion sagital:

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

Flexion del encaje: flexion individual del mufién + 5°

(6) Tenga en cuenta la posicién de abduccién o de aduccién.

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

5.2.3 Alineamiento estatico

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

* En caso necesario, puede solicitar a Ottobock las recomendaciones de alineamiento (prote-
sis de pierna transfemorales modulares: 646F219*, prétesis de pierna transtibiales modula-
res: 646F336*).

5.2.4 Montar la conexion del encaje (solo Harmony)

1) Monte la conexion del encaje 2R117 segun se indica en sus instrucciones de uso.

2) Acorte el tubo flexible de la conexién del encaje a la longitud adecuada y Unalo a la bomba de
vacio (véase fig. 7, véase fig. 8).

5.2.5 Prueba dinamica

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

* Tratamientos ortoprotésicos transtibiales: procure que el movimiento de la rodilla en el
plano sagital y frontal sea fisiolégico cuando se someta a carga después de apoyar el talén.
Evite el desplazamiento hacia medial de la articulacion de la rodilla. Si la articulacién de la ro-
dilla se desplazara hacia medial durante la primera mitad de la fase de apoyo, mueva el pie
protésico también hacia medial. Si el desplazamiento hacia medial se produce durante la se-
gunda mitad de la fase de apoyo, entonces reduzca la rotacién externa del pie protésico.

* Retire el protector del adaptador del pie protésico cuando se hayan finalizado la prueba dina-
mica y los ejercicios de caminar.

5.2.5.1 Optimizar las caracteristicas del talon

Cambiando la cufia para el talén se puede adaptar el comportamiento del pie protésico al apoyar
el talén y cuando el talén toca el suelo durante la fase media de apoyo. El pie protésico se sumi-
nistra con 3 cufias para el talén.

Grado de dureza de las cuiias para el talon: es posible diferenciar las cufias para el talén por
los colores: (transparente=blandas, gris=medias, negro=duras). Ottobock recomienda comenzar
con la cufa para el talén gris.

1) Separe el pie protésico ligeramente y retire la cufia para el talén montada.
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2) Oriente la otra cufa para el talén de tal forma que la inscripcién Ottobock quede en posicién
vertical, y que la punta mire hacia anterior.
3) Inserte la cufia para el taldn en el pie protésico (véase fig. 2).

5.2.5.2 Comprobar la rigidez del anillo funcional

La rigidez del anillo funcional influye en la comodidad al caminar. En la bomba de vacio Harmony,
el anillo funcional determina ademas la eficiencia de la generacién de vacio. La rigidez esta indi-
cada en el anillo funcional (cuando mayor sea la cifra, mayor sera al rigidez).

Anillo funcional al caminar Causa Reparacion
El paciente amortigua con suavidad. El anillo funcio- | La rigidez del anillo fun- |-
nal no se comprime hasta el tope. cional es la adecuada
El paciente amortigua hasta el tope. El anillo funcio- | Anillo funcional demasia- | Monte un anillo funcional
nal se comprime por completo. do blando mas duro (véase la
pagina 59)
El paciente no amortigua. El anillo funcional no se | Anillo funcional demasia- | Monte un anillo funcional
comprime. do duro mas blando (véase la
pagina 59)
Posible: cuia para talén | Monte una cufia para ta-
demasiado blanda 16n mas dura (véase la
pagina 55)

5.2.5.3 Comprobar la generacién de vacio (solo Harmony)
La generacion de vacio se comprueba durante la prueba dindmica.
> Materiales recomendados: manémetro 755237 (con pieza en T)

1) Retire el tubo flexible de la conexién de aspiracion de la bomba de vacio.

2) Conecte el tubo flexible a la pieza en T del mandmetro.

3) Conecte el mandmetro con la pieza en T a la vélvula de entrada de la bomba de vacio.

4) Fije el mandémetro a la prétesis de modo que el paciente pueda moverse con libertad.

5) Indique al paciente que camine 50 pasos para accionar la bomba de vacio.

6) Compruebe si el vacio generado se encuentra entre 340 hPa y 680 hPa y si se mantiene du-

rante 20 segundos.
Si se ha generado un vacio suficiente y este no se ha reducido antes de transcurrir 20 segun-
dos, el sistema de vacio funciona correctamente.
Si se ha generado suficiente vacio, pero este ha disminuido antes de transcurrir 20 segun-
dos, determine la causa (véase la pagina 58).

7) Una vez concluida la prueba, retire el manémetro y vuelva a montar el tubo flexible en la cone-
xién de aspiracion de la bomba de vacio.

5.3 Tender el tubo flexible de descarga (solo Harmony)

| A PRECAUCION

Colocacién inadecuada del tubo flexible de descarga

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con

gérmenes

» Coloque el tubo flexible de descarga de forma que la apertura del tubo no esté dirigida ha-
cia partes del cuerpo o por dentro de la funda cosmética.

En la salida de la bomba de vacio hay montada una valvula con silenciador. Para montar un tubo
flexible de descarga (disponible por separado), es preciso desmontar primero la valvula.

1) Separe de la bomba de vacio la valvula de descarga con silenciador.

2) Introduzca en el anillo funcional una valvula de descarga con empalme de tubo flexible.

3) Monte el tubo flexible de descarga deseado segun se indica en sus instrucciones de uso.
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5.4 Opcional: montar una funda de espuma

La funda de espuma se aloja entre el encaje protésico y el pie protésico. Se corta mas larga para

poder compensar los movimientos del pie protésico y de la articulaciéon de rodilla protésica. Du-

rante la flexion de la articulacion de rodilla protésica, la funda de espuma se comprime posterior-

mente y se estira anteriormente. Para aumentar la durabilidad, la funda de espuma debe estirarse

lo menos posible. El pie protésico dispone de un elemento de unién (p. ej., una placa de cone-

xién, un capuchdn de unién o un capuchén conector).

> Materiales necesarios: limpiador desengrasante (p. €j., alcohol isopropilico 634A58), pega-
mento de contacto 636N9 o pegamento para plastico 636W17

1) INFORMACION: Calcule la longitud extra lo mas corta posible para permitir que el
anillo funcional pueda comprimirse.
Mida la longitud de la funda de espuma en la proétesis y afada la longitud extra.
Protesis transtibiales: adicion distal para el movimiento del pie protésico.
Prétesis transfemorales: adicion proximal con respecto al punto de giro de la rodilla para la
flexion de la articulacion de rodilla protésica y adicién distal para el movimiento del pie proté-
sico.

2) Recorte la espuma sin tallar y adaptela en la zona proximal al encaje protésico.

3) Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.

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

5) Monte el pie protésico en la proétesis.

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

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

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

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

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

11) Monte el pie protésico y adapte la funda cosmética. Tenga en cuenta la compresién que pue-
den producir medias de recubrimiento o fundas SuperSkin.

6 Limpieza

6.1 Limpiar el pie protésico

1) Limpie el producto con un pafio hiumedo y suave.
2) Seque el producto con un pafio suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

6.2 Enjuagar la bomba de vacio (solo Harmony)

| A PRECAUCION

Limpieza insuficiente

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

» Limpie el producto con regularidad.

> Materiales necesarios: de 30 ml a 60 ml de agua destilada, recipiente de recogida

1) Llene el encaje protésico con agua destilada.
Como alternativa, también puede empapar una media tubular con agua destilada para enjua-
gar la bomba de vacio mientras se camina.

2) Coloque el recipiente de recogida debajo de la salida de la bomba de vacio.
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3) Cargue y descargue la prétesis de forma alterna para bombear todo el agua a través del sis-
tema de vacio.
4) Limpie y seque la superficie interior del encaje protésico.

7 Mantenimiento

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi como dafos en el
producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

7.1 Localizacion de fallos en caso de fugas (solo Harmony)
Este capitulo explica el procedimiento metédico para la localizacién de fallos cuando el sistema
de vacio no es estanco.

Para comprobar la estanqueidad, la prétesis se divide en

zonas.

* Zona 1: encaje protésico y rodillera

* Zona 2: conexion del encaje y unién a la bomba de
vacio

* Zona 3: bomba de vacio

Comprobar la zona 1

Compruebe en primer lugar el proceso de colocacién y la rodillera. No se precisa de un mané-

metro. El vacio succiona la rodillera atrayéndola al borde del encaje. El borde del encaje se mar-

ca claramente debajo de la rodillera durante la fase de apoyo. Si no se genera vacio o si este se

reduce, es posible detectarlo en la rodillera.

* Pida al usuario que se coloque la prétesis. Al hacerlo, controle el proceso para descartar una
colocacion errénea.

* Deje que el usuario camine para generar vacio. Pida al usuario que se detenga y compruebe
si se mantiene el vacio.

* Sino se mantiene el vacio: sustituya la rodillera por otra nueva.

* Deje que el usuario camine para generar vacio. Pida al usuario que se detenga y compruebe
si se mantiene el vacio.

* Si el vacio continuara sin mantenerse: el error se encuentra en la zona 2 o 3.

Comprobar la zona 3

* Conecte el manémetro directamente a la bomba de vacio.

* Accione la bomba de vacio de 2 a 4 veces (vacio de 340 hPa a 680 hPa).

* Si se mantienen el vacio: la bomba de vacio esta en buen estado. El error se encuentra en
la zona 2.
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* Si no se mantiene el vacio: sustituya las valvulas de la bomba de vacio. A continuacion,
controle si la medida ha surtido efecto.

* Sila medida no ha surtido efecto: sustituya el anillo funcional. A continuacién, controle si
la medida ha surtido efecto.

* Sila medida no ha surtido efecto: envie la bomba de vacio al fabricante para que la revise.

Comprobar la zona 2

* Conecte el manémetro entre la conexion del encaje y la bomba de vacio empleando una pieza
enT.

* Selle el orificio a la conexién del encaje del interior del encaje protésico con cinta adhesiva
estanca (p. €j., cinta de PVC).

* Accione la bomba de vacio hasta alcanzar un vacio de 340 hPa a 680 hPa.

* Si no se mantiene el vacio: la conexion del encaje esta defectuosa. Sustituya la conexion
del encaje. A continuacion, controle si la medida ha surtido efecto.

* Si se mantiene el vacio: es probable que la adhesion de la conexién del encaje esté defec-
tuosa.

* Selle el orificio a la conexién del encaje del interior del encaje protésico con un trocito de pa-
pel y cinta adhesiva estanca (p. €j., cinta de PVC).

* Accione la bomba de vacio hasta alcanzar un vacio de 340 hPa a 680 hPa.

* Sino se mantiene el vacio: pegue de nuevo la conexion del encaje. A continuacion, contro-
le si la medida ha surtido efecto.

7.2 Sustituir las valvulas (solo Harmony)

1) Separe las vélvulas usadas del anillo funcional.

2) Elimine la suciedad del anillo funcional con aire comprimido.
3) Inserte las valvulas nuevas en los orificios del anillo funcional.

7.3 Sustituir el anillo funcional

Para sustituir el anillo funcional, el adaptador con nicleo de ajuste se desmonta del cuerpo base.

Junto con el anillo funcional también se sustituyen los anillos téricos del adaptador y del tornillo

de retencioén.

> Materiales necesarios: kit de precompresion, llave dinamométrica (p. ej., 710D20), limpia-
dor desengrasante (p. €j., alcohol isopropilico 634A58), Loctite 243 o Loctite 246

1) Retire la funda de pie y desmonte el pie protésico de la protesis.

2) Introduzca una llave Allen (6 mm) en el orificio del nicleo de ajuste y desenrosque el tornillo
de retencion del extremo distal del cuerpo base (véase fig. 9).

3) Extraiga hacia arriba del cuerpo base el adaptador con el ndcleo de ajuste (véase fig. 10).

4) Retire el anillo funcional.

5) Si los anillos tdricos estan desgastados: retire los anillos téricos del adaptador (véase
fig. 11).

6) Si el anillo torico esta desgastado: retire el anillo torico del tornillo de retencion (véase
fig. 11).

7) Limpie el anillo de retencion y el adaptador, incluida la rosca, con un limpiador desengrasan-
te (véase fig. 11).

8) Coloque anillos téricos nuevos en el adaptador y aplique grasa de silicona. Al hacerlo, preste
atencion a que no acceda grasa de silicona a la rosca (véase fig. 11).

9) Coloque un anillo térico nuevo en el tornillo de retencién (véase fig. 11).

10) Aplique Loctite en la rosca del anillo de retencion.

11) Encaje el anillo funcional nuevo en el adaptador del pie protésico. La estructura del anillo fun-
cional permite realizar el montaje exclusivamente en la direccién correcta.

12) Introduzca el adaptador del pie protésico en el cuerpo base y fijelo con el tornillo de retencion
(par de apriete: 15 Nm). Para ello, inserte la llave dinamométrica a través del orificio del nu-
cleo de ajuste.
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13) Realice la precompresion del anillo funcional (véase la pagina 54).
14) Vuelva a montar el pie protésico en la prétesis y coloque la funda de pie.

8 Eliminacion

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

9 Aviso legal

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

9.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

10 Datos técnicos

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Tamaiios [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Con funda de pie | Altura del tacén 15+5 -
estrecha [mm]
Altura del siste-| 153 154 157 194 -
ma [mm]
Altura de mon-| 171 172 175 176 -
taje [mm]
Peso [g] 775 790 855 880 -
Con funda de pie | Altura del tacon - 10+5
normal [mm]
Altura del siste- - 162 167 176 189
ma [mm]
Altura de mon- - 180 185 194 207
taje [mm]
Peso [g] - 875 | 900 | 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Peso corporal max. [kg], grado de| 88 100 115 130 150
movilidad 3
Peso corporal max. [kgl, grado de| 77 88 100 115 130
movilidad 4
Grado de movilidad 3,4
1 Descricdo do produto Portugués
INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2020-03-11
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» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» 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, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os pés protéticos Taleo Vertical Shock 1C51 e Taleo 1C52 Harmony sdo adequados para cami-
nhadas em diferentes solos e em uma ampla faixa de velocidade. O apoio do calcanhar é amorte-
cido por um calco de calcanhar grande e substituivel.

Os elementos de mola de carbono e polimero permitem uma flexdo plantar perceptivel no mo-
mento do apoio do calcanhar, um movimento natural de rolamento e um alto retorno de energia.
Os pés protéticos possuem um anel funcional. O anel funcional amortece cargas de impacto ver-
ticais e permite movimentos de torgao leves.

O Taleo Harmony esté equipado adicionalmente com uma bomba de subpressdo mecanica.
Durante a caminhada, a bomba de subpressao é comprimida e relaxada novamente, gerando as-
sim a subpressdo. O aumento da pressao negativa no encaixe protético melhora a ligagao entre o
usuario e a protese.

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular Ottobock. A funcionalidade com
componentes de outros fabricantes, que dispéem de elementos de conexdo modulares compati-
veis, nao foi testada.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética das extremidades inferio-
res.

2.2 Area de aplicacdo

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados com componentes adequa-
dos, selecionados com base no peso corporal e no grau de mobilidade, identificadveis mediante
nossa informacéo de classificagdo MOBIS, e que dispéem de elementos de conexdo modulares
correspondentes.

Q' O produto é recomendado para os graus de mobilidade 3 (usuarios sem limita-
Qﬁ‘ ¢cbes de deslocamento em exteriores) e 4 (usuarios sem limitages de desloca-
W@ mento em exteriores com exigéncias especiais).

D

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

Rigidez da mola em funcao do peso corporal e nivel de atividade
Peso corporal [kg] Atividade normal Atividade elevada
até 51 1 2
52 a 58 2 3
59 a 67 3 4
68 a 77 4 5
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Rigidez da mola em funcao do peso corporal e nivel de atividade

Peso corporal [kg] Atividade normal Atividade elevada
78 a 88 5 6
89 a 100 6 7
101 a 115 7 8
116 a 130 8 9
131 a 150 9 -

2.3 Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte

Faixa de temperatura —20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a 90 %, sem vibragbes mecanicas ou
impactos

Condicoes ambientais admissiveis
Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C
Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, nao condensante

Produtos quimicos/liquidos: agua doce em gotejamento, contato ocasional com ar salobro (p. ex., proxi-
mo ao mar)

Particulas sélidas: poeira

Condicoes ambientais inadmissiveis
Produtos quimicos/umidade: agua salgada, suor, urina, acidos, agua saponacea, agua clorada

Particulas sélidas: poeira em alta concentracéo (por ex., canteiros de obra), areia, particulas fortemente hi-
groscopicas (por ex., talco)

2.4 Vida atil

Pé protético

A vida Util do produto é de 2 a 3 anos, dependendo do grau de atividade do paciente.
Capa de pé, meia de protecao

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

2.5 Qualificacao

Taleo Harmony

O produto s6 pode ser montado em uma prétese por técnicos ortopédicos, que tenham recebido

um treinamento para se tornarem especialistas certificados do sistema Harmony.

+ Confeccao do encaixe com apoio sobre a superficie total do coto: para a utilizagdo do
produto, é necessario confeccionar um encaixe com apoio sobre a superficie total do coto.

2.6 Contraindicacoes absolutas

Taleo Harmony

* Proétese proviséria

* Paciente de didlise

* Extremidade do coto que nao pode suportar efetivamente uma carga
* Neuroma na regiao do coto

* LimitagGes do usuario que impedem a utilizagdo segura do produto

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

| A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
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||:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autorizados para este fim.

» Consulte os manuais de utilizacdo dos componentes protéticos, a fim de verificar se estes
também podem ser combinados entre si.

/A CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto
Risco de lesdes devido a quebra de pecas de suporte
» Utilize o produto conforme a area de aplicagéo especificada (consulte a pagina 61).

/A CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizagcdo em outro paciente
Risco de lesdes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Certifique-se de nao utilizar o produto além da vida util testada.

» Use o produto somente em um Unico paciente.

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da fungao

Trabalhe cuidadosamente com o produto.

Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consul-
te "Sinais de alteracées ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituigdo, revisao pelo ser-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).

/\ CUIDADO

Utilizacao do liner incorreto

Irritagbes da pele causadas pela pressao negativa sobre a pele

» Para tratamentos com o sistema Harmony, utilize apenas liners sem revestimento téxtil ou
com revestimento téxtil parcial.

vYvyy

v

]

Sobrecarga mecanica

Restrigdes funcionais devido a danos mecéanicos

» Examine o produto antes de cada uso quanto a danos.

» Nao use o produto em caso de limitagées do funcionamento.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, revisdo pelo ser-
vigo de assisténcia do fabricante, etc.).

63



| INDICACAO |

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigoes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢ées ambientais inadmissiveis, verifique-o quanto
a presenca de danos.

» Na duvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o produto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisdo
pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

Uma reducao do efeito elastico (p. ex., resisténcia reduzida do antepé ou comportamento de rola-
mento alterado) ou uma deslaminag@o da mola de carbono sao sinais de perda do funcionamen-
to. Ruidos incomuns podem ser sinais de perda funcional.

4 Material fornecido e acessorios

Quantidade | Denominacao Caédigo
1 Instrugdes de utilizagao -
1 Pé protético -
1 Meia de protegdo SL=Spectra-Sock-7
1 Conjunto de calgos de calcanhar 2F50*
1 Conjunto de pré-compressao -
Apenas para Taleo Vertical Shock
1 Conjunto de anéis funcionais 27362="*
Apenas para Taleo Harmony
1 Conjunto de anéis funcionais 27360="*
1 Conexao do encaixe 2R117=0
1 Mangueira de extensao para conexao -
do encaixe

Outros acessorios/pecas sobressalentes (nao incluidos no material fornecido)

Denominacao Caodigo
Capa de pé 2C15*
Tampa de conexao 2C19*, 2C20*
Cobertura para parafuso (ndo para 1C53) 2F51*
Manometro com peca em T (s6 Harmony) 755237
Vélvula de descarga com filtro, 5 unidades (sé Harmony) 27361
Vélvula unidirecional, reta, 5 unidades (s6 Harmony) 4R142
Vélvula unidirecional, angulo de 90°, 5 unidades (sé 4R143
Harmony)

Conjunto de assisténcia técnica, Harmony P3 (s6 Har- 4X148
mony)

Conjunto de flange de descarga para capa cosmética 4Y383
(s6 Harmony)
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5 Estabelecer a operacionalidade

A\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados, assim como danifica-
dos

» Observe as indica¢des de alinhamento, montagem e ajuste.

| INDICACAO

Uso de talco
Restricdo da bomba de subpresséo devido a vélvulas entupidas
» Nao use talco no produto ou em outros componentes protéticos.

| INDICACAO

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

5.1 Pré-compressao do anel funcional

O anel funcional precisa ser comprimido antes da primeira utilizacdo, para atingir sua flexibilida-

de total.

» Montar o conjunto de pré-compressao no pé conforme as respectivas instrugdes e comprimir
o anel funcional por 15 minutos (veja a fig. 5, veja a fig. 6).

5.2 Alinhamento

INFORMAGAO |

Junto a conexao proximal do pé protético encontra-se uma protecao do adaptador feita de plas-
tico. Desta forma, a area de conexdo permanece protegida de riscos durante o alinhamento e a
prova da prétese.

» Remova a protecdo do adaptador antes do paciente deixar a area da oficina/local de prova.

5.2.1 Colocacao/remocao da capa de pé

INFORMAGAO |

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

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

5.2.2 Alinhamento basico

INFORMAGAO |
S6 utilize o pé protético com o calco de calcanhar.

Alinhamento basico TT

Procedimento do alinhamento basico

Materiais necessarios: goniémetro 662M4, dispositivo de medigdo de salto 743S12, calibre
50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A
Assembly 743A200)
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Procedimento do alinhamento basico

Efetuar a montagem e o alinhamento dos componentes protéticos no dispositivo de alinhamento
de acordo com as seguintes especificagoes:

(1) Altura do salto: altura efetiva do salto (altura do salto do calgcado - espessura da so-
la na area do antepé) + 5 mm

Alinhamento sagital: linha de alinhamento nas marcacoes a-p da capa de pé
(veja a fig. 4)

Alinhamento frontal: linha de alinhamento nas marca¢cées m-l da capa de pé
(veja a fig. 4)

Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos adaptadores escolhidos,
observando os manuais de utilizagao dos adaptadores.

Alinhamento sagital:

Determinar o centro do encaixe protético com o calibre 50:50. Posicionar o encaixe
protético centralmente em relagdo a linha de alinhamento.

Flexdo do encaixe: flexdo do coto individual + 5°

(6] Observar a posi¢ao de abdugéo ou de adugéo.

Alinhamento basico TF
» Observar as especificagdes no manual de utilizagcdo da articulagdo de joelho protética.

5.2.3 Alinhamento estatico

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

* Se necessario, as recomendagdes para o alinhamento (préteses de membro inferior TF mo-
dulares: 646F219*, préteses de membro inferior TT modulares: 646F336*) podem ser solicita-
das a Ottobock.

5.2.4 Montagem da conexao do encaixe (s6 Harmony)

1) Montar a conexdo do encaixe 2R117 de acordo com as respectivas instrucoes de utilizagao.

2) Cortar a mangueira da conexao do encaixe no comprimento ideal e conecta-la com a bomba
de subpressao (veja a fig. 7, veja a fig. 8).

5.2.5 Prova dinamica

* Adaptar o alinhamento da prétese nos planos frontal e sagital (p. ex., mediante alteracdes de
angulo ou deslocamentos), de forma a assegurar uma marcha ideal.

* Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho apés o apoio do calca-
nhar durante a resposta a carga nos planos sagital e frontal. Evitar um movimento medial da
articulagdo de joelho. Se a articulagdo de joelho se movimenta no sentido medial na primeira
metade da fase de apoio, mova o pé protético no sentido medial. Se o movimento medial
ocorre na segunda metade da fase de apoio, reduza a rotagao lateral do pé protético.

* Remover a protecao do adaptador do pé protético apds a conclusao da prova dindmica e dos
exercicios de caminhada.

5.2.5.1 Otimizacao da caracteristica do calcanhar

O comportamento do pé protético no apoio do calcanhar e no contato do calcanhar durante a fa-

se de apoio intermediaria pode ser adaptado através da troca do calgo de calcanhar. O pé proté-

tico é fornecido com 3 calgos de calcanhar.

Grau de dureza para calcos de calcanhar: Os calcos de calcanhar podem ser distinguidos

por meio de suas cores: (transparente=macio, cinza=médio, preto=duro). A Ottobock recomenda

comecar com o calco de calcanhar cinza.

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

2) Alinhar o outro calgo de calcanhar, de forma que a inscricdo Ottobock esteja na direcédo de
leitura correta e a ponta esteja na direcé@o anterior.

66



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

5.2.5.2 Verificacao da rigidez do anel funcional

A rigidez do anel funcional influencia o conforto ao andar. Na bomba de subpressao Harmony, o
anel funcional influencia ainda a eficiéncia para gerar a pressao negativa. A rigidez esta indicada
no anel funcional (quanto maior o nimero, maior a rigidez).

Anel funcional ao andar Causa Correcao

O paciente é amortecido suavemente. O anel funcio- | O anel funcional apresen- | —

nal ndo é comprimido até o batente. ta rigidez adequada

O paciente é amortecido até o batente. O anel funci- | Anel funcional muito ma- | Montar um anel funcional

onal é comprimido completamente. cio mais duro (consulte a
pagina 70)

O paciente ndo é amortecido. O anel funcional nao é | Anel funcional muito duro | Montar um anel funcional

comprimido. mais macio (consulte a
pagina 70)

Possivelmente: calgo de | Montar um calgo de cal-
calcanhar muito macio canhar mais duro
(consulte a pagina 66)

5.2.5.3 Verificacao da geracao de vacuo (s6 Harmony)
A geracao de subpressao é verificada durante a prova dinamica.
> Materiais recomendados: manémetro 755237 (com pega em T)

1) Remover a mangueira da conexdo de sucg¢ao da bomba de subpressao.

2) Conectar a mangueira na pega em T do mandmetro.

3) Conectar o manémetro com a pega em T na vélvula de entrada da bomba de subpressao.

4) Fixar o manGmetro na prétese de maneira que o paciente possa se movimentar livremente.

5) Solicitar que o paciente ande 50 passos, para acionar a bomba de subpresséo.

6) Verificar se a pressdo negativa estd entre 340 hPa e 680 hPa e se mantém por 20

segundos.
Se foi estabelecida pressao negativa suficiente e ela se manteve por 20 segundos, o sistema
de pressao negativa esta funcionando corretamente.
Se foi estabelecida pressao negativa suficiente, mas ela se reduz dentro de 20 segundos, é
preciso determinar a causa (consulte a pagina 69).

7) Remover o mandémetro apds a conclusdo do teste e montar novamente a mangueira na cone-
xao de succgao da bomba de subpressao.

5.3 Transferéncia da mangueira de drenagem (s6 Harmony)

/A CUIDADO

Instalacao incorreta da mangueira de escoamento

Irritagbes cutaneas, formacgao de eczemas ou infecgoes por contaminagéo microbiana

» Instale a mangueira de escoamento de tal modo, que a abertura da mangueira ndo esteja
voltada para as partes do corpo ou areas cosméticas.

Na saida da bomba de subpresséo estd instalada uma valvula com silenciador. Para a montagem

de uma mangueira de drenagem (disponivel separadamente), a valvula precisa ser desmontada.

1) Retirar a valvula de escape com silenciador da bomba de subpressao.

2) Inserir uma valvula de escape com conexdo para mangueira no anel funcional.

3) Montar a mangueira de drenagem desejada de acordo com as respectivas instrugdes de utili-
zagao.

5.4 Opcional: montar o revestimento de espuma
O revestimento de espuma se encontra entre o encaixe protético e o pé protético. E cortado em
um tamanho maior para permitir compensar os movimentos do pé protético e da articulagdo de
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joelho protética. Durante a flexdo da articulagdo de joelho protética, o revestimento de espuma é

comprimido no sentido posterior e alongado no sentido anterior. A fim de aumentar a durabilida-

de, o revestimento de espuma deve ser alongado o menos possivel. Existe um elemento de cone-

xdo no pé protético (p. ex. placa de conexdo, tampa de ligagdo, tampa de conexao).

> Materiais necessarios: detergente desengordurante (p. ex., alcool isopropilico 634A58), co-
la de contato 636N9 ou cola para plasticos 636W17

1) INFORMA(;T\O: Calcule o menor acréscimo possivel ao comprimento, para que o anel
funcional possa ser comprimido.
Medir o comprimento do revestimento de espuma na proétese e adicionar o acréscimo no
comprimento.
Proéteses transtibiais: adicdo no sentido distal para o movimento do pé protético.
Proteses transfemorais: adigdo no sentido proximal do ponto de rotagédo do joelho para a
flexdo da articulagdo de joelho protética e adigdo no sentido distal para o movimento do pé
protético.

2) Cortar a peca em bruto de espuma no comprimento adequado e ajusté-la na area proximal do
encaixe protético.

3) Revestir a protese com a peca em bruto de espuma.

4) Colocar o elemento de conexdo na capa de pé ou no pé protético. De acordo com o modelo,
o elemento de conexdo se engata na borda ou se encontra posicionado no adaptador de pé.

5) Montar o pé protético na protese.

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

7) Desmontar o pé protético e remover o elemento de conexéo.

8) Limpar o elemento de conexdo com um detergente desengordurante.

9) Colar o elemento de conexdo na superficie de corte distal da pega em bruto de espuma con-
forme o contorno externo delineado.

10) Deixar a cola secar (aprox. 10 minutos).

11) Montar o pé protético e adaptar o molde cosmético externo. Ter em conta a compressdo da
espuma devido as meias cosméticas ou SuperSkin.

6 Limpeza

6.1 Limpeza do pé protético

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.

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

6.2 Lavagem da bomba de subpressao (s6 Harmony)

/A CUIDADO

Limpeza deficiente
Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgoes por contaminagao microbiana
» Limpe o produto regularmente.

> Materiais necessarios: 30 ml até 60 ml de agua destilada, recipiente coletor

1) Encher o encaixe protético com agua destilada.
Alternativamente, pode-se embeber uma meia de malha tubular com dgua destilada, para la-
var a bomba de subpressao durante a caminhada.

2) Colocar o recipiente de coleta sob a saida da bomba de subpressao.

3) Aplicar e aliviar a carga alternadamente sobre a prétese, para bombear toda a agua pelo sis-
tema de pressao negativa.

4) Limpar e secar a superficie interna do encaixe protético.



7 Manutencao

A\ CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de manutencao
Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da funcao, bem como danificagao do produto
» Observe as seguintes indicagées de manutenc3o.

» Apos os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspecao visu-
al e a um teste de funcionamento.

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

» Executar revisdes de seguranga anuais.

7.1 Resolucao de problemas em caso de vazamento (apenas Harmony)
Este capitulo fornece um procedimento metddico para a resolugédo de problemas, quando o siste-
ma de pressao negativa apresenta vazamento.

Para verificar a estanqueidade, a prétese é dividida em

segoes.

* Secao 1: encaixe protético e joelheira

* Secao 2: conexdo do encaixe e conexdo com a bom-
ba de subpressao

* Secao 3: bomba de subpressao

Verificacao da secao 1

Primeiramente, verificar o processo de colocagéo e a joelheira. Nao é necessario um mandmetro.

O vécuo succiona a joelheira para junto da borda do encaixe. A borda do encaixe é nitidamente

visivel por baixo da joelheira durante a fase de apoio. Através da joelheira, é possivel ver quando

0 vacuo ndo esta sendo gerado ou esta diminuindo.

* Solicitar ao usuario para colocar a prétese. Supervisionar esse procedimento para excluir a
possibilidade de uma colocagéao incorreta.

» Solicitar ao usudrio que ande para gerar o vacuo. Solicitar ao usuério que fique parado para
verificar se o vacuo é mantido.

+ Caso o vacuo nao seja mantido: substituir a joelheira por uma nova.

* Solicitar ao usudrio que ande para gerar o vacuo. Solicitar ao usuério que fique parado para
verificar se o vacuo é mantido.

+ Caso o vacuo continue a nao ser mantido: a falha se encontra na sec¢éo 2 ou 3.

Verificacao da secao 3

* Conectar o manometro diretamente na bomba de subpressao.

* Acionar a bomba de subpresséo 2 a 4 vezes (subpressao 340 hPa a 680 hPa).

* Caso o vacuo seja mantido: a bomba de subpressao esta OK. A falha se encontra na segdo
2.

+ Caso o vacuo nao seja mantido: substituir as valvulas da bomba de subpressédo. Na se-
quéncia, verificar se a medida foi bem sucedida.

* Caso a medida nao tenha sido bem sucedida: substituir o anel funcional. Na sequéncia,
verificar se a medida foi bem sucedida.

+ Caso a medida nao tenha sido bem sucedida: enviar a bomba de subpressédo para ser ve-
rificada pelo fabricante.
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Verificacao da secao 2

* Conectar o manémetro com uma peca em T entre a conexdo do encaixe e a bomba de sub-
pressao.

* Vedar a abertura da conexao do encaixe, no lado interno do encaixe protético, com uma fita
adesiva hermética (por ex., fita PVC).

* Acionar a bomba de subpressao até atingir uma subpressao de 340 hPa a 680 hPa.

» Caso o vacuo nao seja mantido: a conexdo do encaixe estd com defeito. Substituir a cone-
xao do encaixe. Na sequéncia, verificar se a medida foi bem sucedida.

+ Caso o vacuo seja mantido: provavelmente, a junta colada da conexdo do encaixe esta com
defeito.

* Vedar a abertura da conexdo do encaixe, no lado interno do encaixe protético, com um pe-
queno pedaco de papel e fita adesiva hermética (por ex., fita PVC).

* Acionar a bomba de subpressao até atingir uma subpressao de 340 hPa a 680 hPa.

* Caso o vacuo nao seja mantido: colar novamente a conexdo do encaixe. Na sequéncia, ve-
rificar se a medida foi bem sucedida.

7.2 Substituicao das valvulas (apenas Harmony)

1) Retirar as vélvulas antigas do anel funcional.

2) Remover a sujeira do anel funcional com ar comprimido.
3) Inserir as valvulas novas nas aberturas do anel funcional.

7.3 Substituicao do anel funcional

Para substituir o anel funcional, desmontar o adaptador com o nucleo de ajuste para fora do cor-

po basico. Junto com o anel funcional, devem ser substituidos também os anéis téricos no adap-

tador e no parafuso de fixacao.

> Materiais necessarios: conjunto de pré-compressdo, chave dinamométrica (por ex.,
710D20), detergente desengordurante (por ex., alcool isopropilico 634A58), Loctite 243 ou
Loctite 246

1) Remover a capa de pé e desmontar o pé protético da proétese.

2) Inserir uma chave Allen (6 mm) no orificio no nicleo de ajuste e desparafusar o parafuso de
fixacdo na extremidade distal do corpo basico (veja a fig. 9).

3) Puxar o adaptador com nlcleo de ajuste para cima e para fora do corpo basico (veja a
fig. 10).

4) Remover o anel funcional.

5) Se os anéis toricos estiverem gastos: remover os anéis téricos do adaptador (veja a
fig. 11).

6) Se o anel tdrico estiver gasto: remover o anel térico do parafuso de fixagcdo (veja a fig. 11).

7) Limpar o parafuso de fixagdo e o adaptador inclusive a rosca com um detergente desengor-
durante (veja a fig. 11).

8) Inserir novos anéis téricos no adaptador e aplicar graxa de silicone. Ao fazer isso, tomar cui-
dado para que a graxa de silicone ndo entre na rosca (veja a fig. 11).

9) Inserir um novo anel térico no parafuso de fixagdo (veja a fig. 11).

10) Aplicar Loctite na rosca do parafuso de fixagao.

11) Inserir o novo anel funcional no adaptador do pé protético. A estrutura do anel funcional sé
permite a montagem no sentido correto.

12) Inserir o adaptador do pé protético no corpo basico e fixa-lo com o parafuso de fixagéo (tor-
que de aperto: 15 Nm). Para isso, inserir a chave dinamométrica através do orificio no ndcleo
de ajuste.

13) Pré-comprimir o novo anel funcional (consulte a pagina 65).

14) Montar novamente o pé protético na prétese e colocar a capa de pé.
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8 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma
eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Observe as
indicagcdes dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e elimina-
Gao.

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

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢des contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

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

10 Dados técnicos

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo 1C52 Harmony

Tamanhos [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Capa de pé es-|Altura do salto 15+5 -
treita [mm]
Altura do siste-| 153 154 157 194 -
ma [mm]
Altura de mon-| 171 172 175 176 -
tagem [mm]
Peso [g] 775 | 790 | 855 | 880 -
Com capa de pé |Altura do salto - 10+5
normal [mm]
Altura do siste- - 162 167 176 189
ma [mm]
Altura de mon- - 180 185 194 207
tagem [mm]
Peso [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Peso corporal max. [kg]l, grau de| 88 100 115 130 150
mobilidade 3
Peso corporal max. [kgl, grau de| 77 88 100 115 130
mobilidade 4
Grau de mobilidade 3,4
1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-03-11

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

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.
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» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er
zich problemen voordoen.

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De prothesevoeten 1C51 Taleo Vertical Shock en 1C52 Taleo Harmony zijn geschikt om te lopen
op verschillende ondergronden en in een groot snelheidsbereik. Het neerzetten van de hiel wordt
door de grote, verwisselbare hielwig gedempt.

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

De prothesevoeten zijn voorzien van een functiering. De functiering dempt de verticale stootbelas-
ting en maakt beperkte torsiebewegingen mogelijk.

De Taleo Harmony is daarnaast uitgerust met een mechanische vacuiimpomp.

Tijdens het lopen wordt de vacuimpomp gecomprimeerd en weer ontspannen. Hierdoor wordt er
onderdruk gegenereerd. De sterkere onderdruk in de prothesekoker verbetert de verbinding tus-
sen de gebruiker en de prothese.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

Onze componenten functioneren optimaal, wanneer ze worden gecombineerd met geschikte
componenten, geselecteerd op basis van lichaamsgewicht en mobiliteitsgraad, die identificeer-
baar zijn met onze MOBIS classificatie-informatie en beschikken over de passende modulaire ver-
bindingselementen.

Q' Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbe-
Qﬁ‘ perkt buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 4 (personen die zich
O@@Q onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

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

Veerstijfheid in relatie tot het lichaamsgewicht en de mate van activiteit
Lichaamsgewicht [kg] Normale activiteit Hoge activiteit
t/m 51 1 2
52 t/m 58 2 3
59 t/m 67 3 4
68 t/m 77 4 5
78 t/m 88 5 6
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Veerstijfheid in relatie tot het lichaamsgewicht en de mate van activiteit

Lichaamsgewicht [kg] Normale activiteit Hoge activiteit
89 t/m 100 6 7
101 t/m 115 7 8
116 t/m 130 8 9
131 t/m 150 9 -

2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

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

Toegestane omgevingscondities
Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C
Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condenserend

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water als druppels, af en toe contact met zout bevattende lucht (bijv. aan
zee)

Vaste stoffen: stof

Niet-toegestane omgevingscondities

Chemicalién/vocht: zout water, transpiratievocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: hoge concentraties stof (bijv. een bouwplaats), zand, sterk hygroscopische deeltjes
(bijv. talkpoeder)

2.4 Gebruiksduur

Prothesevoet
Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént bedraagt de gebruiksduur van het product
twee tot drie jaar.

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

2.5 Kwalificatie

Taleo Harmony

Het product mag uitsluitend in een prothese worden ingebouwd door orthopedisch instrument-

makers die zijn opgeleid tot gecertificeerd Harmony expert.

* Vervaardiging volcontactkoker: voor het gebruik van het product moet er een volcontactko-
ker worden vervaardigd.

2.6 Absolute contra-indicaties

Taleo Harmony

* voorlopige prothese

* dialysepatiént

» feitelijk niet belastbaar stompuiteinde

* neuromen in het stompgebied

* beperkingen van de gebruiker die een veilig gebruik van het product verhinderen

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

| /A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
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||:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waarvoor dit is toegestaan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothesecomponenten of deze
ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product
Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen
» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsgebied (zie pagina 72).

| A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere patiént
Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden gebruikt (zie "Teke-
nen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan-
ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

| A VOORZICHTIG

Gebruik van de verkeerde liner

Huidirritaties door onderdruk op de huid

» Gebruik voor prothesen met het Harmony systeem alleen liners zonder textielbekleding of
met gedeeltelijke textielbekleding.

LETOP

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens voér gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan-
ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).
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LETOP |

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan,
controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet langer gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, repara-
tie, vervanging, controle door de fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Een verminderde veerwerking (bijv. een geringere voorvoetweerstand of een veranderd afwikkel-
gedrag) en delaminatie van de carbonveer zijn tekenen van functieverlies. Ongewone geluiden
kunnen wijzen op een verlies aan functionaliteit.

4 Inhoud van de levering en toebehoren

Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Prothesevoet -
1 Beschermsok SL=Spectra-Sock-7
1 Hielwiggenset 2F50*
1 Voorcomprimeringsset -
Alleen voor Taleo Vertical Shock
1 Functieringset 27362="
Alleen voor Taleo Harmony
1 Functieringset 27360="*
1 Kokeraansluiting 2R117=0
1 Verlengkous voor kokeraansluiting -

Meer accessoires/vervangende onderdelen (niet standaard meegeleverd)

Omschrijving Artikelnummer
Voetovertrek 2C15*
Aansluitkap 2C19*, 2C20*
Schroefafdekking (niet voor 1C53) 2F51*
Manometer met T-stuk (alleen Harmony) 7557237
Uitstootventiel met filter, 5 stuks (alleen Harmony) 27361
Eenrichtingsventiel, recht, 5 stuks (alleen Harmony) 4R142
Eenrichtingsventiel, hoek 90°, 5 stuks (alleen Harmony) 4R143
Serviceset, Harmony P3 (alleen Harmony) 4X148
Uitstootflensset voor cosmetische overtrek (alleen Har- 4Y383
mony)
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5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde prothesecom-
ponenten

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

LETOP |

Gebruik van talkpoeder
Storing van de vacuiimpomp door verstopte ventielen
» Gebruik geen talkpoeder voor het product of voor andere prothesecomponenten.

LETOP |

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

5.1 Functiering voorcomprimeren

De functiering moet voor het eerste gebruik gecomprimeerd worden om de volle flexibiliteit te

bereiken.

» Monteer de voorcomprimeringsset op de voet zoals beschreven in de handleiding en compri-
meer de functiering 15 minuten (zie afb. 5, zie afb. 6).

5.2 Opbouw

INFORMATIE

De proximale aansluiting van de prothesevoet is voorzien van een kunststof adapterbescher-
ming. Deze beschermt het aansluitgedeelte tijdens de opbouw en het passen van de prothese
tegen krassen.

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

5.2.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

INFORMATIE

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

» Breng de voetovertrek aan en verwijder de voetovertrek zoals beschreven in de gebruiksaan-
wijzing van de voetovertrek.

5.2.2 Basisopbouw

INFORMATIE

Gebruik de prothesevoet alleen met een hielwig.
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Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw
Benodigde materialen: goniometer 662M4, meetapparaat voor de hakhoogte 743512,
50:50-mal 743A80, opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 of PROS.A. Assembly
743A200)

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

(1) Hakhoogte: effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen = zooldikte voorvoetgedeelte)

+5 mm

Sagittale uitlijning: opbouwlijn op de a-p-markeringen van de voetovertrek (zie
afb. 4)

Frontale uitlijning: opbouwlijn op de m-I-markeringen van de voetovertrek (zie
afb. 4)

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

Sagittale uitlijning:

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

Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°

(6) Let op de abductie- of adductiestand.

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

5.2.3 Statische opbouw

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

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

5.2.4 Kokeraansluiting monteren (alleen Harmony)

1) Monteer de kokeraansluiting 2R117 zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing.

2) Kort de slang van de kokeraansluiting in tot de optimale lengte en verbind de slang met de
vaculimpomp (zie afb. 7, zie afb. 8).

5.2.5 Dynamische afstelling tijdens het passen

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

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

* Na beéindiging van de dynamische afstelling en de loopoefeningen moet u de adapterbe-
scherming van de prothesevoet verwijderen.

5.2.5.1 Hielkarakteristiek optimaliseren

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

middelste standfase kan worden aangepast door vervanging van de hielwig. Bij de prothesevoet

worden 3 hielwiggen geleverd.
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Hardheidsgraden hielwig: die hielwiggen zijn te herkennen aan de kleur: (transparant=zacht,

grijs=middelhard, zwart=hard). Ottobock adviseert om te beginnen met de grijze hielwig.

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

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

3) Plaats de hielwig in de prothesevoet (zie afb. 2).

5.2.5.2 Stijfheid van de functiering controleren

De stijfheid van de functiering heeft invloed op het loopcomfort. Bij de Harmony vacuimpomp

bepaalt de functiering daarnaast de efficiéntie waarmee onderdruk wordt gecreéerd. De stijfheid

is op de functiering aangegeven (hoe hoger het getal, des te hoger de stijfheid).

Functiering bij het lopen Oorzaak Oplossing

De patiént veert te zacht in. De functiering wordt niet | Functiering heeft een |-

tot aan de aanslag gecomprimeerd. passende stijfheid

De patiént veert in tot aan de aanslag. De functiering | Functiering te zacht Hardere functiering

wordt volledig gecomprimeerd. inbouwen (zie pagina 81)

De patiént veert niet in. De functiering wordt niet | Functiering te hard Zachtere functiering

gecomprimeerd. inbouwen (zie pagina 81)
Mogelijk:  hielwig te | Hardere hielwig inbou-
zacht wen (zie pagina 77)

5.2.5.3 Genereren van onderdruk controleren (alleen Harmony)
Het genereren van de onderdruk wordt tijdens de dynamische passessie gecontroleerd.
> Aanbevolen materialen: manometer 755237 (met T-stuk)

1) Verwijder de slang van de zuigaansluiting van de vacuimpomp.

2) Sluit de slang aan op het T-stuk van de manometer.

3) Sluit de manometer met het T-stuk aan op het inlaatventiel van de vacuiimpomp.

4) Bevestig de manometer zo aan de prothese dat de patiént zich vrij kan bewegen.

5) Laat de patiént 50 stappen lopen om de vaculimpomp te laten werken.

6) Controleer of de onderdruk tussen 340 hPa en 680 hPa ligt en 20 seconden aanhoudt.

Wanneer er voldoende onderdruk wordt opgebouwd en de onderdruk niet binnen 20 secon-
den afneemt, werkt het vacuiimsysteem correct.
Wanneer er voldoende onderdruk wordt opgebouwd maar de onderdruk binnen 20 secon-
den afneemt, moet de oorzaak worden gezocht (zie pagina 80).

7) Verwijder de manometer na de controle en monteer de slang weer op de zuigaansluiting van
de vacuimpomp.

5.3 Afvoerslang plaatsen (alleen Harmony)

| A VOORZICHTIG |

Verkeerd installeren van de afvoerslang

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen

» Installeer de afvoerslang zo, dat de slangopening niet is gericht op lichaamsdelen of in de
richting van de cosmetische overtrek.

Op de uitlaatopening van de vacuiimpomp is een ventiel met geluiddemper gemonteerd. Voor het
monteren van een uitvoerslang (apart verkrijgbaar) moet het ventiel gedemonteerd worden.

1) Trek het uitlaatventiel met geluiddemper van de vacuimpomp.

2) Steek een uitlaatventiel met een slangaansluiting in de functiering.

3) Monteer de gewenste uitvoerslang zoals beschreven in de betreffende gebruiksaanwijzing.
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5.4 Optioneel: schuimstofovertrek monteren

De schuimstofovertrek zit tussen de prothesekoker en de prothesevoet. Deze wordt wat langer

gesneden om de bewegingen van de prothesevoet en het prothesekniescharnier te kunnen com-

penseren. Bij het buigen van het prothesekniescharnier wordt de schuimstofovertrek posterior

samengedrukt en anterior uitgerekt. Om de levensduur te verhogen, moet de schuimovertrek zo

min mogelijk worden gerekt. Aan de prothesevoet bevindt zich een verbindingselement (bijv. ver-

bindingsplaat, verbindingskap, aansluitkap).

> Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isopropylalcohol 634A58), con-
tactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17

1) INFORMATIE: Neem de maten zo kort mogelijk, zodat de functiering nog gecompri-
meerd kan worden.
Meet de lengte van de schuimstofovertrek aan de prothese en tel het extra stuk erbij op.
Transtibiale prothesen: extra stuk distaal voor de beweging van de prothesevoet.
Transfemorale prothesen: extra stuk proximaal t.o.v. het kniedraaipunt voor de buiging van
het prothesekniescharnier en extra stuk distaal voor de beweging van de prothesevoet.

2) Kort het onbewerkte stuk schuimstof in en pas het in het proximale gedeelte aan de prothese-
koker aan.

3) Trek de schuimstof over de prothese.

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

5) Monteer de prothesevoet op de prothese.

6) Teken de buitencontour van het verbindingselement af op het distale snijvlak van het onbe-
werkte stuk schuimstof.

7) Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

8) Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmiddel.

9) Lijm het verbindingselement aan de hand van de afgetekende buitencontour op het distale
snijvlak van het onbewerkte stuk schuimstof.

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

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

6 Reiniging

6.1 Prothesevoet reinigen

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

6.2 Vacuiimpomp spoelen (alleen Harmony)

| A VOORZICHTIG |

Slechte reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Reinig het product regelmatig.

> Benodigde materialen: 30 ml tot 60 ml gedestilleerd water, opvankbakje

1) Doe het gedestilleerde water in de prothesekoker.
Als alternatief kan ook een kous in gedestilleerd water worden gedrenkt om de vacuiimpomp
bij het lopen te spoelen.

2) Plaats het opvangbakje onder de uitlaatopening van de vacuiimpomp.

3) Belast en ontlast de prothese afwisselend, om al het water door het vaculimsysteem te pom-
pen.
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4) Maak het binnenoppervlak van de prothesekoker schoon en laat het drogen.

7 Onderhoud

| A VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de functie of beschadi-
ging van het product

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

7.1 Storingen zoeken bij lekkage (alleen Harmony)
Dit hoofdstuk laat zien hoe methodisch naar de storing moet worden gezocht als het vaculimsys-
teem lek is.

Om de prothese te controleren op lekken, wordt deze in
@ zones onderverdeeld.
* Zone 1: prothesekoker en kniekap
» Zone 2: kokeraansluiting en verbinding met de vacu-
Umpomp
* Zone 3: vaculimpomp

@ ®

|
&

Zone 1 controleren

Controleer als eerste het aantrekken en de kniekap. Hiervoor is geen manometer nodig. De

onderdruk zuigt de kniekap tegen de rand van de koker aan. Onder de kniekap tekent de koker-

rand zich dan in de standfase duidelijk af. Als er geen vacuiim wordt gegenereerd of het vaculim

afneemt, is dat aan de kniekap zichtbaar.

* Vraag de gebruiker om zijn prothese aan te trekken. Controleer daarbij het aantrekken om uit
te sluiten dat de prothese niet goed aangetrokken is.

* Laat de gebruiker een stukje lopen om onderdruk op te bouwen. Laat de gebruiker stoppen
met lopen en controleer terwijl hij staat, of de onderdruk gehandhaafd blijft.

* Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: vervang de kniekap door een nieuwe.

* Laat de gebruiker een stukje lopen om onderdruk op te bouwen. Laat de gebruiker stoppen
met lopen en controleer terwijl hij staat, of de onderdruk gehandhaafd blijft.

* Als de onderdruk nog steeds niet gehandhaafd blijft: het probleem zit in zone 2 of 3.

Zone 3 controleren

*  Sluit de manometer direct aan op de vaculiimpomp.

* Laat de vacuiimpomp 2 tot 4 maal werken (onderdruk 340 hPa tot 680 hPa).

* Als de onderdruk gehandhaafd blijft: de vacuimpomp is in orde. Het probleem zit in zone
2.

* Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: vervang de ventielen van de vacuiimpomp. Con-
troleer vervolgens of de maatregelen succesvol waren.
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Als de maatregelen niet succesvol waren: vervang de functiering. Controleer vervolgens
of de maatregelen succesvol waren.

Als de maatregelen niet succesvol waren: stuur de vacuimpomp ter controle op naar de
fabrikant.

Zone 2 controleren

Sluit de manometer met een T-stuk aan tussen de kokeraansluiting en de vacuimpomp.

Dicht de opening voor de kokeraansluiting aan de binnenkant van de prothesekoker af met
luchtdichte tape (bijv. pvc-tape).

Laat de vaculiimpomp werken tot een onderdruk van 340 hPa tot 680 hPa is bereikt.

Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: de kokeraansluiting is defect. Vervang de koker-
aansluiting. Controleer vervolgens of de maatregelen succesvol waren.

Als de onderdruk gehandhaafd blijft: waarschijnlijk is de kokeraansluiting niet goed ver-
lijmd.

Dicht de opening voor de kokeraansluiting aan de binnenkant van de prothesekoker af met
een klein stukje papier en luchtdichte tape (bijv. pvc-tape).

Laat de vacuiimpomp werken tot een onderdruk van 340 hPa tot 680 hPa is bereikt.

Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: lijm de kokeraansluiting opnieuw vast. Contro-
leer vervolgens of de maatregelen succesvol waren.

7.2 Ventielen vervangen (alleen Harmony)

1)
2)
3)

Trek de oude ventielen van de functiering.
Verwijder met perslucht eventueel vuil uit de functiering.
Plaats de nieuwe ventielen in de openingen van de functiering.

7.3 Functiering vervangen

Voor het vervangen van de functiering wordt de adapter met de afstelkern losgemaakt van de
basis. Samen met de functiering worden ook de O-ringen op de adapter en op de borgschroef
vervangen.

>

1)
2)

W

Jegre

~

8)

9)

10
11

12

13
14

Benodigde materialen: voorcomprimeringsset, momentsleutel (bijv. 720D20), ontvettend rei-
nigingsmiddel (bijv. isopropylalcohol 634A58), Loctite 243 of Loctite 246
Verwijder de voetovertrek en demonteer de prothesevoet van de prothese.
Steek een inbussleutel (6 mm) in de opening van de afstelkern en schroef de borgschroef in
het distale uiteinde uit de basis (zie afb. 9).
Trek de adapter met de afstelkern naar boven uit de basis (zie afb. 10).
Verwijder de functiering.
Wanneer de O-ringen versleten zijn: Verwijder de O-ringen van de adapter (zie afb. 11).
Wanneer de O-ring versleten is: Verwijder de O-ring van de borgschroef (zie afb. 11).
Reinig de borgschroef en de adapter inclusief schroefdraad met een ontvettend reinigings-
middel (zie afb. 11).
Plaats nieuwe O-ringen op de adapter en breng siliconenvet aan. Let er daarbij op dat er
geen siliconenvet in de schroefdraad terecht komt (zie afb. 11).
Plaats een nieuwe O-ring op de borgschroef (zie afb. 11).

) Bestrijk de schroefdraad van de borgschroef met Loctite.

) Plaats de nieuwe functiering op de adapter van de prothesevoet. Door de structuur van de
functiering kan deze alleen correct gepositioneerd worden gemonteerd.

) Steek de adapter van de prothesevoet in de basis en zet deze vast met de borgschroef (aan-
haalmoment: 15 Nm). Steek daarvoor de momentsleutel door de opening in de afstelkern.

) Comprimeer de nieuwe functiering voor (zie pagina 76).

) Monteer de prothesevoet weer op de prothese en trek de voetovertrek er weer overheen.
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8 Afvalverwerking

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

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 Aansprakelijkheid

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

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

10 Technische gegevens

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Maten [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Met smalle voet- | Hakhoogte 15+5 -
overtrek [mm]
Systeemhoogte 153 154 157 194 -
[mm]
Inbouwhoogte 171 172 175 176 -
[mm]
Gewicht [g] 775 | 790 | 855 | 880 -
Met normale | Hakhoogte - 10+5
voetovertrek [mm]
Systeemhoogte - 162 167 176 189
[mm]
Inbouwhoogte - 180 185 194 207
[mm]
Gewicht [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Max. lichaamsgewicht [kg]l, mobili-| 88 100 115 130 150
teitsgraad 3
Max. lichaamsgewicht [kg], mobili-| 77 88 100 115 130
teitsgraad 4
Mobiliteitsgraad 3,4
1 Produktbeskrivning Svenska
INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-03-11
» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sakerhets-
anvisningarna.
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» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfotterna Taleo Vertical Shock 1C51 och Taleo Harmony 1C52 &r avsedda for gang pa olika
underlag och inom ett stort hastighetsomrade. Halnedséattningen dampas genom den stora och
utbytbara halkilen.

Tack vare fjadrande element av kolfiber och polymer sékerstéller en markbar plantarflexion vid ha-
lisattning, en naturlig avrullningsrorelse och en effektiv energianvandning.

Protesfétterna har en funktionsring. Med hjalp av funktionsringen dampas vertikala stétbelastning-
ar samtidigt som torsionsrorelserna blir latta.

Taleo Harmony har dessutom en mekanisk vakuumpump.

Under gang komprimeras och expanderas vakuumpumpen och pa sa satt skapas ett vakuum.
Tack vare det 6kade vakuumet i proteshylsan foérbattras férbindelsen mellan anvéndaren och pro-
tesen.

1.2 Kombinationsmaéjligheter

Den hér proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem. Proteskomponentens
funktionalitet i kombination med komponenter fran andra tillverkare som ar utrustade med kompa-
tibel modulanslutning har inte testats.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd for exoprotetisk forsorjning av de nedre extremiteterna.

2.2 Anviandningsomrade

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

Q' Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 3 (obegréansad utomhusbrukare) och
Qﬁ‘ mobilitetsgrad 4 (obegréansad utomhusbrukare med sarskilt hoga krav).
Nan

Nedanstaende tabell anger vilken fjaderstyvhet protesfoten passar for beroende pa brukarens
kroppsvikt och aktivitet.

Fjaderstyvhet beroende pa kroppsvikt och aktivitetsniva
Kroppsvikt [kg] Normal aktivitet Hog aktivitet
upp till 51 1 2
52 till 58 3
59 till 67 3 4
68 till 77 4 5
78 till 88 5 6
89 till 100 6 7
101 till 115 7 8
116 till 130 8 9
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Fjiaderstyvhet beroende pa kroppsvikt och aktivitetsniva
Kroppsvikt [kg] Normal aktivitet Hog aktivitet
131 till 150 9 -

2.3 Omgivningsforhallanden

Forvaring och transport

Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till 90 %, inga mekaniska vibrationer eller sto-
tar

Tillatna omgivningsférhallanden

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

Kemikalier/vatskor: droppande sétvatten, tillfallig kontakt med salthaltig luft (t.ex. nara havet)

Fasta amnen: damm

Otillatna omgivningsférhallanden

Kemikalier/fukt: saltvatten, svett, urin, syror, tvalvatten, klorvatten

Fasta amnen: hoga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplatser), starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livslangd
Protesfot
Produktens livslangd ar mellan 2 och 3 ar, beroende pa brukarens aktivitetsgrad.

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

2.5 Kvalifikation

Taleo Harmony

Produkten far endast monteras i en protes av ortopedingenjérer som har utbildats av certifierade

Harmony-specialister.

* Tillverkning av fullbelastningshylsa: Produkten kan endast anvandas savida du tillverkar en
fullbelastningshylsa.

2.6 Absoluta kontraindikationer

Taleo Harmony

* Interimsprotes

* Dialyspatient

* Verkligen ej belastningsbara stumpéandar

*  Neurom kring stumpen

* Anvandaren begransas sa att produkten inte kan anvandas pa ett sakert satt

3 Sikerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

| ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.
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3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har godkants for detta.

» Ta hjéalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att komponenterna far
kombineras med varandra.

| A OBSERVERA

Overbelastning av produkten
Risk fér personskador om barande delar gar sénder
» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvéndning (se sida 83).

| A OBSERVERA

Overskridande av anvandningstiden och ateranvindning pa en annan brukare
Risk fér personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa produkten

» Se till att den godkénda anvandningstiden inte 6verskrids.

» Anvand produkten till endast en brukare.

| A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk fér personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsférlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den ar skadad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har forandrats eller gatt foérlorade (se
"Tecken pa férandrad eller forlorad funktion vid anvandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgérder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst och sa vidare).

| A OBSERVERA |

Anvinda fel liner

Hudirritation pa grund av vakuum pa huden

» Anvénd endast liner utan tygoéverdrag eller éverdrag som ar delvis tdckt med tyg for proteser
med Harmony.

| ANVISNING |

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegransningar till féljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte &r skadad innan den anvands.

» Anvénd inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst).

ANVISNING.

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden
Skador pa produkten till foljd av otillatna omgivningsforhallanden
» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.
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» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.

» Anvénd inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller i en fackverkstad och sé& vidare).

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvindning

Tecken pa funktionsforlust ar férsamrad fjadringsverkan (t.ex. minskat framfotsmotstand eller for-
andrad avrullning) eller delaminering av kolfjadern. Ovanliga ljud kan vara tecken pa férsamrad
funktion.

4 Leveransomfang och tillbehor

Kvantitet |Benamning Artikelnummer
1 Bruksanvisning -
1 Protesfot -
1 Skyddsstrumpa SL=Spectra-Sock-7
1 Hélkilsats 2F50*
1 Forkomprimeringssats -
Endast for Taleo Vertical Shock
1 Funktionsringssats 27362="*
Endast for Taleo Harmony
1 Funktionsringssats 27360="
1 Hylsanslutning 2R117=0
1 Férlangningsslang for hylsanslutning -

Ytterligare tillbehor/reservdelar (ingar ej i leveransen)

Benamning Artikelnummer
Fotkosmetik 2C15*
Anslutningskapa 2C19*, 2C20*
Skruvkapa (inte for 1C53) 2F51*
Manometer med T-koppling (Endast Harmony) 755237
Utslappsventil med filter, 5 st. (Endast Harmony) 27361
Envagsventil, rak, 5 st. (Endast Harmony) 4R142
Envagsventil, vinkel 90°, 5 st. (Endast Harmony) 4R143
Servicesats, Harmony P3 (Endast Harmony) 4X148
Utslappsflanssats for skuméverdrag (endast Harmony) 4Y383

5 Gora klart for anvandning

[ A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for skador till foljd av proteskomponenter som skadats eller som ar felaktigt monterade eller
installda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.
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ANVISNING.

Anvindning av talk
Vakuumpumpen begransas pa grund av tilltappta ventiler
» Anvind inte talk pa produkten eller pa andra proteskomponenter.

ANVISNING.

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

5.1 Forkomprimera funktionsringen

Innan du anvander funktionsringen for férsta gangen maste du komprimera funktionsringen sa att

den blir sa flexibel som mgjligt.

» Montera forkomprimeringssatsen enligt anvisningen vid foten och komprimera funktionsringen
i 15 minuter (se bild 5, se bild 6).

5.2 Inriktning

INFORMATION |

Vid den proximala anslutningen av protesfoten befinner sig ett adapterskydd i plast. Sa skyddas
anslutningsomradet mot repor vid inriktning och provning av protesen.
» Ta bort adapterskyddet innan patienten lamnar verkstads-/provutrymmet.

5.2.1 Ta pa och av fotkosmetiken

INFORMATION

» Tréa pa skyddsstrumpan pa protesfoten for att ddmpa oljud i fotkosmetiken.
» Anvand alltid protesfoten tillsammans med en fotkosmetik.

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

5.2.2 Grundinriktning

INFORMATION
Anviand bara protesfoten tillsammans med en halkil.

Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning

Material som behdvs: Goniometer 662M4, verktyg for matning av klackhojd 743512,
50:50-schablon 743A80, inriktningsapparat (t.ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A.
Assembly 743A200)

Montera och rikta in proteskomponenterna i inriktningsapparaten enligt féljande instruktioner:

(1) Klackhojd: Effektiv klackhojd (skons klackhdjd - sulans tjocklek i framfoten) + 5 mm

(0] Sagittal justering: Referenslinje pa a-p-markeringarna pa fotkosmetiken (se
bild 4)

(3] Frontal justering: Referenslinje pa m-I-markeringarna pa fotkosmetiken (se
bild 4)

(4] Satt ihop protesfoten och proteshylsan med de utvalda adaptrarna. Folj bruksanvis-
ningarna for adaptrarna.
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Procedur for grundinriktning

(5] Sagittal justering:

Hitta mitten pa proteshylsan med hjalp av 50:50-schablonen. Rikta in proteshylsan sa
att den &r mitt i referenslinjen.

Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°

(6 Observera abduktionsstallning eller adduktionsstéllning.

Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknaleden.

5.2.3 Statisk inriktning

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

* Vid behov kan inriktningsrekommendationerna (TF-modulara benproteser: 646F219* TT-mo-
dulara benproteser: 646F336*) bestéllas fran Ottobock.

5.2.4 Montera hylsanslutningen (endast Harmony)

1) Montera hylsanslutningen 2R117 enligt den tillhérande bruksanvisningens instruktioner.

2) Korta av hylsanslutningens slang till en optimal langd och koppla ihop den med vakuumpum-
pen (se bild 7, se bild 8).

5.2.5 Dynamisk provning

* Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t.ex. genom vinkelandringar och forskjut-
ningar) for att garantera optimala fotrérelser vid varje steg.

» TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste den fysiologiska knarérelsen i
sagittal- och frontalplanet sékerstallas. Undvik rorelser i medial riktning i knaleden. Om knale-
den under den forsta halften av stafasen ror sig i medial rikining ska protesfoten forskjutas
medialt. Om rorelsen under andra hélften av stafasen sker i medial rikining ska protesfotens
utatrotation reduceras.

* Ta bort protesfotens adapterskydd efter att den dynamiska provningen och gangévningarna
har avslutats.

5.2.5.1 Optimera halegenskaperna

Protesfotens beteende nar halen sétts i och vid halkontakt under den mellersta stafasen kan an-

passas genom att halkilen byts ut. Protesfoten levereras med 3 hélkilar.

Halkilens hardhetsgrad: Halkilarna atskiljs med olika farger: (genomskinlig = mjuk, grd = me-

del, svart = hard). Ottobock rekommenderar att man borjar med den gra halkilen.

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

2) Rikta in den andra hélkilen sa att Ottobock-texten &r placerad uppat och spetsen pekar anteri-
ort.

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

5.2.5.2 Kontrollera funktionsringens styvhet

Bekvamligheten vid gang paverkas av funktionsringens styvhet. P4 Harmony-vakuumpumpen fast-
stalls dessutom hur pass effektivt vakuum alstras med hjéalp av funktionsringen. Styvheten finns
angiven pa funktionsringen (ju hogre tal, desto mer styvhet).

Funktionsring vid gang Orsak Atgird
Brukaren lutar mjukt. Funktionsringen komprimeras | Funktionsringen har |-
inte till anslaget. lamplig styvhet

Brukaren lutar hela vagen till anslaget. Funktionsring- | Funktionsringen &r  for | Montera en hardare funk-
en ar fullstandigt komprimerad. mjuk tionsring (se sida 92)
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Funktionsring vid gang Orsak Atgird

Brukaren lutar inte. Funktionsringen komprimeras in- | Funktionsringen &ar fér | Montera en mjukare funk-
te. hard tionsring (se sida 92)

Eventuellt: For mjuk hal- | Montera en hardare halkil
kil (se sida 88)

5.2.5.3 Kontrollera alstringen av vakuum (endast Harmony)
Under den dynamiska provningen kontrolleras alstringen av vakuum.
> Rekommenderade material manometer 755237 (med T-koppling)

1) Ta bort slangen fran vakuumpumpens suganslutning.

2) Anslut slangen till manometerns T-koppling.

3) Anslut manometern med T-kopplingen till vakuumpumpens inslappsventil.

4) Féast manometern pa protesen sa att brukaren kan réra sig fritt.

5) Lat brukaren ga 50 steg for att aktivera vakuumpumpen.

6) Kontrollera om vakuumet ligger pa mellan340 hPa och 680 hPa och bibehalls i 20 sekunder.

Om det har alstrats tillrackligt mycket vakuum och vakuumet inte reduceras inom 20 sekun-
der fungerar vakuumet korrekt.
Om det har alstrats tillrdckligt mycket vakuum, men vakuumet reduceras inom 20 sekunder
ska du ta reda pa orsaken (se sida 90).

7) Ta bort manometern efter kontrollen och montera tillbaka slangen pa vakuumpumpens sugan-
slutning.

5.3 Dra tomningsslangen (endast Harmony)

| A OBSERVERA |

Otillaten dragning av témningsslangen
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Dra tdmningsslangen sé att slangdppningen inte riktas mot kroppsdelar eller in i kosmetiken.

Det finns en monterad ventil med ljudddmpare vid vakuumpumpens utlopp. Demontera ventilen
for att montera tdmningsslangen (bestalls separat).

1) Ta bort utslappsventilen med ljuddéampare fran vakuumpumpen.

2) Stick in en utslappsventil med suganslutning i funktionsringen.

3) Montera den 6nskade tomningsslangen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

5.4 Valfritt: montera skumkosmetik
Skumoverdraget sitter mellan proteshylsan och protesfoten. Det skérs till langre sa att man kan
anpassa protesfotens rorelser till protesknéledens rorelser. Nar man bojer pa protesknéleden
kroks skumoverdraget baktill samtidigt som det stracks ut framtill. Skumoverdraget héller langre
om det stracks sa lite som mojligt. Det sitter en anslutningsdel pa protesfoten (t. ex. forbindelse-
platta, forbindelsekapa, anslutningskapa).
> Material som behovs: Avfettande rengéringsmedel (t.ex. isopropylalkohol 634A58), kontakt-
lim 636N9 eller plastlim 636W17
1) INFORMATION: Dimensionera den extra lingden sa kort som méjligt sa att funktions-
ringen kan komprimeras.
Mat skumoverdragets langd pa protesen och lagg till den extra langden.
TT-proteser: Distalt tillagg for protesfotens rorelse.
TF-proteser: Proximalt tillagg av knarotationspunkten for protesknaledens bdjning och distalt
tillagg for protesfotens rorelse.
2) Kapa av skummaterialet och passa in i proteshylsans proximala omrade.
3) Tra skummaterialet 6ver protesen.
4) Satt anslutningsdelen pa fotkosmetiken eller protesfoten. Beroende pa utférandet hakar an-
slutningsdelen i kanten eller sitter pa fotadaptern.
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5) Montera protesfoten pa protesen.

6) Markera anslutningsdelens yttre kontur pa skummaterialets distala snittyta.

7) Demontera protesfoten och avlagsna anslutningsdelen.

8) Rengor anslutningsdelen med ett avfettande rengdringsmedel.

9) Limma fast anslutningsdelen pa skummaterialets distala snittyta langs med visad yttre kontur.
10) Lat limmet torka (ca 10 minuter).

11) Montera protesfoten och anpassa den kosmetiska yttre formen. Ta hansyn till kompressionen

fran 6verdragsstrumpor eller SuperSkin.

6 Rengoring

6.1 Rengora protesfoten

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

6.2 Skolja vakuumpumpen (endast Harmony)

| A OBSERVERA |

Otillracklig rengoring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Rengor produkten regelbundet.

> Nodvindigt material: 30 ml till 60 ml destillerat vatten, uppsamlingstrag

1) Fyll pa med destillerat vatten i proteshylsan.
Som alternativ kan du drénka in en slangstrumpa med destillerat vatten for att skolja vakuum-
pumpen vid gang.

2) Placera uppsamlingstraget under vakuumpumpens utlopp.

3) Belasta och latta pa belastningen av protesen om vartannat sé att allt vatten pumpas igenom
vakuumsystemet.

4) Rengor och torka proteshylsan invandigt.

7 Underhall

| A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring eller funktionsférlust samt skador pa pro-
dukten

» Observera foljande underhéllsanvisningar.

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de férsta 30 dagarnas anvand-
ning.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa
slitage.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

7.1 Felsokning vid lackage (endast Harmony)
| det har kapitlet presenteras ett metodisk tillvagagangssatt for felsokning om vakuumsystemet in-
te ar tatt.

90



Protesen delas in i olika omraden for att kontrollera tathe-

ten.

« Omrade 1: Proteshylsa och kndmanschett

e Omrade 2: Hylsanslutning och anslutning till vaku-
umpumpen

¢ Omrade 3: Vakuumpumpen

Kontrollera omrade 1

Borja med att kontrollera atdragningen och knamanschetten. Det behovs inte nagon manometer.
Med hjalp av vakuumet sugs kndmanschetten mot hylsans kant. Hylsans kant syns tydligt under
knéamanschetten vid stafasen. Om det inte alstras nagot vakuum eller om vakuumet ger efter
marks det pa kndmanschetten.

Be anvandaren att ta pa sig protesen. Kontrollera tillvigagangssattet sa att patagningen inte
genomfors pa fel satt.

Lat anvandaren ga nagra steg for att bygga upp ett vakuum. Be anvéndaren sta stilla for att
kontrollera att vakuumet bibehalls.

Om vakuumet inte bibehalls: Byt ut kndmanschetten mot en ny kndmanschett.

Lat anvandaren ga nagra steg for att bygga upp ett vakuum. Be anvandaren sta stilla for att
kontrollera att vakuumet bibehalls.

Om vakuumet dnda inte bibehalls: Felet finns i omrade 2 eller 3.

Kontrollera omrade 3

Anslut manometern direkt till vakuumpumpen.

Aktivera vakuumpumpen tva till fyra ganger (vakuum 340 hPa till 680 hPa).

Nar vakuumet bibehalls: Vakuumpumpen ar OK. Felet finns i omrade 2.

Om vakuumet inte bibehalls Byt ut vakuumpumpens ventiler. Kontrollera sedan att det gick
att genomfora atgarden.

Om det inte gick att genomféra atgarden: Byt ut funktionsringen. Kontrollera sedan att det
gick att genomfora atgarden.

Om det inte gick att genomféra atgarden: Skicka vakuumpumpen till tillverkaren fér kon-
troll.

Kontrollera omrade 2

Anslut manometern med en T-koppling mellan hylsanslutningen och vakuumpumpen.

Tata 6ppningen for hylsanslutningen pa proteshylsans insida med lufttat tejp (t.ex. PVC-tejp).
Aktivera vakuumpumpen tills du har uppnatt ett vakuum pa 340 hPa till 680 hPa.

Om vakuumet inte bibehalls: Hylsanslutningen &r defekt. Byt ut hylsanslutningen. Kontrolle-
ra sedan att det gick att genomfora atgarden.

Om vakuumet bibehalls: Férmodligen &r det fel p& hylsanslutningens limning.

Tata 6ppningen for hylsanslutning pa proteshylsans insida med en liten pappersbit och lufttat
tejp, t.ex. PVC-tejp.

Aktivera vakuumpumpen tills du har uppnatt ett vakuum pa 340 hPa till 680 hPa.

Om vakuumet inte bibehalls: Limma fast hylsanslutningen igen. Kontrollera sedan att det
gick att genomfora atgarden.

7.2 Byta ut ventilerna (endast Harmony)
1) Ta bort funktionsringens gamla ventiler.
2) Anvand tryckluft for att ta bort funktionsringens smuts.
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3) Stick in de nya ventilerna i funktionsringens éppningar.

7.3 Byta ut funktionsringen

Demontera adaptern med justeringskarna fran baskroppen for att byta ut funktionsringen. O-ring-

arna vid adaptern och fastskruven byts ocksa ut tillsammans med funktionsringen.

> Nodvindigt material: Férkomprimeringssats, momentnyckel (t. ex. 710D20), avfettande ren-
goringsmedel (t. ex. isopropylalkohol 634A58), Loctite 243 eller Loctite 246

1) Demontera fotkosmetiken och protesfoten fran protesen.

2) Stick in en insexnyckel (6 mm) i halet i justeringskarnan och skruva ut fastskruven i baskrop-
pens distala ande (se bild 9).

3) Ta bort adaptern med justeringskarna ur baskroppen uppat (se bild 10).

4) Ta bort funktionsringen.

5) Om O-ringarna &r slitna: Ta bort O-ringarna fran adaptern (se bild 11).

6) Om O-ringen ar sliten: Ta bort O-ringen fran fastskruven (se bild 11).

7) Rengor fastskruven och adaptern inklusive gdngan med ett avfettande rengéringsmedel (se

bild 11).

8) Satt fast nya O-ringar pa adaptern och applicera silikonfett. Kontrollera att silikonfett inte ham-
nar i gangan (se bild 11).

9) Satt fast en ny O-ring pa fastskruven (se bild 11).

10) Applicera Loctite pa fastskruvens génga.

11) Satt fast den nya funktionsringen pa protesfotens adapter. Tack vare funktionsringens struktur
kan den endast inriktas korrekt i samband med monteringen.

12) Stick in protesfotens adapter i baskroppen och fast den med fastskruven (atdragningsmo-
ment: 15 Nm). Stick in momentnyckeln genom halet i justeringskérnan.

13) Férkomprimera den nya funktionsringen (se sida 87).

14) Montera tillbaka protesfoten pa protesen och dra pa fotkosmetiken.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pa miljo och halsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i
ditt land om aterlamning, insamling och avfallshantering.

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

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

9.2 CE-6verensstimmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om dverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.
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10 Tekniska uppgifter

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Storlek [cm] 22 | 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 | 30
Med smal fotkos- | Klackhojd [mm] 15+ 5 -
metik Systemhdjd 153 | 154 | 157 | 194 _
[mm]
Inbyggnadshajd | 171 | 172 | 175 | 176 -
[mm]
Vikt [g] 775 | 790 | 855 | 880 -
Med normal fot- | Klackhdjd [mm] - 10+5
kosmetik Systemhajd - 162 167 176 189
[mm]
Inbyggnadshéjd - 180 185 194 207
[mm]
Vikt [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Max. kroppsvikt [kg]l, mobilitets-| 88 100 115 130 150
grad 3
Max. kroppsvikt [kg]l, mobilitets-| 77 88 100 115 130
grad 4
Mobilitetsgrad 3,4
1 Produktbeskrivelse Dansk
INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2020-03-11
» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.
» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.
» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesefedderne Taleo Vertical Shock 1C51 og Taleo Harmony 1C52 er velegnede til at ga pa
forskellige overflader og inden for et stort hastighedsomrade. Heeliseettet deempes ved hjeelp af en
stor, udskiftelig heelkile.

Fjederelementerne af karbon og polymer muligger en meerkbar plantarfleksion ved heliszet, en
naturlig afrulning og hej energireturnering.

Protesefedderne har en funktionsring. Funktionsringen afdezemper vertikale stedbelastninger og
tillader lette torsionsbeveegelser.

Taleo Harmony er desuden udstyret med en mekanisk vakuumpumpe.

Under gang komprimeres og dekomprimeres vakuumpumpen. Saledes oprettes undertrykket. Det
ogede undertryk i protesehylsteret forbedrer forbindelsen mellem brugeren og protesen.

1.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere system. Funktionen blev ikke
testet med komponenter fra andre producenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelsese-
lementer.
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2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoproteser pa de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egnede komponenter, valgt pa
grundlag af kropsveegt og mobilitetsgrad, som kan identificeres med vores MOBIS klassifikations-
information, og som har passende modulzere forbindelseselementer.

Produktet anbefales til mobilitetsgrad 3 (ubegraenset gang udenfor) og mobilitets-

Qﬁm" grad 4 (ubegraenset gang udenfor med szerligt heje krav).
arY

Den nedenstédende tabel indeholder protesefodens egnede fijederstivhed, passende til patientens
kropsveegt og aktivitet.

Fjederstivhed afhaengig af kropsvaegt og aktivitetsniveau
Kropsvaegt [kg] Normal aktivitet Hoj aktivitet
op til 51 1 2
52 til 58
59 til 67
68 til 77
78 til 88
89 til 100
101 til 115
116 til 130
131 til 150

O|lo(N[fofo|~|w

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

2.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport

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

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C

Fugtighed: relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenserende

Kemikalier/vaesker: Dryppende vand, lejlighedsvis kontakt med saltholdig luft (f.eks. teet pa havet)
Faste partikler: stov

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Kemikalier/fugt: saltvand, sved, urin, syrer, seebevand, klorvand

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

2.4 Brugstid

Protesefod
Produktets levetid er 2 til 3 ar, afheengig af patientens aktivitetsgrad.

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

Taleo Harmony

Produktet ma kun monteres i en protese af bandagister, som har faet og bestaet uddannelsen

som certificeret Harmony-ekspert.

* Fremstilling af hylster, der kan tale fuld belastning: For at kunne anvende produktet skal
der fremstilles et hylster, der kan tale fuld belastning.

2.6 Absolutte kontraindikationer

Taleo Harmony

* Midlertidig protese

* Dialyse-patient

* Stumpende, der ikke belastes

*  Neurom ved stumpen

* Begrensninger, der forhindrer brugeren i at benytte produktet sikkert

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter, om de ma kombineres
med hinanden.

/A FORSIGTIG

Overbelastning af produktet
Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele
» Produktet méa kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesomrade (se side 94).

A\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient

Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt (se "Tegn pa funk-
tionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).
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» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

/\ FORSIGTIG

Brug af forkert liner

Hudirritationer pga. undertryk pa huden

» Benyt udelukkende linere uden tekstilbelaegning eller med delvis tekstilbeleegning til prote-
ser med Harmony-systemet.

| BEM/ERK

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegreensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, hver gang det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegreensninger.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

| BEM/ERK

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingel-
ser.

» Stop brugen af produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug

Reduceret fiedereffekt, (f.eks. mindre modstand i forfoden eller eendret afrulning) eller lesning af
lamineringen pa karbonfjederen er tegn pa funktionssvigt. Useedvalinge lyde kan veere tegn pa
funktionssvigt.

4 Leveringsomfang og tilbehor

Mangde |Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Protesefod -
1 Beskyttelsessok SL=Spectra-Sock-7
1 Heelkileseet 2F50*
1 Kit til forhandskomprimering -
Kun til Taleo Vertical Shock
1 Szt med funktionsringe 27362=*
Kun til Taleo Harmony
1 Seet med funktionsringe 27360="*
1 Hylstertilslutning 2R117=0
1 Forleengerslange til hylstertilslutning -
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Ekstra tilbehor/reservedele (ikke omfattet af leveringen)

Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik 2C15*
Tilslutningskappe 2C19*, 2C20*
Skrueafdeekning (ikke til 1C53) 2F51*
Manometer med T-stykke (kun Harmony) 755237
Udstedningsventil med filter, 5 stk. (kun Harmony) 27361
Envejsventil, lige, 5 stk. (kun Harmony) 4R142
Envejsventil, vinkel 90°, 5 stk. (kun Harmony) 4R143
Serviceszet, Harmony P3 (kun Harmony) 4X148
Séaet med udledningsflanger til skumovertreek (kun Har- 4Y383
mony)

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

D

Anvendelse af talkum
Nedsat funktion af vakuumpumpen pga. forstoppede ventiler
» Anvend ingen talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.

D

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

5.1 Forhandskomprimering af funktionsring

Funktionsringen skal fer ferste brug komprimeres, saledes at den opnéar den fuldsteendige fleksi-

bilitet.

» Monter kittet til forhandskomprimeringen pa foden vha. vejledningen og komprimer funktions-
ringen i 15 minutter (se ill. 5, se ill. 6).

5.2 Opbygning

INFORMATION |

Pa den proksimale tilslutning af protesefoden sidder en adapterbeskyttelse af kunststof. Pa den-
ne made beskyttes tilslutningsomradet mod ridser under protesens opbygning og prevning.
» Fjern adapterbeskyttelsen inden patienten forlader veerksteds-/preveomradet.

5.2.1 Pasaetning/fjernelse af fodkosmetikken

INFORMATION

» Treaek beskyttelsessokken over protesefoden for at undga stej i fodkosmetikken.
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| » Brug altid protesefoden med fodkosmetik.

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

5.2.2 Grundopbygning

| INFORMATION
Protesefoden ma kun anvendes med hzelkile.

Grundopbygning TT

Fremgangsmade ved grundopbygning
Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, méaleinstrument til heelhejde 743512, 50:50 lere
743A80, opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly
743A200)
Montér og justér protesekomponenterne i opbygningsapparatet i overensstemmelse med de fal-
gende anvisninger:
Heelhejde: Effektiv haelhgjde (heelhejde sko - saltykkelse forfodsomrade) + 5 mm
Sagittal justering: Opbygningslinje pa a-p markeringerne pa fodkosmetikken (se
ill. 4)
Frontal justering: Opbygningslinje pa m-I markeringerne pa fodkosmetikken (se
ill. 4)
Protesefoden og protesehylsteret forbindes med de valgte adaptere. Samtidig skal
brugsanvisningen til adapterne overholdes.

Sagittal justering:

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

Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°

(6) Veer opmaerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til proteseknzeleddet.

5.2.3 Statisk opbygning

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

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

5.2.4 Montering af hylstertilslutning (kun Harmony)

1) Monter hylstertilslutningen 2R117 iht. anvisningerne i brugsanvisningen til den.

2) Afkort hylstertilslutningens slange til den optimale leengde og forbind den med vakuumpum-
pen (seill. 7, seill. 8).

5.2.5 Dynamisk afprevning

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

* TT-behandlinger: Sorg for en fysiologisk knzebevaegelse i sagittal- og frontalplanet efter heeli-
seet ved overtagelse af last. Undga en bevaegelse af knzeleddet i medial retning. Hvis knaeled-
det beveeger sig i medial retning i den feorste halvdel af standfasen, skal protesefoden forsky-
des i medial retning. Hvis der opstar en bevaegelse i medial retning i den anden halvdel af
standfasen, skal protesefodens udvendige rotation reduceres.
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* Protesefodens adapterbeskyttelse skal fijernes efter at den dynamiske prevning og gaevelser-
ne er afsluttet.

5.2.5.1 Optimering af haelkarakteristikken

Protesefodens reaktion ved hzliseet og heelkontakt under den mellemste standfase kan tilpasses
ved at udskifte heelkilen. Protesefoden leveres med 3 heelkiler.

Hardhedsgrad helkile: Helkilen kan kendes pa farven: (transparent=hvid, grd=middel,
sort=hard). Ottobock anbefaler, at man starter med den gra heelkile.

1) Treek protesefoden en smule fra hinanden og fijern hzelkilen.

2) Tilpas den anden heelkile, sa Ottobocks logo stér lige op, og spidsen peger i anterior retning.
3) Seet heelkilen i protesefoden (se ill. 2).

5.2.5.2 Kontrol af funktionsringens stivhed

Funktionsringens stivhed har indflydelse pa, hvor behageligt det er at ga. Ved Harmony vakuum-
pumpen bestemmer funktionsringen desuden effektiviteten af, hvordan undertrykket oprettes.
Stivheden er angivet pa funktionsringen (jo sterre tallet er, desto hejere er stivheden).

Funktionsring, nar brugeren gar Arsag Afhjaelpning

Patienten fjedrer bledt. Funktionsringen komprimeres | Funktionsringen har en |-

ikke til stoppet. passende stivhed

Patienten fjedrer ned til stoppet. Funktionsringen | Funktionsring for bled Monter en hardere funk-

komprimeres fuldstendigt. tionsring (se side 102)

Patienten fjedrer ikke. Funktionsringen komprimeres | Funktionsring for hard Monter en bledere funk-

ikke. tionsring (se side 102)
Mulig arsag: Hzlkile for | Monter en hardere haelki-
bled le (se side 99)

5.2.5.3 Kontrol af oprettelse af undertryk (kun Harmony)
Oprettelse af undertryk kontrolleres under den dynamiske prevning.
> Anbefalede materialer: Manometer 755237 (med T-stykke)

1) Fjern slangen fra indsugningstilslutningen pa vakuumpumpen.

2) Tilslut slangen til T-stykket pa manometeret.

3) Tilslut manometeret med et T-stykke til indsugningsventilen pa vakuumpumpen.

4) Fastger manometeret séledes til protesen, at patienten kan beveege sig frit.

5) Lad patienten ga 50 skridt for at aktivere vakuumpumpen.

6) Kontroller, om undertrykket ligger mellem 340 hPa og 680 hPa og opretholdes i 20

sekunder.
Hvis der er oprettet et tilstraekkeligt undertryk, og undertrykket ikke falder inden for 20 sekun-
der, fungerer vakuumsystemet korrekt.
Hvis der er oprettet et tilstreekkeligt undertryk, men undertrykket falder inden for 20
sekunder, skal arsagen hertil findes (se side 101).

7) Fjern manometeret efter afslutning af kontrollen, og monter slangen igen pa indsugningstil-
slutningen pa vakuumpumpen.

5.3 Placering af udledningsslangen (kun Harmony)

/A FORSIGTIG

Ukorrekt placering af udledningsslangen

Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af bakteriesmitte

» Leeg udledningsslangen saledes, at slangens &bning ikke er rettet mod legemsdele eller
kosmetikken.

P& vakuumpumpens udledning er der monteret en ventil med lyddeemper. For at kunne montere
en udledningsslange (fas separat) skal ventilen afmonteres.
1) Treek udledningsventilen med lyddeemper af vakuumpumpen.
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2) Seet en udledningsventil med slangetilslutning i funktionsringen.
3) Monter den snskede udledningsventil i henhold til anvisningerne i brugsanvisningen.

5.4 Som option: Montering af skumkosmetik
Skumovertreekket sidder mellem protesehylster og protesefod. Det tilskaeres lzengere for at kunne
udligne protesefodens og proteseknzeleddets beveegelser. Under bejningen af proteseknaeleddet
presses skumovertreekket sammen posteriort og udvides anteriort. Skumovertreekket ber udvides
sa lidt som muligt for at forleenge holdbarheden. Pa protesefoden er der et forbindelseselement
(f.eks. forbindelsesplade, forbindelseskappe, tilslutningskappe).
> Nodvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58), kon-
taktlim 636N9 eller plastlim 636W17
1) INFORMATION: Fastleeg den yderlige laengde (tillaeg) sa lavt som muligt, sa funktions-
ringen kan komprimeres.
Mal skumovertraekkets leengde pa protesen og tilfej den yderligere laengde (tillzeg).
TT-proteser: Tillaeg distalt til bevaegelse af protesefoden.
TF-proteser: Tilleeg proksimalt i forhold til knaeets rotationspunkt til bejning af protesekneeled-
det og tilleeg distalt til beveegelse af protesefoden.
2) Afkort skumovertreekket og tilpas det i det proksimale omrade pa protesehylsteret.
3) Treek skumovertreekket over protesen.

4) Seet forbindelseselementet pa fodkosmetikken eller protesefoden. Afheengig af udferelse gar
forbindelseselementet i indgreb i kanten eller sidder pa fodadapteren.

5) Monter protesefoden pa protesen.

6) Tegn den udvendige kontur af forbindelseselementet pa skumovertraekkets distale flade.

7) Afmontér protesefoden og fiern forbindelseselementet.

8) Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmiddel.

9) Forbindelseselementet limes pa skumovertreekkets distale flade i overensstemmelse med den

tegnede udvendige kontur.

10) Lad limen terre (ca. 10 minutter).

11) Monter protesefoden og tilpas den kosmetiske udvendige form. Tag herved hejde for kompri-
mering, hvis brugeren benytter medicinske stremper eller SuperSkin.

6 Rengoring

6.1 Rengering af protesefod

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

6.2 Skylning af vakuumpumpe (kun Harmony)

/\ FORSIGTIG

Mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af bakteriesmitte
» Renger produktet jeevnligt.

> Nodvendige materialer: 30 ml til 60 ml destilleret vand, opsamlingskar

1) Fyld destilleret vand i protesehylsteret.
Som et alternativ kan der benyttes en strempe, dyppet i destilleret vand for at skylle vakuum-
pumpen, nar man gar.

2) Anbring opsamlingskarret under vakuumpumpens udledning.

3) Belast og aflast protesen skiftevis for at pumpe alt vandet igennem vakuumsystemet.

4) Renger og ter protesehylsterets indvendige flade.



7 Vedligeholdelse

A\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Risiko for tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt samt beskadigelse af produk-
tet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekomponenterne efter de
forste 30 dages brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolleres for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

7.1 Fejlsogning ved laekage (kun Harmony)
Dette kapitel viser en metodisk fremgangsmade til fejlsegning, nar vakuumsystemet er uteet.

Til kontrol af teetheden inddeles protesen i omrader.

+ Omrade 1: Protesehylster og knaekappe

* Omrade 2: Hylstertilslutning og forbindelse til vaku-
umpumpen

e Omrade 3: Vakuumpumpe

Kontrol af omrade 1

Kontroller som det ferste, hvordan brugeren tager protesen og knaekappen pa. Der kreaeves intet

manometer. Undertrykket suger kneekappen mod hylsterkanten. Hylsterkanten ses tydeligt under

kneekappen under stafasen. Hvis der ikke oprettes et undertryk, eller hvis undertrykket aftager,

kan man se det pa knaekappen.

* Bed brugeren om at tage protesen pa. Kontroller proceduren for at udelukke ukorrekt patag-
ning.

* Bed brugeren om at ga for at oprette et undertryk. Bed brugeren om at sta stille og kontroller,
om undertrykket opretholdes.

* Hvis undertrykket ikke opretholdes: Udskift kneekappen med en ny knaekappe.

* Bed brugeren om at ga for at oprette et undertryk. Bed brugeren om at sta stille og kontroller,
om undertrykket opretholdes.

* Hvis undertrykket fortsat ikke kan opretholdes: Fejlen skal seges i omrade 2 eller 3.

Kontrol af omrade 3

* Tilslut manometeret direkte til vakuumpumpen.

*  Aktiver vakuumpumpen 2 til 4 gange (undertryk 340 hPa til 680 hPa).

* Hvis undertrykket opretholdes:Vakuumpumpen og filtret er i orden. Fejlen skal seges i om-
rade 2.

* Hvis undertrykket ikke opretholdes:Udskift ventilerne i vakuumpumpen. Kontroller derefter,
om denne foranstaltning var den rigtige.

* Hvis foranstaltningen ikke var vellykket: Udskift funktionsringen. Kontroller derefter, om
denne foranstaltning var den rigtige.

* Hvis foranstaltningen ikke var vellykket: Send vakuumpumpen til kontrol hos fabrikanten.
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Kontrol af omrade 2

* Tilslut manometeret med et T-stykke mellem hylstertilslutning og vakuumpumpe.

e Teetn &bningen til hylstertilslutningen pa indersiden af protesehylsteret med luftteet tape
(f.eks. PVC-tape).

»  Aktiver vakuumpumpen, indtil der er oprettet et undertryk pa 340 hPa til 680 hPa.

* Hvis undertrykket ikke opretholdes: Hyistertilslutningen er defekt. Udskift hylstertilslutnin-
gen. Kontroller derefter, om denne foranstaltning var den rigtige.

* Hvis undertrykket opretholdes: Muligvis er vedheeftningen péa hylstertilslutningen defekt.

+  Abningen til hylstertilslutningen teetnes pa indersiden af protesehylsteret med et lille stykke
papir og luftteet tape (f.eks. PVC-band).

»  Aktiver vakuumpumpen, indtil der er oprettet et undertryk pa 340 hPa til 680 hPa.

* Hvis undertrykket ikke opretholdes: Kleb hylstertilslutningen fast igen. Kontroller derefter,
om denne foranstaltning var den rigtige.

7.2 Udskiftning af ventiler (kun Harmony)

1) Treek de gamle ventiler af funktionsringen.

2) Fjern snavset fra funktionsringen vha. trykluft.
3) Seet de nye ventiler i funktionsringens abninger.

7.3 Udskiftning af funktionsring

For at udskifte funktionsringen, skal adapteren med justeringskernen afmonteres fra basislege-

met. Sammen med funktionsringen udskiftes ogsa O-ringene pa adapteren og holdeskruen.

> Nedvendige materialer: Kit til forhdAndskomprimering, momentnegle (f.eks. 710D20), Affed-
tende rengeringsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58), Loctite 243 eller Loctite 246

1) Fjern fodkosmetikken og afmonter protesefoden fra protesen.

2) Seet en unbrakonggle (6 mm) ind i hullet i justeringskernen, og skru holdeskruen i basislege-
mets distale ende ud (se ill. 9).

3) Treek adapteren med justeringskernen opad og ud af basislegemet (se ill. 10).

4) Fjern funktionsringen.

5) Hvis O-ringene er slidte: Fjern O-ringene fra adapteren (se ill. 11).

6) Hvis O-ringen er slidt: Fjern O-ringen fra holdeskruen (se ill. 11).

7) Renger holdeskruen og adapteren inkl. gevind med et affedtende rengeringsmiddel (se

ill. 11).

8) Seet nye O-ringe pa adapteren og pafer silikonefedt. Pas samtidig pa, at der ikke treenger sili-
konefedt ind i gevindet (se ill. 11).

9) Seet en ny O-ring pa holdeskruen (se ill. 11).

10) Pafer Loctite pa holdeskruens gevind.

11) Seet den nye funktionsring pa protesefodens adapter. Funktionsringens struktur serger for, at
monteringen kun kan ske i korrekt position.

12) Szt protesefodens adapter i basislegemet og fastger med holdeskruen (tilspeendingsmo-
ment: 15 Nm). Stik momentneglen igennem hullet i justeringskernen.

13) Foretag en forhandskomprimering af den nye funktionsring (se side 97).

14) Monter protesefoden igen pa protesen og treek fodkosmetikken pa.

8 Bortskaffelse

Dette produkt mé generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En ukorrekt bort-
skaffelse kan have en skadende virkning pa miljeet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de
ansvarlige myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingsprocedurer og bort-
skaffelse.
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9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten péatager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

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

10 Tekniske data

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Starrelser [cm] 22 | 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 | 30
Med smal fod-|Helhojde [mm] 15+5 -
kosmetik Systemhgjde 153 | 154 | 157 | 194 -
[mm]
Monteringshgj- 171 172 175 176 -
de [mm]
Vaegt [g] 775 790 855 880 -
Med normal fod- | Heelhgjde [mm] - 10+5
kosmetik Systemhgjde - 162 167 176 189
[mm]
Monteringshgj- - 180 185 194 207
de [mm]
Vaegt [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Maks. kropsveegt [kg]l, mobilitets-| 88 100 115 130 150
grad 3
Maks. kropsveegt [kg]l, mobilitets-| 77 88 100 115 130
grad 4
Mobilitetsgrad 3,4
1 Produktbeskrivelse Norsk
INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2020-03-11

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

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

» Ta vare pa dette dokumentet.
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1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefettene Taleo Vertical Shock 1C51 og Taleo Harmony 1C52 egner seg til bruk pa ulike ty-
per underlag og i mange hastigheter. Nar haelen settes ned, dempes dette ved hjelp av den store,
utskiftbare hzelkilen.

Fjeerelementer av karbon og polymer muliggjer merkbar plantarfleksjon nar haelen settes ned, na-
turlig rullebevegelse og hay energiretur.

Protesefettene har en funksjonsring. Funksjonsringen demper vertikale stetbelastninger og tillater
lette torsjonsbevegelser.

Taleo Harmony er i tillegg utstyrt med en mekanisk vakuumpumpe.

Mens brukeren gar, blir vakuumpumpen komprimert og sa avspent igjen, og pa den maten ska-
pes det vakuum. Det okte vakuumet i protesehylsen forbedrer forbindelsen mellom brukeren og
protesen.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

Vare komponenter fungerer optimalt nar de kombineres med egnede komponenter som er valgt ut
pa grunnlag av kroppsvekt og mobilitetsgrad som kan identifiseres med var MOBIS-klassifise-
ringsinformasjon, og som har passende modulzere forbindelseselementer.

Q' Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne utenders) og mo-
Qﬁ‘ bilitetsgrad 4 (uinnskrenket gaevne utenders med spesielt hoye krav).

arY

Felgende tabell viser protesefotens egnede fjeerstivhet som passer til brukerens kroppsvekt og
aktivitetsniva.

Fjaerstivhet avhengig av kroppsvekt og aktivitetsniva
Kroppsvekt [kg] Normal aktivitet Hoy aktivitet
opptil 51 1 2
52 til 58 2 3
59 til 67 3 4
68 til 77 4 5
78 til 88 5 6
89 til 100 6 7
101 til 115 7 8
116 til 130 8 9
131 til 150 9 -
2.3 Miljeforhold
Lagring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til 90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller
stot
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Tillatte miljobetingelser
Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Kjemikalier/vaesker: ferskvann som dryppende vann, sporadisk kontakt med saltholdig luft (f.eks. i neerhe-
ten av havet)

Faste stoffer: stov

Ikke tillatte miljgbetingelser

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

Faste stoffer: stov i okt konsentrasjon (f.eks. byggeplass), sand, sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. tal-
kum)

2.4 Brukstid
Protesefot
Produktets brukstid er 2 til 3 ar, avhengig av brukerens aktivitetsgrad.

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

2.5 Kvalifikasjon

Taleo Harmony

Produktet skal bare monteres i en protese av ortopediteknikere som er ferdig utdannet til sertifi-

sert Harmony-ekspert.

* Fremstilling av fullbelastningshylse: For & kunne bruke produktet ma det fremstilles en
fullbelastningshylse.

2.6 Absolutte kontraindikasjoner

Taleo Harmony

* Midlertidig protese

* Dialyse-pasient

* Faktisk ikke belastbar stumpende

*  Nevrom i stumpomradet

* Begrensninger hos brukeren som forhindrer sikker bruk av produktet

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er godkjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om de ogsa kan kombi-
neres med hverandre.
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A\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet
Fare for personskade pa grunn av brudd i baerende deler
» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se side 104).

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

A\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet
Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se "Indikasjon pa funk-
sjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapittelet).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av

produsentens kundeservice osv.).

/\ FORSIKTIG

Bruk av feil hylseforing

Hudirritasjoner pga. vakuum pa huden

» Til proteser med Harmony systemet ma det kun brukes hylseféringer uten tekstilbelegg eller
med delvis tekstilbelegg.

LES DETTE

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet skal ikke brukes ved funksjonsbegrensninger.

» Sorg for egnede tiltak ved behov (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsen-
tens kundeservice osv.).

|LES DETTE

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljgforhold

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kontrolleres for skader.
Ikke fortsett & bruke produktet ved apenbare skader eller hvis du er i tvil.

Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kon-
troll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

vvyyvyYy

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Redusert fjeervirkning (f.eks. redusert forfotmotstand eller endrede rulleegenskaper) eller delami-
nering av karbonfjeeren er tegn pa funksjonstap. Uvanlige lyder kan veere tegn pa funksjonstap.
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4 Leveranseomfang og tilbehor

Antall Betegnelse Merking

1 Bruksanvisning -

1 Protesefot -

1 Beskyttelsessokk SL=Spectra-Sock-7

1 Heelkile-sett 2F50*

1 Forkomprimeringssett -
Kun til Taleo Vertical Shock

1 Funksjonsringsett 27362="
Kun til Taleo Harmony

1 Funksjonsringsett 27360="*

1 Hylsekobling 2R117=0

1 Skjeteslange til hylsekobling -

Ytterligere tilbehor/reservedeler (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Betegnelse Merking
Fotkosmetikk 2C15*
Koblingskappe 2C19*, 2C20*
Skruedeksel (ikke til 1C53) 2F51*
Manometer med T-stykke (kun Harmony) 755237
Utslippsventil med filter, 5 stk. (kun Harmony) 27361
Enveisventil, rett, 5 stk (kun Harmony) 4R142
Enveisventil, vinkel 90°, 5 stk (kun Harmony) 4R143
Servicesett, Harmony P3 (kun Harmony) 4X148
Utlepsflenssett til skumplasttrekk (kun Harmony) 4Y383

5 Klargjoring til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling
Personskader pa grunn av feilmonterte eller -innstilte og skadde protesekomponenter
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

:

Bruk av talkum
Svekkelse av vakuumpumpen pga. tette ventiler
» |kke bruk talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.

:

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

5.1 Funksjonsring forkomprimering

Funksjonsringen ma komprimeres fer forste gangs bruk for at den skal na sin fulle fleksibilitet.
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» Monter forkomprimeringssettet pa foten ved hjelp av den medfslgende anvisningen og kom-
primer funksjonsringen i 15 minutter (se fig. 5, se fig. 6).

5.2 Oppbygging

INFORMASIJON

Protesefotens proksimale kobling er utstyrt med en adapterbeskyttelse av plast. Denne beskytter
koblingsomradet mot riper under oppbygging og preving.
» Fjern adapterbeskyttelsen for brukeren forlater verkstedet/preveomradet.

5.2.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

INFORMASIJON

» Trekk vernesokken over protesefoten for & hindre lyder i fotkosmetikken.
» Protesefoten skal alltid brukes med fotkosmetikk.

» Trekk pa eller ta av fotkosmetikken slik det er beskrevet i bruksanvisningen til fotkosmetikken.

5.2.2 Grunnoppbygging

INFORMASION
Bruk protesefoten kun med halkile.

Grunnoppbygging TT

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

Heelhoyde: Effektiv haelhoyde (heelhayde sko - saletykkelse forfotomrade) + 5 mm
Sagittal posisjonering: oppbyggingslinje pa a-p-markeringene pa fotkosmetik-
ken (se fig. 4)

Frontal posisjonering: oppbyggingslinje pa m-I-markeringene pa fotkosmetikken
(se fig. 4)

Sett sammen protesefoten og protesehylsen med de valgte adapterne. Felg da bruks-
anvisningene til adapterne.

Sagittal posisjonering:

Finn midten av protesehylsen med 50:50-malelzere. Plasser protesehylsen sentrert i
forhold til oppbyggingslinjen.

Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°

(6 Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.2.3 Statisk oppbygging

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

* Ved behov kan oppbyggingsanbefalingene (TF-moduleere beinproteser: 646F219*, TT-modu-
leere beinproteser: 646F336*) bestilles fra Ottobock.
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5.2.4 Montere hylsekobling (kun Harmony)

1) Monter hylsekoblingen 2R117 i henhold til anvisningene i den tilherende bruksanvisningen.

2) Kapp slangen til hylsekoblingen til optimal lengde og forbind den med vakuumpumpen (se
fig. 7, se fig. 8).

5.2.5 Dynamisk proving

* Tilpass oppbyggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet (f.eks. ved vinkelendring el-
ler forskyvning) for & sikre optimal skrittavvikling.

* TT-utrustninger: Serg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal- og frontalplanet ved lastover-
feringen etter at haelen er satt ned. Unnga bevegelse av kneleddet mot medial. Hvis kneleddet
beveger seg mot medial i den ferste halvdelen av stafasen, ma protesefoten forskyves i medial
retning. Dersom bevegelsen mot medial kommer i den andre halvdelen av stafasen, ma ut-
overrotasjonen til protesefoten reduseres.

* Fjern adapterbeskyttelsen nar den dynamiske previngen og gaevelsene er avsluttet.

5.2.5.1 Optimalisere haelkarakteristikk

Ved & bytte ut heelkilen kan man tilpasse protesefotens funksjonsméate nar man setter ned heelen
samt ved heaelkontakt i den midtre stafasen. Protesefoten leveres med 3 heelkiler.

Hardhetsgrader haelkiler: Det kan skilles mellom hzlkilene via deres farger: (transparent=myk,
gra=middels, svart=hard). Ottobock anbefaler & begynne med den gra heelkilen.

1) Trekk protesefoten litt fra hverandre og fjern heelkilen.

2) Posisjoner den andre heelkilen slik at Ottobock-logoen star rett og tuppen peker mot anterior.
3) Sett heelkilen inn i protesefoten (se fig. 2).

5.2.5.2 Kontrollere stivheten til funksjonsringen

Stivheten til funksjonsringen pavirker komforten nar man gar. Nar det gjelder Harmony-vakuum-
pumpen, bestemmer funksjonsringen dessuten effektiviteten pa vakuumgenereringen. Stivheten
er angitt pa funksjonsringen (jo heyere tall, desto hayere er stivheten).

Funksjonsring ved gange Arsak Utbedring

Brukeren fjaerer inn mykt. Funksjonsringen kompri- | Funksjonsringen har pas- |-

meres ikke helt til anslaget. sende stivhet

Brukeren fjeerer inn helt til anslaget. Funksjonsringen | Funksjonsringen er for | Monter en hardere funk-

komprimeres fullstendig. myk sjonsring (se side 112)

Brukeren fjeerer ikke inn. Funksjonsringen komprime- | Funksjonsringen er for | Monter en mykere funk-

res ikke. hard sjonsring (se side 112)
Mulig: Hzelkile for myk Monter en hardere hzel-

kile (se side 109)

5.2.5.3 Kontrollere vakuumgenerering (kun Harmony)
Vakuumgenereringen kontrolleres i lapet av den dynamiske previngen.
> Anbefalt utstyr: Manometer 755237 (med T-stykke)

1) Fjern slangen fra sugetilkoblingen til vakuumpumpen.

2) Koble slangen til T-stykket til manometeret.

3) Koble manometeret med T-stykket til innlepsventilen pa vakuumpumpen.

4) Fest manometeret slik pa protesen at brukeren kan bevege seg fritt.

5) La brukeren ga 50 skritt for a aktivere vakuumpumpen.

6) Kontroller om vakuumet ligger mellom 340 hPa og 680 hPa og om det holder seg i 20 sekun-

der.

Hvis det ble bygd opp tilstrekkelig vakuum og vakuumet ikke reduseres innen 20 sekunder,
sa fungerer vakuumsystemet korrekt.

Hvis det ble bygd opp tilstrekkelig vakuum, men vakuumet reduseres innen 20 sekunder, sa
ma arsaken finnes (se side 111).

109



7) Fjern manometeret etter at kontrollen er avsluttet, og monter slangen pa sugetilkoblingen til
vakuumpumpen igjen.

5.3 Installere avlopsslange (kun Harmony)

/\ FORSIKTIG

Feil installasjon av avlgpsslangen

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier

» Installer avlepsslangen slik at slangens apning ikke er rettet mot kroppsdeler eller kosmetis-
ke deler.

Pa utlepet til vakuumpumpen er det montert en ventil med lyddemper. For & montere en avlgps-
slange (fas separat) ma ventilen demonteres.

1) Trekk av utlepsventilen med lyddemper fra vakuumpumpen.

2) Sett en utlepsventil med slangetilkobling inn i funksjonsringen.

3) Monter gnsket avlepsslange i henhold til anvisningene i den tilherende bruksanvisningen.

5.4 Valgfritt: montere skumplastovertrekk

Skumplastovertrekket sitter mellom protesehylse og protesefot. Den skjeeres til lengre, for & kun-

ne kompensere for bevegelsene av protesefoten og protesekneleddet. Nar protesekneleddet

bayes, trykkes skumplastovertrekket sammen posteriort og teyes anteriort. For & eke holdbarhe-

ten, ber skumplastovertrekket toyes sa lite som mulig. Pa protesefoten befinner det seg et forbin-

delseselement (f.eks. forbindelsesplate, forbindelseskappe, koblingskappe).

> Nodvendige materialer: Avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58), kontaktlim
636N9 eller plastlim 636W17

1) INFORMASIJON: Dimensjoner lengdetillegget sa lite som mulig, slik at funksjonsrin-
gen kan komprimeres.
Mal lengden til skumplasttrekket pa protesen og legg til lengdetillegget.
TT-proteser: Tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.
TF-proteser: Tillegg proksimalt i forhold til kneets dreiepunkt for beying av protesekneleddet
og tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.

2) Kapp til skumplastemnet og tilpass det i det proksimale omradet pa protesehylsen.

3) Trekk skumplastemnet pa protesen.

4) Sett forbindelseselementet pa fotkosmetikken eller protesefoten. Avhengig av utferelse smek-
ker forbindelseselementet pa plass i kanten eller sitter pa fotadapteren.

5) Monter protesefoten pa protesen.

6) Tegn opp den ytre konturen til forbindelseselementet pa den distale snittflaten til skum-
plastemnet.

7) Demonter protesefoten og fjern forbindelseselementet.

8) Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.

9) Lim forbindelseselementet pa den distale snittflaten pa skumplastemnet i henhold til den teg-
nede konturen.

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

11) Monter protesefoten og tilpass den kosmetiske ytterformen. Ta hensyn til kompresjonen som
folge av overtrekksstremper eller SuperSkin.

6 Rengjoring

6.1 Rengjore protesefoten

1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.
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6.2 Skylle vakuumpumpen (kun Harmony)

/\ FORSIKTIG

Mangelfull rengjering
Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Rengjor produktet regelmessig.

> Nodvendige materialer: 30 ml til 60 ml destillert vann, oppsamlingsbeholder

1) Fyll destillert vann i protesehylsen.
Alternativt kan en slangestrempe vaetes med destillert vann for & skylle vakuumpumpen mens
en gar.

2) Plasser oppsamlingsbeholderen under utlgpet til vakuumpumpen.

3) Belast og avlast protesen vekselvis for & pumpe alt vannet gjennom vakuumsystemet.

4) Rengjer og terk den innvendige flaten til protesehylsen.

7 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene
Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa produktet
» Overhold de falgende vedlikeholdsanvisningene.

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

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

7.1 Feilsoking ved lekkasje (kun Harmony)
Dette kapittelet gir en metodisk prosedyre for feilsgking nér vakuumsystemet er utett.

For a kontrollere tettheten deles protesen inn i omrader.
@ + Omrade 1: Protesehylse og knebandasje
« Omrade 2: Hylsekobling og forbindelse til vakuum-
pumpen

e Omrade 3: Vakuumpumpe

Kontrollere omrade 1

Kontroller ferst hvordan den settes pa, og kontroller knebandasjen. Man trenger ikke et manome-

ter. Vakuumet suger knebandasjen mot hylsekanten. | stafasen er hylsekanten tydelig synlig under

knebandasjen. Nar det ikke genereres noe vakuum eller vakuumet avtar, kan dette ses pa kneban-

dasjen.

* Be brukeren ta pa seg protesen. Kontroller prosessen for a utelukke at den settes pa feil.

* La brukeren ga for & bygge opp vakuum. La brukeren sta og kontroller om vakuumet holder
seg.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Skift ut knebandasjen med en ny og kontroller pa nytt.
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* La brukeren ga for & bygge opp vakuum. La brukeren sta og kontroller om vakuumet holder
seg.
* Hvis vakuumet fortsatt ikke holder seg: Feilen ligger i omrade 2 eller 3.

Kontrollere omrade 3

* Koble til manometeret direkte pa vakuumpumpen.

* Betjen vakuumpumpen 2 til 4 ganger (vakuum 340 hPa til 680 hPa).

* Hvis vakuumet holder seg: Vakuumpumpen er i orden. Feilen ligger i omrade 2.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Skift ut ventilene til vakuumpumpen. Kontroller deretter om
tiltaket var vellykket.

* Huvis tiltaket ikke var vellykket: Skift ut funksjonsringen. Kontroller deretter om tiltaket var
vellykket.

* Huvis tiltaket ikke var vellykket: Send vakuumpumpen til produsenten for kontroll.

Kontrollere omrade 2

* Koble til manometeret med et T-stykke mellom hylsekoblingen og vakuumpumpen.

» Tett apningen til hylsekoblingen pa innsiden av protesehylsen med en lufttett tape (f.eks. PVC-
band).

* Betjen vakuumpumpen til det er nadd et vakuum pa 340 hPa til 680 hPa.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Hylsekoblingen er defekt. Skift ut hylsekoblingen. Kontrol-
ler deretter om tiltaket var vellykket.

* Hvis vakuumet holder seg: Sannsynligvis er limingen til hylsekoblingen defekt.

» Tett apningen til hylsekoblingen pa innsiden av protesehylsen med et lite stykke papir og luft-
tett tape (f.eks. PVC-band).

* Betjen vakuumpumpen til det er nadd et vakuum pa 340 hPa til 680 hPa.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Lim fast hylsekoblingen pa nytt. Kontroller deretter om tilta-
ket var vellykket.

7.2 Skifte ut ventiler (kun Harmony)

1) Trekk de gamle ventilene av funksjonsringen.

2) Fjern forurensninger fra funksjonsringen med trykkluft.
3) Sett de nye ventilene i apningene til funksjonsringen.

7.3 Skifte ut funksjonsring

For & skifte ut funksjonsringen, demonteres adapteren med justeringskjerne fra basiselementet.

Sammen med funksjonsringen skiftes ogsa O-ringene pa adapteren og festeskruen.

> Nodvendige materialer: Forkomprimeringssett, momentnekkel (f.eks. 710D20), avfettings-
middel (f.eks. isopropylalkohol 634A58), Loctite 243 eller Loctite 246

1) Fjern fotkosmetikken og demonter protesefoten fra protesen.

2) Stikk en unbrakongkkel (6 mm) inn i hullet i justeringskjernen og skru ut festeskruen i den dis-
tale enden av basiselementet (se fig. 9).

3) Trekk adapteren med justeringskjerne oppover ut av basiselementet (se fig. 10).

4) Fjern funksjonsringen.

5) Hvis O-ringene er slitte: Fjern O-ringene fra adapteren (se fig. 11).

6) Hvis O-ringen er slitt: Fjern O-ringen fra festeskruen (se fig. 11).

7) Rengjer festeskruen og adapteren inkludert gjengene med et avfettingsmiddel (se fig. 11).

8) Sett nye O-ringer pa adapteren og pafer silikonfett. Pass samtidig pa at det ikke kommer sili-

konfett i gjengene (se fig. 11).

9) Sett en ny O-ring pa festeskruen (se fig. 11).

10) Pafer Loctite pa gjengene til festeskruen.

11) Sett den nye funksjonsringen pa adapteren til protesefoten. Strukturen til funksjonsringen gjer
at den kun kan monteres i riktig retning.
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12) Stikk adapteren til protesefoten inn i basiselementet og fest den med festeskruen (tiltrekkings-
moment: 15 Nm). Gjer dette ved stikke momentnekkelen gjennom hullet i justeringskjernen.

13) Forkomprimer den nye funksjonsringen (se side 107).

14) Monter protesefoten pa protesen igjen og trekk pa fotkosmetikken.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

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

10 Tekniske data

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Storrelser [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Med smal fotkos- | Helheyde [mm] 15+5 -
metikk Systemhgyde 153 | 154 | 157 | 194 -
[mm]
Monteringshoy- 171 172 175 176 -
de [mm]
Vekt [g] 775 790 855 880 -
Med normal fot- | Heelheyde [mm] - 10+5
kosmetikk Systemhoyde - 162 167 176 189
[mm]
Monteringshoy- - 180 185 194 207
de [mm]
Vekt [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Maks. kroppsvekt [kg]l, mobilitets-| 88 100 115 130 150
grad 3
Maks. kroppsvekt [kg]l, mobilitets-| 77 88 100 115 130
grad 4
Mobilitetsgrad 3,4
1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2020-03-11
» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kaytt6a ja noudata turvallisuusohjeita.
» Perehdyta kayttdja tuotteen turvalliseen kayttdon.
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» Kéaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkaterat Taleo Vertical Shock 1C51 ja Taleo Harmony 1C52 soveltuvat kévelyyn erilai-
silla alustoilla ja suurella nopeusalueella. Iso vaihdettava kantakiila vaimentaa kantaiskun.

Hiilesta ja polymeerista valmistetut jousielementit mahdollistavat havaittavissa olevan plantaariflek-
sion kantaiskun aikana, painopisteen luonnollisen siirtymisen kantapaaltd varpaille ja korkean
energianpalautuksen.

Proteesin jalkaterissé on toimintorengas. Toimintorengas vaimentaa kohtisuoraa iskurasitusta ja
mahdollistaa helpot kiertoliikkeet.

Taleo Harmony on varustettu lisdksi mekaanisella alipainepumpulla.

Kéaveltdessa alipainepumppu puristuu kokoon ja paisuu jélleen ja nain muodostuu alipaine.
Lisdantynyt alipaine proteesin holkissa parantaa kayttdjan ja proteesin vélista liitdntaa.

1.2 Yhdistelm@amahdollisuudet

Taméa proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjestelman kanssa. Toiminnalli-
suutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososil-
la, ei ole testattu.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

2.2 Kayttoalue

Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetdan sopivien komponenttien kanssa, valit-
tuina kehon painon ja aktiivisuustason perusteella, jotka ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-luo-
kitustiedoillamme, ja kaytettavissa sopivilla modulaarisilla liitososilla.

Q' Tuotetta suositellaan kaytettavéksi aktiivisuustasolla 3 (rajoittamattomasti ulkona
Qﬁ‘ liikkuja) ja aktiivisuustasolla 4 (rajoittamattomasti ulkona liikkuja, jolla on erittain

OGWDQ korkeat vaatimukset).

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

Jousen jaykkyys ruumiinpainon ja aktiivisuustason mukaan
Ruumiinpaino [kg] Normaali aktiivisuus Suuri aktiivisuus
enint. 51 1 2
52-58 2 3
59-67 3 4
68-77 4 5
78-88 5 6
89-100 6 7
101-115 7 8
116-130 8 9
131-150 9 -
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2.3 Ympaéristoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Lampétila-alue —20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % - 90 %, ei mekaanista tarinaa tai iskuja

Sallitut ymparistéolosuhteet
Lampétila-alue: -10 °C ... +45 °C
Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei kondensoitumista

Kemikaalit/nesteet: makea vesi tippuvetend, satunnainen kontakti suolaisen veden kanssa (esim. meren
laheisyydessa)

Kiinteét aineet: poly

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

Kiintedt aineet: poly korkeina pitoisuuksina (esim. rakennustydmaa), hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset
hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Kayttoika
Proteesin jalkatera
Tuotteen kayttoika on potilaan aktiivisuustasosta riippuen 2-3 vuotta.

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

2.5 Patevyysvaatimus

Taleo Harmony

Tuotteen saavat asentaa proteesiin vain apuvélineteknikot, jotka ovat saaneet koulutuksen sertifioi-

duiksi Harmony-asiantuntijoiksi.

* Tayskuormitusholkin valmistaminen: Tuotteen kéytto vaatii tdyskuormitusholkin valmista-
mista.

2.6 Ehdottomat kontraindikaatiot

Taleo Harmony

* Valiaikainen proteesi

* Dialyysipotilas

* Tyngan péa, jota tosiasiallisesti ei voi kuormittaa.

* Neurooma tyngan alueella

* Kayttdjan rajoitukset, jotka estévat tuotteen turvallisen kayton

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaéntymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sallittuja.
» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, saako osia yhdistella myos keskenaan.
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Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
> Kayta tuotetta ilmoitetun kayttdalueen mukaisesti (katso sivu 114).

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kayttoon

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vaurioitumisen seurauksena
» Huolehdi siitd, etta testattu kayttoika ei ylity.

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

> Ala kaytd tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso timén luvun
kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

/A HUOMIO

Vaaran tupin kaytté

Alipaineesta ihoon aiheutuva arsytys

> Kéytd Harmony-jarjestelmélla varustettuihin proteeseihin vain tuppeja, joissa ei ole tekstiili-
pinnoitetta tai joissa on vain osittainen tekstiilipinnoite.

| HUOMAUTUS |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttda vaurioiden varalta.

» Al kayta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

HUOMAUTUS |

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa

Ei-sallittujen ymparistoolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

> Al4 altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistéolosuhteille, tarkista, onko tuote karsinyt vaurioita.

» Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et ole varma tuotteen kunnos-
ta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, korvaami-
nen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.).
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Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa
Vahentynyt joustavuus (esim. pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muutokset painopisteen
siirtymisessa kantapaésta varpaille) tai hiilikuitujousen delaminointi ovat merkkejé toimivuuden

heikkenemisesta. Epatavalliset &4anet voivat olla merkkeja toimivuuden heikkenemisesta.

4 Toimituspaketti ja lisavarusteet

Maara Nimi Koodi

1 Kayttéohje -

1 Proteesin jalkatera -

1 Suojaava sukka SL=Spectra-Sock-7

1 Kantakiilasarja 2F50*

1 Esipuristussarja -
Vain Taleo Vertical Shock -mallille

1 Toimintorengassarja 27362="*
Vain Taleo Harmony -mallille

1 Toimintorengassarja 27360="*

1 Holkkiliitanta 2R117=0

1 Holkkiliitdnnan jatkoletku -

Muut varaosat/lisavarusteet (eivat sisally toimitukseen)

Nimi Koodi
Jalkateran kosmetiikka 2C15*
Liitantakaulus 2C19*, 2C20*
Ruuvien suojakansi (ei mallille 1C53) 2F51*
Painemittari T-kappaleella (vain Harmony) 755237
Tyontoventtiili suodattimella, 5 kappaletta (vain Harmony) 27361
Kertakayttoventtiili, suora, 5 kappaletta (vain Harmony) 4R142
Kertakayttoventtiili, kulma 90°, 5 kappaletta (vain Harmo- 4R143
ny)

Huoltosarja, Harmony P3 (vain Harmony) 4X148
Vaahtomuovipaallysteen poistolaippasarja (vain Harmo- 4Y383
ny)

5 Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato

tien seurauksena
» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

Loukkaantumiset vaérin asennettujen tai saddettyjen seka vaurioituneiden proteesikomponent-

HuOMAUTUS.

Talkin kéytto

Alipainepumpun tehon heikentyminen tukkeutuneiden venttiilien takia
» Ala kéyta talkkia tuotteeseen tai muihin proteesikomponentteihin.
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 HUOMAUTUS.

Proteesin jalkateran tai jalan kosmetiikan hiominen
Vaurioitumisesta johtuva tuotteen ennenaikainen kuluminen
» Al4 hio jalkaterikomponenttia tai jalan kosmetiikkaa.

5.1 Toimintorenkaan esipuristaminen
Toimintorengas on puristettava kokoon ennen ensimmaista kayttda, jotta se saavuttaa taydellisen
joustavuuden.

» Asenna esipuristussarja sen ohjeen mukaisesti jalkaterdan ja purista toimintorengasta 15
minuuttia (katso Kuva 5, katso Kuva 6).

5.2 Asentaminen

Proteesin jalkaterén proksimaalisessa liitdnnédssa on muovinen adapterisuoja. Nain suojataan lii-
tantaaluetta naarmuilta proteesia asennettaessa ja paalle sovitettaessa.
» Poista adapterisuoja, ennen kuin potilas poistuu verstastilasta/sovitusalueelta.

5.2.1 Jalkateran kosmetiikan paillevetdminen/poistaminen

» Veda suojasukka proteesin jalkateraan estiméaan jalan kosmetiikan aanet.
P> Kéyta proteesin jalkateréa aina jalan kosmetiikan kanssa.

» Veda jalan kosmetiikka paélle tai poista se kédyttdohjeessa kuvatulla tavalla.

5.2.2 Perusasennus

Kayta proteesin jalkateraa vain kantakiilan kanssa.

Perusasennus TT

Perusasennuksen vaiheet
Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslaite 743512, 50:50-mit-
tatulkki 743A80 ja asennuslaite (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai PROS.A. Assembly
743A200)
Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien ohjeiden mukaan:

(1) Kannan korkeus: kannan todellinen korkeus (kengén kannan korkeus - pohjan pak-
suus jalkaterén etuosassa) + 5 mm

Sagittaalinen kohdistus: asennusviiva kohti jalan kosmetiikan a-p-merkinto6ja
(katso Kuva 4)
Frontaalinen kohdistus: asennusviiva kohti jalan kosmetiikan m-I-merkintoja
(katso Kuva 4)

Yhdista proteesin jalkatera ja proteesin holkki valittujen adapterien avulla. Noudata tal-
16in adapterien kayttdohjeita.

Sagittaalinen kohdistus:

Maarita proteesin holkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdista proteesin holkki kes-
kitetysti asennusviivaan nahden.

Holkin fleksio: yksil6llinen tyngan fleksio +5°

(6 Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.
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Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttdohjeen ohjeet.

5.2.3 Staattinen asennus

* Ofttobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaatiessa korjaamaan sité
L.A.S.A.R. Posturen avulla.

* Tarvittaessa Ottobockilta voi tilata asennussuositukset (modulaariset TF-jalkaproteesit:
646F219*, modulaariset TT-jalkaproteesit: 646F336*).

5.2.4 Holkkiliitannan asentaminen (vain Harmony)

1) Asenna holkkiliitantd 2R117 sen kayttdohjeen ohjeiden mukaisesti.

2) Lyhenna holkkiliitdnta sopivan pituiseksi ja yhdista se alipainepumppuun (katso Kuva 7, katso
Kuva 8).

5.2.5 Dynaaminen paallesovitus

* Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa (esim. muuttamalla sen kulmaa
tai siirtdmalla sitd) varmistaaksesi kévelyn optimaalisen sujumisen.

* TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagittaali- ja frontaalitasossa, kun
kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jélkeen. Valta polvinivelen mediaalista liiketta. Jos
polvinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen ensimmaéisen puolen aikana, siirrd proteesin jalkate-
rad mediaalisesti. Jos mediaalinen liike tapahtuu tukivaiheen toisen puolen aikana, vahenna
proteesin jalkaterén uloskiertoa.

* Poista proteesin jalkaterdn adapterisuoja dynaamisen sovituksen ja kévelyharjoitusten paatyt-
tya.

5.2.5.1 Kantapaan ominaisuuksien optimointi

Proteesin jalkateran toimintaa kantaiskun aikana ja kantapdan koskettaessa maahan keskitukivai-

heen aikana voidaan mukauttaa vaihtamalla kantakiilaa. Proteesin jalkateran toimitus sisaltaa

3 kantakiilaa.

Kantapadkiilojen kovuusasteet: Kantapéaakiilojen kovuusaste ilmoitetaan niiden varityksella:

(lapinédkyva=pehmed, harmaa=keskikova, musta=kova). Ottobock suosittelee aloittamaan harmaal-

la kantapaakiilalla.

1) Veda proteesin jalkatera hieman erilleen, ja poista siiné oleva kantakiila.

2) Kohdista toinen kantakiila siten, ettd Ottobock-merkinta on suorassa ja kérki osoittaa anteriori-
seen suuntaan.

3) Aseta kantakiila proteesin jalkateréaan (katso Kuva 2).

5.2.5.2 Toimintorenkaan jaykkyyden tarkistaminen

Toimintorenkaan jaykkyydella on vaikutus kdvelymukavuuteen. Harmony-alipainepumpussa toimin-
torengas méaaraa sen liséksi alipaineen muodostumisen tehokkuuden. Jaykkyys on merkitty toimin-
torenkaaseen (mitd suurempi numero, sitd suurempi jaykkyys).

Toimintorengas kaveltaessa Syy Korjaaminen
Potilas astuu pehmeésti. Toimintorengas ei puristu | Toimintorenkaan jaykkyys |-
vasteeseen asti. on sopiva
Potilas astuu vasteeseen saakka. Toimintorengas | Toimintorengas liian peh- | Asenna kovempi toiminto-
puristuu kokonaan. mea rengas (katso sivu 123)
Potilas ei astu pehmedsti. Toimintorengas ei puristu. | Toimintorengas liian kova | Asenna pehmeéampi toi-
mintorengas (katso
sivu 123)
Mahdollista:  kantakiila | Asenna kovempi kantakii-
liian pehmea la (katso sivu 119)

5.2.5.3 Alipaineen muodostumisen tarkistaminen (vain Harmony)
Alipaineen muodostuminen tarkistetaan dynaamisen paallesovituksen yhteydessa.
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> Suositellut materiaalit: painemittari 755237 (T-kappaleen kanssa)

1) Poista letku alipainepumpun imuliitdnnasta.

2) Liita letku painemittarin T-kappaleeseen.

3) Liita painemittari T-kappaleen kanssa alipainepumpun tuloventtiiliin.

4) Kiinnitad painemittari proteeseen siten, etté potilas voi liikkkua vapaasti.

5) Pyyda potilasta kdvelemaén 50 askelta, jotta alipainepumppu toimii.

6) Tarkista, onko alipaine 340 hPa - 680 hPa ja sailyyko se 20 sekunnin ajan.

Jos alipainetta on muodostunut riittavasti eika alipaine pienene 20 sekunnin sisélla, alipaine-
jarjestelma toimii oikein.
Jos alipainetta on muodostunut riittavasti mutta alipaine pienenee 20 sekunnin sisalla, selvita
syy (katso sivu 121).

7) Poista painemittari tarkastuksen péaatyttya ja asenna letku takaisin alipainepumpun imuliitan-
taan.

5.3 Poistoletkun asentaminen (vain Harmony)

/A HUOMIO

Epaasianmukainen poistoletkun asennus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen

» Asenna poistoletku siten, ettd letkunpaa ei osoita kohti ruumiinosia tai proteesin kosmetiik-
kaa.

Alipainepumpun ulostuloon on asennettu &anenvaimentimella varustettu venttiili. Venttiili on irrotet-
tava poistoletkun (saatavilla erikseen) asennusta varten.

1) Irrota adnenvaimentimella varustettu ulostuloventtiili alipainepumpusta.

2) Pista toimintorenkaaseen letkuliitannalla varustettu ulostuloventtiili.

3) Asenna haluttu poistoletku sen kayttdohjeen ohjeiden mukaisesti.

5.4 Valinnaisesti: Asenna vaahtomuovipaallyste
Vaahtomuovipé&allys on proteesin holkin ja proteesin jalkateran valissa. Se mitoitetaan pidemmaksi
proteesin jalkaterédn ja proteesin polvinivelen liikkeiden tasapainottamiseksi. Proteesin polvinivelen
taivutuksen aikana vaahtomuovipaallys painuu kokoon takapuolella ja venyy etupuolella. Kestéavyy-
den lisdamiseksi vaahtomuovipéaallysta tulisi venyttdd mahdollisimman véhan. Proteesin jalkateras-
sé on liitoselementti (esim. liitoslevy, liitoskaulus, liitantakaulus).
> Tarvittavat materiaalit: rasvaa poistava puhdistusaine (esim. isopropyylialkoholi 634A58),
kontaktilima 636N9 tai muoviliima 636W17
1) TIEDOT: Mitoita lisdpituus mahdollisimman pieneksi, jotta toimintorengas voi puris-
tua.
Mittaa vaahtomuopaallysteen pituus proteesissa ja lisaa siihen lisépituus.
TT-proteesit: Lisdys distaalisesti jalkateran proteesin liiketta varten.
TF-proteesit: Lisdys proksimaalisesti polven kiertopisteesta proteesin polvinivelen liiketta var-
ten ja distaalisesti jalkaterén proteesin liiketté varten.
2) Katkaise vaahtomuoviaihio ja sovita proteesin holkin proksimaaliselle alueelle.
3) Veda vaahtomuoviaihio proteesin paélle.
4) Aseta liitoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkateran paéalle. Sen mukaan, minkélai-
nen malli on kyseessa, liitoselementti lukittuu paikalleen reunaan tai on kiinni jalkaterédn adap-
terissa.

5) Asenna proteesin jalkatera proteesiin.

6) Merkitse liitoselementin &ariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle leikkauspinnalle.

7) lIrrota proteesin jalkatera ja poista litoselementti.

8) Puhdista litoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

9) Liimaa liitoselementti merkityn aariviivan mukaisesti kiinni vaahtomuoviaihion distaaliseen leik-

kauspintaan.
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10) Anna liimauksen kuivua (n. 10 minuuttia).
11) Asenna proteesin jalkatera ja sovita ulkoinen kosmetiikkaosa. Talléin on otettava huomioon
paallyssukkien tai SuperSkin-paallysten aiheuttama puristuspaine.

6 Puhdistus

6.1 Proteesin jalkateran puhdistaminen

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmeadlla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

6.2 Alipainepumpun huuhtelu (vain Harmony)

Puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Puhdista tuote saannoéllisesti.

> Tarvittavat materiaalit: 30 m| - 60 ml tislattua vetta, keraysastia

1) Tayta proteesin holkkiin tislattua vetta.
Vaihtoehtoisesti voidaan kastella letkusukka tislatulla vedella, jolloin alipainepumppu huuhdel-
laan kaveltdessa.

2) Aseta alipainepumpun ulostulon alle kerdysastia.

3) Kuormita proteesia ja poista kuormitus vuorotellen, jotta vesi pumpataan kokonaan alipainejar-
jestelman lapi.

4) Puhdista ja kuivaa proteesin holkin sisépinta.

7 Huolto

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuotteen vaurioitumisen
seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

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

> Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

7.1 Vianetsintd, kun havaitaan vuotoja (vain Harmony)
Tassa luvussa esitetddn menetelma alipainejarjestelman vuotojen |6ytamiseksi.
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Tiivisten tarkistamista varten proteesi jaetaan eri alueisiin.
* Alue 1: Proteesin holkki ja polvimansetti

* Alue 2: Holkkiliitanta ja liitanta alipainepumppuun

e Alue 3: Alipainepumppu

Alueen 1 tarkastaminen

Tarkista ensimmaéiseksi pukemisvaihe ja polvimansetti. Siihen ei tarvita painemittaria. Alipaine
imee polvimansetin holkin reunaa vasten. Holkin reuna erottuu seisomisvaiheen aikana selvéasti
polvimansetin alla. Jos alipainetta ei muodostu tai alipaine heikkenee, se on tunnistettavissa polvi-
mansetista.

Pyyda kayttajaa pukemaan proteesi. Tarkkaile pukemista virheellisen pukemisen poissulkemi-
seksi.

Pyyda kayttajaa kavelemaan, jotta alipainetta muodostuu. Pyydé kayttdjad seisomaan paikoil-
laan ja tarkista, sailyyko alipaine.

Jos alipaine ei sdily: Vaihda polvimansetti uuteen polvimansettiin.

Pyyda kayttajaa kavelemaan, jotta alipainetta muodostuu. Pyydé kayttdjad seisomaan paikoil-
laan ja tarkista, sailyyko alipaine.

Jos alipaine ei edelleenkaan saily: Vika on alueella 2 tai 3.

Alueen 3 tarkastaminen

Liitd painemittari suoraan alipainepumppuun.

Aktivoi alipainepumppu 2 - 4 kertaa (alipaine 340 hPa - 680 hPa).

Jos alipaine sailyy: Alipainepumppu on OK. Vika on alueella 2.

Jos alipaine ei sdily: Vaihda alipainepumpun venttiilit. Tarkista sen jalkeen, auttoiko toimen-
pide.

Jos toimenpide ei auttanut: Vahda toimintorengas. Tarkista sen jalkeen, auttoiko toimenpi-
de.

Jos toimenpide ei auttanut: Laheta alipainepumppu tarkastettavaksi valmistajalle.

Alueen 2 tarkastaminen

7.2
1)
2)
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Liitd painemittari T-kappaleen kanssa holkkiliitdnnan ja alipainepumpun valiin.

Tilkitse holkkilitannan aukko proteesin holkin sisépuolella ilmatiiviilla teipilla (esim. PVC-teip-
pi).

Aktivoi painepumppu, kunnes on saavutettu 340 hPa:n - 680 hPa:n alipaine.

Jos alipaine ei saily: Holkkiliitdnta on viallinen. Vaihda holkkiliitanta. Tarkista sen jélkeen,
auttoiko toimenpide.

Jos alipaine sailyy: HolkkiliitAnnan liimaus on todennakadisesti viallinen.

Tilkitse holkkiliitannan aukko proteesin holkin sisapuolella pienella paperinpalalla ja ilmatiiviilla
teipilla (esim. PVC-teippi).

Aktivoi painepumppu, kunnes on saavutettu 340 hPa:n - 680 hPa:n alipaine.

Jos alipaine ei saily: Liimaa holkkiliitanta uudelleen. Tarkista sen jalkeen, auttoiko toimenpi-
de.

Venttiilien vaihtaminen (vain Harmony)
Irrota vanhat venttiilit toimintorenkaasta.
Poista lika toimintorenkaasta paineilmalla.



3) Pista uudet venttiilit toimintorenkaan aukkoihin.

7.3 Toimintorenkaan vaihtaminen

Toimintorenkaan vaihtamista varten pyramidiadapteri irrotetaan runko-osasta. Yhdessa toiminto-

renkaan kanssa vaihdetaan myds O-renkaat adapterissa ja kiinnitysruuvissa.

> Tarvittavat materiaalit: esipuristussarja, momenttiavain (esim. 710D20), rasvaa poistava
puhdistusaine (esim. isopropyylialkoholi 634A58), Loctite 243 tai Loctite 246

1) Poista jalan kosmetiikka ja proteesin jalkatera proteesista.

2) Pista pyramidin reikdan kuusiokoloavain (6 mm) ja kierra kiinnitysruuvi ulos runko-osan distaa-
lisesta paasta (katso Kuva 9).

3) Veda pyramidiadapteri ylasuunnassa irti runko-osasta (katso Kuva 10).

4) Poista toimintorengas.

5) Jos O-renkaat ovat kuluneita: Poista O-renkaat adapterista (katso Kuva 11).

6) Jos O-rengas on kulunut: Poista O-rengas kiinnitysruuvista (katso Kuva 11).

7) Puhdista kiinnitysruuvi ja adapteri seka kierteet rasvaa poistavalla puhdistusaineella (katso

Kuva 11).

8) Pista uudet O-renkaat adapteriin ja levita niihin silikonirasvaa. Huolehdi siita, etta kierteisiin ei
paase silikonirasvaa (katso Kuva 11).

9) Pistéa uusi O-rengas kiinnitysruuviin (katso Kuva 11).

10) Levita Loctite-kierrelukitetta kiinnitysruuvin kierteille.

11) Pista uusi toimintorengas proteesin jalkateran adapteriin. Toimintorengasta ei sen rakenteen
vuoksi ole mahdollista asentaa vaérin.

12) Pista proteesin jalkaterdn adapteri runko-osaan ja kiinnita kiinnitysruuvilla (kiristysmomentti:
15 Nm). Pistd momenttiavain sitd varten pyramidisséa olevaan reikéaan.

13) Esipurista uusi toimintorengas (katso sivu 118).

14) Asenna proteesin jalkatera takaisin proteesiin ja vedé jalkateran kosmetiikka paikoilleen.

8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa héavittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epéasiallisella
havittamisella voi olla haitallinen vaikutus ympaéristoon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien
viranomaisten palautus-, kerdys- ja havittdmistoimenpiteitd koskevat tiedot.

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tadhan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.
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10 Tekniset tiedot

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52

Koot [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Kapealla jalan | Kannan korkeus 15+5 -
kosmetiikalla [mm]

Jarjestelmakor- 153 154 157 194 -

keus [mm]

Asennuskor- 171 172 175 176 -

keus [mm]

Paino [g] 775 | 790 | 855 | 880 -
Normaalilla jalan | Kannan korkeus - 10+5
kosmetiikalla [mm]

Jarjestelmiakor- - 162 167 176 189

keus [mm]

Asennuskor- - 180 185 194 207

keus [mm]

Paino [g] - 875 | 900 | 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg],| 88 100 115 130 150
aktiviteettitaso 3
Korkein sallittu ruumiinpaino [kgl,| 77 88 100 115 130
aktiviteettitaso 4
Aktiivisuustaso 3,4
1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-03-11

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
zowek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytarh odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

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

» Przechowad niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopy protezowe Taleo Vertical Shock 1C51 oraz Taleo Harmony 1C52 nadajg sie do chodzenia
po roznego rodzaju podtozach i do poruszania sie w szerokim zakresie predkosci ruchu. Podpar-
cie piety jest amortyzowane przez duzy, wymienny klin pigtowy.

Elementy sprezynujace z wtokna weglowego i polimeru umozliwiaja odczuwalne zgiecie pode-
szwowe podczas podparcia piety, naturalny ruch przekolebania i wysoki powrét energii.

Stopy protezowe wyposazone sg w pierscien funkcyjny. Pierscien funkcyjny absorbuje pionowe
obciazenia udarowe i umozliwia lekkie ruchy skretne.

Taleo Harmony jest dodatkowo wyposazona w mechaniczng pompe podci$nieniowa.

Podczas chodzenia pompa podcisnieniowa jest sprezana i ponownie rozprezana i w ten sposéb
zostaje wytworzone podcisnienie. Zwiekszone podcisnienie w leju protezy poprawia potaczenie
pomiedzy uzytkownikiem a proteza.
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1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyny dolne;j.

2.2 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonujg optymalnie wtedy, jesli zostang zestawione z odpowiednimi kom-
ponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia mobilnosci, identycznymi z naszg infor-
macja odnosnie klasyfikacji MOBIS i wyposazonymi w wiasciwe, modularne elementy tagczace.

Q' Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszajgca sie na zewnatrz
Qm‘ bez ograniczen) i stopnia mobilnosci 4 (osoba poruszajaca sie na zewnatrz bez
W@ ograniczen o wyjatkowo wysokich wymaganiach).

D

Ponizsza tabela zawiera dane odnosnie odpowiedniej sztywnos$ci sprezyny stopy protezowej,
dopasowanej do masy ciafa i aktywnosci pacjenta.

Sztywnosc sprezyny w zaleznosci od masy ciata i stopnia aktywnosci
Masa ciata [kg] Normalna aktywnosé Duza aktywnos$¢
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
131 do 150

Olo(N|oO|Oo|N~|W

OlOo|N|o|(Oga|h~[lW|N

2.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport

Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powietrza 20 % do 90 %, zadne wibracje
mechaniczne lub uderzenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C
Wilgotnosé: wzgledna wilgotno$¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez skraplania

Chemikalia/ciecze: Woda stodka jako woda ze skroplin, sporadyczny kontakt ze stonym powietrzem (np. w
poblizu morza)

Materialy state: pyt

Niedozwolone warunki otoczenia

Chemikalia/wilgo¢: woda stona, pot, mocz, kwasy, tug mydlany, woda chlorowana

Materiaty state: pyt o zwigkszonym stezeniu (np. plac budowy), piasek, silnie higroskopijne czasteczki (np.
talk)
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2.4 Okres uzytkowania
Stopa protezowa
W zaleznosci od stopnia aktywnosci pacjenta, okres uzytkowania produktu wynosi 2 do 3 lat.

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

2.5 Kwalifikacja

Taleo Harmony

Produkt ten moga zamontowac w protezie tylko technicy ortopedzi, ktérzy przeszli szkolenie na

certyfikowanego eksperta Harmony.

*  Wykonanie leja petnokontaktowego: Aby moc uzytkowac ten produkt, niezbedne jest
wykonanie leja petnokontaktowego.

2.6 Przeciwwskazania absolutne

Taleo Harmony

* Proteza tymczasowa

* Pacjent dializowany

*  Wiasciwie nieobciazalny koniec kikuta

* Nerwiaki w obszarze kikuta

» Ograniczenia uzytkownika, ktére uniemozliwiajg bezpieczne korzystanie z produktu

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

|:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Niedopuszczalne zestawienie komponentow protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami protezowymi, ktére sa do
tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw protezowych, czy ist-
nieje mozliwosc¢ ich wzajemnego zestawienia.

| A PRZESTROGA |

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowaé¢ odpowiednio do podanego =zakresu zastosowania (patrz
stona 125).

| A PRZESTROGA |

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie w przypadku innego
pacjenta

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.
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| A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwiazane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolnos$ci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty funkcji (patrz
»Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania“ w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

| A PRZESTROGA

Stosowanie niewtasciwego linera

Podraznienie skéry w wyniku odcisniecia na skorze

» Do protez z systemem Harmony nalezy stosowaé wytgcznie linery bez powtoki tekstylnej lub z
cze$ciowag powtoka tekstylna.

Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokonaé kontroli produktu pod katem uszkodzen.

» Produktu nie stosowaé w przypadku ograniczerh w funkcjonowaniu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia

» Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli zostat on stosowany w niedozwolo-
nych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym watpliwos$ci, prosimy
zaprzestac stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczyszczenie, naprawa, wymia-
na, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Oznakami utraty funkcji sa zmniejszona sprezysto$¢ (np. zmniejszony opér przodostopia lub zmie-
nione zachowanie przekolebania) lub delaminacja sprezyny z wtékna weglowego. Nietypowe
odgtosy moga by¢ oznaka utraty funkcji.

4 Sktad zestawu i osprzet

llos¢ Nazwa Oznaczenie
1 Instrukcja uzywania -
1 Stopa protezowa -
1 Skarpetka ochronna SL=Spectra-Sock-7
1 Zestaw klindw pietowych 2F50*
1 Zestaw do Sciskania wstepnego -
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llosc \ Nazwa | Oznaczenie
Tylko do Taleo Vertical Shock

1 |Zestaw pierécienia funkcyjnego | 27362=*
Tylko do Taleo Harmony
1 Zestaw pierscienia funkcyjnego 27360="*
1 Ztacze leja 2R117=0
1 Wezyk przedtuzajacy do potaczenia z -
lejem

Pozostate akcesoria/czesci zamienne (nie wchodza w sktad zestawu)

Nazwa Oznaczenie
Pokrycie stopy 2C15*
Kapa faczaca 2C19*, 2C20*
Pokrywka $ruby (nie do 1C53) 2F51*
Manometr z tréjnikiem (tylko Harmony) 755237
Zawor jednokierunkowy z filtrem, 5 szt. (tylko Harmony) 27361
Zawor jednodrozny, prosty, 5 szt. (tylko Harmony) 4R142
Zawor jednodrozny, katowy 90°, 5 szt. (tylko Harmony) 4R143
Zestaw serwisowy, Harmony P3 (tylko Harmony) 4X148
Zestaw kryzy wylotowej do pokrowca piankowego (tylko 4Y383
Harmony)

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie
Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych komponentéw protezowych
» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i ustawienia.

Stosowanie talku
Zaktécenie dziatania pompy podcisnieniowej z powodu zatkanych zaworéw
» Nie nalezy stosowac talku na produkcie lub pozostatych komponentach protezowych.

Szlifowanie stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia produktu
» Stopy protezowej lub pokrycia stopy nie nalezy szlifowacd.

5.1 Wstepne Sciskanie pierscienia funkcyjnego

Pierscien funkcyjny musi by¢ Scis$niety przed pierwszym uzyciem, aby osiagna¢ petna elastyczno-

8¢.

» Zestaw do Sciskania wstepnego nalezy zamontowac na stopie zgodnie z instrukcjg i $ciskac
pierscien funkcyjny przez 15 minut (patrz ilustr. 5, patrz ilustr. 6).
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5.2 Osiowanie

INFORMACIJA

Na ztagczu w obrebie blizszym stopy protezowej znajduje sie ostona adaptera z tworzywa sztucz-

nego. Obreb ztgcza zostaje w ten sposdb chroniony przed zadrapaniami podczas osiowania i

przymiarki protezy.

» Ostone adaptera nalezy zdemontowaé, zanim pacjent opusci warsztat/pomieszczenia do
przymiarki.

5.2.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

INFORMACIJA

» Aby unikna¢ powstawaniu odgtoséw w pokryciu stopy, skrapetke ochronng nalezy naciagnaé
na stope protezowa,.
» Stope protezowg stosowac zawsze z pokryciem stopy.

» Pokrycie stopy nalezy zamontowac lub usunac, jak opisano w instrukcji uzytkowania pokrycia.

5.2.2 Osiowanie podstawowe

INFORMACIJA

Stope protezowa nalezy stosowac¢ tylko z klinem pietowym.

Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Przebieg osiowania podstawowego

Wymagane materiaty: goniometr 662M4, urzadzenie do pomiaru wysokosci obcasa 743512,
miara 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania (np. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 lub PROS.A.
Assembly 743A200)
Komponenty protezowe nalezy zamontowac i ustawi¢ w urzgdzeniu do osiowania wedtug naste-
pujacych danych:

(1) Wysokos¢ obcasa: efektywna wysokosé obcasa (wysokos¢ obcasa buta - grubosé
podeszwy w obszarze przodostopia) + 5 mm

Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej: Linia osiowania na oznakowaniu a-p
pokrycia stopy (patrz ilustr. 4)

Ustawienie w ptaszczyZznie czotowej: Linia osiowania na oznakowaniu m-I pokry-
cia stopy (patrz ilustr. 4)

Potaczyc¢ stope protezows i lej protezowy za pomocg wybranych adapteréw. Przestrze-
gac przy tym instrukcji uzytkowania adapteréow.

Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej:

Okresli¢ Srodek leja protezowego za pomocg miary 50:50. Przyporzadkowac lej prote-
zowy $rodkowo do linii osiowania.

Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°

(6) Zwréci¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywodzenia.

Osiowanie podstawowe protezy uda
» Nalezy przestrzega¢ danych zawartych w instrukcji uzytkowania protezowego przegubu kola-
nowego.

5.2.3 Osiowanie statyczne
* Ottobock zaleca kontrole osiowania protezy za pomoca L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecz-
nosci przeprowadzenie dopasowania.
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* W razie koniecznosci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez uda: 646F219*,
modularnych protez podudzia: 646F336*) mozna zaméwi¢ w Ottobock.

5.2.4 Montaz ztacza leja (tylko Harmony)

1) Ztacze leja 2R117 zamontowacé zgodnie z zaleceniami podanymi w jego instrukcji uzywania.

2) Skréci¢ wezyk ztacza leja na optymalng diugos¢ i potaczyé z pompa podciénieniowg (patrz
ilustr. 7, patrz ilustr. 8).

5.2.5 Przymiarka dynamiczna

* Aby zapewni¢ optymalna realizacje krokéw, dopasowac osiowanie protezy w ptaszczyznie czo-
towej i w ptaszczyznie strzatkowej (np. poprzez zmiane kata lub przesuniecie).

* Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obcigzenia po podparciu piety
nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana w ptaszczyznie strzatkowej i czotowej. Uni-
ka¢ ruchu przegubu kolanowego do $rodka. Jesli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej
potowie fazy podporu do $rodka, wtedy stope protezowg przesung¢ do $rodka. Jesli ruch w
kierunku do $rodka wystepuje w drugiej potowie fazy podporu, wtedy zredukowac rotacje
zewnetrzng stopy protezowe;.

* Ostone adaptera stopy protezowej nalezy zdemontowaé po zakonczeniu przymiarki dynamicz-
nej i ¢wiczen chodzenia.

5.2.5.1 Optymalizacja charakterystyki piety

Zachowanie stopy protezowej podczas podparcia piety i kontaktu piety podczas srodkowej fazy

podporu moze zosta¢ dopasowane poprzez wymiane klina pietowego. Omawiania stopa protezo-

wa dostarczana jest z 3 klinami pigtowymi.

Stopnie twardosci klinéw pietowych: Kliny pietowe mozna rozroznia¢ na podstawie koloréw:

(przezroczysty=miekki, szary=$redni, czarny=twardy). Ottobock zaleca rozpoczecie dopasowania

przy uzyciu szarego klina pigtowego.

1) Stope protezowa nalezy lekko rozciagnac¢ i wyjaé stosowany klin pigtowy.

2) Nowy klin pietowy ustawi¢ w taki sposoéb, aby napis Ottobock byt utozony prosto, a czubek byt
skierowany do przodu.

3) Kilin pietowy wlozy¢ do stopy protezowej (patrz ilustr. 2).

5.2.5.2 Sprawdzanie sztywnosci pierscienia funkcyjnego

Sztywnos¢ pierécienia funkcyjnego wptywa na komfort podczas chodzenia. W pompie podciénie-
niowej Harmony pierscien funkcyjny okresla poza tym efektywno$¢ wytwarzania podcisnienia.
Sztywnos¢ jest podana na piersécieniu funkcyjnym (im wigksza liczba, tym wieksza sztywno$¢).

Pierscien funkcyjny podczas chodzenia Przyczyna Srodki zaradcze

Pacjent nastepuje miekko z amortyzacjg. Pierscien | Pierscien funkcyjny ma |-

funkcyjny nie jest $cisniety do oporu. odpowiednig sztywno$é

Pacjent nastepuje z amortyzacjg do oporu. Pierscien | Pierscien funkcyjny jest|Zamontowa¢  twardszy

funkcyjny zostaje catkowicie $cisniety. zbyt miegkki piersécien funkcyjny (patrz
stona 134)

Pacjent nastepuje bez amortyzacji. Pierécien funkcyj- | Pierscien funkcyjny jest | Zamontowac bardziej

ny nie jest éciskany. zbyt twardy miekki pierscien funkcyj-

ny (patrz stona 134)

Mozliwe: klin pigtowy | Zamontowac twardszy
jest zbyt miekki klin pietowy (patrz
stona 130)

5.2.5.3 Kontrola wytwarzania podci$nienia (tylko Harmony)
Wytwarzanie podcisnienia jest sprawdzane podczas przymiarki dynamicznej.
> Zalecane materialy: manometr 755237 (z tréjnikiem)

1) Wyjac wezyk z przytacza ssgcego pompy podcisnieniowe;.

2) Podtigczy¢ wezyk do tréjnika manometru.
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3) Podtaczy¢ manometr tréjnikiem do zaworu wlotowego pompy podci$nieniowe;.

4) Przymocowac¢ manometr w taki sposéb do protezy, aby pacjent mégt sie swobodnie poruszac.
5) Poprosi¢ pacjenta, by przeszedt 50 krokéw, aby uruchomi¢ pompe podcisnieniowa.

6) Sprawdzi¢, czy podcisnienie utrzymuje sie w zakresie od 340 hPa do 680 hPa przez 20

sekund.
Jesli zostanie wytworzone dostateczne podcisnienie, ktére w ciagu 20 sekund si¢ nie zmniej-
szy, ukfad podcisnieniowy dziata prawidtowo.
Jesli zostanie wytworzone dostateczne podciénienie, ktére jednak spadnie w ciagu 20
sekund, nalezy ustali¢ przyczyne (patrz stona 132).

7) Po zakonczeniu badania nalezy zdemontowa¢ manometr i ponownie zamontowaé wezyk na
przytaczu ssagcym pompy podcisnieniowej.

5.3 Uktadanie weza odptywowego (tylko Harmony)

| A PRZESTROGA |

Niewtasciwe utozenie weza odptywowego

Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskow lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Waz odptywowy utozy¢ w taki sposéb, aby otwér nie byt skierowany ani na czesci ciata, ani
na kosmetyki.

Na wylocie pompy podcisnieniowej zamontowany jest zawor z ttumikiem. Aby zainstalowac¢ waz

odptywowy (dostepny oddzielnie), nalezy zdemontowac zawér.

1) Zdja¢ zawor wylotowy z ttumikiem z pompy podcisnieniowe;j.

2) Wiozy¢ zawor wylotowy z przytaczem weza do pierscienia funkcyjnego.

3) Zadany waz odplywowy nalezy zamontowaé zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukcji
uzywania.

5.4 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

Pokrowiec piankowy znajduje sie pomiedzy lejem protezowym a stopg protezowa. Przycina sie go

na wieksza diugos¢, aby méc wyréwnac ruchy stopy protezowej i przegubu kolanowego protezy.

Przy zginaniu przegubu kolanowego protezy pokrowiec piankowy specza sie z tytu, a rozcigga z

przodu. Aby wydtuzyé czas eksploatacji, pokrowiec piankowy powinien by¢ jak najmniej rozcigga-

ny. Na stopie protezowej znajduje sie jeden element faczacy (np. plytka taczaca, nasadka ztaczna,

nasadka przytaczeniowa).

> Potrzebne materiaty:odttuszczajacy srodek czyszczacy (np. alkohol izopropylowy 634A58),
klej kontaktowy 636N9 lub klej do tworzyw sztucznych 636W17

1) INFORMACIA: Zwymiarowa¢ naddatek na dlugos¢ tak maly, jak to tylko mozliwe, aby
pierscien funkcyjny mogt zostaé Scisniety.
Zmierzy¢ dtugosc pokrowca piankowego przy protezie i uwzgledni¢ zapas.
Protezy TT: zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;.
Protezy TF: zapas w obszarze blizszym punktu obrotowego kolana na zgiecie przegubu kola-
nowego protezy oraz zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;.

2) Pélifabrykat piankowy przycia¢ na diugos¢ i dopasowac do leja protezowego w obrebie bliz-
szym.

3) Naciggng¢ potfabrykat piankowy na proteze.

4) Element taczacy natozy¢ na pokrycie stopy lub na stope protezowa. W zaleznosci od wersji
element taczacy albo zatrzasnie sie na obrzezu, albo osadzi sie na adapterze stopy.

5) Stope protezowg zamontowaé do protezy.

6) Odrysowac zewnetrzne kontury elementu faczacego w obrebie dalszym powierzchni ciecia
potfabrykatu piankowego.

7) Zdemontowac stope protezows i zdja¢ element tgczacy.

8) Element taczacy wyczyscic¢ za pomoca odttuszczajgcego $rodka czyszczgcego.
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9) Element taczacy naklei¢ na powierzchnie ciecia pétfabrykatu piankowego w obrebie dalszym
zgodnie z odrysowanym konturem zewnetrznym.

10) Odczekaé, az wyschnie sklejenie (ok. 10 minut).

11) Zamontowac stope protezowa i dokonaé kosmetycznych poprawek ksztattu. Uwzgledni¢ przy
tym nacisk wywierany przez ponczochy kompresyjne lub SuperSkin.

6 Czyszczenie

6.1 Czyszczenie stopy protezowej

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, migkka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka scierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowg wysuszyé na powietrzu.

6.2 Plukanie pompy podcisnieniowej (tylko Harmony)

| A PRZESTROGA |

Nieprawidiowe czyszczenie
Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskéw lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami
» Produkt nalezy regularnie czyscié.

> Wymagane materiaty: 30 ml do 60 ml wody destylowanej, naczynie zbiorcze

1) Nala¢ wode destylowang do leja protezy.
Alternatywnie mozna nasgczyé woda destylowana waz tekstylny w celu wyptukania pompy
podcisnieniowej podczas chodzenia.

2) Umiesci¢ naczynie zbiorcze pod wylotem pompy podcisnieniowe;.

3) Naprzemiennie obcigzac i odcigzac proteze, aby przepompowac catg wode przez uktad podci-
Snieniowy.

4) Oczysci¢ i wysuszy¢ wewnetrzng powierzchnig leja protezy.

7 Konserwacja

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnos$nie konserwacji

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkciji jak i uszkodzenia produktu
» Nalezy przestrzegac nastepujacych wskazéwek odnosnie konserwaciji.

» Komponenty protezowe nalezy podda¢ kontroli wzrokowej i sprawdzi¢ pod katem funkcjono-
wania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia caftej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

7.1 Rozwigzywanie problemoéw w przypadku wycieku (tylko Harmony)
W tym rozdziale przedstawiono metodyczng procedure rozwigzywania probleméw w przypadku
wycieku z uktadu podciénieniowego.
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Aby sprawdzi¢ szczelnoéé, proteza zostaje podzielona na

obszary.

* Obszar 1: lej protezy i kapa kolanowa

* Obszar 2: zlgcze leja oraz potagczenie z pompa podci-
Snieniowg

* Obszar 3: pompa podcisnieniowa

Kontrola obszaru 1

Najpierw skontrolowac zaktadanie oraz kape kolanowa. Do tego manometr jest niepotrzebny.
Podcisnienie przysysa kape kolanowa do krawedzi leja. Krawedz leja wyraznie zarysowuje sie pod
kapa kolanowg w trakcie fazy podporu. Gdy podcisnienie nie bedzie wytwarzane lub bedzie stab-
nac, mozna to bedzie spostrzec na kapie kolanowe;j.

Poprosi¢ uzytkownika o zdjecie protezy. Nalezy mie¢ to pod kontrola, aby wykluczy¢ niewta-
Sciwe zatozenie.

Poleci¢ uzytkownikowi, aby chodzit w celu wytworzenia podcisnienia. Uzytkownika zatrzymac i
sprawdzi¢, czy podcisnienie zostaje zachowane.

Jesli podcisnienie nie utrzymuje sie: wymieni¢ kape kolanowg na nowa.

Poleci¢ uzytkownikowi, aby chodzit w celu wytworzenia podcisnienia. Uzytkownika zatrzymac i
sprawdzi¢, czy podcisnienie zostaje zachowane.

Jesli podcisnienie w dalszym ciggu nie utrzymuje sie: btad wystepuje w obszarze 2 lub 3.

Kontrola obszaru 3

Podtaczy¢ manometr bezposrednio do pompy podciénieniowe;j.

Uruchamiaé pompe podcisnieniowa 2 do 4 razy (podciénienie 340 hPa do 680 hPa).

Jesli podcisnienie utrzymuje sie: pompa podci$nieniowa dziata prawidtowo. Btgd znajduje
sie w obszarze 2.

Jesli podcisnienie nie utrzymuje sie: wymieni¢ zawory pompy podcisnieniowej. Na koniec
skontrolowac, czy to pomogto.

Jesli dziatanie nie przyniosto zamierzonego skutku: wymieni¢ pierécien funkcyjny. Na
koniec skontrolowaé, czy to pomogto.

Jesli dziatanie nie przyniosto zamierzonego skutku: wysta¢ pompe podciénieniowg do
producenta do kontroli.

Kontrola obszaru 2

Podtgczyé manometr za pomocg tréjnika montowanego pomiedzy ztgczem leja a pompg podci-
Snieniowa.

Uszczelni¢ otwér na ztaczu leja od wewnatrz leja protezowego za pomoca hermetycznej tasmy
klejacej (np. tasmy PCW).

Tyle razy uruchamia¢ pompe podcisnieniowa, az podcisnienie uzyska warto$¢ w zakresie od
340 hPa do 680 hPa.

Jesli podcisnienie nie utrzymuje sie: zlacze leja jest zepsute. Wymienic¢ ztagcze leja. Na
koniec skontrolowaé, czy to pomogto.

Jezeli podcisnienie utrzymuje sie: prawdopodobnie puscito sklejenie na ztgczu leja.

Otwor do zlacza leja po wewnetrznej stronie leja protezowego uszczelnié za pomoca matego
kawatka papieru i samoprzylepnej tasmy, nieprzepuszczajacej powietrza (np. tasma PVC).
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* Tyle razy uruchamia¢ pompe podcis$nieniowa, az podcisnienie uzyska warto$¢ w zakresie od
340 hPa do 680 hPa.

+ Jesli podcisnienie nie utrzymuje sie: ponownie przyklei¢ ztacze leja. Na koniec skontrolo-
wagé, czy to pomogto.

7.2 Wymiana zaworow (tylko Harmony)

1) Zdja¢ stare zawory z pierscienia funkcyjnego.

2) Usuna¢ zanieczyszczenia z pierécienia funkcyjnego sprezonym powietrzem.
3) Wiozy¢ nowe zawory do otwordw w pierscieniu funkcyjnym.

7.3 Wymiana pierscienia funkcyjnego

W celu wymiany pierscienia funkcyjnego adapter z adapterem piramidowym jest wyjmowany z

korpusu podstawy. Wraz z pierscieniem funkcyjnym wymienia sie réwniez pierscienie typu o-ring

na adapterze i Srube mocujaca.

> Wymagane materialy: zestaw do $ciskania wstepnego, klucz dynamometryczny (np.
710D20), odttuszczajacy $rodek czyszczacy (np. alkohol izopropylowy634A58), Locti-
te 243 lub Loctite 246

1) Zdjaé pokrycie stopy protezowej i zdemontowac stope protezowa z protezy.

2) Wiozy¢ klucz imbusowy (6 mm) do otworu w adapterze piramidowym i odkreci¢ $rube mocu-
jaca w dystalnym koncu korpusu podstawy (patrz ilustr. 9).

3) Wyciagnac¢ adapter z adapterem piramidowym do géry z korpusu podstawy (patrz ilustr. 10).

4) Usunac pierscien funkcyjny.

5) Gdy pierscienie o-ring sa zuzyte: wyjac pierscienie o-ring z adaptera (patrz ilustr. 11).

6) Gdy pierscien o-ring jest zuzyty: zdjac pierscien o-ring ze $ruby mocujacej (patrz ilustr. 11).

7) Wyczysci¢ Srube mocujaca i adapter wraz z gwintem odttuszczajagcym $Srodkiem czyszczacym

(patrz ilustr. 11).

8) Zatozy¢ nowe pierscienie o-ring na adapter i nanie$¢ smar silikonowy. Upewni¢ sie, by smar
silikonowy nie dostat sie do gwintu (patrz ilustr. 11).

9) Zatozy¢ nowy pierscien o-ring na Srube mocujgca (patrz ilustr. 11).

10) Nanies¢ Loctite na gwint $ruby mocujace;j.

11) Zatozy¢ nowy pierscien funkcyjny na adapter stopy protezowej. Konstrukcja pierscienia funk-
cyjnego pozwala na montaz tylko w prawidtowym utozeniu.

12) Wiozy¢ adapter stopy protezowej do korpusu podstawy i zabezpieczyé go $rubg mocujacg
(moment dokrecania: 15 Nm). W tym celu nalezy wtozy¢ klucz dynamometryczny przez otwér
w adapterze piramidowym.

13) Wstepnie Scisnac nowy piersécien funkcyjny (patrz stona 128).

14) Ponownie zamocowac stope protetyczng do protezy i naciggna¢ pokrycie stopy.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla srodowiska i zdrowia. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja-
mi wlasciwego organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa-
dow.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.
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9.2 Zgodnosc¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobra¢ ze strony internetowej producenta.

10 Dane techniczne

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Rozmiary [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Z waskim ochra- | Wysokos$¢ obca- 15+5 -
niaczem stopy sa [mm]
Wysokos¢ syste-| 153 154 157 194 -
mowa [mm]
Wysokos¢ mon-| 171 172 175 176 -
tazowa [mm]
Masa [g] 775 | 790 | 855 | 880 -
Ze standardo- | Wysokosé obca- - 10+5
wym ochrania- | sa [mm]
czem stopy Wysokos$¢ syste- - 162 167 176 189
mowa [mm]
Wysokos¢ mon- - 180 185 194 207
tazowa [mm]
Masa [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Maks. masa ciala [kg], stopien| 88 100 115 130 150
mobilnosci 3
Maks. masa ciata [kg], stopien| 77 88 100 115 130
mobilnosci 4
Stopien mobilnosci 3,4
1 Termékleiras Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités datuma: 2020-03-11

> A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

> Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatarél.

> A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak addédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

> A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden silyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiildndsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Az 1C51 Taleo Vertical Shock protézislab és az 1C52 Taleo Harmony kiilonféle talajokon és szé-
les sebességtartomanyban alkalmas a jarasra. A sarokra lépést a nagy, cserélhet6 sarokék tamo-
gatja.

A karbonszélas és polimer rugéelemek a sarokra |épéskor lehetvé teszik az érezhet6 talp iranyd
kinyujtast, a természetes legérdiil6 mozgast és a nagy energia-visszanyerést.

A protézislabak egy funkciogy(riivel rendelkeznek. A funkciogyl(r( csillapitja a fliggéleges sokk-
szer(i terhelést, és konny( torzios mozgasokat tesz lehetévé.

A Taleo Harmony ezenkiviil mechanikai vakuumszivattyival van felszerelve.
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Jaras kozben a vakuumszivattyl 6sszenyomddik, majd Ujra kienged és igy létrejon a vakuum. A
tokban megnévekedett vakuumnyomas javitja a felhasznalé és a protézis koézotti kapcsolatot.

1.2 Kombinaciés lehetoségek
Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyarték kompatibilis
Osszekots elemekkel rendelkez6 alkatrészeinek miikod6képességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhato.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A komponenseink optimalisak, ha megfelel6 komponensekkel kombinaljak, amelyeket a mi MO-
BIS osztalyoz6 informacidinkkal azonosithaté médon a testsuly és a mobilitasi fok alapjan valasz-
tottak ki, és amelyek hozzaill6 moduldris 6sszekoté elemekkel rendelkeznek.

A termék a 3. mobilitasi fok (korlatlan kiltéri jaras) és a 4. mobilitasi fok (kilono-

ng" sen magas igényd kiltéri jaras) szamara ajanlott.
K’

A kovetkezd tablazat a protézislabnak a beteg teststlyahoz és aktivitdsahoz igazod6 rugémerevsé-
get ismerteti.

Rugoémerevség a testsily és az aktivitasi szint fliggvényében

Testsuly [kg] Normal aktivitas Magas aktivitas
51-ig 1 2
52-t61 58-ig 2 3
59-t61 67-ig 3 4
68-t6l 77-ig 4 5
78-tol 88-ig 5 6
89-t61 100-ig 6 7
101-t61 115-ig 7 8
116-t6l 130-ig 8 9
131-t6l 150-ig 9 -

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Hémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20 % és 90 % kozétt, nem jelentkeznek
mechanikus rezgések vagy I6kések

Megengedett kornyezeti feltételek
Homérséklet-tartomany: —10 °C és 45 °C kozott
Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % ko6zoétt, nem lecsap6doé

Vegyszerek/folyadékok: édesviz csepegd vizként, alkalmanként sétartalmu levegdvel érintkezés (pl. tenger
kozelében)

Szilard anyagok: por

Nem megengedett kérnyezeti feltételek
Vegyszerek/nedvesség: sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, szappanlug, kléros viz
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Nem megengedett kérnyezeti feltételek

Szilard anyagok: megnévekedett koncentraciéju por (pl. épitkezésen), homok, erésen nedvszivé szemcsék
(pl. talkum)

2.4 A hasznalat id6tartama

Protézislab
A termék hasznalatanak élettartama a beteg aktivitasi fokatol fliggéen 2-3 év.

Labboritas, véd6zokni
A termék egy kopodalkatrész, amely szokdsos mértéki elhasznalédasnak van kitéve.

2.5 Mindsités

Taleo Harmony

A terméket csak olyan ortopédiai mliszerészek szerelhetik be a protézisbe, akik képzésben vettek

részt, és igy hitelesitett Harmony szakértévé valtak.

* Teljesen terhelhetd tok elkészitése: a termék alkalmazasahoz teljesen terhelhetd tokot kell
késziteni.

2.6 Abszolut ellenjavallatok

Taleo Harmony

* |deiglenes protézis

* Dializisben részesiil6 beteg

* Ténylegesen nem terhelhetd csonkvég

* Neuromék a csonk teriiletén

* Afelhasznalé olyan korlatozottsagai, amelyek akadalyozzak a termék biztonsdgos hasznalatat

3 Biztonsag

3.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

A VIGYAZAT Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sérilési veszélyekre.

| MEGIEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Protéziskomponensek nem megengedett kombinacidja

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protéziskomponensekkel szabad kombinalni, amelyek az adott célra
engedélyezettek.

» A protéziskomponensek haszndlati utasitdsa alapjan ellendrizni kell azok egymaéssal torténé
kombinalhatésagat.

A VIGYAZAT

A termék tulterhelése
Sériilésveszély a tehervisel§ elemek torése miatt
» A terméket a megadott felhasznalasi célnak megfeleléen hasznélja (lasd ezt az oldalt: 136).

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése és ismételt hasznalatba adas egy masik betegnek
Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalédasa miatt
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» Gondoskodjon arrél, hogy a bevizsgélt hasznalati id6t ne 1épje tul.
» A terméket kizardlag egyetlen beteg hasznélhatja.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikédését és hasznalhatésagat.

> A mikodés megvéltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasznélja tovabb (lasd ,A
m(ikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran” c. fejezetet).

» Szlkség esetén meg kell tenni a megfelels intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellendrzés a
gyartd szakszervizében, stb.).

A VIGYAZAT

Nem megfeleld liner hasznalata

Borirritacio a bért éré vakuum miatt

» A Harmony eszkozrendszerrel torténé ellatdshoz csak textilbevonat nélkili vagy csak textilbe-
vonatos linert hasznaljon.

 MEGIEGYZES |

Mechanikus tilterhelés

Korlatozott miikodés a mechanikus sérilések miatt

» Minden hasznélat el6tt ellenrizze a termék sértetlenségét.

» Korlatozott miikédés esetén ne hasznalja a terméket.

> Szlkség esetén tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenérzés a gyartéd
Ugyfélszolgalatanal stb.).

 MEGIEGYZES |

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek kozott

Termékrongalédas nem megengedett kdrnyezeti korilmények miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti korlilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti kortilmények érték, ellendrizze az épségét.

» Ne haszndlja tovabb a terméket nyilvanval6 sérilések esetén, valamint ha kétségei merilnek
fel annak sértetlensége kapcsan.

» Szlkség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitds, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyart6 altal vagy szakm(helyben, stb.).

A miikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran

A csokkent rugéhatas (pl. a lab elsé része ellenallasanak csokkenése vagy médosult gordilési tu-
lajdonsagok) illetve a szénszalas rug6 rétegeinek szétvalasa a funkcidvesztés jele. A szokatlan za-
jok a funkcidvesztést jelezhetik.

4 Szallitasi terjedelem és tartozékok

Mennyiség | Megnevezés Azonositészam
1 Haszndlati tmutaté -
1 Protézislab -
1 Védozokni SL=Spectra-Sock-7
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Mennyiség | Megnevezés Azonositészam
1 Sarokék-készlet 2F50*
1 El6kompresszids készlet -
Csak Taleo Vertical Shock esetén
1 Funkciogyrd készlet 27362="
Csak Taleo Harmony esetén
1 Funkciogy(r( készlet 27360="*
1 Tokcsatlakozd 2R117=0
1 Tokcsatlakozd hosszabbitétomldje -

Tovabbi tartozékok/poétalkatrészek (nem részei a szallitasi terjedelemnek)

Megnevezés Azonositoszam
Labboritas 2C15*
Csatlakozé sapka 2C19*, 2C20*
Csavarfedél (kivéve 1C58 tipushoz) 2F51*
Nyomasméré T-idommal (csak Harmony tipusnal) 755237
Kidobdszelep szlirével, 5 darab (csak Harmony tipusnal) 27361
Egyutas szelep, egyenes, 5 darab (csak Harmony tipus- 4R142
nal)

Egyutas szelep, 90°-0s, 5 darab (csak Harmony tipusnal) 4R143
Szervizkészlet, Harmony P3 (csak Harmony tipusnal) 4X148
Kidobdkarima-készlet kozmetikahoz (csak Harmony ti- 4Y383
pusnal)

5 Hasznalatra kész allapot eloallitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sériilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sérilt protéziskomponensek mi-
att

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanadcsokat.

 MEGIEGYZES.

Talkum hasznalata
Vakuumszivattyl sérllése az eldugult szelepek miatt
» Ne haszndljon talkumot a terméken vagy tovabbi protézisalkatrészen.

 MEGIEGYZES.

Csiszolja meg a protézislabat vagy labboritast.
1d6 el6tti elkopas a termék sérllése miatt
» Ne csiszolja meg a protézislabat vagy a labboritast.

5.1 Funkciégyiirii el6tomoritése

Az els6 hasznalat el6tt a funkciogyrit 6ssze kell toémoriteni, hogy az elérje a teljes rugalmassagot.

> Az (Utmutatd alapjan szerelje fel az el6tomorité készletet a labra, majd tdmoéritse 15 percig a
funkcioégydrdt (lasd ezt az abrat: 5, lasd ezt az 4brat: 6).
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5.2 Felépités

INFORMACIO

A protézislab proximalis csatlakozasan talalhaté egy mlanyag adaptervéds. Igy védi a protézis

felépitése és felprobalasa kdzben a csatlakozasi tartomanyt a karcolas ellen.

> Miel6tt a beteg eltavozik a mihelybdl vagy a felprobalas teriletérdl, tavolitsa el az adaptervé-
dét.

5.2.1 Labboritas felhuzasa/levétele

» Gylir6dés nélkil huzza fel a véd6zoknit a protézislabra, hogy elkerllje a zajképzédést a lab-
boritasban.
» A protézislabat mindig labboritassal egyltt hasznalja.

> A labboritast Ugy hluzza fel vagy vegye le, ahogyan azt a labboritds hasznalati utasitasaban leir-
tuk.

5.2.2 Alapfelépités

A protézislabat mindig sarokékkel hasznalja.

Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

Sziikséges anyagok: goniométer 662M4, sarokmagassag mérékészilék 743512, 50:50-es
idomszer 743A80, felépité késziilék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly
743A200)
A protéziskomponenseket a felépit6készilékben a kovetkez6 adatok szerint szerelje fel és igazit-
sa be:

(1) Sarokmagassag: hatasos sarokmagassag (a cip6 sarokmagassaga - a labujjak teri-
letének talpvastagsaga) + 5 mm
Szagittalis iranyd beigazitas: a felépités vonala a labboritas a-p jeldlésein (lasd
ezt az abrat: 4)
Beigazitas a mellsé testkdzéphez: a felépités vonala a labboritas m-I jel6lésein
(lasd ezt az abrat: 4)
A kivalasztott adapterrel kdsse 6ssze a protézislabat és a tokot. Vegye figyelembe az
adapter haszndlati utasitasat.

A test szagittalis iranyu beigazitasa:

A tok kozépvonalat az 50:50-es idomszerrel allapitsa meg. A tokot a felépités vonala
szerint kbzépre rendezze el.

Tokbehajlas: egyéni csonkbehajlas + 5°

(6] Figyeljen a tavolit6 és a kozelitd helyzetekre.

Alapfelépités, TF
» Vegye figyelembe a térdizllet hasznalati utasitasanak adatait.

5.2.3 Statikus felépités
* Az Ottobock a protézis felépitésének ellenérzését és szlkség szerinti beigazitdsat a
L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.
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* Szikség esetén az Ottobock-nal megrendelhetdk a felépitési javaslatok (TF moduléaris labpro-
tézisek: 646F219*, TT modularis labprotézisek: 646F336*).

5.2.4 Tokcsatlakozas felszerelése (csak Harmony tipusnal)

1) A 2R117 tokcsatlakozét a hasznalati Gtmutat6 szerint szerelje fel.

2) Végja le optimalis méretlire a tokcsatlakozé tomlGjét, majd kdsse Gssze a vakuumszivattyuval
(lasd ezt az abrat: 7, lasd ezt az abrat: 8).

5.2.5 Dinamikus felprébalas

* lgazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a sz6géallas megvaltoztatdsaval vagy elto-
laséaval) Ugy, hogy biztositott legyen az optimalis 1épés-lefolyas.

* TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra |épést kovetSen Ugyeljen a fiziologias térd-
hajlasra a szagittdlis és a ellils6 sikban. Kerilje el a térdizlilet medialis mozgasat. Ha a térdizu-
let az els6 allasfazisban medidlis irdnyban mozog, akkor tolja el kézépvonalban a protézislabat.
Ha a medidlis irdnyd mozgas a masodik allasfazisban torténik, akkor csdkkentse a protézislab
kifelé elfordulasat.

* Adinamikus felprébalas és a jarasgyakorlasok lezarasa utan tavolitsa el a protézislab adapter-
védgjét.

5.2.5.1 Sarokkarakterisztika optimalizalasa

A protézislab viselkedése a sarokra |épéskor és a sarok érintkezéskor a kézépsé allasfazisban al-

lithaté be a sarokék cseréjével. A protézislabat 3 sarokékekkel szallitjuk.

Sarokék keménységi foka: a sarokékek szinei alapjan kulénboztethet6k meg: (atlatszé=puha,

sziirke=kdzepes, fekete=kemény). Az Ottobock azt javasolja, hogy mindig a szirke sarokékkel

kezdjen.

1) Kissé hlzza szét a protézislabat és vegye ki belSle a meglévé sarokéket.

2) lgazitsa be ugy a masik sarokéket, hogy az Ottobock felirat fligg6leges legyen és a cslcsa a
test eleje felé nézzen.

3) Tegye be a sarokéket a protézislabba (lasd ezt az abrat: 2).

5.2.5.2 Funkciogyiirii merevségének ellendrzése

A funkciégylrl merevsége befolydsolja a jaras kézbeni kényelmet. A Harmony vakuumszivattyd
esetében a funkciégy(ri ezen kivil befolyasolja a vakuum létrehozdsanak hatékonysagat. A me-
revség fel van tlntetve a funkciégydriin (minél nagyobb ez a szdm, annal merevebb a funkciégy-
rd).

Funkciogyiirii jaras soran Ok Elharitas
A beteg kissé berugozik. A funkciégy(rit nem nyo- | A funkciégy(r( rendelke- | -
modik dssze Utkdzésig. zik a megfelelé merevség-
gel
A beteg Utkozésig berugozik. A funkciogydiri teljesen | A funkciogydr( tal puha | Szereljen be keményebb
6sszenyomadik. funkciogydrt (lasd ezt az
oldalt: 145)
A beteg nem rugoézik be. A funkciégy(rli nem nyomo- | A funkciégydrl tal ke-|Szerelien be  puhéabb
dik Ossze. mény funkciogydrdt (lasd ezt az
oldalt: 145)
Lehetséges ok: a saro- | Szereljen be keményebb
kék tul puha sarokéket (lasd ezt az
oldalt: 141)

5.2.5.3 Vakuum létrejottének ellendrzése (csak Harmony tipusnal)

A vakuum létrejottének ellendrzése a dinamikus felprobalas soran torténik.

> Javasolt eszk6zok: 755237 nyomasmérd (T-idommal)

1) Vegye le a tomlét a vakuumszivattyd tomlScsatlakozojardl.

2) Csatlakoztassa a toml6t a nyomasméré T-idomjara.

3) Csatlakoztassa a T-idomos nyomasmérét a vakuumszivattyi bedmlGszelepére.
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4) Rogzitse Ggy a nyomasmérét a protézisre, hogy a beteg szabadon mozoghasson.

5) Kérje meg a beteget, hogy tegyen meg 50 |épést a vakuumszivattyi mikodtetésére.

6) Ellenérizze, hogy a vakuum 340 hPa és 680 hPa kozott van-e, és fennmarad-e 20 masodper-
cig.
Ha elegend6 nyomas épiilt fel és a vakuum 20 masodperc alatt nem csokken,akkor a vaku-
umrendszer megfelel6éen mikodik.
Ha elegend& nyomas épiilt fel, de a vakuum 20 masodperc alatt csékken, akkor keresse meg
az okot (lasd ezt az oldalt: 143).

7) A vizsgélat befejezését kovetSen tavolitsa el a nyomasmérét, majd szerelje vissza a toml6t a va-
kuumszivattyd témlScsatlakozojara.

5.3 Kondenzviztomlo fektetése (csak Harmony tipusnal)

A VIGYAZAT

Kondenzviztoml6 szakszeriitlen fektetése

A csirdk altal okozott szennyezédések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket

okoznak

» Fektesse Ugy a kondenzviztdmlISt, hogy a toml6 nyildsa ne mutasson testrészekre vagy a koz-
metikaba.

A vékuumszivattyu leeresztényilasara hangtompitds szelep van felszerelve. A (kiilén kaphaté) kon-
denzviztoml6 felszereléséhez a szelepet le kell szerelni.

1) Huzza le a hangtompités leeresztdszelepet a vakuumszivattyurol.

2) Helyezzen be egy tdml6csatlakozos leeresztGszelepet a funkcidgyiiriibe.

3) A kivant kondenzviztdml6t annak hasznalati utasitasa szerint szerelje fel.

5.4 Opcio: Habszivacs burkolat felszerelése

A habszivacs burkolat a protézistok és a protézislab kozott helyezkedik el. Hosszabbra kell szabni,

hogy kiegyenlithesse a protézislab és a térdiziilet mozgésait. A térdizllet hajlitdsakor a habszivacs

burkolat hatrafelé zsugorodik, és el6refelé nydlik. A tartéssag novelése érdekében a habszivacs

burkolatot lehet6leg keveset nyujtsuk. A protézislabon van egy 6sszekots elem (pl. 6sszekotd lap,

Osszekots sapka, csatlakozdsapka).

> Sziikséges anyagok: zsiroldd tisztitdszer (pl. 634A58 izopropil alkohol), 636N9 pillanatra-
gaszt6 vagy 636W17 mianyag ragaszt6

1) INFORMACIO: A hosszrahagyast a lehet6 legkisebbre méretezze annak érdekében,
hogy a funkciodgyiiriit 6ssze lehessen nyomni.
Mérje meg a habszivacs burkolat hosszat a protézisen és adja hozza a megadott hosszt.
TT-protézisek: Disztalis iranyl hozzadadas a protézislab mozgasahoz.
TF-protézisek: A térdforgaspont proximalis iranyl hozzaadasa a térdizilet hajlitdsdhoz, és
disztdlis irdanyl hozzaadas a protézislab mozgasahoz.

2) Végja le a habanyag nyersdarabot és illessze a protézistokra a test kozeli terlleten.

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

4) Tegye fel az 6sszekotd elemet a labboritdsra vagy a protézislabra. A kivitelt6l fliggéen az
Osszekotbelem bekattan a perembe vagy a labadapteren Ul.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliletén jeldlje be az 6sszekots elem kiils6 kdrvo-
nalat.

7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszek6td elemet.

8) Egy zsirtalanité tisztitoval tisztitsa meg az 6sszeko6té elemet.

9) Ragassza fel az 6sszekotéelemet a kirajzolt kiils6 kdrvonal szerint a habanyag nyersdarab test-
tél tavoli vagasfellletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).
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11) Szerelje 6ssze a protézislabat és igazitsa be a kozmetikai kiilsé részbe. Ekdzben vegye figye-
lembe a rahdzé harisnya vagy a ,SuperSkin" 6sszenyomé hatasat.

6 Tisztitas

6.1 Protézislab tisztitasa

1) Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kenddvel.
2) A terméket puha ruhaval tordlje szarazra.

3) A maradék nedvességet levegén szaritsa ki.

6.2 Vakuumszivattyu atoblitése (csak Harmony tipusnal)

A VIGYAZAT

Elégtelen tisztitas

A csirak altal okozott szennyez6dések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket
okoznak

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

> Sziikséges anyagok: 30 ml — 60 ml desztillalt viz, gy(jtStartaly

1) Toltse be a desztillalt vizet a tokba.
Alternativaként atitathat desztillalt vizzel egy cs6harisnyat, és a igy a vakuumszivattyut atoblit-
heti jaras kozben.

2) Helyezze el a gydjt6tartalyt a vakuumszivattyu leeresztszelepe ala.

3) Felvaltva terhelje és tehermentesitse a protézist annak érdekében, hogy a vizet atszivattyuz-
hassa a vakuumszivattydn.

4) Tisztitsa és szaritsa meg a tok belsé fellletét.

7 Karbantartas

A VIGYAZAT

A karbantartasi tanacsok be nem tartasa
Sérllésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés és a termék karosodasa miatt
» Tartsa be a kovetkez6 karbantartasi tanacsokat.

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemrevételezéssel, és a mikodés
ellendrzésével vizsgdlja at.

» A soron kovetkezd konzultacié alkalmaval nézze at az egész protézist a kopasi nyomokra tekin-
tettel.

» Evente végezzen biztonsagi ellenbrzést.

7.1 Hibakeresés szivargasnal (csak Harmony tipusnal)
Ez a fejezet a mddszeres hibakeresést ismerteti a vakuumrendszer tomitetlensége esetén.
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A tomitettség ellendrzéséhez a protézist teriiletekre oszt-

juk.

* 1. teriilet: tok és frontalis véddéburkolat

* 2. teriilet: tokcsatlakozo és csatlakozas a vakuumszi-
vattyura

* 3. teriilet: vakuumszivattyu

1. teriilet ellendrzése

El8szér a meghuzasi folyamatot és a frontalis védSburkolatot ellendrizze. Nincs szikség nyomas-

mérdre. A vakuum a tok pereméhez szivja a frontalis védéburkolatot. Alléfazis kézben a tok pere-

me egyértelmden kilatszik a frontalis védéburkolat alél. Ha nem jott létre vakuum vagy a vakuum

csokken, akkor az felismerhet6 a frontalis véd6éburkolaton.

* Kérje meg a felhasznaldt, hogy hizza fel a protézist. Ennek soran ellendrizze a folyamatot a hi-
bas felhlzas kizarasa érdekében.

* Kérje meg a felhasznaldt, hogy tegyen meg néhany Iépést a vakuum feléplléséhez. Kérje meg
a felhasznaldt, hogy alljon meg és ellendrizze, hogy megmarad-e a vakuum.

* Ha a vakuum nem marad meg: cserélje ki egy Ujra a frontalis védéburkolatot.

* Kérje meg a felhasznalét, hogy tegyen meg néhany |épést a vakuum feléplléséhez. Kérje meg
a felhasznaldt, hogy alljon meg és ellendrizze, hogy megmarad-e a vakuum.

* Ha a vakuum tovabbra sem marad meg: a hiba a 2. vagy 3. teriileten van.

3. teriilet ellenérzése

» Csatlakoztassa a nyomasmérét kozvetlenil a vakuumszivattylra.

* Mdikodtesse 2 — 4 alkalommal a vdkuumszivattyat (vakuum: 340 hPa — 680 hPa).

* Ha a vakuum megmarad: a vakuumszivatty rendben van. A hiba a 2. terileten van.

* Ha a vakuum nem marad meg: cserélje ki a vakuumszivattyl szelepeit. Ezt kdvetéen ellené-
rizze, hogy az eljaras sikeres volt-e.

* Ha ez eljaras nem volt sikeres: cseréljek ki a funkciogydr(it. Ezt kovetGen ellenérizze, hogy
az eljaras sikeres volt-e.

* Ha az eljaras sikertelen volt: ellendrzés céljabdl kildje be a gyartdhoz a vakuumszivattyut.

2. teriilet ellendrzése

* Csatlakoztassa egy T-idommal a nyomasmérét a tokcsatlakozo és a vakuumszivattyt kozé.

» Légzaré ragasztészalaggal (pl. PVC-szalaggal) tomitse a tokcsatlakozé nyilasat a tok belsé ol-
dalan.

*  Mdikodtesse tobbszor a vakuumszivattydt, mig el nem éri a 340 hPa — 680 hPa vakuumot.

* Ha a vakuum nem marad meg: a tokcsatlakozé meghibasodott. Cserélje ki a tokcsatlakozot.
Ezt kdvetSen ellendrizze, hogy az eljaras sikeres volt-e.

* Ha a vakuum megmarad: valésziniileg hibas a tokcsatlakozo ragasztasa.

* Egy kis darab papirral és |égzaré6 ragasztészalaggal (pl. PVC-szalag) tomitse a tokcsatlakozé
nyilaséat a tok belsé oldalan.

* Mdikodtesse tobbszor a vakuumszivattydt, mig el nem éri a 340 hPa — 680 hPa vakuumot.

* Ha a vakuum nem marad meg: ragassza be Ujra a tokcsatlakozét. Ezt kovet6en ellenérizze,
hogy az eljaras sikeres volt-e.

7.2 Szelepek cseréje (csak Harmony tipusnal)
1) Hdazza le a régi szelepeket a funkciogydrdrdl.
2) Sdiritett levegdvel tavolitsa el a szennyezédést a funkciégydribdl.
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3) Helyezze be az Uj szelepeket a funkciégydri nyilasaiba.

7.3 Funkcidgyiirii cseréje

A funkciégyliri cseréjéhez le kell szerelni a piramisadaptert az alaptestrél. A funkciégydirivel

egydtt ki kell cserélni az adapter és a tartécsavar O-gydirdit is.

> Sziikséges anyagok: el6kompresszids készlet, nyomatékkulcs (pl. 710D20), zsirtalanité tisz-
tité (pl. izopropil-alkohol 634A58), Loctite 243 vagy Loctite 246

1) Szerelje le a labboritast és a protézislabat a protézisrél.

2) Helyezzen be egy imbuszkulcsot (6 mm) a piramisadapter furataba, és csavarja ki az alaptest
disztalis végén talalhaté tartécsavart (lasd ezt az abrat: 9).

3) Felfelé emelve hizza ki a piramisadaptert az alaptestbdl (lasd ezt az dbrat: 10).

4) Tavolitsa el a funkciégydirdit.

5) Ha elkoptak az O-gyiiriik: vegye le az O-gy(iriiket az adapterrdl (lasd ezt az dbrat: 11).

6) Ha elkopott az O-gyiirii: tavolitsa el az O-gy(ir(it a tartocsavarrdl (lasd ezt az abrat: 11).

7) Tisztitsa meg a tartécsavart és az adaptert a menettel egyditt zsirtalanité tisztitoszerrel (lasd ezt

az abrat: 11).

8) Helyezze be az (j O-gydiriket az adapterbe, majd kenje le szilikonzsirral. Ugyeljen arra, hogy a
menetbe ne keriljon szilikonzsir (lasd ezt az abrat: 11).

9) Helyezzen egy Gj O-gy(ir(it a tartécsavarra (lasd ezt az dbrat: 11).

10) Hordjon fel Loctite szert a tartécsavar menetére.

11) Helyezze fel az 0j funkcioédrit a protézislab adapterére. A funkciogy(r(i szerkezete csak megfe-
lel6 irdnyban engedélyezi a felszerelést.

12) Helyezze be a protézislab adapterét az alaptestbe, majd régzitse a tartécsavarral (meghuzasi
nyomaték: 15 Nm). Ehhez dugja at a nyomatékkulcsot a piramisadapter furatan.

13) Témoritse el6 az G funkciogydrdt (lasd ezt az oldalt: 139).

14) Szerelje vissza a protézislabat a protézisre és hlzza fel a labboritast.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi szemétbe dobni. Ha szaksze-
rltlendl végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és
az egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagéban illetékes hatésagnak a hasznalt ter-
mékek visszaadasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vonatkozé elSirasait.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ald esnek és ennek megfelel6-
en véltozhatnak.

9.1 Felelosség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokért.

9.2 CE-megfeleléség

A termék megfelel az Europai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrél szélé
2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letoltheté a gyarté webol-
dalarol.
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10 Miiszaki adatok

1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony

Méretek [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Keskeny labbori- | Sarokmagassag 15+5 -
tassal [mm]
Rendszerma- 153 154 157 194 -
gassag [mm]
Beszerelési ma-| 171 172 175 176 -
gassag [mm]
Saly [g] 775 | 790 | 855 | 880 -
Normal labbori- | Sarokmagassag - 10+5
tassal [mm]
Rendszerma- - 162 167 176 189
gassag [mm]
Beszerelési ma- - 180 185 194 207
gassag [mm]
Saly [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Legnagyobb testsuly [kg], mozgas-| 88 100 115 130 150
képesség szintje: 3
Legnagyobb testsuly [kg]l, mozgas-| 77 88 100 115 130
képesség szintje: 4
Mobilitasi fok 3,4
1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-03-11

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou né&jaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézova chodidla 1C51 Taleo Vertical Shock a 1C52 Taleo Harmony jsou vhodna pro chizi na
rznych typech povrchu a ve velkém rozsahu rychlosti. Dopad paty je tlumen velkym, vyménnym
patnim klinem.

PruZinové elementy z karbonu a polymeru umoznuji doSlap paty s citelnou plantarni flexi, pfirozeny
odval chodidla a vysoka podpora pisobenim naakumulované energie.

Protézova chodidla maji funkéni krouzek. Funkéni krouzek tlumi vertikalni razova zatizeni a umoz-
fuje mirné torzni pohyby.

Taleo Harmony je navic vybaveno mechanickou podtlakovou pumpou.

PFi chlzi se podtlakova pumpa stlacuje a opét uvolniuje a tim vytvafi podtlak. Zvyseny podtlak v pa-
hylovém ldzku zlepSuje spojeni mezi uZivatelem a protézou.
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1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem Ottobock. Funkénost s kom-
ponenty jinych vyrobcu, ktefi disponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla
testovana.

2 Pouziti k danému uicelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti

Nase komponenty funguji optiméalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi komponenty vybranymi na za-
kladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize identifikovat na zakladé nasich klasifikaénich
informaci dle MOBIS, a které disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

Q' Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 3 (neomezena chuze v exteriéru) a stu-
Gﬁ‘ pen aktivity 4 (neomezena chlize v exteriéru s mimoradné vysokymi naroky).

arY

V nasledujici tabulce jsou uvedeny vhodné tuhosti pruzin protézového chodidla odpovidajici téles-
né hmotnosti a aktivité pacienta.

Tuhost pruziny v zavislosti na télesné hmotnosti a arovni aktivity

Télesna hmotnost [kg] Normalni aktivita Vysoka aktivita
do 51 1

52 az 58

59 az 67

68 az 77

78 az 88
89 az 100
101 az 115
116 az 130
131 az 150

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

OlOo|N|o|(Oga|h~[lW|N

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava

Teplotni rozsah —20 °C bis +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné mechanické vibrace nebo
razy

Pripustné okolni podminky
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: realtivni vihkost vzduchu: 20 % aZ 90 %, nekondenzujici

Chemikalie/kapaliny: sladka voda ve formé kapajici vody, obcasny kontakt se slanym vzduchem (nap¥. v
blizkosti mofe)

Pevné latky: prach

Nepripustné okolni podminky

Chemikalie/vlhkost: sladka voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy roztok, chlorovana voda

Pevné latky: prach ve zvySené koncentraci (napf. stavenisté), pisek, silné hygroskopické ¢astice (napf. ta-
lek)
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2.4 Doba pouziti

Protézové chodidlo
Délka provozni zivotnosti produktu je, v zavislosti na stupni aktivity pacienta, 2 az 3 let.

Kosmeticky potah chodidla, ochranna puncoska
Produkt predstavuje spotiebni dil podléhajici béZnému opotrebeni.

2.5 Kvalifikace

Taleo Harmony

Produkt smi montovat do protézy pouze ortotik-protetik, ktery absolvoval certifikacni Skoleni pro

experty na Harmony.

* Vyroba pIné kontaktniho pahylového luZka: Pro pouZiti produktu je zapotiebi vyroba piné
kontaktniho pahylového ltzka.

2.6 Absolutni kontraindikace

Taleo Harmony

* Interim protéza

* Dialyzovany pacient

*  Skutecné nezatizitelny konec pahylu

* Neuromy v oblasti pahylu

* Omezeni uzivatele branici bezpe¢nému pouzivani produktu

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

NepfFipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti protézovych komponentd, zda se smi kombinovat také
vzajemné mezi sebou.

Nadmérné namahani produktu
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dilt
» PoufZivejte produkt podle uvedené oblasti pouziti (viz téZ strana 147).

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pouziti u jiného pacien-
ta

Nebezpeci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla pfekrocena ovérend doba provozni Zivotnosti.

» PouzZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.
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Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcnosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pouZiti.

» V pfipadé zjiSténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestante protézu nosit (viz ,Zjisténi
zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatieni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

Pouziti Spatného lineru

Drazdéni pokozky vlivem podtlaku na kzi

» Pro protetické vybaveni se systémem Harmony pouzivejte jen linery bez textilniho povlaku ne-
bo s ¢aste€nym textilnim povlakem.

UPOZORNEN

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouZitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pripadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vyména, kontrola v servisu u vy-
robce atd.).

| UPOZORNENI

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedoslo k
jeho poskozeni.

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarnte produkt pouZivat.

» V pfipadé potreby zajistéte vhodna opatieni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vy-
robce nebo v protetické dilné atd.).

Zjisténi zmeén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcénosti pfi pouzivani

Mensi pruzici ucinek (napf. mensi odpor pfednoZi nebo zménény prubéh odvalu) nebo delamina-
ce karbonové planZety jsou znamkami ztraty funkce. Nezvyklé zvuky mohou byt znamkou ztraty
funkce.

4 Rozsah dodavky a prislusenstvi

Mnozstvi |Nazev Kod zbozi
1 Néavod k pouziti -
1 Protézové chodidlo -
1 Ochranna puncoska SL=Spectra-Sock-7
1 Sada patnich klint 2F50*
1 Predkomprimacni souprava -
Jen pro Taleo Vertical Shock
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Mnozstvi |Nazev Kod zbozi
1 Sada funkénich krouzk 27362=*
Jen pro Taleo Harmony
1 Sada funkénich krouzki 27360="*
1 Konektor pahylového ldzka 2R117=0
1 Prodluzovaci hadi¢ka konektoru pa- -
hylového lizka

Dalsi prislusenstvi/nahradni dily (nejsou soucasti dodavky)

Nazev Kéd zbozi
Kosmeticky kryt chodidla 2C15*
Podlozka na chodidlo 2C19*, 2C20*
Kryt Sroubl (ne pro 1C53) 2F51*
Manometr s T-kusem (jen Harmony) 755237
Vyfukovy ventil s filtrem, 5 ks (jen Harmony) 27361
Jednocestny ventil, rovny, 5 ks (jen Harmony) 4R142
Jednocestny ventil, thlovy 90°, 5 ks (jen Harmony) 4R143
Servisni sada, Harmony P3 (jen Harmony) 4X148
Vyfukova pfirubova sada pro pénovy kryt (jen Harmony) 4Y383

5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢&i poskozenych komponentd pro-
tézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

| UPOZORNENI

Pouziti talku
Omezeni funkce podtlakové pumpy v disledku ucpanych ventilt
» Nepouzivejte talek u produktu ani u dalSich protézovych komponentu.

| UPOZORNEN

Zbrouseni protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla
Pfedcasné opotfebeni z divodu poskozeni produktu
» Protézového chodidlo nebo kosmeticky kryt chodidla nezbrusujte.

5.1 Predkomprimace funkéniho krouzku

Funkéni krouzek se musi pred prvnim pouzitim zkomprimovat, aby doséhl pIné flexibility.

» Namontujte na chodidlo predkomprimacni soupravu podle jejiho navodu a komprimujte funké-
ni krouzek 15 minut (viz obr. 5, viz obr. 6).
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5.2 Konstrukce

INFORMACE

Na proximalnim pfipojeni protézového chodidla je nasazena plastova ochrana adaptéru. Tim je
chranéna oblast pfipojeni prfed poskrabanim béhem stavby a zkousky protézy.
» Predtim, nez pacient opusti dilnu/zkousebni mistnost, ochranu adaptéru sejméte.

5.2.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

INFORMACE

» Natédhnéte ochrannou puncosku na protézové chodidlo, aby se zamezilo vzniku zvukl v kos-
metickém krytu.
» Protézové chodidlo pouZivejte vzdy s kosmetickym krytem.

» Nasadte nebo sejméte kryt chodidla, jak je popsano v navodu k pouZziti krytu chodidla.

5.2.2 Zakladni stavba

INFORMACE

Protézové chodidlo pouzivejte jen s patnim klinem.

+Zakladni stavba TT

Prubéh zakladni stavby

Potfebné materialy: Uhlomé&r 662M4, pristroj k méfeni vysky podpatku 743512, 50:50 mérka
743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nebo PROS.A. Assembly
743A200)
Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponent ve stavécim pfistroji podle nasledujicich
Gdaji:

(1) Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpatku boty - tloustka podrazky
v oblasti pfednozi) + 5 mm

Sagitalni vyrovnani: Stavebni linie na znackach a-p kosmetického krytu chodidla
(viz obr. 4)
Frontalni vyrovnani: Stavebni linie na znackach m-l kosmetického krytu chodidla
(viz obr. 4)

Spojte protézové chodidlo a pahylové [izko pomoci vybranych adaptért. Pfitom dodr-
Zujte pokyny v navodech k pouziti adaptérd.

Sagitalni vyrovnani:

Pomoci mérky 50:50 urcete stfed pahylového ldzka. Vyrovnejte pahylové ltzko tak, aby
bylo vystfedéné vuci stavebni linii.

Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°

(6] Méjte na zfeteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle Gdajd v ndvodu k pouZiti protézového kolenniho kloubu.

5.2.3 Staticka stavba

* Ofttobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Posture a popfipadé ji
pfizpUsobit.

* V pfipadé potreby si u fy Ottobock muzete vyzadat doporuceni vyrobce pro stavbu (modularni
stehenni protézy: 646F219*, modularni bércové protézy: 646F336*).
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5.2.4 Montaz konektoru pahylového luzka (jen Harmony)

1) Namontujte konektor pahylového lizka 2R117 podle pokynd uvedenych v jeho navodu k pouzi-
ti.

2) Zkratte hadicku konektoru pahylového lizka na optimalni délku a spojte ji s podtlakovou pum-
pou (viz obr. 7, viz obr. 8).

5.2.5 Dynamicka zkouska

» Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zménou thlu nebo posu-
nutim chodidla) tak, aby byl zajistén optimalni prabéh kroku.

* Zajisténi TT: Pfi pfenosu zatizeni po doslapu paty dbejte na fyziologicky pohyb kolene v sagi-
talni a frontalni roviné. Zabrante pohybu kolenniho kloubu medialnim smérem. Pokud se ko-
lenni kloub pohybuje v prvni poloviné stojné faze medialnim smérem, presufte protézové cho-
didlo medialné. Pokud pohyb medialnim smérem nastava v druhé poloviné stojné faze, pak
zredukujte zevni rotaci protézového chodidla.

* Po ukonceni dynamické zkousky a nacviku chiize sejméte ochranu adaptéru protézového cho-
didla.

5.2.5.1 Optimalizace patni charakteristiky

Chovani protézového chodidla pfi doSlapu paty a pfi kontaktu paty béhem stfedni stojné faze je
mozno pfizpusobit vyménou patniho klinu. Protézové chodidlo je dodavano s 3 patnimi kliny.
Stupeii tvrdosti patnich klind: Patni kliny jsou odliSeny barevné: (prihledny=mékky,
Sedy=stfedné tvrdy, Cerny=tvrdy). Spolec¢nost Ottobock doporucuje zacit s Sedym patnim klinem.
1) Protézové chodidlo mirné roztahnéte a odstrante z néj stavajici patni klin.

2) Vyrovnejte novy patni klin tak, aby napis Ottobock stal rovné a Spicka smérovala anteriorné.

3) Vsadte patni klin do protézového chodidla (viz obr. 2).

5.2.5.2 Kontrola tuhosti funkéniho krouzku
Tuhost funkéniho krouzku ovliviiuje komfort pfi chizi. U podtlakové pumpy Harmony kromé toho
ur€uje funkéni krouzek Uc€innost vytvareni podtlaku. Tuhost je uvedena na funkénim krouzku (¢im

Funkéni krouzek pfi chuzi Pri¢ina Odstranéni

Pacient zapruzi mékce. Funkéni krouZek se nezkom- | Funkéni  krouzek ma |-
primuje az na doraz. vhodnou tuhost

Pacient zapruZi az na doraz. Funkéni krouzek se pIné | Funkéni krouzek je pfilis | Namontujte tvrdsi funkéni
zkomprimuje. mékky krouZek (viz téz
strana 156)

Pacient nezapruzi. Funkéni krouzek se nezkomprimu- | Funkéni krouzek je pfilis | Namontujte mékci funkéni
je. tvrdy krouZek (viz téz
strana 156)

Mozné: Patni klin je pfili§ | Namontujte tvrd$i patni
mékky klin (viz téZ strana 152)

5.2.5.3 Kontrola vytvareni podtlaku (jen Harmony)
Vytvareni podtlaku se kontroluje béhem dynamické zkousky.
> Doporuceny material: Manometr 755237 (s T-kusem)

1) Sejméte hadicku ze saci pfipojky podtlakové pumpy.

2) Pripojte hadicku na T-kus manometru.

3) Pripojte manometr s T-kusem ke vstupnimu ventilu podtlakové pumpy.

4) Pripevnéte manometr k protéze tak, aby se pacient mohl volné pohybovat.
5) Nechte pacienta ujit 50 kroku, aby se aktivovala podtlakova pumpa.

152



6) Zkontrolujte, zda podtlak lezi mezi 340 hPa a 680 hPa a zistane zachovany po dobu
20 sekund.
Pokud byl vytvofen dostatecny podtlak a nesnizi se béhem 20 sekund, pak podtlakovy systém
funguje spravné.
Pokud byl vytvoren dostateCny podtlak, ale snizi se béhem 20 sekund, pak zjistéte pficinu (viz
téz strana 154).

7) Po ukonceni zkousky odpojte manometr a namontujte hadicku opét na saci pfipojku podtlako-
vé pumpy.

5.3 Vedeni odtokové hadicky (jen Harmony)

Vedeni odtokové hadicky

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémU nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-

rodky

» Vedte odtokovou hadicku tak, aby otvor hadi¢ky nebyl nasmérovan na &asti téla nebo do pé-
nového krytu.

Na vystupu podtlakové pumpy je namontovan ventil se zvukovym tlumi¢em. Za Gcelem montaze

odtokové hadicky (prodavané zvlast) se musi ventil demontovat.

1) Stahnéte vyfukovy ventil se zvukovym tlumi¢em z podtlakové pumpy.

2) Zasunte vyfukovy ventil s pfipojkou hadicky do funkéniho krouzku.

3) Namontujte pozadovanou odtokovou hadi¢ku podle pokynt uvedenych v jejim navodu k pouzi-
ti.

5.4 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky
Pénovy kosmeticky potah se nachazi mezi pahylovym lizkem a protézovym chodidlem. Piifizne se
delSi, aby mohl vyrovnavat pohyby protézového chodidla a protézového kolenniho kloubu. Béhem
flexe protézového kolenniho kloubu se pénovy kosmeticky potah posteriorné péchuje a anteriorné
protahuje. V zajmu prodlouZeni trvanlivosti pénového potahu by mélo dochazet k jeho co nejmen-
Simu natahovani. Na protézovém chodidle se nachazi spojovaci element (napf. podlozka na cho-
didlo, spojovaci Cepicka, pripojovaci cepicka).
> Potrebny material: Odmastovaci Cistici prostfedek (napf. izopropylalkohol 634A58), kontakt-
ni lepidlo 636N9 nebo lepidlo na plasty 636W17
1) INFORMACE: Vyméite délkovy pfidavek co nejmensi, aby bylo mozné funkéni krouzek
zkomprimovat.
Zmérte délku pénového krytu na protéze a pripoctéte délkovy pridavek.
TT protézy: Pridavek distalné pro pohyb protézového chodidla.
TF protézy: Pridavek proximalné od stfedu otaceni kolene pro flexi protézového kolenniho
kloubu a pridavek distalné pro pohyb protézového chodidla.
2) P¥ifiznéte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni oblasti jej pfizptsobte pahy-
lovému lGzku.
3) Natéhnéte pénovy polotovar na protézu.

4) Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na protézové chodidlo. Podle ty-
pu provedeni se spojovaci element zaaretuje v okraji nebo doseda na chodidlovy adaptér.

5) Namontujte protézové chodidlo k protéze.

6) Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distélni plochu fezu pénového polotovaru.

7) Odmontujte protézové chodidlo a odstrante spojovaci element.

8) Ocistéte spojovaci element odmastovacim Cisticim prostfedkem.

9) Nalepte spojovaci element podle nakreslené vnéjsi kontury na distalni plochu fezu pénového

polotovaru.
10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).
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11) Namontujte protézové chodidlo a prizpUsobte vnéjsi kosmeticky tvar. Pfitom méjte na zfeteli
kompresi pény vlivem natazené puncosky nebo SuperSkinu.

6 Cisténi
6.1 Ocisténi protézového chodidla
1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.
3) Zbytkovou vihkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

6.2 Vymyti podtlakové pumpy (jen Harmony)

Nedostatecné cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémU nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Produkt pravidelné Cistéte.

> Potifebny material: 30 ml az 60 ml destilované vody, zachytna nadoba

1) Nalijte destilovanou vodu do pahylového ltzka.
Alternativné Ize napustit hadicovou puncosku destilovanou vodou, aby se proplachla podtlako-
va pumpa pfi chlzi.

2) Pod vystup podtlakové pumpy umistéte zachytnou nadobu.

3) Protézu stfidavé zatézujte a odlehcujte, aby se veskera voda precerpala pres podtlakovy sys-
tém.

4) Vycistéte a osuste vnitini plochu pahylového luzka.

7 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro adrzbu
Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcénosti a poskozeni produktu
» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funkce komponentl pro-
tézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte ro€ni bezpeénostni kontroly.

7.1 Vyhledavani zavad pfi netésnosti (jen Harmony)
Tato kapitola uvadi metodicky postup pro vyhledavani zavad v pfipadé netésnosti podtlakového
systému.
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Za UCelem kontroly tésnosti se protéza rozdéli na oblasti.

* 1. oblast: pahylové luzko a kolenni manzeta

* 2, oblast: konektor pahylového lizka a spojeni s pod-
tlakovou pumpou

* 3. oblast: podtlakova pumpa

Kontrola 1. oblasti

Nejprve zkontrolujte postup nasazovani a kolenni manzetu. Manometr neni zapotrebi. Podtlak pfi-
saje kolenni manZetu k okraji pahylového ldzka. Okraj pahylového lizka se béhem stojné faze zna-
telné rysuje pod kolenni manzetou. Kdyz se nevytvofi podtlak nebo kdyz podtlak sldbne, to Ize po-
znat podle kolenni manzety.

Pozadejte uzivatele, aby si nasadil protézu. Pfitom kontrolujte postup, abyste vyloucili nesprav-
né nasazeni.

Nechte uZivatele se projit za UCelem vytvoreni podtlaku. Nechte uZivatele stat a zkontrolujte,
zda podtlak zistane zachovany.

Pokud podtlak nezistane zachovany: Vymérite kolenni manZetu za novou.

Nechte uZivatele se projit za UCelem vytvoreni podtlaku. Nechte uZivatele stat a zkontrolujte,
zda podtlak zistane zachovany.

Pokud podtlak nezistane nadale zachovany: Chyba je ve 2. nebo 3. oblasti.

Kontrola 3. oblasti

Pripojte manometr pfimo k podtlakové pumpé.

2 az 4krat stlacte podtlakovou pumpu (podtlak 340 hPa az 680 hPa).

Pokud podtlak ziistane zachovany: Podtlakova pumpa je OK. Chyba je ve 2. oblasti.
Pokud podtlak nezistane zachovany: Vymérite ventily podtlakové pumpy. Potom zkontro-
lujte, zda bylo opatfeni Uspésné.

Pokud nebylo opatieni tspésné: Vyménte funkéni krouzek. Potom zkontrolujte, zda bylo
opatfeni Uspésné.

Pokud nebylo opatfeni GispéSné: Zaslete podtlakovou pumpu na kontrolu k vyrobci.

Kontrola 2. oblasti

Pripojte manometr s T-kusem mezi konektor pahylového lizka a podtlakovou pumpu.

Utésnéte otvor ke konektoru pahylového Iizka na vnitini strané pahylového IGzka pomoci vzdu-
chotésné lepici pasky (napf. PVC pasky).

Stlacujte podtlakovou pumpu, dokud neni dosazen podtlak 340 hPa az 680 hPa.

Pokud podtlak nezustane zachovany: Je vadny konektor pahylového lizka. Vyménte ko-
nektor pahylového lGzka. Potom zkontrolujte, zda bylo opatfeni Uspésné.

Pokud podtlak zustane zachovany: Pravdépodobné je vadny lepeny spoj konektoru pahylo-
vého l0Zka.

Utésnéte otvor ke konektoru pahylového ltzka na vnitini strané pahylového lizka kouskem pa-
piru a vzduchotésné lepici pasky (napf. PVC pasky).

Stlacujte podtlakovou pumpu, dokud neni dosazen podtlak 340 hPa az 680 hPa.

Pokud podtlak nezustane zachovany: Pfilepte znovu konektor pahylového I0zka. Potom
zkontrolujte, zda bylo opatfeni Uspésné.

7.2 Vyména ventild (jen Harmony)
1) Stahnéte staré ventily z funkéniho krouzku.

155



2) Odstrarite necistoty z funk&niho krouzku stlaéenym vzduchem.
3) Nasadte nové ventily do otvorl funkéniho krouzku.

7.3 Vyména funkcniho krouzku

Za Gcelem vymény funkéniho krouzku se ze zakladniho télesa odmontuje adaptér s adjustacni py-

ramidou. Spolecné s funkénim krouzkem se vyméni také O-krouzky na adaptéru a pfidrzném Srou-

bu.

> Potfebny material: predkomprimacni souprava, momentovy kli¢ (napf. 710D20), odmastova-
ci Cistici prostfedek (napf. izopropylalkohol 634A58), Loctite 243 nebo Loctite 246

1) Sejméte kosmeticky kryt chodidla a odmontujte protézové chodidlo z protézy.

2) Zasunte Sestihranny kli¢c (6 mm) do diry v adjustacni pyramidé a vySroubujte pfidrzny Sroub na
distalnim konci zékladniho télesa (viz obr. 9).

3) Vytédhnéte adaptér s adjustacni pyramidou nahoru ze zakladniho télesa (viz obr. 10).

4) Odstrante funkéni krouzek.

5) Kdyz jsou O-krouzky opotiebované: Odstrante O-krouzky z adaptéru (viz obr. 11).

6) Kdyz je O-krouzek opotrebovany: Odstrarte O-krouzek z pfidrzného sroubu (viz obr. 11).

7) Ocistéte pridrzny Sroub a adaptér veetné zavitu pomoci odmastovaciho Cisticiho prostfedku

(viz obr. 11).

8) Nasadte nové O-krouzky na adaptér a naneste silikonovy tuk. Pfitom dbejte na to, aby se sili-
konovy tuk nedostal do zavitu (viz obr. 11).

9) Nasadte novy O-krouzek na pfidrzny Sroub (viz obr. 11).

10) Naneste Loctite na zavit pfidrzného Sroubu.

11) Nasadte novy funkéni krouzek na adaptér protézového chodidla. Struktura funkéniho krouzku
dovoluje montaz jen pfi spravném vyrovnani.

12) Zasunte adaptér protézového chodidla do zékladniho télesa a pfipevnéte jej pomoci pfidrzné-
ho Sroubu (utahovaci moment: 15 Nm). Za tim GCelem prostréte momentovy kli¢ dirou v ad-
justacni pyramidé.

13) Pfedkomprimujte novy funkéni krouzek (viz téZ strana 150).

14) Namontujte protézové chodidlo znovu na protézu a natdhnéte kosmeticky kryt chodidla.

8 Likvidace

Produkt se nemuze vSude likvidovat spolecné s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace muze mit Skodlivy dopad na Zivotni prostiedi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného
organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

9.2 CE shoda
Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.
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10 Technické udaje

1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony
Velikosti [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
S uzkym kosme- | Vyska podpatku 15+5 -
tickym krytem | [mm]
chodidla Systémova vys-| 153 | 154 | 157 | 194 -
ka [mm]
Stavebni vyska| 171 172 175 176 -
[mm]
Hmotnost [g] 775 790 855 880 -
S normalnim kos- | VySka podpatku - 10+5
metickym krytem | [mm]
chodidla Systémova vys- - 162 167 176 189
ka [mm]
Stavebni vyska - 180 185 194 207
[mm]
Hmotnost [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Max. télesna hmotnost [kg], stupen| 88 100 115 130 150
aktivity 3
Max. télesna hmotnost [kg], stupen| 77 88 100 115 130
aktivity 4
Stuper aktivity 3,4
1 Descrierea produsului Roména

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-03-11

» 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 proble-
me.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Labele protetice 1C51 Taleo Vertical Shock si 1C52 Taleo Harmony sunt adecvate pentru mersul
pe diferite suprafete si intr-un domeniu larg de viteze. Asezarea calcéiului este amortizata de
sustinatorul calcanian mare, interschimbabil.

Elemente elastice din carbon si polimer permit o flexiune plantara sensibila la pasirea pe calcéi, o
miscare naturala de rulare si o recuperare inalta a energiei.

Labele protetice poseda un inel functional. Inelul functional amortizeaza sarcinile dinamice verti-
cale si permite miscari de torsiune usoare.

Taleo Harmony este echipat suplimentar cu o pompa mecanica de vid.

in timpul mersului pompa de vid este comprimati si relaxatd din nou, creand astfel vidul. Vidul
crescut in cupa protetica imbunatateste legatura dintre utilizator si proteza.
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1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular Ottobock. Nu a fost testata
functionalitatea cu piese componente ale altor producatori, piese ce dispun de elemente de lega-
tura modulare compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu alte componente adec-
vate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de mobilitate, care sunt identificabile prin in-
formatiile noastre de clasificare MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adec-
vate.

Q' Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilitate 3 (potential ne-
Qﬂ‘ restrictionat la deplasare in spatiul exterior) si gradul de mobilitate 4 (potential ne-
%WQ restrictionat la deplasare in spatiul exterior cu solicitari deosebit de ridicate).

Tabelul urmator contine rigiditatea adecvata a elementului arc al labei protetice ce se potriveste
greutatii corporale si activitatii pacientului.

Rigiditatea elementului arc in functie de greutatea corporala si nivelul de activitate
Greutate corporala [kg] Activitate normala Activitate intensa
pana la 51 1 2

52 pana la 58

59 pana la 67

68 pana la 77

78 pana la 88

89 pana la 100
101 pana la 115
116 pana la 130
131 pana la 150

O|lo|N[ofo|~|w

O|lOo|N[O|O|~|W[N

2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport

Interval de temperatura —20 °C péna la +60 °C, umiditate relativa a aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii
sau socuri mecanice

Conditii de mediu admise
Interval de temperatura: -10 °C pana la +45 °C
Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fara condensare

Substante chimice/lichide: apa dulce ca apé ce picura, contact ocazional cu aer salin (de ex. in apropiere
mari)

Substante solide: praf

Conditii de mediu neadmise

Substante chimice/umiditate: apa sarata, transpiratie, uring, acizi, lesie de sapun, apa clorurata

Substante solide: praf in concentratie ridicata (de ex. santier), nisip, particule puternic higroscopice (de ex.
talc)
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2.4 Durata de utilizare

Laba protetica
Durata de utilizare a produsului este de la 2 péana la 3 ani in functie de gradul de activitate al pa-
cientului.

inveli§ cosmetic al labei protetice, ciorap de protectie
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.

2.5 Calificare

Taleo Harmony

Este permisda montarea produsului numai de catre tehnicieni ortopezi care au beneficiat de o

scolarizare pentru a deveni experti certificati Harmony.

* Realizarea cupei de incarcare completa: Pentru utilizarea produsului este necesara reali-
zarea unei cupe de incarcare completa.

2.6 Contraindicatii absolute

Taleo Harmony

* Proteza provizorie

* Pacient cu dializa

* Capat de bont care nu poate fi supus incarcarii reale

* Neuroame in zona bontului

e Limitari ale utilizatorului care impiedica folosirea sigura a produsului

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
| INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datoritd ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt admise pentru acesta.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice daca acestea pot fi
combinate intre ele.

/\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului
Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante
» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat (vezi pagina 158).

/A ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la produs
» Asigurati-va ca nu este depasita durata de utilizare testata si aprobata.

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.
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A\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datorita modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si capacitatea de utilizare
a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii functionalitatii (vezi ,Sem-
ne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre service-ul pentru clienti al producatorului, etc.).

/\ ATENTIE

Utilizarea unei captuseli gresite

Iritatii ale pielii datorita vidului la nivelul pielii

» Pentru tratamentele cu sistemul Harmony utilizati numai captuseli fara strat textil sau cu strat
textil partial.

INDICATIE |

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datoritd deteriorarii mecanice

» Tnainte de fiecare utilizare verificati daci produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre service-ul pentru clienti al producatorului, etc.).

INDICATIE |

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisibile

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-l pentru a detecta
eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in cazul in care aveti in-
doieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii

Un efect redus al arcului (de ex. o rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament modifi-
cat de rulare) sau o delaminare a arcului din carbon constituie semne ale pierderii functionalitatii.
Zgomotele neobisnuite pot fi semne ale unei pierderi a functionalitatii.

4 Continutul livrarii si accesorii

Cantitate |Denumire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Laba protetica -
1 Ciorap de protectie SL=Spectra-Sock-7
1 Set sustinatori calcanieni 2F50*
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Cantitate |Denumire Cod

1 Kit de precomprimare -
Numai pentru Taleo Vertical Shock

1 Set inele functionale 27362=*
Numai pentru Taleo Harmony

1 Set inele functionale 27360=*

1 Racord de cupa 2R117=0

1 Furtun prelungitor pentru racordul de -

cupa

Alte accesorii/Piese de schimb (nu sunt incluse in continutul livrarii)

Denumire Cod
Tnvelis cosmetic pentru laba protetica 2C15*
Calota de conectare 2C19*, 2C20*
Capac de surub (nu pentru 1C53) 2F51*
Manometru cu piesa T (numai Harmony) 755237
Supapa de evacuare cu filtru, 5 bucati (humai Harmony) 27361
Supapa unisens, dreapta, 5 bucati (humai Harmony) 4R142
Supapa unisens, unghi 90°, 5 bucati (nhumai Harmony) 4R143
Set service, Harmony P3 (numai Harmony) 4X148
Set flansa de evacuare pentru invelisul cosmetic (numai 4Y383
Harmony)

5 Realizarea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata
Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, precum si deteriorate
» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

H

Utilizarea pudrei de talc
Deteriorarea pompei de vid determinata de supapele obturate
» Nu utilizati pudra de talc la produs sau la alte componente ale protezei.

INDICATIE |

Slefuirea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura cauzata de deteriorarea produsului
» Nu slefuiti laba protetica sau invelisul cosmetic al labei protetice.

5.1 Precomprimarea inelului functional

Inelul functional trebuie sa fie comprimat inainte de prima utilizare, pentru ca acesta sa atinga fle-

xibilitatea completa.

» Montati kitul de precomprimare la picior pe baza instructiunilor sale si comprimati inelul

functional timp de 15 minute (vezi fig. 5, vezi fig. 6).
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5.2 Alinierea

INFORMATIE

La racordul proxim al labei protetice se gaseste o protectie a adaptorului din material plastic.
Astfel este protejata de zgarieturi zona de racord in timpul alinierii si testarii protezei.
» Indepartati protectia adaptorului inainte ca pacientul sa paraseasca zona atelierului /testare.

5.2.1 Aplicarea/indepértarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

INFORMATIE

» Imbrécati ciorapul de protectie peste laba proteticd, pentru a evita zgomotele in invelisul
cosmetic al labei protetice.
» Folositi intotdeauna laba protetica cu invelisul cosmetic.

» Aplicarea sau indepartarea invelisului cosmetic precum este descris in instructiunile de utiliza-
re ale invelisului cosmetic.

5.2.2 Alinierea structurii de baza

INFORMATIE

Folositi laba protetica numai cu sustinator calcanian.

Alinierea structurii de baza TT

Derularea asamblarii de baza

Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a inaltimii tocului 743512,
50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 sau
PROS.A. Assembly 743A200)

Montati si aliniati componentele protezei conform urmatoarelor date in dispozitivul de montare:

(1) Inaltimea tocului: Tnaltimea efectiva a tocului (iniltime toc inciltiminte - indltimea
talpii in partea anterioara a labei) + 5 mm

Orientare sagitala: Linia de referinta la marcajele a-p ale invelisului cosmetic
(vezi fig. 4)

Orientare frontala: Linia de referinta la marcajele m-I ale invelisului
cosmetic(vezi fig. 4)

imbinati laba protetica si cupa protetici cu adaptoarele selectate. In acest sens res-
pectati instructiunile de utilizare ale dispozitivelor de adaptare.

Orientarea sagitala:

Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului 50:50. Pozitionati cupa pro-
tetica central fata de linia de referinta.

Flexiunea cupei protetice: Flexiunea individuala a bontului + 5°

(6) Respectati pozitia de abductie si pozitia de aductie.

Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice de genunchi.

5.2.3 Alinierea statica

* Ofttobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asamblarii protezei cu ajutorul
L.A.S.A.R. Posture.

* Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de picior modulare TF:
646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*) pot fi solicitate la firma Ottobock.
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5.2.4 Montarea racordului de cupa (numai Harmony)

1) Montati racordul de cupa 2R117 conform instructiunilor de utilizare proprii.

2) Scurtati furtunul racordului de cupa la lungimea optima si conectati-l la pompa de vid (vezi
fig. 7, vezi fig. 8).

5.2.5 Proba dinamica

* Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital (de ex. prin modificarea un-
ghiului sau deplasare prin impingere), pentru a asigura o derulare optima a pasului.

* Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcéiului pe baza acordati atentie unei
miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si frontal. Evitati o miscare a articulatiei ge-
nunchiului catre medial. Daca articulatia genunchiului se misca catre medial in prima jumatate
a fazei de pozitie, atunci deplasati laba protetica spre medial. Daca migscarea are loc catre
medial in a doua jumatate a fazei de pozitie atunci reduceti rotatia exterioara a labei protetice.

+ Indepartati protectia adaptorului labei protetice dupa incheierea testarii dinamice si a exercitii-
lor de mers.

5.2.5.1 Optimizare caracteristici calcai

Comportamentul labei protetice la asezarea calcaiului pe sol si la contactul calcaiului in faza mijlo-

cie de sedere in picioare poate fi modificat prin inlocuirea sustinatorului calcanian. Laba protetica

este livrata cu 3 sustinatoare calcaniene.

Gradul de duritate a sustinatoarelor calcaniene: Sustinatoarele calcaniene se deosebesc du-

pa culori: (transparent=moale, gri=mediu, negru=dur). Ottobock recomanda sa se inceapa cu

sustinatorul calcanian gri.

1) Desfaceti usor laba protetica si scoateti sustinatorul calcanian existent.

2) Aliniati celalalt sustindtor calcanian astfel incat inscriptia Ottobock sa fie dreapta si varful sa
fie orientat spre anterior.

3) Introduceti sustinatorul calcanian in laba protetica (vezi fig. 2).

5.2.5.2 Verificarea rigiditatii inelului functional

Rigiditatea inelului functional influenteaza confortul la mers. La pompa de vid Harmony inelul
functional determina in plus si eficienta generarii vidului. Rigiditatea este indicata pe inelul
functional (cu céat cifra este mai mare, cu atét rigiditatea este mai ridicata).

Inel functional la mers Cauza Remediere
Pacientul apasa putin. Inelul functional nu este com- | Inelul functional are o ri- |-
primat pana la opritor. giditate adecvata
Pacientul apasa pana la opritor. Inelul functional este | Inelul functional este prea | Montati un inel functional
comprimat complet. moale mai rigid (vezi
pagina 166)
Pacientul nu apasa. Inelul functional nu este compri- | Inelul functional este prea | Montati un inel functional
mat. rigid mai moale (vezi
pagina 166)
Posibil: Sustinatorul cal- | Montati un sustinator cal-
canian este prea moale canian mai rigid (vezi
pagina 163)

5.2.5.3 Controlul generarii vidului (numai Harmony)
Generarea vidului este controlata in timpul probarii dinamice.
> Materiale recomandate: Manometru 755237 (cu piesa T)

1) Indepartati furtunul de la racordul de aspirare al pompei de vid.

2) Racordati furtunul la piesa T a manometrului.

3) Racordati manometrul cu piesa T la supapa de admisie a pompei de vid.
4) Fixati manometrul la proteza, astfel incat pacientul sa se poata misca liber.
5) Lasati pacientul sa mearga 50 de pasi pentru a actiona pompa de vid.

163



6) Verificati daca vidul este intre 340 hPa si 680 hPa si se mentinute timp de 20 secunde.
Daca s-a format suficient vid si vidul nu se reduce in intervalul de 20 secunde, atunci sistemul
de vid functioneaza corect.
Daca s-a format suficient vid si vidul se reduce in intervalul de 20 secunde, atunci determinati
cauza (vezi pagina 165).

7) Dupa finalizarea verificarii, indepartati manometrul si montati din nou furtunul la racordul de
aspirare al pompei de vid.

5.3 Pozarea furtunului de evacuare (numai Harmony)

/A ATENTIE

Pozarea necorespunzatoare a furtunului de evacuare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni

» Pozati furtunul de evacuare astfel incat orificiul furtunului sa nu fie indreptat spre parti ale
corpului sau in Tnvelisul cosmetic.

La evacuarea pompei de vid este montata o supapa cu amortizor de zgomot. Pentru montarea
unui furtun de evacuare (se obtine separat) trebuie demontata supapa.

1) Trageti supapa de evacuare cu amortizor de zgomot de la pompa de vid.

2) Introduceti o supapa de evacuare cu racord de furtun in inelul functional.

3) Montati furtunul de evacuare dorit conform instructiunilor de utilizare ale acestuia.

5.4 Optional: Montarea invelisului cosmetic din material expandat

Tnvelisul cosmetic din material expandat se aseaz intre cupa protetica si laba protetica. Se taie la

o lungime mai mare pentru a permite egalizarea miscarilor labei protetice si a articulatiei protetice

de genunchi. Tn timpul indoirii articulatiei protetice de ghenunchi invelisul cosmetic din material

expandat posterior este comprimat si cel anterior intins. Pentru a mari durabilitatea, invelisul cos-
metic din material expandat trebuie intins cat mai putin posibil. Pe laba protetica gaseste un ele-
ment de imbinare (de ex. placa de asamblare, capac de conexiune, capac de racordare).

> Materiale necesare: agent de curatare degresant (de ex. alcool izopropilic 634A58), adeziv
de contact 636N9 sau adeziv pentru materiale plastice 636W17

1) INFORMATIE: Dimensionati adaosul de lungime cat mai redus posibil pentru ca inelul
functional sa poata fi comprimat.

Masurati lungimea invelisul cosmetic din material expandat la proteza si adaugati adaosul de
lungime.

Proteze TT: Adaos distal pentru miscarea labei protetice.

Proteze TF: Adaos proximal al punctului de rotatie al genunchiului pentru indoirea articulatiei
protetice de genunchi si adaos distal pentru miscarea labei protetice.

2) Taiati semifabricatul din material expandat si adaptati in zona proximala la cupa protetica.

3) Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.

4) Plasati elementul de imbinare pe invelisul cosmetic sau pe laba protetica. In functie de varian-
ta de executie, elementul de imbinare inclicheteaza in margine sau sta pe adaptorul pentru la-
ba protetica.

5) Montati laba protetica pe proteza.

6) Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata de taiere distala a semifabri-
catului din material expandat.

7) Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

8) Curatati elementul de imbinare cu un agent de curatare degresant.

9) Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe suprafata de taiere distala a
semifabricatului din material expandat.

10) Lasati imbinarea lipita sa se usuce (cca 10 minute).

11) Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului cosmetic. Tineti cont de com-
presia rezultata din purtarea de ciorapi cosmetici sau SuperSkin.
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6 Curatare

6.1 Curatarea labei protetice

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la aer.

6.2 Spalarea pompei de vid (numai Harmony)

A\ ATENTIE

Curatare defectuoasa
Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
» Curatati produsul la intervale regulate.

> Materiale necesare: 30 ml pana la 60 ml apa distilata, vas de colectare

1) Turnati apa distilata in cupa protetica.
Alternativ se poate umecta un ciorap elastic cu apa distilata pentru a spala pompa de vid in
timpul mersului.

2) Amplasati vasul de colectare sub evacuarea pompei de vid.

3) Incércati si descircati alternativ proteza pentru a pompa toata apa prin sistemul de vid.

4) Curatati si uscati suprafata interioara a cupei protetice.

7 intretinere

/A ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de intretinere

Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii, precum si a deteriorarii pro-
dusului

» Respectati urmatoarele indicatii de intretinere.

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30 de zile printr-o exami-
nare vizuala si o proba functionala.

» 1n cadrul consultatiei curente, verificati proteza completd pentru a detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

7.1 Cautarea defectiunilor in caz de scurgeri (numai Harmony)
Acest capitol ofera o procedura metodica pentru cautarea erorilor atunci cand sistemul de vid es-
te neetans.

Pentru a controla neetanseitatea, proteza va fi impartita in
@ zone.
* Zona 1: Cupa protetica cu calota genunchiului
* Zona 2: Racordul de cupa si legatura la pompa de
vid
* Zona 3: Pompa de vid
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Verificarea zonei 1

in primul rand verificati procesul de aplicare pe picior si calota genunchiului. Nu este necesar

niciun manometru. Vidul aspira calota genunchiului pe marginea cupei. Marginea cupei se profi-

leaza clar sub calota genunchiului in timpul fazei de stat in picioare. Daca nu este generat vid sau

vidul scade, acest lucru poate fi identificat la calota genunchiului.

* Solicitati utilizatorului sa-si aplice proteza pe picior. Controlati procesul pentru a exclude o
aplicare gresita pe picior.

» Lasati utilizatorul sd mearga pentru a se genera vid. Lasati utilizatorul sa stea si verificati daca
vidul format se mentine.

+ Daca vidul nu este mentinut: inlocuiti calota genunchiului cu una nous.

» Lasati utilizatorul sd mearga pentru a se genera vid. Lasati utilizatorul sa stea si verificati daca
vidul format se mentine.

* Daca in continuare vidul nu se mentine: eroarea este in zona 2 sau 3.

Verificarea zonei 3

* Racordati manometrul direct la pompa de vid.

* Actionati pompa de vid de 2 pana la 4 ori (vid de 340 hPa pana la 680 hPa).

» Daca vidul se mentine: Pompa de vid este OK. Eroarea este in zona 2.

+ Daca vidul nu se mentine: inlocuiti supapele pompei de vid. In continuare verificati daca
masura este incununata de succes.

+ Daca masura nu este incununanta de succes: Inlocuiti inelul functional. Tn continuare
verificati daca masura este incununata de succes.

+ Daca masura nu este incununata de succes: Trimiteti pompa de vid la producator pentru
verificare.

Verificarea zonei 2

* Racordati manometrul cu o piesa T intre racordul de cupa si pompa de vid.

* Etansati orificiul catre racordul de cupa pe partea interioara a cupei protetice cu banda adezi-
va etansa la aer (de ex. banda PVC).

* Actionati pompa de vid pana cand se atinge un vid de 340 hPa pana la 680 hPa.

+ Daca vidul nu este mentinut: Racordul de cupi este defect. Inlocuiti racordul de cupa. In
continuare verificati daca masura este incununata de succes.

* Daca vidul se mentine: Probabil ca este defecta lipirea racordului de cupa.

* Etansati orificiul catre racordul de cupa pe partea interioara a cupei protetice cu o bucata mi-
ca de hartie si banda adeziva etansa la aer (de ex. banda PVC).

* Actionati pompa de vid pana cand se atinge un vid de 340 hPa pana la 680 hPa.

+ Daca vidul nu se mentine: Lipiti din nou racordul de cupa. In continuare verificati daci ma-
sura este Tncununata de succes.

7.2 inlocuirea supapelor (numai Harmony)

1) Scoateti supapele vechi de la inelul functional.

2) Indepértati murdaria din inelul functional cu ajutorul aerului comprimat.
3) Introduceti supapele noi in orificiile inelului functional.

7.3 inlocuirea inelului functional

Pentru inlocuirea inelului functional, se demonteaza adaptorul cu miezul de ajustare de la corpul

de baza. Tmpreuna cu inelul functional sunt inlocuite si inelele O de la adaptor si surubul de fixa-

re.

> Materiale necesare: kit de comprimare preliminara, cheie dinamometrica (de ex. 710D20),
agent de curatare degresant (de ex. alcool izopropilic 634A58), Loctite 243 sau Loctite 246

1) Indepartati invelisul cosmetic si demontati laba protetici de la proteza.

2) Introduceti o cheie inbus (6 mm) in gaura din miezul de ajustare si desurubati si scoateti
surubul de fixare din capatul distal al corpului de baza (vezi fig. 9).
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3) Trageti afard, in sus, adaptorul cu miezul de ajustare din corpul de baza (vezi fig. 10).

4) Tndepértati inelul functional.

5) Daca inelele O sunt uzate: indepartati inelele O de la adaptor (vezi fig. 11).

6) Daca inelul O este uzat: indepartati inelul O de la surubul de fixare (vezi fig. 11).

7) Curatati surubul de fixare si adaptorul, inclusiv filetul cu un agent de curatare degresant (vezi

fig. 11).

8) Introduceti inele O noi pe adaptor si aplicati vaselina siliconica. In acest proces acordati
atentie sa nu ajunga vaselina siliconica pe filet (vezi fig. 11).

9) Introduceti un inel O nou pe surubul de fixare (vezi fig. 11).

10) Aplicati Loctite pe filetul surubului de fixare.

11) Introduceti noul inel functional pe adaptorul labei protetice. Structura inelului functional per-
mite montajul numai cu orientarea corecta.

12) Introduceti adaptorul labei protetice in corpul de baza si fixati cu surubul de fixare (moment de
strangere: 15 Nm). Pentru aceasta introduceti cheia dinamometrica prin gaura in miezul de
ajustare.

13) Precomprimati inelul functional nou (vezi pagina 161).

14) Montati din nou laba protetica pe proteza si imbracati invelisul cosmetic.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesortat. O eliminare neco-
respunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati
specificatiile autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de
colectare si de eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producéatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

9.2 Conformitate CE
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

10 Date tehnice

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52

Marimi [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Cu invelis cosme- | Iniltimea tocu- 15+5 -
tic ingust lui [mm]

iniltimea siste-| 153 | 154 | 157 | 194 -

mului [mm]

iniltimea de| 171 | 172 | 175 | 176 -
montare [mm]

Greutatea [g] 775 790 855 880 -
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Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Mérimi [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Cu invelis cosme- | iniltimea tocu- - 10+5
tic normal lui [mm]
iniltimea siste- - 162 167 176 189
mului [mm]
inaltimea de - 180 185 194 207
montare [mm]
Greutatea [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Greutatea corporala max. [kgl, grad | 88 100 115 130 150
de mobilitate 3
Greutatea corporala max. [kgl, grad | 77 88 100 115 130
de mobilitate 4
Gradul de mobilitate 3,4
1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-03-11

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slu€aju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetska stopala Taleo Vertical Shock 1C51 i Taleo Harmony 1C52 prikladna su za hodanje po
razlicitim podlogama i u velikom rasponu brzina. Nagaz na petu amortizira se velikim, zamjenjivim
klinom za petu.

Opruzni elementi od karbona i polimera omogucuju osjetnu plantarnu fleksiju u trenutku oslanja-
nja na petu, prirodan pokret kotrljanja i visok stupanj povrata energije.

Protetska stopala imaju funkcijski prsten. Funkcijski prsten priguSuje okomita udarna opterecenja
i omogucuje lagane torzijske pokrete.

Model Taleo Harmony dodatno je opremljen mehani¢kom podtlaénom pumpom.

Tijekom hodanja podtlacha se pumpa stlacuje i ponovno rastereéuje pa se tako stvara podtlak.
Povieni podtlak u dréku proteze poboljSava spoj izmedu korisnika i proteze.

1.2 Moguénosti kombiniranja
Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom proizvodaca Ottobock. Funkci-
onalnost s komponentama drugih proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim
spojnim elementima nije ispitana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.
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2.2 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s odgovarajuéim komponentama
odabranim na temelju tjelesne teZine i stupnja mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomocu
naseg sustava klasifikacije MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim ele-
mentima.

Q' Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 3 (osobe koje se neograni¢eno mo-
Gﬁ‘ gu kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 4 (osobe posebno visokih zahtjeva
. koje se neograni¢eno mogu kretati na otvorenom).
\/

Yap

Sljedeca tablica sadrzava odgovarajucu krutost opruge protetskog stopala koja je prikladna za pa-
cijentovu tjelesnu masu i aktivnost.

Krutost opruge ovisno o tjelesnoj masi i razini aktivnosti
Tjelesna masa [kg] Normalna aktivnost Velika aktivnost
do 51
52 do 58
59 do 67
68 do 77
78 do 88
89 do 100
101 do 115
116 do 130
131 do 150

O|lo(N[fo|O|~|W|N

OO |N[([O|OA|W|N|-

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport

Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili
udaraca

Dopusteni uvjeti okoline
Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, bez kondenzacije

Kemikalije/tekucine: slatka voda kao voda koja kapa, povremeno kontakt sa slanim zrakom (npr. blizu mo-
ra)

Krute tvari: prasina

Nedopusteni uvjeti okoline

Kemikalije/vlaga: slana voda, znoj, urin, kiseline, sapunica, klorirana voda

Krute tvari: prasina povecane koncentracije (npr. gradiliste), pijesak, jako higroskopske cestice (npr. talk)

2.4 Vijek uporabe

Protetsko stopalo
Vrijeme uporabe proizvoda ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta iznosi 2 do 3 godina.

Navlaka za stopalo, zastitna ¢arapa
Proizvod je potro3ni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.
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2.5 Kvalifikacija

Taleo Harmony

Samo ortopedski tehnicari koji su prosli obuku za certificirane stru¢njake za model Harmony smiju

ugraditi proizvod u protezu.

* lzrada drSka za potpuno opterecenje: za uporabu proizvoda potrebno je izraditi drzak za
potpuno opterecenje.

2.6 Apsolutne kontraindikacije

Taleo Harmony

* privremena proteza

* pacijent na dijalizi

* kraj batrljka koji se ne moze zapravo opteretiti

* neuromi u podrucju batrljka

* ogranicenja korisnika koja spre€avaju sigurnu uporabu proizvoda

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

|

Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i medusobno kombinirati.

Preopterecenje proizvoda
Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova
» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podrucjem primjene (vidi stranicu 169).

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijentu
Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oSte¢enja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoradi ispitani vijek uporabe.

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Ostec¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi ,Znakovi promjena
ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).
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» U slu€aju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Uporaba pogresne navlake za batrljak

NadraZivanje zbog podtlaka na kozi

» Za zbrinjavanje sustavom Harmony rabite samo navlake za batrljak bez premaza za tekstil ili s
djelomi¢nim premazom za tekstil.

 NAPOMENA

Mehanicko preopterecenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehani¢kog ostecenja

» Prije svake primjene provijerite je li proizvod ostecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u sluaju ogranicenja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

 NAPOMENA

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li oStecen.

U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je oStec¢en, nemojte se koristiti proizvodom.
U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢iSéenje, popravak, zamjenu, kontro-
lu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici itd.).

vvyyvyYy

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Smanjena elasti¢nost (npr. smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopa-
la) ili delaminacija karbonske opruge jasni su znakovi gubitka funkcije. Neuobicajeni zvukovi mogu
biti znak gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke i dodatna oprema

Koli¢ina |Naziv Oznaka
1 Upute za uporabu -
1 Protetsko stopalo -
1 Zastitna Carapa SL=Spectra-Sock-7
1 Komplet klinova za petu 2F50*
1 Komplet za predstlacivanje -
Samo za Taleo Vertical Shock
1 Komplet funkcijskog prstena 27362="*
Samo za Taleo Harmony
Komplet funkcijskog prstena 27360="
Priklju¢ak drska 2R117=0

Produzno crijevo za priklju¢ak drska -
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Ostali pribor / rezervni dijelovi (nije dio isporuke)

Naziv Oznaka
Navlaka za stopalo 2C15*
Priklju¢ni ¢ep 2C19*, 2C20*
Poklopac za vijke (nije za 1C53) 2F51*
Manometar s T-elementom (samo Harmony) 755237
Ispusni ventil s filtrom, 5 komada (samo Harmony) 27361
Jednosmijerni ventil, ravni, 5 komada (samo Harmony) 4R142
Jednosmijerni ventil, kut 90°, 5 komada (samo Harmony) 4R143
Komplet za servisiranje, Harmony P3 (samo Harmony) 4X148
Komplet ispusnih prirubnica za kozmeti¢ku navlaku (sa- 4Y383
mo Harmony)

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje
Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili oSte¢enih komponenti proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

 NAPOMENA.

Primjena talka
Pogorsanje funkcije podtlacne pumpe zbog zacepljenih ventila
» Na proizvodu ili drugim komponentama proteze nemoijte rabiti talk.

 NAPOMENA

Brusenje protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremeno troSenje uslijed oSteéenja proizvoda
» Nemojte brusiti protetsko stopalo ili navlaku za stopalo.

5.1 Predstlacivanje funkcijskog prstena

Funkcijski prsten mora se stlaciti prije prve uporabe kako bi postigao potpunu fleksibilnost.

» Komplet za predstladivanje montirajte na stopalo prema uputama pa provedite stlaivanje
funkcijskog prstena u trajanju od 15 minuta (vidi sl. 5, vidi sl. 6).

5.2 Konstrukcija

INFORMACLA

Na proksimalnom priklju¢ku protetskog stopala nalazi se plasticna zastita prilagodnika. Tako se
podrucje prikljucivanja stiti od ogrebotina tijekom poravnavanja i probe proteze.
» Zastitu prilagodnika uklonite prije nego Sto pacijent napusti radionicu/prostor za probu.

5.2.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

INFORMACLA

» Zastitnu Carapu navucite preko protetskog stopala kako biste izbjegli zvukove u navlaci za
stopalo.
» Protetsko stopalo rabite uvijek s navlakom za stopalo.
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» Navucite ili uklonite navlaku za stopalo kako je opisano u uputama za uporabu navlake za sto-
palo.

5.2.2 Osnovno poravnanje

INFORMACIJA

Protetsko stopalo rabite samo s klinom za petu.

Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja

Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpetice 743512,
Sablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ili PROS.A.
Assembly 743A200)
Komponente proteze montirajte i poravnajte u uredaju za poravnanje u skladu sa sljede¢im po-
datcima:

(1) Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpetice cipele - debljina pot-
plata na podrucju prednjeg dijela stopala) + 5 mm

Sagitalna centriranost: linija poravnanja na oznakama a-p navlake za stopalo
(vidi sl. 4)
Frontalna centriranost: linija poravnanja na oznakama m-l navlake za stopalo
(vidi sl. 4)

Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomo¢ odabranih prilagodnika. Pritom se
pridrzavajte uputa za uporabu prilagodnika.

Sagitalna centriranost:

Sredinu drska proteze odredite $ablonom 50:50. Drzak proteze postavite na sredinu u
odnosu na liniju poravnanja.

Fleksija dr8ka: individualna fleksija batrljka + 5°

(6 Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski polozaj.

Osnovno poravnanje za TF
» Pridrzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba koljena.

5.2.3 Staticko poravnanje

* Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzeée Ottobock
preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

* Po potrebi se od poduzeca Ottobock mogu zatraziti preporuke za poravnanje (modularna TF
proteza za nogu: 646F219*, modularna TT proteza za nogu: 646F336*).

5.2.4 Montaza prikljucka drSka (samo Harmony)

1) Priklju¢ak drska 2R117 montirajte u skladu s njegovim uputama za uporabu.

2) Crijevo prikljucka drska skratite na optimalnu duljinu i spojite ga na podtlacnu pumpu (vidi
sl. 7, vidi sl. 8).

5.2.5 Dinamicka proba

* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. promjenom kuta ili gura-
njem) kako biste osigurali optimalno odvijanje koraka.

* TT-opskrba: pri preuzimanju optere¢enja nakon nagaza na petu obratite paZznju na fizioloski
pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj razini. lzbjegavajte pomak zgloba koljena prema medi-
jalno. Ako se u prvoj polovini faze oslonca zglob koljena pomakne prema medijalno, protetsko
stopalo pomaknite medijalno. Ako se pomak dogodi u drugoj polovini faze oslonca, smanjite
vanjsku rotaciju protetskog stopala.

* Po zavrSetku dinamicke prove i vjezbi hodanja uklonite zastitu prilagodnika protetskog stopala.
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5.2.5.1 Optimiziranje karakteristike pete

Ponasanje protetskog stopala pri nagazu na petu i pri kontaktu pete tijekom srednje faze stajanja

moze se prilagoditi zamjenom klina za petu. Protetsko stopalo isporucuje se s 3 klina za petu.

Stupnjevi tvrdoce klinova za petu: klinove za petu moguce je razlikovati po boji: (prozirni = me-

kani, sivi = srednji, crni = tvrdi). Ottobock preporucuje da poc¢nete sa sivim klinom za petu.

1) Lagano razmaknite protetsko stopalo i uklonite postojeci klin za petu.

2) Drugi klin za petu usmjerite tako da natpis Ottobock stoji okomito i da vrh pokazuje u anterior-
nom smjeru.

3) Kilin za petu umetnite u protetsko stopalo (vidi sl. 2).

5.2.5.2 Provjera krutosti funkcijskog prstena

Krutost funkcijskog prstena utje¢e na udobnost pri hodanju. Osim toga, kod podtlacne pumpe
Harmony funkcijski prsten odreduje ucinkovitost stvaranja podtlaka. Krutost je navedena na funk-
cijskom prstenu (Sto je broj vedi, to je veca krutost).

Funkcijski prsten pri hodanju Uzrok Uklanjanje problema

Pacijent se mekano oslanja na petu. Funkcijski se pr- | Funkcijski  prsten ima |-
sten ne stlacuje do grani¢nika. odgovarajucu krutost

Pacijent se oslanja do grani¢nika. Funkcijski prsten | Funkcijski prsten je pre-|Ugradite tvrdi funkcijski
stlacuje se u potpunosti. mekan prsten (vidi stranicu 177)

Pacijent se ne moZe osloniti na petu. Funkcijski pr- | Funkcijski prsten je pret- | Ugradite meksi funkcijski
sten se ne stlacuje. vrd prsten (vidi stranicu 177)

Moguéi uzrok: klin za | Ugradite tvrdi klin za petu
petu je premekan (vidi stranicu 174)

5.2.5.3 Provjera stvaranja podtlaka (samo Harmony)
Stvaranje podtlaka provjerava se tijekom dinamicke probe.
> Preporucéeni materijal: manometar 755237 (s T-elementom)

1) Uklonite crijevo s usisnog priklju¢ka podtlacne pumpe.

2) Crijevo prikljucite na T-element manometra.

3) Manometar s T-elementom prikljucite na ulazni ventil podtlaéne pumpe.

4) Manometar pri¢vrstite na protezi tako da se pacijent moze slobodno kretati.

5) Pustite pacijenta da napravi 50 koraka kako bi aktivirao podtlaénu pumpu.

6) Provjerite je li podtlak izmedu 340 hPa i 680 hPa te odrzava li se 20 sekundi.

Ako je stvoren dovoljan podtlak i ako se ne smanjuje tijekom 20 sekundi, podtlaéni sustav is-
pravno funkcionira.
Ako je stvoren dovoljan podtlak, ali se on smanjuje tijekom 20 sekundi, u tom slucaju utvrdite
uzrok (vidi stranicu 176).

7) Nakon zavrSetka provjere uklonite manometar pa crijevo ponovno montirajte na usisni
priklju¢ak podtlacne pumpe.

5.3 Polaganje ispusnog crijeva (samo Harmony)

Nepravilno polaganje ispusnog crijeva

NadraZenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama

» Ispusno crijevo polozZite tako da otvor crijeva nije usmjeren prema dijelovima tijela ili
kozmetickoj navlaci.

Na ispustu podtlacne pumpe montiran je ventil s priguSiva¢em zvuka. Za montazu ispusnog crije-
va (nabavlja se zasebno) valja demontirati ventil.

1) Ispusni ventil s prigusivac¢em zvuka skinite s podtlacne pumpe.

2) Ispusni ventil s prikljuckom za crijevo utaknite u funkcijski prsten.

3) Zelieno ispusno crijevo montirajte u skladu s njegovim uputama za uporabu.
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5.4 Opcijski: montaza pjenaste navlake

Pjenasta navlaka stoji izmedu drska proteze i protetskog stopala. Navlaku treba odrezati na veéu

duljinu kako bi se pokreti protetskog stopala i protetskog zgloba koljena mogli izjednaciti. Pri savi-

janju protetskog zgloba koljena pjenasta se navlaka zbija posteriorno i rasteze anteriorno. Radi

povecanja trajnosti pjenasta navlaka trebala bi se rastezati Sto je manje moguce. Na protetskom

stopalu nalazi se spojni element (npr. spojna ploca, spojni ¢ep, prikljucni ¢ep).

> Potreban materijal: sredstvo za odmaséivanje (npr. izopropilni alkohol 634A58), kontaktno
ljiepilo 636N9 ili ljepilo za plastiku 636W17

1) INFORMACIUA: Odmjerite sto manji viSak duljine kako bi se funkcijski prsten mogao
stlaciti.
Izmjerite duljinu pjenaste navlake na protezi i dodajte viSak duljine.
TT proteze: visak na distalnoj strani za pomicanje protetskog stopala.
TF proteze: viSak na proksimalnoj strani tocke vrtnje koljena za savijanje protetskog zgloba
koljena i viSak na distalnoj strani za pomicanje protetskog stopala.

2) Neobradeni komad pjene odrezite i postavite na drzak proteze u proksimalnom podrucju.

3) Neobradeni komad pjene navucite na protezu.

4) Spojni element postavite na navlaku za stopalo ili protetsko stopalo. Ovisno o izvedbi spojni se
element uglavljuje u rub ili stoji na prilagodniku za stopalo.

5) Protetsko stopalo montirajte na protezu.

6) Na distalnoj povrsini reza neobradenog komada pjene iscrtajte vanjski obris spojnog elemen-
ta.

7) Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

8) Spojni element odistite sredstvom za odmascivanje.

9) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite spojni element u skladu s is-
crtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).

11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik. Pritom pripazite na kompre-
siju zbog Carapa koje se navlace preko ili zbog SuperSkina.

6 Ciséenje
6.1 Ciséenje protetskog stopala
1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.
3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

6.2 Ispiranje podtlacne pumpe (samo Harmony)

Nedovoljno ¢iséenje
NadraZenost koZe, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama
» Redovito Cistite proizvod.

> Potreban materijal: 30 ml do 60 ml destilirane vode, sabirna posuda
1) Destiliranu vodu ulijte u drzak proteze.
Druga je moguénost da se navlaka za crijevo natopi destiliranom vodom kako bi se podtlaéna
pumpa ispirala pri hodanju.
2) Sabirnu posudu postavite ispod ispusta podtlacne pumpe.
3) Naizmjence opterecujte i rasterecujte protezu kako biste vodu pumpali kroz podtlacni sustav.
4) Ocistite i osusite unutrasnjost dréka proteze.
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7 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje
Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te ostecenje proizvoda
» Pridrzavajte se sljedeéih napomena za odrZzavanje.

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon prvih 30 dana upora-
be.

» Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na istroSenost.

» Provodite godiSnje sigurnosne kontrole.

7.1 Trazenje pogresaka u slucaju propustanja (samo Harmony)
U ovom je poglavlju naveden metodicki postupak za trazenje pogresaka u slu€aju propusnosti
podtlacnog sustava.

Za provjeru nepropusnosti proteza je podijeljena na
@ podrucja.
* Podrucje 1: drzak proteze i navlaka za koljeno
* Podrucje 2: prikljucak drska i spoj s podtlacnom
@ pumpom
@ * Podrucje 3: podtlacna pumpa

{
=

Provjera podrucja 1

Najprije provjerite zategnutost i navlaku za koljeno. Nije potreban manometar. Podtlak usisava

navlaku za koljeno prema rubu drska. Tijekom faze oslonca rub drska vidljivo se ocrtava ispod

navlake za koljeno. Ako se podtlak ne stvara ili se smanjuje, to se moze prepoznati na navlaci za

koljeno.

* Zamolite pacijenta da navuce protezu. Pritom provjerite postupak kako bi se iskljucilo
pogresno navlacenje.

* Zamolite korisnika da hoda kako bi se stvorio podtlak. Neka korisnik ostane stajati pa provjeri-
te odrzava li se podtlak.

* Ako se podtlak ne odrzava: navlaku za koljeno zamijenite novom navlakom za koljeno.

* Zamolite korisnika da hoda kako bi se stvorio podtlak. Neka korisnik ostane stajati pa provjeri-
te odrzava li se podtlak.

* Ako se podtlak i dalje ne odrzava: pogreska je u podrucju 2 ili 3.

Provjera podrucja 3

* Manometar prikljucite izravno na podtlaénu pumpu.

* Podtla¢nu pumpu aktivirajte 2 do 4 puta (podtlak izmedu 340 hPa i 680 hPa).

* Ako se podtlak odrzava: podtlacna je pumpa u redu. Pogreska je u podrucju 2.

* Ako se podtlak ne odrzava: zamijenite ventile podtlacne pumpe. Zatim provjerite je li mjera
bila uspjesna.

* Ako mijera nije bila uspjesSna: zamijenite funkcijski prsten. Zatim provjerite je li mjera bila
uspjesna.

* Ako mjera nije bila uspjesna: podtlaénu pumpu posaljite na provjeru proizvodacu.
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Provjera podrucja 2

* Manometar s T-elementom prikljucite izmedu priklju¢ka drska i podtlacne pumpe.

* Otvor za prikljucak drska na unutarnjoj strani drska proteze zabrtvite zrakonepropusnom ljep-
liivom vrpcom (npr. PVC vrpcom).

* Podtla¢nu pumpu aktivirajte sve dok se ne postigne podtlak izmedu 340 hPa i 680 hPa.

* Ako se podtlak ne odrzava: prikljucak drska nije ispravan. Zamijenite prikljucak drska. Za-
tim provjerite je |li mjera bila uspjesna.

* Ako se podtlak odrzava: vjerojatno nije ispravan spoj ljepilom prikljucka drska.

* Otvor za prikljucak drska na unutarnjoj strani drska proteze zabrtvite komadi¢em papira i zra-
konepropusnom ljepljivom vrpcom (npr. PVC vrpcom).

* Podtla¢nu pumpu aktivirajte sve dok se ne postigne podtlak izmedu 340 hPa i 680 hPa.

* Ako se podtlak ne odrzava: ponovno zalijepite prikljucak drska. Zatim provjerite je li mjera
bila uspjesna.

7.2 Zamjena ventila (samo Harmony)

1) Stare ventile skinite s funkcijskog prstena.

2) Prljavstinu iz funkcijskog prstena uklonite stlacenim zrakom.
3) Nove ventile umetnite u otvore funkcijskog prstena.

7.3 Zamjena funkcijskog prstena

Za zamjenu funkcijskog prstena prilagodnik s jezgrom za ugadanje treba demontirati s osnovnog

tijela. Zajedno s funkcijskim prstenom zamjenjuju se i O-prsteni na prilagodniku i pri€vrsnom vijku.

> Potreban materijal: komplet za predstlacivanje, momentni klju¢ (npr. 710D20), sredstvo za
odmascivanje (npr. izopropilni alkohol 634A58), Loctite 243 ili Loctite 246

1) Uklonite navlaku za stopalo pa protetsko stopalo demontirajte s proteze.

2) Imbus klju¢ (6 mm) utaknite u rupu u jezgri za ugadanje pa odvrnite pri¢vrsni vijak na distal-
nom kraju osnovnodg tijela (vidi sl. 9).

3) Prilagodnik s jezgrom za ugadanje povucite prema gore iz osnovnog tijela (vidi sl. 10).

4) Uklonite funkcijski prsten.

5) Ako su O-prsteni istroSeni: O-prstene uklonite s prilagodnika (vidi sl. 11).

6) Ako je O-prsten istroSen: O-prsten uklonite s pricvrsnog vijka (vidi sl. 11).

7) Pric¢vrsni vijak i prilagodnik zajedno s navojem ocistite sredstvom za odmascivanje (vidi sl. 11).
8) Nove O-prstene nataknite na prilagodnik i nanesite silikonsku mast. Pritom vodite racuna o to-

me da silikonska mast ne dospije u navoj (vidi sl. 11).

9) Novi O-prsten nataknite na pricvrsni vijak (vidi sl. 11).

10) Loctite nanesite na navoj pri¢vrsnog vijka.

11) Novi funkcijski prsten nataknite na prilagodnik protetskog stopala. Struktura funkcijskog prste-
na dopusta montazu samo u ispravnom smjeru.

12) Prilagodnik protetskog stopala utaknite u osnovno tijelo i ucvrstite pri¢vrsnim vijkom (zatezni
moment: 15 Nm). Kako biste to ucinili, momentni klju¢ utaknite kroz rupu u jezgri za ugadanje.

13) Provedite predstlacivanje novog funkcijskog prstena (vidi stranicu 172).

14) Protetsko stopalo ponovno montirajte na protezu i navucite navlaku za stopalo.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim ku¢anskim otpadom. Nepravilno zbrinja-
vanje moze Stetno utjecati na okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji
o postupku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

9 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.
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9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.

10 Tehnicki podatci

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Duljine [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
S uskom navla- | Visina potpetice 15+5 -
kom za stopalo [mm]
Visina sustava| 153 154 157 194 -
[mm]
Visina ugradnje| 171 172 175 176 -
[mm]
Tezina [g] 775 790 855 880 -
S normalnom | Visina potpetice - 10+5
navlakom za sto- | [mm]
palo Visina sustava - 162 167 176 189
[mm]
Visina ugradnje - 180 185 194 207
[mm]
TeZina [g] - 875 | 900 | 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Maks. tjelesna tezina [kg], stupanj| 88 100 115 130 150
mobilnosti 3
Maks. tjelesna tezina [kg], stupanj| 77 88 100 115 130
mobilnosti 4
Stupanj mobilnosti 3,4
1 Opis izdelka Slovenséina

INFORMACIJA

Datum zadnje posodobitve: 2020-03-11

Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in upostevajte varnostne napotke.
Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obrnite na proizvajalca.
Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet v povezavi z izdel-
kom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

vvyvyy

1.1 Sestava in funkcija

Protezni stopali Taleo Vertical Shock 1C51 in Taleo Harmony 1C52 sta primerni za hojo na razli¢-
nih podlagah in v velikem razponu hitrosti. Stopanje na peto blaZi velika, izmenljiva zagozda za
peto.

Vzmetni elementi iz karbona in polimera omogocajo obcutno plantarno fleksijo pri stopanju na
peto, naraven odriv stopala in veliko vraanje energije.
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Protezni stopali imata funkcijski obro¢. Funkcijski obro¢ blazi vertikalne bremenitve zaradi udar-
cev in omogoca lazje torzijske premike.

Protezno stopalo Taleo Harmony ima dodatno mehansko podtlacno &rpalko.

Med hojo se podtlacna ¢rpalka stisne in znova sprosti ter tako ustvari podtlak. Povisan podtlak v
leZiS€u proteze izboljSa povezavo med uporabnikom in protezo.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruZljiva z modularnim sistemom Ottobock. Delovanje s komponen-
tami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruZljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizku-
Seno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju€no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

2.2 Podrocje uporabe

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi komponentami, izbranimi
glede na telesno teZo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z naso informacijo o moznostih kombiniranja
MOBIS, ki imajo primerne modularne povezovalne elemente.

Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 3 (neomejena hoja na prostem) in sto-

&" pnjo mobilnosti 4 (neomejena hoja na prostem s posebnimi zahtevami).
ap

Naslednja tabela vsebuje ustrezno togost vzmeti proteznega stopala, primerno za telesno tezo in
aktivnost pacienta.

Togost vzmeti v odvisnosti od telesne teze in stopnje aktivnosti
Telesna teza [kg] Normalna aktivnost Velika aktivnost
do 51

52 do 58

59 do 67

68 do 77

78 do 88
89 do 100
101 do 115
116 do 130
131 do 150

O|lo(N[fo|O|~|W|N

OO |N[([O|O(AR]|W|N|-

2.3 Pogoji okolice

Skladiscenje in transport

Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij
ali udarcev

Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmocje: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenzacije

Kemikalije/tekocine: sladka voda v kapljicah, obCasen stik s slanim zrakom (npr. v bliZini morja)

Trdne snovi: prah
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Neprimerni pogoji okolice
Kemikalije/vlaga: slana voda, pot, urin, kisline, milnica, klorirana voda

Trtne snovi: povecana koncentracija prahu (npr. na gradbi$cu), pesek, mo¢no higroskopski delci (npr. smu-
kec)

2.4 Zivljenjska doba

Protezno stopalo
Doba koristnosti izdelka je glede na stopnjo aktivnosti bolnika od 2 do 3 let.

Estetska proteza, zascitna nogavica
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obicajna obraba.

2.5 Kvalifikacija

Taleo Harmony

Izdelek smejo v protezo vgraditi samo ortopedski tehniki, ki so se Solali pri certificiranem strokov-

njaku Harmony.

* lzdelava popolnoma obremenljivega leziS€a: za uporabo izdelka je treba izdelati popol-
noma obremenljivo lezisce.

2.6 Absolutne kontraindikacije

Taleo Harmony

e Zacasna proteza

* Dializni bolnik

* Dejansko neobremenljiv konec krna

*  Nevromi v obmocju krna

*  Omejitve uporabnika, ki preprecujejo varno uporabo izdelka

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A POZOR Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
EEEE Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih je dovoljeno kombini-
rati.

Preobremenitev izdelka
Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov
» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podrocjem uporabe (glej stran 179).

Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bolniku
Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poSkodb na izdelku
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» Zagotovite, da preizkusena doba koristnosti ne bo prekoraéena.
» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Mehanska poskodba izdelka

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poSkodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve& ne uporabljajte (glejte razdelek
"Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi" v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proi-
zvajalCeve sluzbe za pomoc strankam itd.).

Uporaba napacnega vlozka

DraZenje koze zaradi podtlaka na kozi

» Pri oskrbi s sistemom Harmony uporabljajte le vlozke brez tekstilne prevleke ali z delno teks-
tilno prevleko.

OBVESTILO.

Mehanska preobremenitev

Omejitve delovanja zaradi mehanske poskodbe

» lzdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je poSkodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, e je njegovo delovanje omejeno.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proi-
zvajalceve sluzbe za pomoc strankam itd.).

OBVESTILO.

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice

Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga preglejte, ali je poskodovan.
Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako ravnajte v primeru dvoma.
Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. CiSCenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

\ A A4

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi

Zmanjsan ucinek vzmetenja (npr. manjsi upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv sto-
pala) ali razplastitev karbonske vzmeti so obcutni znaki izgube funkcije.ZmanjSan ucinek vzmete-
nja (npr. manjsi upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala) ali razplastitev karbon-
ske vzmeti so obcutni znaki izgube funkcije. Nenavadni zvoki so lahko znak izgube funkcije.

4 Obseg dobave in oprema

Koli¢ina |Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Protezno stopalo -
1 Zasc¢itna nogavica SL=Spectra-Sock-7
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Koli¢ina |Naziv Oznaka
1 Komplet zagozd za peto 2F50*
1 Komplet za predkomprimiranje -
Samo za Taleo Vertical Shock
1 Komplet funkcijskih obrocev 27362="
Samo za Taleo Harmony
Komplet funkcijskih obrocev 27360="*
Prikljucek lezis¢a 2R117=0
PodaljSevalna gibka cev za prikljucek -
lezisca

Dodatna oprema/nadomestni deli (niso del obsega dobave)

Naziv Oznaka
Estetska proteza 2C15*
Povezovalni ¢ep 2C19*, 2C20*
Pokrov za vijak (ne za 1C53) 2F51*
Manometer s T-kosom (samo Harmony) 755237
Izstopni ventil s filtrom, 5 kosov (samo Harmony) 27361
Enopotni ventil, raven, 5 kosov (samo Harmony) 4R142
Enopotni ventil, kot 90°, 5 kosov (samo Harmony) 4R143
Servisni komplet, Harmony P3 (samo Harmony) 4X148
Komplet izpustnih prirobnic za penasto prevleko (samo 4Y383
Harmony)

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava, montaza ali nastavitev
Poskodbe zaradi nepravilno montiranih ali nastavljenih ter poSkodovanih proteznih komponent
» Upostevajte napotke glede poravnave, montaZe in nastavljanja.

OBVESTILO.

Uporaba talkuma
Ucinkovanje na podtlacno Erpalko zaradi zamasenih ventilov
» Na izdelku ali drugih proteznih komponentah ne uporabljajte talkuma.

OBVESTILO.

Brusenje proteznega stopala ali estetske proteze stopala
Predcasna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Proteznega stopala in estetske proteze stopala ne brusite.

5.1 Predkomprimiranje funkcijskega obroca

Funkcijski obro¢ je treba pred prvo uporabo komprimirati, da doseze popolno prilagodljivost.

» Komplet za predkomprimiranje v skladu z navodili montirajte na nogo in komprimirajte funkcij-
ski obro¢ 15 minut (glej sliko 5, glej sliko 6).
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5.2 Zgradba

INFORMACUA

Na proksimalnem prikljucku proteznega stopala se nahaja plasticha zascita adapterja. Tako je
priklju¢no obmocje med sestavljanjem in pomerjanjem proteze zasc¢iteno pred praskami.
» Zascito adapterja odstranite, preden bolnik zapusti delavnico/obmocje za pomerjanje.

5.2.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

INFORMACLA

» Zasc¢itno nogavico povlecite ez protezno stopalo, da preprecite nastajanje zvokov v prote-
znem stopalu.
» Protezno stopalo vedno uporabljajte z estetsko protezo stopala.

» Estetsko protezo namestite ali odstranite, kot je opisano v navodilih za uporabo estetske pro-
teze.

5.2.2 Osnovno sestavljanje

INFORMACLA

Protezno stopalo v vodi vedno uporabljajte s petno zagozdo.

Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743512, 50:50 Sablona 743A80,
naprava za sestavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ali PROS.A. Assembly 743A200)
Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v skladu z navodili v nada-
ljievanju:

(1) Visina pete: u€inkovita viSina pete (visina pete Cevlja - debelina sprednjega dela
podplata) + 5 mm
Sagitalna poravnava: referencna linija za sestavljanje na oznake a-p estetske
proteze stopala (glej sliko 4)
Frontalna poravnava: referenc¢na linija za sestavljanje na oznake m-I estetske
proteze stopala (glej sliko 4)
Protezno stopalo in leziS¢e proteze poveZite z izbranimi adapterji. Pri tem upostevajte
navodila za uporabo adapterjev.

Sagitalna poravnava:

Sredino leziSca proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50. LezZiSce proteze naravnajte
na sredino glede na referencno linijo za poravnavo.

Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna + 5°

(6] Upostevajte poloZaj abdukcije ali adukcije.

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.2.3 Stati¢no sestavljanje

» Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave L.A.S.A.R. Posture
in jo po potrebi prilagodite.

* Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF: 646F219*, modularne
proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.
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5.2.4 Montiranje prikljucka leziS¢a (samo Harmony)

1) Prikljucek lezis¢a 2R117 montirajte v skladu z navodili za uporabo.

2) Gibko cev prikljucka leZis¢a skrajsajte na optimalno dolZino in jo poveZite s podtlacno crpalko
(glej sliko 7, glej sliko 8).

5.2.5 Dinami¢no pomerjanje

» Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s spreminjanjem kotov
ali premikanjem), da boste zagotovili optimalen razvoj korakov.

* Oskrba TT: Ob prelaganju teze po stopanju na peto pazite na fizioloS8ko premikanje kolena v
sagitalni in frontalni ravni. Prepredite medialni premik kolenskega sklepa. Ce se kolenski
sklep v prvi polovici faze stanja premika medialno, protezno stopalo nastavite medialno. Ce se
medialno premika v drugi fazi stanja, zmanjSajte rotacijo proteznega stopala navzven.

» Za$Cito adapterja proteznega stopala odstranite, ko kon&ate dinami¢no pomerjanje in vadbo
hoje.

5.2.5.1 Optimiranje karakteristike pete

Vedenje proteznega stopala pri stopanju na peto in pri stiku s peto med srednjo fazo stanja lahko

prilagodite z zamenjavo petne zagozde. Protezno stopalo je dobavljeno z 3 petnima zagozdama.

Stopnje trdote petnih zagozd: petne zagozde je mogoce razlikovati glede na barvo (prozorna =

mehka, siva = srednje trda, ¢rna = trda). Ottobock priporo¢a, da zacnete s sivo petno zagozdo.

1) Proteznno stopalo nekoliko razmaknite in odstranite petno zagozdo.

2) Drugo petno zagozdo izravnajte tako, da bo napis Ottobock pokonéno in da gleda konica na-
prej.

3) Petno zagozdo vstavite v protezno stopalo (glej sliko 2).

5.2.5.2 Preverjanje togosti funkcijskega obroca

Togost funkcijskega obro¢a vpliva na udobje med hojo. Pri podtlacni ¢rpalki Harmony doloca

funkcijski obro¢ tudi u€inkovitost ustvarjanja podtlaka. Togost je navedena na funkcijskem obrocu

(velje je Stevilo, vecja je togost).

konca komprimiran.

mehak

Funkcijski obro¢ med hojo Vzrok Resitev

Bolnik je mehko blazen. Funkcijski obro¢ ni kompri- | Funkcijski obro¢ ima pri- |-

miran do prislona. merno togost

Bolnik je blazen do prislona. Funkcijski obro¢ je do | Funkcijski obro¢ je pre-|Vgradite trsi funkcijski

obro¢ (glej stran 187)

Bolnik ni blaZzen. Funkcijski obro¢ ni komprimiran.

Funkcijski obroc je pretrd

Vgradite mehkejsi funkcij-
ski obro¢ (glej stran 187)

Mozno: zagozda za peto
je premehka

Vgradite trSo zagozdo za
peto (glej stran 184)

5.2.5.3 Preverjanje nastajanja podtlaka (samo Harmony)
Nastajanje podtlaka je treba preveriti med dinami¢nim pomerjanjem.
> Priporoceni materiali: manometer 755237 (s T-kosom)

1) Gibko cev snemite s sesalnega prikljucka podtlacne crpalke.

2) Gibko cev prikljucite na T-kos manometra.

3) Manometer s T-kosom prikljucite na vstopni ventil podtlacne Crpalke.

4) Manometer pritrdite na protezo tako, da se bo bolnik lahko nemoteno premikal.

5) Bolnik naj prehodi 50 korakov, da sprozi podtlacno ¢rpalko.

6) Preverite, ali je podtlak med 340 hPa in 680 hPa ter ostane ohranjen za 20 sekund.

Ce je ustvarjen zadosten podtlak in ta v 20 sekundah ne pade, potem podtlaéni sistem pra-

vilno deluje.

Ce je ustvarjen zadosten podtlak, vendar ta v 20 sekundah pade, ugotovite vzrok (glej

stran 186).
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7) Po koncu preizkusa odstranite manometer in gibko cev znova montirajte na sesalni prikljuc¢ek
podtlacne Erpalke.

5.3 Polaganje odtocne gibke cevi (samo Harmony)

Nestrokovno polaganje odtocne gibke cevi

DrazZenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi

» Odtocno gibko cev polozite tako, da odprtina gibke cevi ne bo usmerjena v dele telesa ali v
penasto prevleko.

Na izpustu podtlaéne Erpalke je montiran ventil z dusilnikom. Za montazo odto¢ne gibke cevi (na
voljo loceno) je treba ventil demontirati.

1) Izstopni ventil z dusilnikom snemite s podtlacne crpalke.

2) V funkcijski obro¢ vstavite izstopni ventil s priklju¢kom za gibko cev.

3) Zeleno odtoéno gibko cev montirajte v skladu z navodili za uporabo.

5.4 Izbirno: montiranje previeke iz pene
Prevleka iz pene je namescena med proteznim leziS¢em proteze in proteznim stopalom. DaljSe bo
prirezana, da bo lahko kompenzirala premike proteznega stopala in proteznega kolena. Med upo-
gibanjem proteznega kolena se prevleka iz pene stisne na posteriorni strani in raztegne na anteri-
orni strani. Da bi ohranili njeno uporabnost, se mora prevleka iz pene ¢im manj raztezati. Na pro-
teznem stopalu je povezovalni element (npr. povezovalna plos¢a, povezovalni cep, prikljucni ¢ep).
> Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izopropilni alkohol 634A58), kon-
taktno lepilo 636N9 ali lepilo za umetne mase 636W17
1) INFORMACIA: Dodatek dolZine mora biti ¢im manjsi, da bo omogoc¢eno komprimira-
nje funkcijskega obroca.
Izmerite dolZino prevleke iz pene na protezi in pristejte dodatno dolzino.
TT-proteze: dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.
TF-proteze: dodatek proksimalno vrtiS¢a kolena za premikanje proteznega kolena in dodatek
distalno za premikanje proteznega stopala.
2) Odrezite peno in jo v proksimalnem delu prilagodite leziS¢u proteze.
3) Peno povlecite ez protezo.

4) Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno stopalo. Povezovalni element
glede na izvedbo zaskoci v robu ali leZi na adapterju stopala.

5) Protezno stopalo montirajte na protezo.

6) Zunanji rob povezovalnega elementa zarisite na distalni povrsini pene.

7) Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.

8) Povezovalni element ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.

9) Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite na distalno povrsino pene.

10) Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).

11) Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmeti¢ni zunanji ovoj. Pri tem je treba upostevati

kompresijo zaradi nogavic ali SuperSkin.
6 Ciscenje
6.1 CiScenje proteznega stopala
1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.

2) lzdelek osusite z mehko krpo.
3) Preostalo vlago posusite na zraku.
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6.2 Spiranje podtlacne crpalke (samo Harmony)

Pomanjkljivo ciScenje
DraZenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» lzdelek redno Cistite.

> Potrebni materiali: 30 ml do 60 ml destilirane vode, zbirna posoda

1) Nalijte destilirano vodo v lezZi$¢e proteze.
Druga moznost je, da v destilirano vodo namocite nogavico, preko katere se nato med hojo
spira podtlacna ¢rpalka.

2) Zbirno posodo namestite pod izpust podtlacne Crpalke.

3) Protezo izmenic¢no obremenite in sprostite, da skozi podtlacni sistem precrpate vso vodo.

4) Notranjo povrsino leziS¢a proteze o istite in posusite.

7 Vzdrzevanje

Neupostevanje napotkov za vzdrzevanje
Nevarnost poskodb zaradi sprememb ali izgube funkcije ter poskodbe izdelka
» Upostevajte napotke za vzdrZevanje, ki so navedeni v nadaljevanju.

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite njihovo delovanje.
» Pregled obrabe na celotni protezi med obic¢ajnim posvetovanjem.
» Opravljajte letne varnostne preglede.

7.1 Iskanje napak ob pusc¢anju (samo Harmony)
V tem poglavju so navedeni postopki za iskanje napak, ¢e podtlacni sistem ne tesni.

Za preverjanje tesnjenja je proteza razdeljena v obmocja.
@ * Obmocje 1: lezisCe proteze in kolenska opora
* Obmocje 2: priklju¢ek leziS¢a in povezava s pod-
tlacno ¢rpalko
* Obmocje 3: podtla¢na ¢rpalka

Preverjanje obmocja 1

Najprej preverite postopek oblacenja in kolensko oporo. Manometer ni potreben. Podtlak prisesa

kolensko oporo ob rob lezid¢a. Rob lezi¢a je v fazi opore jasno viden pod kolensko oporo. Ce ni

podtlaka ali ta pade, je to mogoce videti na kolenski opori.

* Uporabnika prosite, da si nadene protezo. Preverite postopek, da izklju€ite nepravilno name-
S¢anje.

* Uporabnik naj hodi, da nastane podtlak. Uporabnik naj stoji in preverite, ali se podtlak ne
pade.

+ Ce podtlak pade: kolensko oporo zamenjajte z novo kolensko oporo.
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Uporabnik naj hodi, da nastane podtlak. Uporabnik naj stoji in preverite, ali se podtlak ne
pade.
Ce podtlak kljub temu pade: vzrok je napaka v obmo¢ju 2 ali 3.

Preverjanje obmocja 3

Manometer prikljucite neposredno na podtlacno ¢rpalko.

2- do 4-krat sprozite podtlacno ¢rpalko (podtlak 340 hPa do 680 hPa).

Ce podtlak ne pade: podtlacna &rpalka je v redu. Vzrok je napaka v obmogju 2.

Ce podtlak pade: zamenjajte ventile podtlacne ¢rpalke. Nato preverite, ali je bil ukrep uspe-
Sen.

Ce ukrep ni bil uspesen: zamenjajte funkcijski obro&. Nato preverite, ali je bil ukrep uspe-
Sen.

Ce ukrep ni bil uspesen: podtlagno érpalko posljite proizvajalcu, da jo preveri.

Preverjanje obmocja 2

Manometer s T-kosom prikljucite med prikljucek lezis¢a in podtlacno ¢rpalko.

Odprtino prikljucka lezisa na notranji strani leziS¢a proteze zatesnite z zracnotesnim lepilnim
trakom (npr. trakom iz PVC).

Sprozite podtlacno ¢rpalko, da dosezete podtlak 340 hPa do 680 hPa.

Ce podtlak pade: prikljucek leZi$ca je okvarjen. Zamenjajte prikljuek lezis¢a. Nato preverite,
ali je bil ukrep uspesen.

Ce podtlak ne pade: najverjetneje je krivo zlepljenje prikljucka lezi$ca.

Odprtino prikljucka lezis¢a na notranji strani leziSCa proteze zatesnite s kosom papirja in z
zracnotesnim lepilnim trakom (npr. trakom iz PVC).

Sprozite podtlacno ¢rpalko, da dosezete podtlak 340 hPa do 680 hPa.

Ce podtlak pade: na novo zlepite prikljuek leZi$&a. Nato preverite, ali je bil ukrep uspesen.

7.2 Zamenjava ventilov (samo Harmony)

1)
2)
3)

Stare ventile snemite s funkcijskega obroca.
S stisnjenim zrakom izpihajte umazanijo iz funkcijskega obroca.
V odprtine funkcijskega obroca vstavite nove ventile.

7.3 Zamenjava funkcijskega obroca
Da bi zamenjali funkcijski obro¢, morate z osnovnega dela demontirati adapter z nastavitvenim je-
drom. S funkcijskim obrocem je treba zamenjati tudi tesnilne obro¢e na adapterju in pritrdilnem vi-

jaku.

> Potrebni materiali: komplet za predkomprimiranje, momentni klju¢ (npr. 710D20), cistilo za
odstranjevanje mascob (npr. izopropilalkohol 634A58), Loctite 243 ali Loctite 246

1) Odstranite estetsko protezo in s proteze demontirajte protezno stopalo.

2) V luknjo v nastavitvenem jedru vstavite klju¢ z notranjim Sesterokotnikom (6 mm) in odvijte pri-
trdilni vijak na distalni strani osnovnega dela (glej sliko 9).

3) Adapter z nastavitvenim jedrom povlecite navzgor iz osnovnega dela (glej sliko 10).

4) Odstranite funkcijski obroc.

5) Ce so tesnilni obro¢i obrabljeni: tesnilne obro¢e odstranite z adapterja (glej sliko 11).

6) Ce je tesnilni obroé obrabljen: odstranite tesnilni obro¢ s pritrdilnega vijaka (glej sliko 11).

7) Pritrdilni vijak in adapter vkljuéno z navojem o istite s Cistilom za odstranjevanje mascob (glej
sliko 11).

8) Na adapter nataknite nove tesnilne obroce in nanesite silikonsko mazivo. Pri tem bodite po-
zorni, da silikonsko mazivo ne bo zaslo v navoj (glej sliko 11).

9) Na pritrdilni vijak nataknite novi tesnilni obro¢ (glej sliko 11).

10) Na navoj pritrdilnega vijaka nanesite Loctite.
11) Novi funkcijski obro¢ nataknite na adapter proteznega stopala. Zaradi strukture funkcijskega

obroca je tega mogoce montirati le pravilno usmerjenega.
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12) Adapter proteznega stopala vstavite v osnovni del in ga pritrdite s pritrdilnim vijakom (pritezni
moment: 15 Nm). Pri tem vstavite momentni klju¢ skozi luknjo v nastavitvenem jedru.

13) Nov funkcijski obro¢ predkomprimirajte (glej stran 182).

14) Protezno stopalo znova montirajte na protezo in namestite estetsko protezo.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke. Nestrokovno odstra-
njevanje lahko ima skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v
svoji drZavi za vracanje, zbiranje in odstranjevanje.

9 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, Ce 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 nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jam¢i.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Izjavo o skladnosti
CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Velikosti [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Z ozko estetsko | Visina pete 15+5 -
protezo stopala [mm]
Sistemska vi-| 153 154 157 194 -
Sina [mm]
Vgradna visina| 171 172 175 176 -
[mm]
Teza [g] 775 790 855 880 -
b4 normalno | Visina pete - 10+£5
estetsko protezo | [mm]
stopala Sistemska  vi- - 162 167 176 189
Sina [mm]
Vgradna visSina - 180 185 194 207
[mm]
Teza [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Najv. telesna teza [kg], stopnja mo-| 88 100 115 130 150
bilnosti 3
Najv. telesna teza [kg], stopnja mo-| 77 88 100 115 130
bilnosti 4
Stopnja mobilnosti 3,4
1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-03-11
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» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zauéte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorsenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protézy chodidla Taleo Vertical Shock 1C52 a Taleo Harmony 1C51 st vhodné na chédzu po roz-
licnych podkladoch a vo velkom rozsahu rychlosti. DoSlap paty sa timi prostrednictvom velkého,
vymenitelného klinu péty.

Karbdnové a polymérové pruziace prvky umoznuja citelnd plantarnu flexiu pri doslape paty, priro-
dzeny pohyb odvalovania a vysoky navrat energie.

Protézy chodidla maju funkény kriZzok. Funkény krazok timi vertikélne razové zataZzenia a umozfiuje
[ahké torzné pohyby.

Taleo Harmony je dodato¢ne vybavena mechanickou podtlakovou pumpou.

Pocas chédze sa podtlakova pumpa stlaci a znovu uvolni. Tym sa vytvori podtlak. ZvySeny podtlak
v ndsade protézy zlepSuje spojenie medzi pouzivatelom a protézou.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock. Funkénost s kompo-
nentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola
testovana.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Nase komponenty funguju optimalne v kombinacii s vhodnymi komponentmi vybratymi na zaklade

telesnej hmotnosti a stupfia mobility, ktoré je mozné identifikovat pomocou nasej informacie o kla-
sifikacii MOBIS a ktoré disponuju patricnymi modularnymi spojovacimi prvkami.

Q' Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 3 (neobmedzeny chodec v exteriéri) a
Gﬂ‘ stupefi mobility 4 (neobmedzeny chodec s mimoriadne vysokymi narokmi).

ar

Nasledujica tabulka obsahuje vhodn( tuhost pruziny protézy chodidla, ktoré je primerana pre te-
lesni hmotnost pacienta a aktivitu pacienta.

Tuhost pruziny v zavislosti od telesnej hmotnosti a Grovne aktivity

Telesna hmotnost [kg] Normalna aktivita Vysoka aktivita
do 51 1

52 az 58

59 az 67

68 az 77

78 az 88

89 az 100
101 az 115

N|o(a|~[w|N
[e-RIENN NN NG B I NN S
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Tuhost pruziny v zavislosti od telesnej hmotnosti a Grovne aktivity

Telesna hmotnost [kg] Normalna aktivita Vysoka aktivita
116 az 130 8 9
131 az 150 9 -

2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava

Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani
nérazy

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujica

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda ako kvapkajlica voda, prileZitostny kontakt so vzduchom obsahujicim
sol (napr. v blizkosti mora)

Pevné latky: prach

Nepovolené podmienky okolia
Chemikalie/vlhkost: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy lah, chlérova voda

Pevné latky: prach vo zvySenej koncentracii (napr. stavenisko), piesok, silne hygroskopické castice (na-
pr. talkum)

2.4 Doba pouzivania
Protéza chodidla
V zavislosti od stupia aktivity pacienta je doba pouzivania vyrobku 2 az 3 rokov.

Vonkajsi diel chodidla, ochranna ponozka
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

2.5 Kvalifikacia

Taleo Harmony

Vyrobok smu do protézy zabudovat iba ortopedicki technici, ktori absolvovali Skolenie na certifiko-

vaného experta Harmony.

* Vyrobenie nasady pre plné zatazenie: na pouzivanie vyrobku je nutné vyrobit ndsadu pre
plné zataZenie.

2.6 Absolutne kontraindikacie

Taleo Harmony

* Docasna protéza

* Pacient na dialyze

*  Skutocne nezatazitelny koniec kypta

*  Neurémy v oblasti kypta

* Obmedzenia pouzivatela, ktoré zabranuji bezpe¢nému pouzitiu vyrobku

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.
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3.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

A POZOR

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo deforméacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré s na to schvalené.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte, ¢i sa smu kombino-
vaf aj medzi sebou.

/A POZOR

Nadmerné zataZenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
» Vyrobok pouZivajte podla uvedenej oblasti pouZitia (vid stranu 189).

/A POZOR

Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouzitie na inom pacientovi
Nebezpecenstvo poranenia v ddésledku straty funk&nosti, ako aj poskodenia na vyrobku
» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovanéa doba pouzivania.

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

/A POZOR

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpelenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poSkodeného vyrobku.

Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Priznaky zmien alebo
straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapitole).

V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zékaznic-
kym servisom vyrobcu atd.).

vvyy

v

/A POZOR

Pouzitie nespravneho navleku

Podrazdenia koze v désledku podtlaku na kozi

» Na vybavenia so systtmom Harmony pouZite iba navlek bez textiiného potahu alebo s ¢ias-
to¢nym textilnym potahom.

Mechanické pretazenie

Obmedzenia funkcie v désledku mechanického poskodenia

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pritomnost poskodeni.

» Vyrobok nepouZzivajte pri obmedzeniach funkcie.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zakaznic-
kym servisom vyrobcu atd'.).

I?ouiitie za nepovolenych podmienok okolia
Skody na vyrobku spésobené nepovolenymi podmienkami okolia
» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.
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» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontrolujte, ¢i nie je posko-
deny.

»  Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepouzivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vy-
robcom alebo odbornym servisom atd').

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Znizeny Gcinok pruZenia (napr. B. znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania)
alebo rozvrstvenie uhlikovej pruziny su priznakmi straty funkcie. Nezvy€ajné zvuky mézu byt prizna-
kom straty funkcie.

4 Rozsah dodavky a prislusenstvo

Mnozstvo |Nazov Oznacenie

1 Néavod na pouzitie -

1 Protéza chodidla -

1 Ochranna ponozka SL=Spectra-Sock-7

1 Suprava klinov paty 2F50*

1 Suprava na predkompriméaciu -
Iba pre Taleo Vertical Shock

1 Suprava funkéného krizku 27362=*
Iba pre Taleo Harmony

1 Suprava funkéného krazku 27360="*

1 Pripojka nasady 2R117=0

1 PredlZovacia hadic¢ka pre pripojku na- -

sady
Dalsie prisluSenstvo/nahradné diely (nie st v rozsahu dodavky)

Nazov Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla 2C15*
Pripojovacia ¢iapocka 2C19*, 2C20*
Kryt skrutky (nie pre 1C53) 2F51*
Manometer s dielom v tvare T (Iba Harmony) 7557237
Vypustny ventil s filtrom, 5 ks (Iba Harmony) 27361
Jednocestny ventil, rovny, 5 ks (lba Harmony) 4R142
Jednocestny ventil, uhol 90°, 5 ks (Iba Harmony) 4R143
Servisna suprava, Harmony P3 (Iba Harmony) 4X148
Supravu priruby s vyypustom pre penové pokrytie (Iba 4Y383
Harmony)

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Poranenia v dosledku nespravne namontovanych, nastavenych, ako aj poskodenych komponen-
tov protézy

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.
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Pouzivanie talkumu
Obmedzenie podtlakovej pumpy v désledku upchatych ventilov
» Nepouzivajte talkum na vyrobku ani dalSich komponentoch protézy.

Prebriisenie protézy chodidla alebo vonkajSieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nebruste protézu chodidla ani vonkajsi obal chodidla.

5.1 Predkomprimacia funkéného krazku

Funkény krizok sa musi komprimovat pred prvym pouzitim, aby sa dosiahla Gplna flexibilita.

» Suapravu na predkomprimaciu namontujte na chodidlo na zaklade jej navodu a funkény krazok
komprimujte 15 minat (vid obr. 5, vid obr. 6).

5.2 Konstrukcia

INFORMACIA

Na proximalnom pripojeni protézy chodidla sa nachadza ochrana adaptéra z plastu. Vdaka tomu
sa oblast pripojenia poc¢as stavby a skisania protézy chrani pred Skrabancami.
» Ochranu adaptéra odstrante skor, ako pacient opusti oblast dielne/skisobne.

5.2.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajSieho dielu chodidla

INFORMACIA

» Na protézu chodidla si natiahnite ochrann ponozku, aby sa zabranilo zvukom vo vonkajSom
diele chodidla.
» Protézu chodidla pouzivajte vzdy s vonkajSim dielom chodidla.

» Natiahnite alebo odstrante vonkajsi diel chodidla, ako je to opisané v nadvode na pouzivanie
vonkajSieho diela chodidla.

5.2.2 Zakladna stavba

INFORMACIA

Protézu chodidla pouzivajte iba s klinom paty.

Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby

Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opatku 743512, 50:50 me-
radlo 743A80, nastavovacie zariadenie (napr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 alebo PROS.A.
Assembly 743A200)

Namontujte a vyrovnajte komponenty protézy podla nasledujicich tdajov v nastavovacom zaria-
deni:

(1) Vyska opatku: efektivna vySka opatku (vyska opétku topanky - hribka podosvy ob-
lasti priehlavku) + 5 mm

(2] Sagitalne vyrovnanie: linia konstrukcie na oznaceniach a-p vonkajsieho dielu
chodidla (vid' obr. 4)
(3] Frontalne vyrovnanie: linia konstrukcie na oznaceniach m-l vonkajsieho dielu
chodidla (vid' obr. 4)
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Priebeh zakladnej stavby

(4] Protézu chodidla a ndsadu protézy spojte pomocou zvolenych adaptérov. DodrzZiavajte
pri tom navody na pouzivanie adaptéra.

(5) Sagitéalne vyrovnanie:

Stred nasady protézy stanovte pomocou 50:50 meradla. Nasadu protézy umiestnite
stredovo k linii konstrukcie.

Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°

(6] Prihliadajte na abdukéni alebo addukéni polohu.

Zakladna stavba TF )
» Prihliadajte na Udaje uvedené v navode na pouzivanie protézy kolenného kibu.

5.2.3 Staticka konstrukcia

* Ottobock odporuca skontrolovat konstrukciu protézy pomocou L.A.S.A.R. Posture a v pripade
potreby prisposobit.

* V pripade potreby je mozné vyziadat si odporucania ku konstrukcii (Modularne protézy nohy
TF: 646F219*, modularne protézy nohy TT: 646F336*) v spolocnosti Ottobock.

5.2.4 Montaz pripojky nasady (iba Harmony)

1) Pripojku nasady 2R117 namontujte podla pokynov uvedenych v navode na pouZzitie.

2) Hadicu pripojky nasady skratte na optimalnu dizku a spojte ju podtlakovou pumpu (vid obr. 7,
vid obr. 8).

5.2.5 Dynamické vyskusanie

» Stavbu protézy prispdsobte vo frontalnej rovine a v sagitalnej rovine (napr. zmenou uhla alebo
posunutim) tak, aby bol zabezpeceny optimalny priebeh kroku.

* Vybavenia TT: pri prevzati zataZzenia po doslape paty davajte pozor na fyziologicky pohyb ko-
lena v sagitalnej a frontalnej rovine. Zabrafte medialnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny
kib vykona medialny pohyb v prvej polovici stojnej fazy, tak presufite protézu chodidla medial-
ne. Ak dojde k medidlnemu pohybu v druhej polovici stojnej fazy, tak znizte vonkajSiu rotéaciu
protézy chodidla.

* Ochranu adaptéra protézy chodidla odstrante po ukonceni dynamickej skisky a po nacvikoch
chédze.

5.2.5.1 Optimalizacia charakteristiky paty

Spravanie sa protézy chodidla pri doslape paty a kontakte paty pocas strednej stojnej fazy je moz-

né prispésobit vymenou klinu paty. Protéza chodidla sa dodava s 3 klinmi paty.

Stupne tvrdosti klinov paty: kliny paty je mozné rozliSovat podla ich farieb: (priesvitna=makky,

siva=stredny, Cierna=tvrdy). Ottobock odporuca zacat so sivym klinom paty.

1) Protézu chodidla zlahka roztiahnite a odstrante pritomny klin péaty.

2) Druhy klin paty vyrovnajte tak, aby bol napis Ottobock vzpriameny a aby Spicka ukazovala an-
teriérne.

3) Kilin paty nasadte do protézy chodidla (vid obr. 2).

5.2.5.2 Kontrola tuhosti funkéného kriazku

Tuhost funkéného kridzku ovplyviiuje komfort pri chédzi. Pri podtlakovej pumpe Harmony uréuje

funkény krazok okrem toho aj efektivnost vytvarania podtlaku. Tuhost je uvedena na funkénom

krazku (¢im vyssie Cislo, tym vyssia tuhost).

Funkény krazok pri chédzi Pricina Odstranenie
Pacient mékko prepruzuje. Funkény krizok sa ne- | Funkény krdzok méa vhod- |-
komprimuje az na doraz. na tuhost

Pacient prepruZuje az na doraz. Funkény krizok sa|Funkény krizok je prili | Namontujte tvrdsi funkény
komprimuje Gplne. makky krazok (vid' stranu 198)
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Funkény krazok pri chédzi Pri¢ina Odstranenie

Pacient neprepruzuje. Funkény krizok sa nekompri- | Funkény krizok je prilis | Namontujte méksi funké-
muje. tvrdy ny krazok (vid stranu 198)

Mozné: klin paty je prili§ | Namontujte tvrdsi klin pa-
makky ty (vid stranu 194)

5.2.5.3 Kontrola vytvarania podtlaku (iba Harmony)
Vytvaranie podtlaku sa kontroluje poCas dynamickej skusky.
> Odporicané materialy: manometer 755237 (s dielom v tvare T)

1) Hadicku odstrante zo sacej pripojky podtlakovej pumpy.

2) Hadicku pripojte na diel v tvare T manometra.

3) Manometer s dielom v tvare T pripojte na privodny ventil podtlakového cerpadla.

4) Manometer upevnite na protéze tak, aby sa mohol pacient volne pohybovat.

5) Pacienta nechajte prejst 50 krokov, aby sa stlacala podtlakova pumpa.

6) Prekontrolujte, ¢i podtlak lezi medzi 340 hPa a 680 hPa a Ci ostane zachovany po dobu 20

sekind.
Ak bol vytvoreny dostatocny podtlak a podtlak sa neznizi v priebehu 20 sekind, tak nefunguje
spravne podtlakovy systém.
Ak bol vytvoreny dostato¢ny podtlak, podtlak sa vSak znizi v priebehu 20 sekiind, tak zistite
pric¢inu (vid stranu 196).

7) Po ukonceni skusky odstrante manometer a hadi¢ku opat namontujte na saciu pripojku podtla-
kovej pumpy.

5.3 Polozenie hadicky vystupu (iba Harmony)

Neodborné nainstalovanie hadicky vystupu

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcie v désledku kontaminacie zarodkami

» Hadicku vystupu pokladajte tak, aby otvor hadicky nesmeroval na Casti ani do penového po-
krytia.

Na vystupe podtlakovej pumpy je namontovany ventil s timiC¢om zvuku. Na montaz hadi¢ky vystupu
(zakupitelna samostatne) sa musi demontovat ventil.

1) Vystupny ventil s timi¢om zvuku stiahnite z podtlakovej pumpy.

2) Vystupny ventil s pripojkou hadicky zastréte do funkéného kruzku.

3) Pozadovanu hadicku vystupu namontujte podla pokynov uvedenych v navode na pouzitie.

5.4 Volitel'né: montaz penového pokrytia
Penové pokrytie dosadd medzi nasadu protézy a protézu chodidla. Odreze sa dlhsie, aby bolo
mozné vyrovnavat pohyby protézy chodidla a protézy kolenného kibu. Pogas ohybania protézy ko-
lenného kibu sa penové pokrytie posteridrne stlaca a anteriérne natahuje. Na zvy$enie Zivotnosti
by sa malo penové pokrytie natahovat €¢o mozno najmenej. Na protéze chodidla sa nachadza spo-
jovaci prvok (napr. spojovacia platni¢ka, spojovacia Ciapocka, pripojovacia Ciapocka).
> Potrebné materialy: odmastujici Cistiaci prostriedok (napr. izopropylalkohol 634A58), kon-
taktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na plasty 636W17
1) INFORMACIA: Pridavok na dizku vymerajte také malé, aby sa mohol komprimovat
funkény krazok.
Dizku penového pokrytia odmerajte na protéze a pripoéitajte pridavok na dizku.
Protézy TT: pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.
Protézy TF: pridavok proximalne k bodu otagania kolena pre ohyb protézy kolenného kibu a
pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.
2) Neobrobenl penovi &ast odrezte na dizku a zalicujte v proximalnej oblasti na nasade protézy.
3) Neobrobenu penovu cast natiahnite na protézu.
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4) Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu chodidla. V zavislosti od vy-
hotovenia zapadne spojovaci prvok na okraj alebo dosada na nozny adaptér.

5) Namontujte protézu chodidla na protézu.

6) Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distalnu plochu rezu neobrobenej penovej
Casti.

7) Demontujte protézu chodidla a odstrarnte spojovaci prvok.

8) Spojovaci prvok ocistite pomocou odmastujiceho Cistiaceho prostriedku.

9) Spojovaci prvok prilepte podla naznaceného vonkajSieho obrysu na distalnu plochu rezu ne-
obrobenej penovej Casti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minat).

11) Namontujte protézu chodidla a prispésobte kozmeticky vonkajsi tvar. Zohladnite pri tom kom-
presiu spésobenl natahovacimi panc¢uchami alebo SuperSkin.

6 Cistenie
6.1 Cistenie protézy chodidla
1) Produkt ocistite makkou vlhkou handrickou.

2) Produkt vysuste mékkou handric¢kou.
3) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

6.2 Vyplachnutie podtlakovej pumpy (iba Harmony)

Nedostatoc¢né cistenie
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcie v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok pravidelne Cistite.

> Potrebné materialy: 30 ml az 60 ml destilovanej vody, zachytavacia nadobka

1) Destilovant vodu napliite do nasady protézy.
Alternativne je mozné navlekovy diel kypta napustit destilovanou vodou, aby sa podtlakova
pumpa vyplachla pri chédzi.

2) Zachytavaciu nadobku umiestnite pod vystup podtlakovej pumpy.

3) Protézu striedavo zatazujte a odlahCujte, aby sa zo systému vyCerpala vSetka voda prostred-
nictvom podtlakového systému.

4) Vydcistite a vysuste vnatornu plochu nasady protézy.

7 Udrzba

Nedodrziavanie pokynov na udrzbu
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie, prip. poSkodenia vyrobku
» Dodrziavajte nasledujice pokyny na udrzbu.

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 drfioch pouzivania vizualnej kontrole a funkénej
skuske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte rocné bezpecnostné kontroly.

7.1 Vyhl'adavanie porich pri netesnosti (iba Harmony)
Tato kapitola uvadza metodicky postup pri vyhladavani porich, ked' je podtlakovy systém netesny.
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Na kontrolu tesnosti sa protéza rozdeluje na Useky.

+ Usek 1: nasada protézy a bandaz na koleno

+ Usek 2: nasada protézy a spojenie s podtlakovou
pumpou

+ Usek 3: podtlakova pumpa

Kontrola useku 1

Ako prvé skontrolujte postup nasadenia a bandaz na koleno. Manometer nie je potrebny. Podtlak

prisaje bandaz na koleno k okraju nasady. Okraj ndsady sa pocas stojnej fazy zretelne rysuje pod

bandaZou na koleno. Ked' sa nevytvara Ziadny podtlak alebo podtlak slabne, da sa to rozpoznat na

bandazi na koleno.

* Poproste pouzivatela, aby si nasadil protézu. Kontrolujte pri tom postup, aby ste vylacili chyb-
né nasadenie.

* Nechajte pouzivatela chodit, aby sa vytvoril podtlak. Nechajte pouZivatela stat a skontrolujte,
¢i podtlak zostane zachovany.

* Ked podtlak nezostane zachovany: vymerite bandaz na koleno za novd.

* Nechajte pouzivatela chodit, aby sa vytvoril podtlak. Nechajte pouZivatela stat a skontrolujte,
¢i podtlak zostane zachovany.

* Ked podtlak aj nad'alej nezostane zachovany: chyba je v Useku 2 alebo 3.

Kontrola tseku 3

* Manometer pripojte priamo k podtlakovej pumpe.

* Podtlakovi pumpu aktivujte 2-krat az 4-krat (podtlak 340 hPa az 680 hPa).

* Ked podtlak zostane zachovany: podtlakova pumpa je v poriadku. Chyba je v useku 2.

* Ked podtlak nezostane zachovany: vymerite ventily podtlakovej pumpy. Nasledne skontro-
lujte, &i bolo opatrenie Uspesné.

+ Ked' opatrenie nebolo dspesné: vymente funkény krazok. Nasledne skontrolujte, ¢i bolo
opatrenie Uspesné.

* Ked opatrenie nebolo tspesné: zaslite podtlakovi pumpu na kontrolu vyrobcovi.

Kontrola useku 2

* Pripojte manometer pomocou tvarovky T medzi pripojku nasady a podtlakovi pumpu.

* Otvor k pripojke ndsady na vnutornej strane nasady protézy utesnite pomocou vzduchotesnej
lepiacej pasky (napr. PVC paska).

* Aktivujte podtlakovl pumpu, kym nedosiahnete podtlak 340 hPa az 680 hPa.

* Ked podtlak nezostane zachovany: pripojka nasady je chybna. Vymente pripojku nasady.
Néasledne skontrolujte, ¢i bolo opatrenie Uspesné.

+ Ked podtlak zostane zachovany: pravdepodobne je chybné zlepenie pripojky nasady.

* Otvor k pripojke nasady na vnuatornej strane nasady protézy utesnite pomocou malého kiska
papiera a vzduchotesnej lepiacej pasky (napr. PVC paska).

* Aktivujte podtlakovi pumpu, kym nedosiahnete podtlak 340 hPa az 680 hPa.

* Ked podtlak nezostane zachovany: znova zlepte pripojku ndsady. Nasledne skontrolujte, Ci
bolo opatrenie Uspesné.

7.2 Vymena ventilov (iba Harmony)
1) Staré ventily stiahnite z funkéného krazku.
2) Necistotu odstrante z funkéného kruzku stlacenym vzduchom.
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3) Nové ventily zastrcte do otvorov funkéného kruzku.

7.3 Vymena funkcného krazku

Pri vymene funkéného krizku sa demontuje adaptér s nastavovacim jadrom zo zakladného telesa.

Spolu s funkénym krdzkom sa vymienaju aj O-krazky na adaptéri a na upeviiovacej skrutke.

> Potrebné materialy: sUprava na predkomprimovanie, momentovy klG¢ (napr. 710D20), od-
mastujldci Cistiaci prostriedok (napr. izopropylalkohol 634A58), Loctite 243 alebo Loctite 246

1) Odstrante vonkajsi diel chodidla a protézu chodidla demontujte z protézy.

2) Inbusovy klG¢ (6 mm) zastréte do otvoru v nastavovacom jadre a vyskrutkujte upeviovaciu
skrutku v distalnom konci zakladného telesa (vid obr. 9).

3) Adaptér s nastavovacim jadrom potiahnite smerom hore zo zadkladného telesa (vid obr. 10).

4) Odstrarite funkény krazok.

5) Ked' st O-kriizky opotrebované: O-kriuzky odstrante z adaptéra (vid obr. 11).

6) Ked' je O-krizok opotrebovany: O-krizok odstrarite z upeviovacej skrutky (vid obr. 11).

7) Upeviovaciu skrutku a adaptér vratane zavitu vycCistite odmastujicim Cistiacim prostriedkom

(vid obr. 11).

8) Nové O-krazky nastréte na adaptér a naneste silikonovy tuk. Dbajte pritom na to, aby sa silik6-
novy tuk nedostal do zavitu (vid obr. 11).

9) Novy O-kriuzok nastrcte na upeviiovaciu skrutku (vid obr. 11).

10) Prostriedok Loctite naneste na zavit upeviiovacej skrutky.

11) Novy funkény krazok nastréte na adaptér protézy chodidla. Struktira funkéného krizku umosz-
fuje montaz iba so spravnym vyrovnanim.

12) Adaptér protézy chodidla zastréte do zakladného telesa a upevnite pomocou upeviovacej
skrutky (utahovaci moment: 15 Nm). Na tento Gcel prestréte momentovy kli¢ cez otvor v na-
stavovacom jadre.

13) Predkomprimujte novy funkény krazok (vid stranu 193).

14) Protézu chodidla opat namontujte na protézu a natiahnite vonkajsi diel chodidla.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Neodborné likvidacia mo-
Ze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte daje kompetentnych tradov vo
vasej krajine o spésobe vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa moézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruc¢i za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE )
Vyrobok splfia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach. Vyhlasenie o
zhode CE si mézete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.
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10 Technické udaje

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Velkosti [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
S uzkym vonkaj- | Vyska opatku 15+5 -
Sim dielom cho-|[mm]
didla Systémova vys-| 153 | 154 | 157 | 194 -
ka [mm]
Montazna vyska | 171 172 175 176 -
[mm]
Hmotnost [g] 775 790 855 880 -
S normalnym | Vyska opatku - 10+5
vonkajsim dielom | [mm]
chodidla Systémova vys- - 162 167 176 189
ka [mm]
Montazna vyska - 180 185 194 207
[mm]
Hmotnost [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Max. telesna hmotnost [kg], stupen| 88 100 115 130 150
mobility 3
Max. telesna hmotnost [kg], stupen| 77 88 100 115 130
mobility 4
Stupeii mobility 3,4
1 OnucaHue Ha NpoAyKTa Bonrapckn eank
| MHOOPMALMS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2020-03-11

» [Npeau ynotpebarta Ha NpoaykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3M JOKYMEHT U CnasBaiTe yKasaH-
usita 3a 6esonacHocT.

» 3anosHanTte notpebutens ¢ 6e30nacHOTO U3MNona3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOV3BOAUTENS, aKO UMaTe BbMPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UMW aKo Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknaaBante Ha NPOU3BOAUTENS W KOMMETEHTHWUS opraH BbB Balata ctpaHa 3a Bceku cep-
MO3€eH MHUMAEHT, CBbP3aH C NpojaykTa, ocobeHo 3a BOLIaBaHe Ha 3[pPaBOC/IOBHOTO CbCTO-
AHue.

»  3anaseTe T03M JOKYMEHT.

1.1 KoHCcTpyKuusa U GyHKLUSA

MpotesHute ctbnana Taleo Vertical Shock 1C51 n Taleo Harmony 1C52 ca npepgHasHaveHn 3a
Xof,eHe Mo pasnnyHU MOBLPXHOCTU C LUMPOK 06xBaT oT ckopocTn. CTbMNBaHETO Ha netata ce omek-
oTsIBa OT rofisiMaTta CMeHsiema onopa 3a neta.

Kap6oHoBuTe 1 NOAMMEPHUTE NPYXUHHU €NeMEHTU No3BonaBaT 3abenexuma nnaHtapHa ¢nekcus
npu CTbMBaHe Ha neTarta, eCTECTBEHO pasrbBaHe Mpu ABUXEHWE U BUCOKA eHepruiiHa Bb3Bpalla-
eMocT.

[MpoTtesHute ctbnana umar ¢yHKUMOHaNEH NpbCTeH. PYHKLMOHANHMSAT NPbCTEH OMEKOTsIBA BEpT-
VKasHW yAAPHWU HaTOBapBaHWS U NMO3BOJSBA JIEKU TOPCUOHHN ABUXKEHNS.

Taleo Harmony e gponbnHutenHo cHabaeHo c MexaHU4YHa BaKyyMHa nomna.

Mo Bpeme Ha xopeHeTO BakyymHaTa nomna ce KOMMpecupa v OTnycka v Taka ce Cb3fAasa BakyyM.
YBenuueHusT BakyyM B runsarta Ha npotesata nogobpsisa Bpb3kata Mexay notpebutens u npores-
ara.
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1.2 Bb3MOXHOCTU 3a KOMGUHUpaHe

To3n KOMNOHEHT Ha npoTe3ata e CbBMECTUM C MopaynHata cuctema Ha Ottobock. ®DyHkuMOHaANHO-
CTTa C KOMMOHEHTM Ha Apyrv NPOU3BOAUTENM, KOUTO pasmnonarat CbC CbBMECTVMI CBbP3BALLM efl-
€MeHTU, He e TecTBaHa.

2 Ynotpe6a no npegHa3Ha4yeHue

2.1 Llen Ha usnonsBaHe
MpopykTbT ce M3non3Ba eAUHCTBEHO 32 BbHLUHO NPOoTe3npaHe Ha JOSTHUS KPanHWK.

2.2 O6nacTt Ha NpunoXeHue

Hawwute KoMnoHeHT! paboTaT Han-fo6pe, Korato ca KOMGVMHMPAHKN C NOAXOASLLM KOMMOHEHTU, n3-
6paHun Ha 6a3a TenecHo TErno 1 CTeneH Ha NOABWMXHOCT, KOUTO MoraT aa ce WAeHTMGULMpaT ¢ Ha-
wata uHdopmaums 3a knacuduunpaHe MOBIS v pasnonarat ¢ nogxooawm MOAynHM CBbP3BaLLU
enemMeHTu.

Q' MpopykTbT ce NpenopbyBa 3a CTeNeH Ha NOABWXHOCT 3 (Ha nauueHTn, NPULBUXB-
Qﬁ‘ aly ce HeorpaHMYeHo BbB BbHLUHM NMPOCTPaHCTBA) U CTEMEH Ha MOABUXHOCT 4 (Ha

OWQ nauMeHTH, NPUABMXBALLM Ce HEOTPaHUYEHO BbB BbHLLUHM MPOCTPaHCTBA C 0COBEHO
GD CTPOrU U3NCKBaHUS).

Tabnuuata no-gony cbabpxa noaxoasiiara TBbPAOCT Ha MpyXWHaTa 3a MPOTE3HOTO CTbNano, oTr-
oBapsLa Ha TeJIECHOTO Terfo U aKTMBHOCTTA Ha NaLueHTa.

TB'prOCT Ha nNpy>XxuHaTta B 3aBUCUMOCT OT T€JIECHOTO TerJio U HUBOTO HA aKTUBHOCT

TenecHo terno-[kr] HopmanHa akTuBHOCT Bucoka akTuBHOCT

po 51 1 2

52 no 58 2 3

59 po 67 3 4

68 po 77 4 5

78 no 88 5 6

89 pno 100 6 7

101 po 115 7 8

116 po 130 8 9

131 po 150 9 -

2.3 YcnoBusi Ha OKOJIHaTa cpepa

TpaHcnopTupaHe u cbXxpaHeHue

Temnepartyper ananason: —20 °C go +60 °C, oTHocuTeNHa BNaxXHOCT Ha Bb3ayxa: 20 % 80 90 %, 6e3 mexaH-
WYHU BUBPaLMK Unn yoapu

JonycTumu ycnoBusi Ha OKONHaTa cpeaa
TemnepatypeH amnanasoH: -10 °C go +45 °C

BnaXHOCT: oTHOCKTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% Ao 90%, HekoHAeH3Mpala

XumMukanu/Te4yHOCTH: Kanella cnajka BoAa, ClyqaeH KOHTaKT CbC COJeH Bb3ayx (Hanp. B 61M30CT Ao Mo-
pe)
Tebpau BewecTsa: npax

Heponyctumu ycnoeus Ha okonHarta cpepa

Xumukanu/Bnara: coneHa Boga, noT, ypuHa, KUCEMHU, canyHeHa BoAa, XopHa Boaa

TBbPAYM BeLLECTBA: MOBULIEHA KOHLEHTPAUWs Ha npax (Hanp. CTpouTenHa niowaaka), nsacbk, CUIHO XWUTPo-
CKOMWYHU YacTuuy (Hanp. Tank)
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2.4 Cpok Ha ynotpeba

MpotesHo cTbnano
CpokbT Ha ynotpeba Ha npoaykta e oT 2 A0 3 roAuHu, B 3aBUCMMOCT OT CTeMeHTa Ha aKTUBHOCT Ha
nauueHTa.

O6GBuBKa 3a CTbNaNo, 3aLUTEH Yopan
[MpopykTsT € n3HOCBALLA Ce HacT, KOSTO NoAnexun Ha obuyanHata amopTu3aLms.

2.5 Ksanudukauusa

Taleo Harmony

[MpopykTbT MOXe fa ce MOHTMPa B MpoTe3a caMo OT OPTONEANYHU TEXHULN, NPpeMuHany obyyeHne

kato ceptuéduumpaHm ekcnept 3a Harmony.

* MWMspabotka Ha runsa 3a MbJIHO HaToBapBaHe: 3a ynotpebara Ha NPoAyKTa € HeobXoANMO
fa ce n3paboTu runsa 3a NbjAHO HaTOBapBaHe.

2.6 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHuUsA

Taleo Harmony

* BpewmenHa npotesa

* [laumeHT Ha amanusa

* Kpan Ha yykaHa, KOMTO GpaKTMHECKUN HE NOAMEXWN HA HaToBapBaHe

* Hespomu B obnacTtra Ha YykaHa

*  OrpaHunyeHus Ha noTpebutens, KOUTo Bb3npensTcTBaT 6e3onacHara ynorpeba Ha npoaykTa

3 Be3onacHocT

3.1 3HaueHMe Ha NpeaynpeauTeNIHUTe CUMBONN

A BHAMAHME MpenynpexaaBa 3a Bb3MOXHU ONAaCHOCTK OT 3/10MONYKWM U HapaHsABaH-

na.

| YKAZAHUE | MpepynpexaeHne 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKN MOBPEaU.

3.2 O6wu yka3saHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

Heponyctuma komGuMHauus Ha KOMNOHEHTHU Ha NpoTesaTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cyyneaHe unu gedopmauys Ha NpoayKra

» KombuHupaiiTe npopykta camMo C KOMMOHEHTW Ha npoTesara, KOWTO ca ofo6peHun 3a Tasu
uen.

> T[lpoBepeTe B MHCTPyKLMATa 3a ynoTpeba Ha KOMMOHEHTUTe Ha mpoTesarta Aanu Te morart fa
6baat KOMOVHMpPaHW eAUH C Apyr.

| A BHUMAHME |

MpetoBapBaHe Ha NpoAyKTa

OnacHocCT oT HapaHsiBaHe NOPaAM CHyMBaHe Ha HOCELLM YacTu

» snonseante npopaykta B CbOTBETCTBME C MocoyeHaTa o6nacT Ha MpuioXeHue (BUX
cTpaHuua 200).

| A BHUMAHME |

HapBuwaBaHe cpoka Ha ynoTpe6a u npefocTaBsiHe 3a U3Non3BaHe oT ApPYr NauueHT
OnacHocT oT HapaHsaBaHe nopaau 3aryba Ha GyHKLUK, KaKTo U MOBPEAM Ha NpoayKTa
» Cnepete na He Gble HaABuULLEH OLOOPEHNAT CPOK Ha yrnoTpeba.
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| » 3nonssante npoaykta camo 3a €4MH NauueHT.

| A BHUMAHME |

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NPoAyKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau NpoMsiHa unu 3aryba Ha ¢yHKLum

» PaboteTe BHMMATENHO C NPOAYKTA.

» [lpoBepete ¢pyHKLMSATA 1 rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha NoBpeAeHUs NPOAYKT.

» He nsnonseaiite npofykta npu npomeHn unu saryba Ha oyHkumu (BuxTe ,MNprsHaum 3a npo-
MeHu unu 3aryba Ha $yHKUMKU Npu ynotpeba“ B Ta3u rnaea).

» [lpu Hyxaa B3emeTe NOAXOASLLM MEPKM (Hamp. PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEpPKa OT CEPBU3 Ha Nnp-
OV3BOAUTENS U T.H.).

| A BHUMAHME |

MU3nonseaHe Ha rpelueH nanHep

KoxHu pasppasHeHusi nopaaun Bakyym Bbpxy koxara

» 3a npotesupane cbc cuctemara Harmony nsnonssaite camo nanHepu 6e3 TEKCTUIHO MOKP-
nine nnam ¢ HaCTM4HO TEKCTUITHO NOKpUTHeE.

| YKASAHUE |

MexaHu4Ho npeToBapBaHe

OrpaHunyeHust Ha GyHKLMUTE NOPaau MexaHUYHa nospeaa

» T[lpoBsepsiBaliTe NpoayKTa 3a NoBpeav Npeau BCSKO U3MNon3BaHe.

» He nsnonsgaiTe npoaykTa Npu orpaHnyeHns Ha GyHKUmuUTe.

> [lpu Hyxaa B3eMeTe NMOAXOAsLLUN MEPKM (Hamp. PeMOHT, 3aMsiHa, NpoBepka OT CepBM3 Ha np-
OU3BOAMTENS U T.H.).

| VKASAHUE

WU3nonseaHe npu HeaONyCTUMMU YCNIOBUS Ha OKOJIHaTa cpepa

HawnacsHe Ha Bpeayn Ha npogykta nopaau ynotpeba B HenoaxoAsLM yCnoBust

» He nsnaraiiTe npofykTa Ha HELOMYCTUMM YCNIOBUS HA OKONHAaTa Cpeaa.

> Ako NpoaykTbT € 6Un U3NOoXEH Ha HeJOMYCTMMK YCIOBUS HA OKOJHaTa cpefa, npoeepeTe ro
3a nospeau.

» He nsnonseaite npoaykTa Npu O4EBUAHN MOBPEAMN WM B CllyHal Ha CbMHEHMe.

» [lpu Hyxpa B3emeTe MOAXOASLLM MepKM (Hamp. NovynucTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, NPoBepKa OT
NpoV3BOAMTENSE UK OT CNEeLMannsnpaH Cepsmus 1 T.H.).

Mpu3Hauu 3a npomeHn unm 3ary6a Ha GyHKL UM Npu ynoTpeba

HamaneHoto ,D,eDICTBMe Ha npyxuHata (Hanp. NOHMXEHO CbMNpoTUBIEHNE B NpeaHaTa 4acT Ha CTbn-
anoTo, NPOMEHEHO NoBeAeHVe Npu pasrbBaHe) UK AenaMUHUPAHETO Ha MpyXWHaTa OT BbIepoa-
HW BflaKHa Cca npu3Hauun 3a 3ary6a Ha d)yHKLI,VIM. HeO6I/Hal7IHVITe wymMmoBe Morat ga ca npmsHaum 3a
3ary6a Ha pyHKUMN.

4 OKOMNJIEKTOBKA U NPUHaANEeXHOCTU

Konuuecrt- | HaszBaHume PedepeHTeH Homep
BO

MHcTpykums 3a ynotpeba -

MpoTesHo cTbnano -

3almTeH Yopan SL=Spectra-Sock-7
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Konunuecr- |HasBaHue PedepeHteH Homep
BO
Komnnekrt onopwu 3a neta 2F50*
Mpucnocobnexune 3a npegsapuTenHa -
KoMmnpecwus
Camo 3a Taleo Vertical Shock
1 KomnnekTt ¢pyHKUMOHANEH NPbCTEH 27362="
Camo 3a Taleo Harmony
1 KomnnekT ¢pyHKLMOHaNEeH NpbCTEH 27360="*
1 Bpb3ka 3a runsa 2R117=0
1 YobnmxuteneH mapkyy 3a Bpb3ka 3a -
rmnsa

ﬂpyru npuHaAne)KHocm/pesepBHu 4yactu (He Ca BKJ/IlOYE€HU B OKOMﬂﬂeKTOBKaTa)

HasBaHue PedepeHTeH Homep
O6BuBKa 3a cTbnano 2C15*
Cpbp3Balua kanavka 2C19*, 2C20*
Kanayka Ha BuHTOBeTe (He 3a 1C53) 2F51*
MaromeTbp ¢ T-o6pasHa vacT (camo Harmony) 7557237
M3nyckartenex BeHTUn ¢ dpuntbp, 5 6pos (camo Harmony) 27361
EpnHonocoyeH BeHTWA, npas, 5 6posa (camo Harmony) 4R142
EpnHonocoyeH BeHtun, brbn 90°, 5 6pos (camo Harmony) 4R143
CepsuseH komnnekt, Harmony P3 (camo Harmony) 4X148
KomnnekT nanyckareneH ¢naHew, 3a KosmMetTnyeH kanbgp 4Y383
(camo Harmony)

5 MoproroBkKa 3a ynotpeba

| A BHUMAHME |

HenpaBunHa ueHTpoBKa, MOHTaX UK HacTpPoiika

HapaHsiBaHus nopaav HenpaBUIHO MOHTUPAHUW, HACTPOEHU WU MOBPEAEHN KOMMOHEHTU Ha np-
oTesara

» CnasBalTe yka3aHuaTa 3a LLEHTPOBKa, MOHTaX M HacCTpoWKa.

| VKASAHUE |

WU3nonseaHe Ha Tank
MoBpena Ha BakyymMHaTa nomna nopagu 3anyLueHn BeHTUAN
» He n3nonsgaiTe Tank 3a NpoaykTa Unv Apyr KOMMOHEHTU Ha npoTesarta.

| VKASAHUE

LinudoBaHe Ha NpoTe3HO cTbNano wiu o6BMBKa 3a cTbnano
MpexpeBpeMeHHO M3HOCBaHe NOpaau yBpexXxaaHe Ha NpoayKra
» He nunete NpoTe3HOTO CTbNANO UM 06BMBKATA 3@ CTbMANO.
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5.1 MpeasaputenHa komnpecus Ha GYHKLMOHAIHUSA NPbLCTEH

DyHKLMOHANHUAT NpbCTeH TpsibBa fa ce Komnpecupa fnpeay MbpPBOTO M3MOM3BaHe, 3a Ja CTaHe

Hanb/IHO eNlacTUYeH.

» MoHTupaiite npucnocobneHneTo 3a npeasapuTenHa KOMNPeCKUs Ha CTbMNaaoTo C NoMoLTa Ha
HeroBaTa WHCTPYKUMS M KOMMNpecupanTe GyHKUMOHANHWSA npbcTeH 15 MuHyTM (BUX dur. 5,
BUX ¢ur. 6).

5.2 KoHcTpyKuusa

| MHOOPMALMS |

Ha npokcumanHata Bpb3ka Ha MPOTE3HOTO CTbMAJO MMa NiacTMacoBa 3alluTa 3a ajantopa.

Taka obnacTra Ha CBbp3BaHe ce Npeanassa OT HaAPaCcKBaHe NMPW MOHTaxa u M3npobeaHeTo Ha

npotesarta.

» OrtcTpaHeTe 3awuTata 3a ajantopa, NpeAu NauMeHTbT fa HamycHe 3oHata Ha u3paboT-
ka/nsnpobsaHe.

5.2.1 MocTaBsAHe n oTCTpaHsABaHe Ha o6BMBKaTa 3a cTbnano

MUHOOPMALMS |

> O6y|7|Te 3alumnTHUA Yopan Ha NpoTe3HOTO CTbNano, 3a Aa nsberHete uiymoBe B obBuBKaTa.
» BuHaru nsnonseaute NPOTE3HOTO CTbNasIoO C NnoaxoasLla o6BMBKa 3a CTbnasno.

» [locraBeTe wunu ceanete o6BMBKaTa 3a CTbMNANOTO, KAKTO € OMNWCaHO B MHCTPYKLMSATA 3a yno-
Tpeba Ha o6BMBKaTa 3a CTbNANOTO.

5.2.2 CtaTu4Ha LLeHTPOBKa

MHOOPMALMS |

Uznonseaiite NPOTe3HOTO CThNaJjio caMoO C onopa 3a nerta.

CraTuuyHa LEeHTPOBKa Ha 'rpchmGuanHu nporesun

Xop Ha cTaTUYHaTa LLleHTPOBKa
Heo6xoaumu matepuanu: roHvometsp 662M4, ypen, 3a n3amMepBaHe BUCOYMHATA Ha neTata
743512, kannbbp 3a nsmepsaHe 50:50 743A80, ypepn 3a moHTax (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 nnn PROS.A. Assembly 743A200)
MoHTupaiite n nogpaBHeTe KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3aTa B ypeaa 3a MOHTaX CbrMacHO CrefHuTe
JaHHW:

(1) BucounHa Ha netaTta: epeKTMBHA BUCOYMHA HA neTaTa (BMCOYMHA Ha neTata B 00y-
BKa = aebennHa Ha X0AUNoTO B NMpefHaTta YacT Ha CTbMasnoTto) + 5 Mm

CarutanHo nogpaBHsiBaHe: pedepeHTHa JIMHUS Ha MapKUPOBKU a—p Ha 0GBMBKa-
Ta 3a crbnano (Bux oéwr. 4)
®poHTanHo nogpasHsiBaHe: pedepeHTHa IMHUA Ha MapKUPOBKU M-l Ha 06BUBKa-
Ta 3a cTbnano (Bux oéwur. 4)

CBbpiXeTe NPOTE3HOTO CTLMNAO M rMN3aTa Ha npoTesara C nomoLuTa Ha n3bpaHuTe ag-
antopu. CnasBsaiTe HCTpyKLuuTe 3a yrnotpeba Ha ajantopure.

CarvtanHo nogpasHsiBaHe:

Onpepnenete LeHTbpa Ha rmn3ata Ha nportesara ¢ kannbbpa 3a uamepsaHe 50:50. Lle-
HTpUpanTe runsarta Ha npoTesara CnpsMo pepepeHTHaTa JIMHUS.

®dnekcus Ha runsarta: UHAMBUAYanHa ¢bnekcus Ha YykaHa + 5°

(6 CnasBaviTe NONOXeHWETO 3a aaayKumus unu abaykums.
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CraTM4yHa LLeHTPOBKa Ha TpaHcdeMopasiHu NpoTesun
» OGpreTe BHMUMaHWe Ha OaHHUTE OT UHCTPYKUMATa 3a ynorpe6a Ha nporte3HaTta KojeHHa cTa-
Ba.

5.2.3 CtaTuyHa LEeHTpPOBKa

* Ottobock npenopbyBa LeHTpPOBKaTa Ha mpoTesata Ja Ce NpoBepu C MNomolTa Ha ypena
L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxoanmocT Aa ce agantupa.

* [lpn HeoGxoaMMOCT MoraT fa GbAaTt UsnckaHu npenopbkuTe 3a weHTposka ot Ottobock (Moa-
yNHU TpaHcpemopanHu npotesu: 646F219* moaynHu TpaHcTMbuantu npotesu: 646F336%).

5.2.4 MoHTaXx Ha Bpb3Karta 3a runsa (camo Harmony)

1) MoHTupaniTe Bpb3karta 3a run3a 2R117 cnopep ykasaHuaTa B HEMHATA MHCTPYKLMS 3a yrnoTpe-
6a.

2) CkbceTe Mapkyya Ha Bpb3kaTta 3a rvuisa Ao onTuMasiHata Ob/XMHA U ro CBbpXeTe C BaKyyMHa-
Ta nomna (Bux oéur. 7, Bux our. 8).

5.2.5 AmHamuuHa npoba

* LleHTpoBaiTe npoTesarta BbB $poHTaNHaTa M caruMtasHata paBHWHa (Hamp. C NMpoMsiHa Ha br-
b/la UM U3MeCTBaHe), 3a Ja OCUrypuTe oNnTUMasHO NPUCTbMBAHE.

* TpaHcTMGuanHo npotesupaxe: [py NnoemaHeTo Ha ToBapa cief CTbMBaHe Ha netara BHUMa-
BanTe 3a GpU3NONIOMMYHOTO [ABWXKEHME Ha KOMSIHOTO B carutanHata v ¢ppoHTanHata paBHUHA.
N36sirsante MenmanHo ABMXEHUE Ha KoneHHaTa cTaBa. AKO nMpe3 mbpBsaTa NnosioBuHa Ha ¢das-
aTta Ha CTOeX KOoJSieHHaTa cTaBa Ce ABVXW MeAnanHo, NPoTe3HOTOo cTbhano Tpsibea Aa ce usme-
CTM MefmanHo. AKo ce U3BbpLLBA MEANAHO ABVXEHME Npe3 BTopaTa nonoBMHa Ha ¢asara Ha
cToex, TpsibBa Ja ce Hamanu BbHLIHATA POTaLMsi Ha MPOTE3HOTO CTbMANO.

* OrcTtpaHeTe 3alWwmTaTa 3a aganTopa Ha NPOTE3HOTO CTbNAO CleA, MPUKIoYBAHE HA AUHAMUYH-
ata npoba u ynpaxHeHusTa 3a xogeHe.

5.2.5.1 OnTMMMU3MpaHe Ha XapaKTepucTuKaTa Ha nerara

[MoBeneHVeTo Ha MPOTE3HOTO CTbNAO MPU CTbMBaHE Ha MeTata M KOHTaKT C neTata No Bpeme Ha

cpenHata ¢asa Ha CToex MOXe Aa ce Hanacsa 4ype3 CMsiHa Ha ornopara 3a neta. [1poTesHoTo CTb-

nasno ce goctassi ¢ 3 onopwu 3a neta.

CTeneHu Ha TBbPAOCT Ha onopute 3a nera: Onopute 3a neta ce pasnuyasar Mo LBeTa CU:

(npo3payHn=mekm, cusn=cpenHu, 4epHn=Tebpam). Ottobock npenopbuBa aa ce 3ano4ysa cbc cu-

BaTta ornopa 3a neta.

1) PasTtBOpeTe NEKOo NPOTE3HOTO CTLMASO M OTCTPAHETE HanMyHaTa ornopa 3a neta.

2) [MoppaBHeTe apyraTta ornopa 3a neta Taka, Ye HagnuceT Ottobock aa e nanpaseH n BbPXLT Aa
€ Haco4eH aHTEPUOpPHO.

3) [locraBeTe onopara 3a neta Ha NPOTE3HOTO CTbNano (BUX dur. 2).

5.2.5.2 NMpoBepka Ha TBbPAOCTTa Ha GYHKLUOHANIHUSA NPBbCTEH

TebpaocTTa Ha GyHKLMOHANHWS NPBCTEH BAUsie Ha KomgopTa npu xogeHe. OcBeH ToBa Npu Bak-
yymHata nomna Harmony ¢yHKUMOHanHWAT npbcTeH onpenens epekTMBHOCTTa Ha Cb3haBaHus
BakKyyM. TBbpPAOCTTa € NocoyeHa BbpXy GYHKLMOHANIHUS NPBCTEH (KOMIKOTO MO-FOJfIIMO € YWUCOTO,
TONIKOBA MO-BMCOKA € TBbPAOCTTA).

®DyHKUMOHaNEH NPbCTEH NPU XOAEHe Mpuunna OrtcTpaHsiBaHe
MauneHTbT  npyxuHupa Meko. DyHKUMOHANHUSAT | DYHKUMOHANHUAT NPbCT- | —
NPBLCTEH He Ce KOMMpecupa 10 OrpaHNyeHneTo. eH e c noaxogswa TBbP-

AocT.
MaumneHTsbT NpyXuUHMpa fo orpaHuyeHneto. OyHkumo- | MpekaneHo mek ¢yHKumo- | MoHTupanTe no-TBbPA,
HaIHUST NPBLCTEH Ce KOMNpecupa nU3Lsno. HaneH NpbLCTEH byHKUMOHANEH — NPBCTEH

(Bu>x cTpaHuua 209).
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DyYHKUNOHANEH NPbCTEH NPU XOAEHe Mpuuuna OtcTpaHsiBaHe

MauveHTsT He npyxuHupa. PyHKUMOHANHUAT NpbCT- | [pekaneHo TBbpA dyHKL- | MoHTUpaliTe no-mek ¢yH-
eH He ce Komnpecupa. MOHaseH NPbCTeH KLMOHaneH npbcTeH (BUX
ctpanuua 209).

Bb3moxHo: [lpekaneHo | MoHTupalite  no-tBbpaa
Meka ornopa 3a nerta oropa 3a neta (BuX
ctpanuua 205).

5.2.5.3 NMpoBepka Ha cb3paBaHeToO Ha Bakyym (camo Harmony)
C'b3,D,aBaHeTO Ha BakKyyM ce npoBepsBa Mo BpemMe Ha AnHaMu4yHata np06a.
> [penopbyaHu matepuanu: maHometbp 755237 (c T-o6pasHa yacr)

1) OrtcTtpaHeTe Mapky4a OT CMyKaTeNHUSA BXOA, Ha BaKyymMHaTta nomna.

2) Cebpxete Mapkyya c T-obpasHata 4acT Ha MaHOMETbpa.

3) Cabpxete maHoMeTbpa ¢ T-o6pasHarta 4acT KbM BCMyKaTeSlHWs BEHTWU/ Ha BakyymHaTta nomna.

4) TMpukpeneTe MaHOMETbPA KbM MpoTesaTa Taka, Ye nauveHTbT Aa MOXe Ja ce ABWXU cBoboa-
HO.

5) Hakapaite naumeHTta ga nsebpsu 50 cTbnku, 3a fa 3aAeicTBa BakyymMHaTta nomna.

6) [MpoBepete panu BakyymbT € Mexay 340 xIMa v 680 xMa 1 ce 3anasea 3a 20 ceKyHAM.
AKo e cb3palleH [OCTaTbYHO BaKyyM, KOWTO He Hamansea B paMkute Ha 20 ceKyHAM, Torasa
cuctemara 3a Bakyym GyHKLMOHMPA NPaBuIiHO.
Ako e cb3pafeH AOCTaTbYHO BakyyM, KOMTO obaye HamansBa B paMkute Ha 20 CeKyHAM, Tora-
Ba OTKpUiTE NpuumnHata (Bux ctpaxuua 208).

7) Cnep npuknioyBaHe Ha npoBepkaTa OTCTPaHeTe MaHOMeTbpa W MOHTMpanTe OTHOBO MapKy4a
Ha CMyKaTeJIHMS BXO[, Ha BaKyymHaTa nomna.

5.3 NMoctaBsiHe Ha oTTOo4eH Mapky4 (camo Harmony)

| A BHUMAHUE

HenpaBunHo noctaBsiHe Ha OTTOYHUSA MapPKy4

KoxHu pasppasHeHus, obpasyBaHe Ha €K3eMU UK MHEKLMN Nopaau 3apassiBaHe ¢ MUKPOGU

» T[locTaBeTe OTTOYHMS MapKy4 Taka, 4e OTBOPbBT HA MapKyya Aa He e HACOYeH KbM 4acTu Ha
TANOTO UM KO3METUYHUS Kabd.

Ha n3nyckateniHus oTBop Ha BakyymHara rommna e MOHTUPaH BEHTWN C LuymosarnywwuTen. 3a mo-
HTaxa Ha OTToYeH MapKyy (Mpeafiara ce oTAENHO) BEHTWMTLT TPsiGBa a ce AeMOHTHPA.

1) V3Bapete n3nyckaTtenHus BEHTUS C LUyMO3ariyLwmnTen oT BakyymHaTta nomna.

2) [locTaBeTe usnyckarteneH BeHTUN C BPb3Ka 3a MApPKyy Ha GYHKLMOHAIHWS NPBCTEH.

3) MoHTupaiiTte xenaHus OTTOHEH MapKy4 criopes, yKasaHusta B MHCTPYKLUMsTa My 3a ynotpeba.

5.4 Onuusa: MoHTUpaHe Ha KO3MeTuKaTa Ha nporesaTta

KosmeTtukara Ha npore3arta 3aCtaBa Mexay runsata Ha npore3ata U NnpoTe3HOTO CTbnano. Ta ce
n3pqa3Ba no-gbara, 3a ga Moxe ga ce KoOMneHcupar ABNXeHUATa Ha NpoTe3HOTO CTbNnasjio U nporte-
3aTa Ha KoJieHHaTa CcTaBa. |-|pl/| CrbBaHe Ha nporte3arta Ha KOJleHHaTa CTaBa KO3MeTukara 3a CcTtbna-
10 Ce KoMmnpecunpa nocTepuopHoO 1 ce pa3tdara aHTepPUOPHO. 3a Oa ce yBenndn n3apbuXxnnBocTTa,
KO3MeTVKaTa Ha cTbrnanoTo TpsibBa Aa ce pastsra Bb3MOXHO Har-manko. Ha npoTte3sHoto ctbnano
MMa CBbp3Ball, eneMeHT (Hal'lp. CBbp3Balla rnjio4ka, Cebp3Balla Kanadka, CbegnHutesHa Kanad-
Ka).
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> Heob6xoaumu matepuanu: o6e3macnssaly NoYNCTBaLY, Npenapar (Hanp. ©30MponuIoB anko-
xon 634A58), koHTakTHO fienuno 636N9 unu nenuno 3a nnactmaca 636W17

1) UHOOPMALUA: Onpenenete no Bb3MOXHOCT NO-ManKa AONbJHUTENIHA Ab/KUHA, 3a
Aa Moxe GYHKLLMOHANHUAT NPbCTEH A,a ce KoMmnpecupa.

M3mepeTe gbmxuHata Ha KO3METUYHUS Kanbg BbpXy npotesarta 1 npubasete foMbiHUTENHATA
ObIXUHA.

TpaHcTuGuanHum nporesu: JucranHa no6aska 3a ABWXEHWE HA MPOTE3HOTO CTbNANO.
TpaHncdemopanHu nportesu: [pokcrmanHa fobaBka Ha To4kata Ha BbpPTEHE Ha KOJIIHOTO 3a
CrbBaHe Ha npoTesarta Ha KofleHHaTa cTaBa U guctanHa fobaska 3a ABWKEHUETO Ha NPOTE3HO-
TO CTbMano.

2) CkbceTe neHomnnactoBarta 3aroToBKa U i HanacHeTe B MpoKCMManHaTta o6nacT Ha runsarta Ha
nporesara.

3) HaxnyseTe neHonnacroBarta 3arotToBka BbpXy npotesara.

4) TMoctaBeTe CBbP3BaLLMS €/1€MEHT BbpXy 06BMBKaTa WM NPOTE3HOTO CTbMano. B 3aBucumoct
OT U3MbJIHEHWETO CBbP3BALLMAT ENIEMEHT Ce PUKCUPa B Kpas UM 3acTaBa Ha ajantopa 3a CTb-
nanoto.

5) MoHTupanTte NpoTe3HOTO CTbMNANO Ha NpoTesara.

6) OrtbenexeTe BbHLHUS KOHTYP Ha CBbP3BaLLMs €IEMEHT BbPXy AUCTanHaTa CpesHa NoBbPXHOCT
Ha meHonnacToBarta 3aroToBKa.

7) [demoHTpanTe NPOTE3HOTO CThbMNANO M CBasleTe CBbP3BaLLUS EEMEHT.

8) [loyncTeTe cBbLP3BALLUS EEMEHT C 06E3MacIUTEN.

9) 3anenete cBbp3BalLUA ENEMEHT B CbOTBETCTBME C OTOENA3aHWNSA BbHLUEH KOHTYp BbpXy AMCTa-
NlHaTa cpe3Ha NOBbPXHOCT Ha NeHonaacToBarta 3aroToBka.

10) OcTaBeTe cneneHuTe NOBLPXHOCTU Aa U3CbXHAT (0Ko0 10 MUHYTH).

11) MoHTMpaiTe NPOTE3HOTO CTbMNANO W MOAENUpaNTe BbHLUHUA BUL Ha Ko3MmeTukata. Bsewmete
roa, BHYMaH1e KOMMpPecusTa OT HOCELLM Ce OTrope KO3MEeTUYHKU Yopanu uiv SuperSkin.

6 MouuncrTBaHe

6.1 MouncreaHe Ha NPOTE3HOTO CTbNANO

1) lMouncreTe NnpoaykTa C MeKa BnaxHa Kbpna.

2) TMMoacyweTe ¢ Meka Kbpna.

3) OcraBeTe ocTaTbyHaTa Bara ja ce usnapw Ha Bb3gyXx.

6.2 UamuBaHe Ha BakyymHaTa nomna (camo Harmony)

| A BHUMAHUE

Hepoctatb4yHO nounucreaHe
KoxHu paspgpasHeHus, obpasyBaHe Ha eK3eMu unv H$eKLun nopaamn apasssaHe ¢ MUKpo6U
» [MoumncTeaiiTe NpoayKTa PefoBHO.

> Heo6xoaumu matepuanu: 30 mn fo 60 Mn fecTunupaHa Boaa, cbbmpareneH cbp,

1) Hanente gectunvpaxa Boga B runisarta Ha nporesara.
Kato antepHatvBa MoXxe Aa ce Hanow Yyopan c AecTuivpaHa Boaa, 3a Aa ce M3Mue BakyymHata
nomna npu xogeHe.

2) T[MocTaBeTe cbbupaTenHusa Cbl, NOA U3NycKaTeHUA OTBOP Ha BakyymHaTa nomna.

3) PepyBaliTe HaToBapBaHe M pa3ToBapBaHe Ha NpoTesara, 3a Aa M3nomnarte usnara Boja npes
cuctemara 3a BaKyyMm.

4) TloyncTeTe 1 noAcyLleTe BbTPELLIHATA NOBLPXHOCT Ha rui3arta Ha npoTtesara.
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7 MNopppbXxka

| A BHUMAHUE

HecnasBaHe Ha yka3aHusiTa 3a nogapbXKa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaay NpomsaHa unu saryba Ha GpyHKLMK, KaKTo U MOBPeamn Ha npomy-
KTa

» CnasBanTe criefBallmTe yKasaHUs 3a NOAAPbXKA.

» Cnep, nbpeute 30 AHM M3NON3BaHE MOANOXETE KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3ata Ha BU3yasiHa np-
oBepKa 1 Nposepka Ha GpyHKLMUTE.

» [lo Bpeme Ha obuyanHaTa KOHCyATaLus NpoBepeTe Lsnara npoTesa 3a W3HOCBaHe.

» Vi3BbpLuBaliTe exeroaHn NpoBepkn Ha GesonacHocTTa.

7.1 OTcTpaHsiBaHe Ha HEU3NPaBHOCTU NPU HexepMeTU4HocT (camo Harmony)
Ta3n rnasa baBa MeToau4eH noaxond 3a OTCTpaHABaHETO Ha Heu3npaBHOCTU, aKO CUcCTeMaTta 3a
BaKyyM e HexepMeTu4Ha.

3a aa ce npoBepu XepMETUYHOCTTA, NPoTe3aTa ce pass-

ensl Ha 30HW.

* 3oHa 1: [un3a Ha npoTe3ata 1 KOJIeHHO NoKpUTHE

* 3oHa 2: Bpb3ka 3a runsarta v CbefMHEHWE KbM Bak-
yymHara nomna

* 3oHa 3: BakyymHa nomna

MpoBepka Ha 30Ha 1

Han-Hanpepn npoBepeTe HaynHa Ha obyBaHe U KONEHHOTO NokpuTue. He e Heob6xoaMM MaHOMETBP.

BakyymbT 3acMykBa KoneHHOTO Mokputve kbM pbba Ha runsata. o Bpeme Ha dasarta Ha cToex

pbOBT Ha runsara ce oTKposiBa SICHO MOA, KOEHHOTO Mokputhe. AKO He ce MpPou3BEXAA Bakyym

UnK BakyyMbT oTcnabsa, ToBa Mposnyasa no KONEHHOTO MOKPUTUE.

* [lomonete notpebutens ga obye npotesata. KoHTponupante gencrsmeto, 3a Aa Usknoyute
HenpaswuiHO obyBaHe.

* Hakapaiite notpebutens na BbpBM, 3a Aa cb3jade Bakyym. Hakapaite notpebutens aa ctou
1 NpoBepeTe Aann BaKyyMbT Ce 3anasBa.

* AKo BaKyyMbT He ce 3anasBa: [logMeHeTe KONIEHHOTO NMOKPUTHE C HOBO.

* Hakapaiite notpebutens na BbpBM, 3a Aa cb3gane BakyyM. Hakapaiite notpebutens na ctou
1 NpoBepeTe Aann BaKyyMbT ce 3anasBa.

* AKko BaKyyMbT NpoAbiXaBa Aa He ce 3ana3Ba: [loBpeaTa e B 30Ha 2 unu 3.

MpoBepka Ha 30Ha 3

» CsbpxeTe MaHOMeTbpa AMPEKTHO C BakyyMHaTa nomna.

* 3apelicTBaiiTe BakyymHata nomna 2 fo 4 nbtv (Bakyym 340 xMa no 680 xMa).

* Ako BaKyymbT ce 3anasBa: BakyymHarta nomna e OK. NoBpepata e B 30Ha 2.

* AKo BaKyyMbT He ce 3ana3sBa: CveHeTe BeHTUNUTe Ha BakyymHata nomna. Cnep toBa npos-
epeTe fanu msipkata e 6una ycrnetHa.

* Axo msipkaTa He e 6una ycnewHa: CmeHeTe pyHkUuMoHanHus npbeteH. Crep ToBa nposep-
eTe panu Mspkata e 6una ycnewuHa.

* Ako mspkaTa He e 6una ycnewHa: Vsnparete BakyymHaTa nomna 3a nposepka Ha npous-
BOOMTENS.
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MpoBepka Ha 30Ha 2

CBbpxeTe MaHoMeTbpa ¢ T-o6pasHa 4acT Mexay Bpb3kaTa 3a runsara v BakyymHata nomna.
YnnbTHeTe oTBOpa KbM Bpb3KaTa 3a rmnsara oT BbTpellHaTa CTpaHa Ha runsara Ha npoTtesarta
¢ nsonupalla nenswa nexta (Hanp. PVC nenta).

3apelicTBaliTe BakyymHaTa nomna Ao focturaHe Ha Bakyym ot 340 xIMa no 680 xIMa.

AKo BaKyymMbT He ce 3anasBa: Bpbskara sa runsara e nospegeHa. CmeHeTe Bpb3kaTa 3a
runsata. Cnep ToBa npoBepeTe fanv Mapkara e 6una ycneiuHa.

Ako BaKyyMbT ce 3anasBa: BeposTHo 3anensaHeTo Ha Bpb3Kata 3a runsara e gepekTHo.
YnnbTHeTe oTBOpa KbM Bpb3KaTa 3a runsara oT BbTpellHaTa CTpaHa Ha runsara Ha nportesarta
C Masnko napye xaptvsa v usonupawa nenswa nedta (Hanp. PVC nenra).

3apelicTBaliTe BakyymHata nomna Ao fgocturaHe Ha Bakyym ot 340 xIMa o 680 xIMa.

Axo BakyymbT He ce 3ana3Ba: ObneneTe NoBTOpHO Bpb3kata 3a runsa. Cnep Tosa nposep-
eTe ganu mMsipkata e 6una ycnewixa.

7.2 CmaHa Ha BeHTUnM (camo Harmony)

1)
2)
3)

MN3Bapete cTapute BEHTUIN OT GYyHKLVOHANHUS MPbCTEH.
OtcTpaHeTe 3aMbpcsiBaHUSATA OT GYHKLMOHANHUS MPBCTEH YPE3 CIbCTEH Bb3AYX.
[MocTaBeTe HOBWTE BEHTUNN B OTBOPUTE HA GYHKLIMOHANHUSA NPbLCTEH.

7.3 CmsiHa Ha PYHKUMOHANHUSA NPBbCTEH

3a CMdAHaTa Ha q)yHKLI,I/IOHa}'IHVIﬂ NPbCTEH afanTopbT C NMpaMunaa ce 4eMOHTUPa OT OCHOBHUA KOpP-
nyc. 3aegHo ¢ GyHKUMOHaNHWA NpbCcTeH ce cMeHsT O-npbCcTeHnTe Ha agantopa U Ha ocurypuTe-
JIHUA BUHT.

>

N
-

» W

aLe

~
~

8)

9)

Heo6xoaumu matepuanu: npvcnocobneHvie 3a npeasapuTtenHa Komnpecus, AMHaMoOMeTpu-
YeH kmod  (Hanp. 710D20), ob6eamacnuTten (Hanp. u3onponunoB ankoxon 634A58),
Loctite 243 nnu Loctite 246

Csanete o6BuBKaTa 3a CTbMasno 1 AeMOHTUPalTe NPOTE3HOTO CTbNAsIO OT NpoTesarta.
MocTaBeTe WecToCTEHEH KtOY (6 MM) B OTBOpa Ha agantopa c nMpaMmuaa u pasBuinte ocuryp-
UTENHWS BUHT B UCTaNIHWS Kpall Ha OCHOBHUS Kopnyc (BuxX ¢ur. 9).

WsTernete apgantopa c nupamuaa Harope ot OCHOBHUS kopryc (Bux ¢ur. 10).

Ceanete GyHKLMOHANHNA NPBCTEH.

Axo O-npbcTeHute ca usHoceHu: Otctparete O-npbcTeHnTe oT aganTopa (Bux ¢ur. 11).
Ako O-npbcTeHbT e u3HoceH: OtctpaHete O-npbcTeHa OT OCUTYPUTENHUS BUHT (BMX
¢ur. 11).

Mounctete c obesmacnuten OCWUTypuUTENHUS BWMHT W apanTtopa 3aefHo ¢ pesbata (BMX
dbur. 11).

MocTasete HoBU O-npbCTEHN Ha aganTopa U HaHeceTe CUNKOHOBO Macno. BHumaBgavite B pe-
36aTa ga He nonagHe CUIMKOHOBO Macho (Bux ¢ur. 11).

MoctaseTe HoB O-NPBLCTEH HA OCUTYPUTENHUS BUHT (BUX ¢ur. 11).

10) HaHeceTe Loctite Bbpxy pe3sbarta Ha OCUTyPUTENTHUS BUHT.
11) MocTaBeTe HOBUS ¢yHKLMOHANEH NPBLCTEH Ha aAanTopa Ha NpoTesHoTo cTbnano. CTpykrypata

Ha d)yHKLI,MOHaJ'lHI/IFI NPBbCTEH NMNO3BOJIABA MOHTaX CaMO NMpu KOPEKTHO noapaBHABaHE.

12) MNocTtaBeTe aganTopa Ha NPOTE3HOTO CTbNANIO B OCHOBHUS KOPNYC U ro ¢puKCcUpanTte c ocurypu-

TENHUS BUHT (MOMEHT Ha 3ataraHe: 15 HM). 3a uenta BkapainTe AMHAMOMETPUYHUS K04 Npes3
oTBOpAa B ajantopa Ha nupamuiara.

13) Komnpecupaite npeaaputesiHo HOBUS GYHKLMOHANEH NPBCTEH (BUX cTpaHuua 204).
14) MoHTvpaliTe OTHOBO NPOTE3HOTO CTLMANO Ha MPOoTE3aTa M CNoXeTe 06BMBKATa 3a CTbMNaso.

8 N3xBbpnsaHe KaTto oTnagbK
[MponykTbT He 6uBa Ja ce U3XBbPJIS HABCAKbAE C HECOPTMpaHu 6utoBu oTnagbumn. HenpaBunHoto
M3XBbPJISHE Ha OTNanbLM MOXe a HaBpeAu Ha okonHata cpefa v 3apaseto. CnasBaiite ykasaHu-
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siTa Ha KOMMNETEeHTHUS OpraH 3a BpbluaHe, cbbupaHe 1 N3XBbP/siHE Ha 0TNaAbUM BbB Bawara ctp-
aHa.

9 NMpaBHU yka3aHus
Bcuykn npaBHM ycnoBus ca NoAgYMHEHM Ha 3aKOHOLATENICTBOTO Ha CTpaHata Ha ynoTtpeba u Bcne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa UMa pa3nnyduma.

9.1 OTroBopHOCT

npOVIBBOLI,I/ITeJ'IFlT HOCW OTrOBOPHOCT, akKO NPOAYKTbT Ce€ U3Nnosi3Ba crnopen onmcaHnata n UHCTPyK-
UunnTe B TO3N AOKYMEHT. I'Ipomssop,menm HEe HOCW OTrOBOPHOCT 3a WeTn, npn4nHeHn ot Hecnass-
AaHeTO Ha TO3U OOKYMEHT U no-cneunanHo npu4nHeHn ot HenpaBuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeLweHo
M3MeHeHWe Ha npoaykTa.

9.2 CE cboTBeTCTBUE
MpopykTeT n3nbaHsBa unckeaHusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeauUMHCKUTE M3penus.
CE pexnapauusta 3a cboTBeTCTBUE MOXe Aa Gbae naterneHa ot yebcaiita Ha Npon3BoAUTENS.

10 TexHUYEeCKHn AaHHU

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Paamepy [cv] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
C TacHa o6BuBKa | BucoumnHa Ha 15+5 -
3a cTbnano nerata [mm]
BucouuHa Ha| 153 154 157 194 -
cuctemara [mm]
CTpyktypHa Buc-| 171 172 175 176 -
ouyuHa [mm]
Terno [r] 775 790 855 880 -
C HopmanHa o6B- | Bucounna Ha - 10+5
MBKa 3a cTbnano |nerara [mm]
BucoumHa Ha - 162 167 176 189
cucremarta [mm]
CTpyKTypHa Buc- - 180 185 194 207
ouunHa [mm]
Terno [r] - 875 | 900 | 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Makc. TenecHo Terno [kr], cteneH| 88 100 115 130 150
Ha NoABUXHOCT 3
Makc. TenecHo Tterno [kr], cteneH| 77 88 100 115 130
Ha NoaBUXHOCT 4
CreneH Ha NOABUXHOCT 3,4
1 Uriin aciklamasi Tirkee

Son giincelleme tarihi: 2020-03-11

» Uriini kullanmadan &nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin glivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz Ureticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de sagdlik durumunun kétillesmesi ile ilgili olarak {retici-
nize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.
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» Bu dokimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

1C51 Taleo Vertical Shock ve 1C52 Taleo Harmony protez ayaklar farkli zeminlerde ve buyik bir
hiz araliginda yurimek igin uygundur. Topuk basma biyik, degistirilebilir topuk kamasi ile sénim-
lenir.

Karbon ve polimerden olusan yay elemanlari, topuga basma durumunda hissedilebilir bir plantar
fleksiyon, dogal bir yuvarlanma hareketi ve yliksek enerji geri aktarimi saglar.

Protez ayaklar bir fonksiyon halkasina sahiptir. Fonksiyon halkasi dikey darbeleri sénimler ve hafif
torsiyon hareketlerine izin verir.

Taleo Harmony ilave olarak mekanik bir vakum pompasi ile donatiimistir.

Yirime esnasinda vakum pompasi sikistirilir ve tekrar birakilir ve béylece vakum olusturulur. Pro-
tez soketindeki artirilmis vakum, kullanici ve protez arasindaki baglantiyi iyilestirir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska dreticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde calisirlar, 6zellikle de
MOBIS siniflandirma bilgilerimiz tzerinden tanimlanmis viicut agirhigi ve mobilite derecesine ve
ayrica uygun modiler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.

Urtin mobilite derecesi 3 (sinirsiz dis alan yiiriimesi) ve mobilite derecesi 4 (yiksek

&" taleplere sahip sinirsiz dis mekan yirimesi igin) igin onerilir.
K’

Asagidaki tabela hastanin vicut agirhgi ve aktivitesine uyumlu bir sekilde protez ayak igin uygun
yay sertligini icermektedir.

Viicut agirhigi ve aktivite seviyesine bagli yay sertligi

Viicut agirhigi [kg] Normal aktivite Yiiksek aktivite

51'e kadar 1 2

52 ile 58 arasi 2 3

59 ile 67 arasi 3 4

68 ile 77 arasi 4 5

78 ile 88 arasi 5 6

89 ile 100 arasi 6 7

101 ile 115 arasi 7 8

116 ile 130 arasi 8 9

131 ile 150 arasi 9 -

2.3 Cevre sartlan
Depolama ve nakliyat

Sicaklik araligi =20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titresim veya darbeler yok
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izin verilen cevre sartlan
Sicaklik arahgi: -10 °C ila +45 °C
Nem: rélatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

Kimyasallar/sivilar: Damlayan tatli su, ara sira tuzlu hava ile temas (6rn. denize yakin yerde)

Kati maddeler: Toz

izin verilmeyen cevre sartlan

Kimyasallar/nem: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu su

Kati maddeler: Yiksek konsantrasyonlu toz (6rn. insaat alani), kum, asir higroskopik pargaciklar (6rn.
pudra)

2.4 Kullanim siiresi

I_?rotez ayak
Uriinln kullanim siresi hastanin derecesine bagl olarak 2 ile 3 yil arasinda degisir.

{\yak kilifi, koruma corabi
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir parcadir.

2.5 Kalifikasyon

Taleo Harmony

Uriin sadece sertifikali Harmony uzmani olarak egitim almis ortopedi teknikerleri tarafindan bir

proteze takilabilir.

+ Tiim yiizeyde yiik taslyan soketin iiretilmesi: Uriiniin kullanimi igin tim yiizeyde yiik tasi-
yan soketin Uretilmesi gerekir.

2.6 Mutlak kontraendikasyonlar

Taleo Harmony

*  Gegici protez

* Diyaliz hastasi

*  Gergekte ylklenilmeyen glidik ucu

* Guduk alaninda néromalar
* UrlinGn glvenli kullanimini engelleyen kullanicinin sinirlamalari

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT | Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez parcalarinin kullanim talimatlar yardimiyla kendi aralarinda kombine edilme durumlari-
ni kontrol ediniz.
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Uriiniin agin zorlanmasi
Taslyici pargalarin kirllmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriing, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz. Sayfa 211).

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroll yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz.
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

Urinle ézenli bir sekilde calisiniz.

Hasarl bir Grtini fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

Uriing, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bélimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici firmanin musteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

vYvyy

v

Yanhis film koruma seridinin kullanilmasi

Ciltte vakumdan dolayi ciltte tahrig

» Harmony sistemi ile desteklemelerde sadece tekstil kaplamasi olmayan film koruma seritlerini
veya kismi tekstil kaplamasi olan film koruma seritleri kullanin.

| DUYURU |

Mekanik asiri yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriini fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

| DUYURU |

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolayi triinde hasarlar

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griinii kullanmaya devam etmeyi-
niz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici veya yetkili atolye
tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).
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Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler

Disik bir yaylanma etkisi, (6rn. azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davra-
nisi) karbon yayinin laminasyon kaplamasinin bozulmasi fonksiyon kaybinin isaretleridir. Alisiimad-
ik sesler fonksiyon kaybina isaret edebilir.

4 Teslimat kapsami ve aksesuar

Miktar |Tanimlama Uriin kodu

1 Kullanim kilavuzu -

1 Protez ayak -

1 Koruma corabi SL=Spectra-Sock-7

1 Topuk kamasi seti 2F50*

1 Onceden sikistirma kiti -
Sadece Taleo Vertical Shock icin

1 Fonksiyon halkasi seti 27362="*
Sadece Taleo Harmony icin

1 Fonksiyon halkasi seti 27360="*

1 Soket baglantisi 2R117=0

1 Soket baglantisi igin uzatma hortumu -

Diger aksesuar/yedek parcalar (teslimat kapsaminda mevcut degil)

Tanimlama Uriin kodu
Ayak kilifi 2C15*
Baglanti kapag: 2C19*, 2C20*
Vida kapagi (1C53 icin degil) 2F51*
T-parcali manometre (Sadece Harmony) 755237
Filtreli ¢cikis valfi, 5 adet (Sadece Harmony) 27361
Tek kullanimlik valf, diiz, 5 adet (Sadece Harmony) 4R142
Tek kullanimlik valf, agi 90°, 5 adet (Sadece Harmony) 4R143
Servis seti, Harmony P3 (Sadece Harmony) 4X148
Kozmetik icin cikis flansi (Sadece Harmony) 4Y383

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama
Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarl protez parcalardan dolayi yaralanma
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

| DUYURU |

Talk pudranin kullaniimasi
Tikal valflerden dolayr vakum pompasinda sinirlama
» Uriinde veya diger protez bilesenlerinde talk pudrasi kullanmayin.
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| DUYURU |

l_-_\yak protezinin veya ayak kilifinin zimparalanmasi
Urindn hasari nedeniyle erken asinma
» Ayak protezini veya ayak kilifini zimparalamayiniz.

5.1 Fonksiyon halkasinin 6nceden sikistiriimasi

Fonksiyon halkasinin tam bir esneklige ulagsmasi igin ilk kullanimdan 6nce sikistirilmasi gerekir.

» Onceden sikigtirma kiti kilavuz uyarinca ayaga monte edilmeli ve fonksiyon halkasi 15 dakika
sikistinlmalidir (bkz. Sek. 5, bkz. Sek. 6).

5.2 Yapi

Ayak protezinin proksimal baglantisinda plastik malzemeden adaptér korumasi bulunur. Boylece
baglanti bélgesi protezin yapilmasinda ve provasinda cizilmeye karsi korunur.
» Hasta atdlyeyi/prova bolgesini terk etmeden 6nce adaptor korumasini gikariniz.

5.2.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartiimasi

» Ayak kilifindaki sesleri 6nlemek igin koruma ¢orabini protez ayak tzerine gekiniz.
» Protez ayagdi her zaman ayak kilifi ile birlikte kullaniniz.

» Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde giyin ve ¢ikarin.

5.2.2 Temel kurulum

Protez ayagini sadece topuk kamasi ile kullaniniz.

Temel kurulum TT

Temel kurulumun yapilmasi

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu 6lgme aleti 743S12, 50:50 mastar
743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya PROS.A. Assembly 743A200)

Protez bilesenleri montaj cihazinin asagidaki verilerine gére monte edilmeli ve ayarlanmalidir:
(1) Topuk ytiksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin topuk yiksekligi - ayak 6n
boliminin taban kalinligr) + 5 mm

Sagital dogrultu ayari: Ayak kilifinin a-p isaretleri iizerinde kurulum cizgisi (bkz.
Sek. 4)
Frontal dogrultu ayari: Ayak kilifinin m-l isaretleri iizerinde kurulum cizgisi (bkz.
Sek. 4)

Protez ayagdi ve protez soketini segilen adaptorler ile baglayin. Bu esnada adaptorlerin
kullanim kilavuzlari dikkate alinmahdir.

Sagital dogrultu ayari:

Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir. Protez soketini, kurulum
cizgisini ortalayarak yerlestirin.

Soket fleksiyonu: Kigiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°

(6 Abdiiksiyon konumuna veya addiiksiyon konumuna dikkat edilmelidir.
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Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlari dikkate aliniz.

5.2.3 Statik kurulum

* Ofttobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edilmesini ve gerektigin-
de uyarlanmasini 6nermektedir.

*  Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modiler bacak protezleri: 646F219*, TT modduler
bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasindan istenebilir.

5.2.4 Soket baglantisinin montaji (sadece Harmony)

1) Soket baglantisini 2R117 kullanim kilavuzu talimatlari uyarinca monte edin.

2) Soket baglanti hortumunu en uygun uzunluga gore kisaltin ve vakum pompasina baglayin (bkz.
Sek. 7, bkz. Sek. 8).

5.2.5 Dinamik prova

*  Optimum adim atmayi saglamak icin protezin kurulumu frontal dizeyde ve sagital diizeyde
uyarlanmalidir (6rn . aci degistirme veya kaydirma ile).

* TT uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yik aktarmasinda sagital ve frontal diizeyde fiz-
yolojik diz hareketine dikkat edilmelidir. Diz ekleminin bir medial hareketi 6nlenmelidir. Diz
eklemi ilk durus fazi yarisinda mediale dogru hareket ediyorsa protez ayak medial konuma
getirilmelidir. Hareket ikinci durus fazi yarisinda mediale dogru gergeklesiyorsa, bu durumda
protez ayagin dis rotasyonu azaltilmahdir.

* Ayak protezinin adaptér korumasi dinamik provadan ve ylriime denemelerinden sonra c¢ikaril-
malidir.

5.2.5.1 Topuk karakteristigi optimizasyonu

Topuk basmasinda ve topuk temasinda protez ayaginin orta durma fazinda davranisi topuk kamas-

inin degistirilmesi ile uyarlanabilir. Protez ayak 3 topuk kamalari ile teslim edilir.

Topuk kamasi sertlik derecesi: Topuk kamalarinin farkl renkleri bulunur: (saydam=yumusak,

gri=orta, siyah=sert). Ottobock gri bir topuk kamasi ile baglanmasini 6nerir.

1) Protez ayagi hafif cekerek genisletin ve 6n topuk kamasini ¢ikarin.

2) Diger topuk kamasini, Ottobock yazisi dikey duracak sekilde ve ucu, anterior yone bakacak
sekilde hizalayin.

3) Topuk kamasi, protez ayaginin igine yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 2).

5.2.5.2 Fonksiyon halkasi sertliginin kontrolii

Fonksiyon halkasi sertligi ylriime sirasindaki konforu etkiler. Harmony vakum pompasinda fonksi-
yon halkasi ayrica vakum olusumunun verimliligini belirler. Sertlik fonksiyon halkasi Gzerinde belir-
tilmistir (say! ne kadar biyik olursa, sertlik de o kadar fazla olur).

Yiiriime sirasinda fonksiyon halkasi Sebep Giderme
Hasta hafif yaylaniyor. Fonksiyon halkasi dayanaga | Fonksiyon halkasi uygun |-
kadar sikistirilmiyor. sertlige sahip
Hasta dayanada kadar yaylaniyor. Fonksiyon halkasi | Fonksiyon halkasi ¢ok | Daha sert fonksiyon hal-
tamamen sikistirihyor. yumusak kasi  takilmaldir  (bkz.
Sayfa 220)
Hasta yaylanmiyor. Fonksiyon halkasi sikistiriimiyor. Fonksiyon halkasi ¢ok |Daha yumusak fonksiyon
sert halkasi takilmalidir (bkz.
Sayfa 220)
Miimkiin: Topuk kamasi |Daha sert topuk kamasi
cok yumusak takilmalidir (bkz.
Sayfa 216)

5.2.5.3 Vakum olusumunun kontrolii (sadece Harmony)
Dinamik deneme sirasinda vakum olusumu kontrol edilir.
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> Onerilen malzemeler: Manometre 755237 (T-parcal)

1) Vakum pompasi emme baglantisinin hortumu gikariimalidir.

2) Hortum manometrenin T-pargasina baglanmalidir.

3) Manometre T-parcasi ile vakum pompasinin giris valfine baglanmalidir.

4) Manometre hasta rahat hareket edebilecek sekilde proteze sabitlenmelidir.

5) Vakum pompasinin ¢alismasi i¢in hasta 50 adim yuratilmelidir.

6) Vakumun 340 hPa ve 680 hPa arasinda olmasi ve 20 saniye mevcut olmasi kontrol edilmeli-

dir.
Yeterli sekilde vakum olustuysa ve 20 saniye igerisinde azalmadiysa, bu durumda vakum sis-
temi dogru sekilde ¢alisiyordur.
Yeterli sekilde vakum olustuysa, ancak vakum 20 saniyede azaldiysa, bu durumda sebep
belirtiimelidir (bkz. Sayfa 218).

7) Manometre kontrol tamamlandiktan sonra c¢ikariimali ve hortum tekrar vakum pompasinin
emme baglantisina monte edilmelidir.

5.3 Akis hortumunun désenmesi (sadece Harmony)

Cikis hortumunun usuliine uygun olmayan sekilde désenmesi

Bakteri bulasmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu

» Cikis hortumunu, hortum acikhgr vicudun bélimlerine veya kozmetik bolimiine gelmeyecek
sekilde yerlestirmeye dikkat ediniz.

Vakum pompasinin ¢ikisinda ses emicili bir valf monte edilmistir. Bir akis hortumunun (ayri mev-
cut) montaji igin valfin sékllmesi gerekir.

1) Ses emicili ¢ikig valfi vakum pompasindan cekilmelidir.

2) Hortum baglantili ¢ikis valfi fonksiyon halkasina takilmalidir.

3) lstenilen akis hortumunu kullanim kilavuzu talimatlari uyarinca monte edin.

5.4 Opsiyonel: Kozmetik siinger montaji
Kozmetik kilif, protez soketi ve protez ayak arasinda oturmaktadir. Protez ayagin ve protez diz ekle-
minin hareketlerini dengelemek icin daha uzun kesilir. Protez diz ekleminin bikilmesi sirasinda
kozmetik kilif posterior sekilde ezilerek genisler ve anterior sekilde uzar. Dayanim slresini uzatmak
icin kozmetik kilif olabildigince az uzatilmalidir. Protez ayakta bir baglanti elemani bulunmaktadir
(6rn. baglanti plakasi, baglanti kapagi, kapak).
> Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil alkol 634A58), kontak yapistiri-
c1 636N9 veya plastik yapistirici 636 W17
1) BILGIi: Fonksiyon halkasinin sikistirilabilmesi icin uzunluk ekini olabildigince diisiik
hesaplayin.
Protezdeki kozmetik kilif uzunlugu 6élgiilmeli ve uzunluk eki toplanmaldir.
TT protezleri: Protez ayagin hareketi igin ek.
TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi icin diz dénme noktasi proksimal eki ve protez
ayagin hareketi icin ek.
2) Kozmetik kilifi kisaltin ve protez soketinin proksimal alanina yerlestirin.
3) Kozmetik kilif protezin tizerine ¢ekilmelidir.

4) Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestiriimelidir. Baglanti elemani modele
gore kenar kisminda yerine oturur veya ayak adaptorine yerlesir.

5) Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

6) Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alanina isaretlenmelidir.

7) Ayak protezi sokllmeli ve baglanti elemani ¢ikariimalidir.

8) Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

9) Baglanti elemani isaretlenmis dis kontura gore kozmetik kilifin distal kesim alanina yapistiriima-

lidir.
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10) Yapiskan kurumaya birakiimalidir (yakl. 10 dakika).
11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir. Bu esnada giydirilen ¢oraplar
veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompresyon dikkate alinmalidir.

6 Temizleme

6.1 Protez ayagin temizlenmesi

1) Urin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

6.2 Vakum pompasinin ytkanmasi (sadece Harmony)

Yetersiz temizlik
Bakteri bulasmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Uriind diizenli olarak temizleyiniz.

> Gerekli malzemeler: 30 ml ila 60 ml damitilmis su, toplama haznesi

1) Damitilmis su protez soketine doldurulmalidir.
Alternatif olarak vakum pompasinin yirirken ylkanmasini saglamak icin naylon stakinet damitil-
mis suya batirilabilir.

2) Vakum pompasi ¢ikisina bir toplama haznesi yerlestiriimelidir.

3) Tim suyu vakum sisteminden pompalamak icin proteze degisken sekilde yiklenilmeli ve yik
giderilmelidir.

4) Protez soketinin i¢ ylzeyi temizlenmeli ve kurutulmahdir.

7 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi
Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica Griiniin hasar gérmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

» Protez pargalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra gézle kontrol edilmeli ve fonksiyon kontroli
yapilmalidir.

» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

» Senelik glvenlik kontrolleri uygulanmalidir.

7.1 Kacakta hata arama (sadece Harmony)
Bu bolim eger vakum sistemi izole degilse, metodik sekilde hata aramasinin nasil yapilacagini
anlatir.
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Sizdirmazhgr kontrol etmek igin protez bdlgelere ayrilir.

* Bolge 1: Soket ve dizlik

« Bolge 2: Soket baglantisi ve vakum pompasi baglant-
IS

* Bolge 3: Vakum pompasi

Bolge 1 kontrol edilmelidir

ilk olarak sikma islemini ve dizligi kontrol edin. Bir manometre gerekli degildir. Vakum, dizligi

soketin kenarina dogru ¢eker. Soket kenari, durus asamasi sirasinda dizligin altinda belirgin sekil-

de gorilebilir. Vakum olugmazsa veya vakum azalirsa, bu durum dizlikten gorilebilir.

* Kullanicidan protezi takmasini isteyin. Yanlis takma islemini 6nlemek icin islemi kontrol edin.

* Vakum olusturmak icin kullanici ylriimelidir. Vakumun sabit kalip kalmadigini kontrol etmek
icin kullanici ayakta durmahdir.

* Vakum muhafaza edilemezse: Dizligi yeni bir dizlik ile degistirin.

e Vakum olusturmak icin kullanici ylrimelidir. Vakumun sabit kalip kalmadigini kontrol etmek
icin kullanici ayakta durmaldir.

* Vakum hala muhafaza edilemiyorsa: Hata, bélge 2 veya 3 ile ilgili.

Bolge 3 kontrol edilmelidir

* Manometreyi dogrudan vakum pompasina baglayin.

e Vakum pompasina 2 ila maks. 4 defa basin (vakum 340 hPa ila maks. 680 hPa).

* Vakum muhafaza ediliyorsa: Vakum pompasi tamam. Hata, bolge 2 ile ilgili.

*  Vakum muhafaza edilmiyorsa: Vakum pompasi valfleri degistirilmelidir. Ardindan 6nlemin
basarili olup olmadigini kontrol edin.

+ Eger 6nlem basarili olmadiysa: Fonksiyon halkasi degistirilmelidir. Ardindan 6nlemin basar-
il olup olmadigini kontrol edin.

+ Eger 6nlem basarili olmadiysa: Arastirilmasi igin vakum pompasini Ureticiye génderin.

Bolge 2 kontrol edilmelidir

* Manometreyi soket baglantisi ile vakum pompasi arasina bir T pargasiyla baglayin.

* Protez soketinin icindeki soket baglantisinin acikhigini hava gegirmeyen yapiskan bantla (6rn. .
PVC bantla) izole edin.

* Vakum pompasina, 340 hPa ila maks. 680 hPa kadar bir vakuma ulagincaya kadar basin.

* Vakum muhafaza edilemiyorsa: Soket baglantisi arizali. Soket baglantisini degistirin. Ardin-
dan 6nlemin basarili olup olmadigini kontrol edin.

* Vakum muhafaza ediliyorsa: Muhtemelen soket baglantisinin yapiskani arizali.

* Protez soketinin i¢ tarafindaki soket baglantisi acikhgi kiiglk bir kagit parcasi ve hava gegirme-
yen yapistirici bant (6rn . PVC band) ile izole edilmelidir.

* Vakum pompasina, 340 hPa ila maks. 680 hPa kadar bir vakuma ulagincaya kadar basin.

* Vakum muhafaza edilemiyorsa: Soket baglantisini yeniden yapistirin. Ardindan 6nlemin
basarili olup olmadigini kontrol edin.

7.2 Valflerin degistirilmesi (sadece Harmony)

1) Eski valfler fonksiyon halkasindan gekilmelidir.

2) Kirler basingli hava ile fonksiyon halkasindan temizlenmelidir.
3) Yeni valfler fonksiyon halkasinin agikliklarina takilmahdir.
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7.3 Fonksiyon halkasinin degistirilmesi

Fonksiyon halkasinin degistirilmesi icin piramit adaptorii ana govdeden sokilir. Fonksiyon halkasi

ile beraber, adaptordeki O-ringler ve tutma vidalari da degistirilir.

> Gerekli malzemeler: Onceden sikistirma kiti, tork anahtari (6rn. 710D20), yag ¢oziicli temiz-
leyici (6rn. izopropil alkol 634A58), Loctite 243 veya Loctite 246

1) Ayak kilifi cikarilmali ve protez ayak protezden sokilmelidir.

2) Bir icten alti koseli anahtar (6 mm) piramit adaptoriiniin deligine takilmali ve tutma vidasi ana
govdenin distal ucunda sokulmelidir (bkz. Sek. 9).

3) Adaptor, piramit adaptéri ile beraber ana govdeden yukari dogru gekilmelidir (bkz. Sek. 10).

4) Fonksiyon halkasi ¢ikariimalidir.

5) Eger O-ringler asindiysa: Adaptordeki O-ringler cikarilmalidir (bkz. Sek. 11).

6) Eger O-ring asindiysa: O-ring tutma vidasindan c¢ikarilmalidir (bkz. Sek. 11).

7) Tutma vidasi ve adaptor, disli dahil olmak tzere yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir

(bkz. Sek. 11).

8) Yeni O-ringler adaptore takilmali ve silikon yagi surllmelidir. Bu arada disliye silikon yagi gel-
memesine dikkat edilmelidir (bkz. Sek. 11).

9) Tutma vidasina yeni bir O-ring takilmalidir (bkz. Sek. 11).

10) Loctite tutma vidasinin dislisine uygulanmalidir.

11) Yeni fonksiyon halkasi protez ayagin adaptoriine takilmalidir. Fonksiyon halkasinin yapisi mon-
tajin sadece dogru yonde yapilmasina izin verir.

12) Protez ayagin adaptori ana govdeye takilmali ve tutma vidasi ile sabitlenmelidir (Sikma
momenti: 15 Nm). Bunun igin tork anahtarini piramit adaptériiniin deligine takin.

13) Yeni fonksiyon halkasini 6nceden sikistirin (bkz. Sayfa 215).

14) Protez ayak tekrar proteze monte edilmelidir ve ayak kilifi Gzerine ¢ekilmelidir.

8 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulline uygun olmayan
imha islemleri sonucunda cevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilk
gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal drinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

10 Teknik veriler
1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony
Olciiler [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Dar ayak kilifi ile | Topuk yiiksekli- 15+5 -
gi [mm]
Sistem yiiksekli- | 153 | 154 | 157 | 194 -
gi [mm]
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1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony

Olgiiler [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Dar ayak kilifi ile | Montaj yiiksekli-| 171 172 175 176 -

gi [mm]

Agirlik [g] 775 790 855 880 -
Normal ayak kilifi | Topuk yiiksekli- - 10+5
ile gi [mm]

Sistem yiiksekli- - 162 167 176 189

gi [mm]

Montaj yiiksekli- - 180 185 194 207

gi [mm]

Agirhik [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Maks. viicut agirhgi [kg]l, Mobilite| 88 100 115 130 150
derecesi 3
Maks. viicut agirhg: [kgl, Mobilite | 77 88 100 115 130
derecesi 4
Mobilite derecesi 3,4
1 Neprypadn mpoidvtog EMnvika

NAHPO®OPIES |

Hpspopr]vm TeAevtaiag evnuépwong: 2020-03-11
»  MeAeTNOTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV E€yypado TPV amd Tn XPron Tou TPOoidVTOoG Kal TIPOoEETE
11 uTtodeielg aodaleiag.

» Evnuepwvete ToV XpAOTN yla TNV aopaln xpron Tou Tpoidvtog.

» AmeuBuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA He TO TIPOIOV i TIpoklOPouv
TipofAApaTa.

>  EvnUepWVETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio popéa NG Xxwpag oag yla kabe cofapd
oupuPdav oe oxéon pe To TPOIdV, WiwG ot TepimTwon emdeivwong TnNG KATAoTAONG NG
vyeiag.

> ®duldEte To apdv £yypagdo.

1.1 Kataokevun Kat Asttovpyia

Ta mpoBetikd mélpata Taleo Vertical Shock 1C51 kat Taleo Harmony 1C52 evdeikvuvtal yia tn
Badion oe diddopa umooTpwUATA pe pEYANo elpog TayutAtwyv. H amdéoPeon oto mdtnua tng
TITEPVAG ETIITUYXAVETAL XAPN OTN HeYAAN, AQVIIKATAOTACLUN odrva TITEPVAg.

Ta otoieia ehatnpiwv amnd avBpaka Kal TIOAUHEPN ETUTPETOLV pia aloOnth meApaniaia kapgn
Katd 1o matnpa tng mMrépvag, pia epuoikr eEEAEN NG kivnong kat uPnAn avakTnon TnG eVEPYELAG.
Ta mpoBetikd méApaTa diabétouv dakTuAlo Aettovpyiag. O daktiAlog Aettouvpyiag cupBAMeL oTnv
amnoofeon TwWV KATAKOPUDWY KPOUOTIKWY KATATIOVACEWYV Kal ETULTPETEL EAAPPLEC TUOTPOPIKEG K-
VNAOELG.

To Taleo Harmony eival emiong eEomAiopévo pe pnxavikr avtAia vtottieong.

Katd tn Bdadion, n avtAia vnottieong vdiotatal cuptieon kat eTTakOAoLOn eKTOVWON, He ATIOTENE-
opa 1n dnuovpyia uvtorieong. H avgnpévn utotiieon oto otéAexog tnG mPoOeong PeATIWOVEL TN
olvdeon peta&ld xpnotn kat mpodbeong.

1.2 AuvatoTnTEG OUVELACHOD

Autd 1o TIpoBeTIKS EApTNHA eival ouppatd pe To dopooTolxelwTd obotnua g Ottobock. H Aet-
TOUPYLIKOTNTA pe eEAPTAHATA AAMWV KATAOKELAOT®Y, Ol oTtoiol dlaBETovy ouppatd doUOOTOLXELW-
TA OUVOETIKA OToLXEla, Dev EXeL eAeyxOEL.
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2 Ev3edeypévn xpnon

2.1 Evdeilkvuopuevn xpnon
To mpoidv Tpoopifetal amokAeloTIKA yia xpron otnv eEwmpoBetikn TepBaldn Twv KATW
Akpwv.

2.2 Nedio epappoyng

Ta e€aptipard pag Asttoupyolv téhela 6tav ouvdudlovtal pe katdMnia e€aptipara, Ta oroia
eTAEYovTalL e BAoN TO OWHATIKO BAPOG Kal To Babpd KvnTKOTNTAG, KTTOPOLV va TauToTiolnBouv
pe TG MAnpodopieg tafvopnong MOBIS 1ng etalpeiag pag kat diabétouv avtiotolya SOpOOTOL-
XELWTA oUVOETIKA oToLXE Q.

Q' To mpoidv ouviotdrat yia 1o Babpé kivntikétntag 3 (atopa pe ameploplotn Kivnon
Qm‘ o€ eEWTEPLKOUG XWPOUG) Kat To Babpd kivnuikoTnTag 4 (ATOpa HE ATIEPLOPLOTN
OGWQ kivnon oe eEwTepikolq Xwpoug pe Wiaitepa vPnAég analtioelg).

21ov akohouvBo mivaka mapatibetal n KatdAAnAn okAnpdtnta eAatnpiov tou TPoBeTIKOL TIEANA-
T0G, avdhoya e To CWHATIKO BAPOG Kal TN dpaotnpLoTnTa ToL acbEev).

ZkAnpotnta eAatnpiov 0 CLUVAPTNON HE TO CWHATIKO BAPOG Kal To EMiTMESO dpacTnELoTNTAG
Zwpatiko Bapog [kg] ®duololoyiki dpactn- | ‘Evtovn dpactnplotnta
potnTa

£wg 51 1 2

52 £éwg 58 2 3

59 £éwg 67 3 4

68 £wg 77 4 5

78 €wg 88 5 6

89 £wg 100 6 7

101 éwg 115 7 8

116 £éwg 130 8 9

131 €wg 150 9 -

2.3 MepiBallovTIKEG CUVORKEG

Amo0nkevon kat petadpopa
Elpog Beppokpaaiag —20 °C £wg +60 °C, oxetikn vypacia 20 % £wg 90 %, xwpig pnxavikolg kpadaouolg
1 KPOUOELG

ETiitpemOpeveG tEPLBAAAOVTIKEG CUVONKEG
EbOpog Oeppokpaociag: —10 °C éwg +45 °C

Yypaoia: oxetikn vypacia: 20 % £wg 90 %, XwpiG oCLPTIOKVWON

Xnuikég ovoieg/ vypa: otaydveg YAukoU vepol, TIEPLOTACLAKN eTadr aépa Tov TepLEXeL aAdtt (T.X. Kovtd
otn 6dAacoa)

Ztepeéq OAEG: oKOVN

AkataAAnAeg teptBallovTIKEG CUVORKEG
Xnuikég ovoieg/ vypaoia: alpupo vepo, WpwTag, ovpa, oféa, didAupa oamouviol, XYAwPLwHEVO vEPD

Ztepeéq OAeg: av&npévn ouykévipwon okovng (T.X. epyoTa&lo), ApHOG, EvIova UYPOOKOTIKA cwpatidla
(Tt.X. T@AKN)
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2.4 Alapkela xpRong

MpoBsTiko MEANQ

H didpkela xprong touv mpoidvtog avépyetal, avdhloya pe 1o Babud dpaotnpldtntag tov acde-
voUlg, o€ 2 g 3 €1n.

MepipAnpa MEARATOG, TPOOTATEVTIKA KAAToQ

To mpoidv amnotelei avalwotpo eEaptnua, To otoio uTtokelTal oe dualoroyikn dBopd.

2.5 AppodiotnTa

Taleo Harmony

H tomoB€tnon tou Tpoidvtog otnv podOean emutpémnetal va deEdyetal pévo amod texvikolg opbo-

TESIKWV €10V, oL ottoiot €xouv AdPel ekmaidevaon kal €xouv TiotomnolnOei wg edKoi 0To oloTNHA

Harmony.

* Anpwovpyia otedéxoug mARpoug dopTiov: yia tn Xpron tou Tpoidviog eival anapaitntn n
dnulovpyia ateAéxoug MARpoug dopTiou.

2.6 ATtoAvuteg avtevdeielg

Taleo Harmony

* Tpoowpivi ipoBean

*  AoBevnig Touv utoPdaMetal oe alpokabapon

e Amodedelypéva pn avlekTikd Akpo KOAOPBWHATOG

*  Nevpwpata otnv TepPLoxr Tou KoAoBWHATOG

* [eplopiopoi Touv xpnotn, ot omoiol epmodiCouvv Tnv acdpain Xpron Tou TIPoidVToG

3 Aodaleswa

3.1 Eme€ynon TPosL30TIOLTIKWY CUUBOAWY

Mpogidotoinon yla mbavolg kivdivoug ATtuXKATOC KAl TPAUHATIONOOD.
| EIAOMOIHEH | Mpoewdotoinon yia mbavi TPOKANoN TEXVIKWV (NHLWV.

3.2 N'evikég uTtodeielg aodaleiag

A NMPOZOXH

AkataAAnAog cuvdvaopog TTPOOETIKWVY EEAPTNHATWV

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpadong A Tapapdpdwaong Tou Tpoiovtog

»  Suvdudlete 10 TIPOIOV POVO pe TIpoBeTIKA eEapTApata, Ta omoia €xouv eykplOei yla to ou-
YKEKPLHEVO OKOTIO.

> EAéyxete pe Bdon Tig odnyieg xpnong Twv mpobetikwyv e€aptnudtwy av ta eEaptiparta pro-
poUv eTtiong va ouvduaotolv peta&h Toug.

YTepBoALlK KATATIOVON TOU TIPOIOVTOG
Kivduvog Tpavpatiopod Adyw Bpavong eEaptnuatwy dépovoac dopng
» Xpnowpotoleite To TIPOidv cUUPwva pe To avapepopevo Tedio epappoyng (BA. oerida 222).

YmépBaon tng StapKelag XpRong Kat emavaxpnotpomnoinon o aAlov acOevin
Kivduvog Tpavpatiopod Adyw amnwAelag AeltoupylkdTnTag Kat TpokAnon (nptwv oto Tipoidv
»  ®dpovriCete WOTE va pn onpetvetal urEpPaon tng kaboplopévng dLdpkelag xpnong.

» Xpnoipotoleite To TIPOIdV LOVO yila €vav aoBevr.
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MpékAnon PNXavikwyv LWV oTo TIPoiov

Kivduvog tpavpatiopol Adyw AEITOUPYLK®OV HETABOAWY 1 ATIWAELAG AELTOUPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 IPOISV pe TIPOCOXN.

> EAéyxete éva mpoidv Tou Tapouctdlel Cnpiég wg Tpog Tn Asttoupyia kal tn duvatdtnta
Xxpriong Tou.

» Mn xpnolpoTIolEiTE TIEPAITEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOVPYIKWV HETABOAWV N ATW-
Aelwag g Aettovpyikdtntag (BA. «Evoeifelg Aettoupylk@v petaBoAwv ) anwAelag tng Aet-
TOLPYLIKOTNTAG KATA TN XPNON» O AUTAV TNV £vOTNTA).

» Eddoov anatteital, AdPete katdnha pétpa (T.x. ETLOKELN, AVIIKATAOTOON, EAeYXOG ATO
TO THAHA €EUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

XpRon Aavlaopévng ECWTEPLKAG ORKNG

Epebiopoi tou déppatog e€attiag vmotieong oto déppa

> 2tnv mepimtwon mepi®aAPng pe to obotnua Harmony, XpnoLlHOTIOLEITE HOVO E0WTEPIKEG
Onkeg xwpig vpaopdrtivn emioTpwon 1 He HEPLKA LGACUATLVN ETIIOTPWON.

EIA0MOIHZH.

YTEPHUETPN KNXAVIKH KaTtamovnon

Meploplopoi AettoupytkotnTag atmod TPOKANGN LNXAVIKOV CNRLOv

»  EAéyxete 1o TIPOIidV TPV attd KABe xpron yla (nULEG.

» Mn xpnolpoTtoleite 1o TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUPYLIKWY TIEPLOPLOHWV.

» Ed¢doov amatteital, AdPete katdAnAa pETpa (T.X. ETILOKELN, AVIIKATAOTAON, €AEYXOG ATIO
1o THAKA €EUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

_EIA0MOIHZH

XpRon og akataAAnAeg teptBaAAOVTIKEG OUVORKEG

ZnuLég oto Tipoidv amo tnv €kBeon o€ akatAMnAeg TEPLBAANOVTIKEG OUVONKEG

»  Mnv ekBéteTe TO TIPOIOV 0 aKATANNAEG TIEPLBAMOVTIKES CUVONKEG.

P> Av 10 Tipoidv ekTEBNKE Ot akaTAMnAeq TepLParovTikég ouvOrkeg, eAéyETe To yla Tuxov On-
HLEG.

»  Mnv xpnotpotoleite Tepaltépw 10 TIPOIOV av Tapovoldlel epdaveic CnuLEg f €xete apdLpo-
Aiec.

» Eddoov anatteital, AdPete katdAnAa pétpa (T.X. KaBaplopdg, TIOKELT, AVIIKATAOTAON,
€NeyxX0oG atd ToV KATAOKELAOTH A TEXVIKA UTINPECIA K.ATL.).

Evdei&elg Aettoupyik@v peTaBolwv i antwAelag TG ASLTovpylkoTNTAG KATA T XPpRon
Evdei€elq yia tnv anwiela tng Aettoupylkotntag amoteholv n pelwpévn dpdon tou eAatnpiov
(T.x. eAdxloTn avtiotaon oto epumpocdio THARA n LetaPoAn otnv eEENEN NG Kivnong tou TEAUa-
TOG) N N ATIOKOAANON TWV OTPWHATWY 0To eAathiplo avBpaka. AouviiBiotol B6puPol pmopel va
uTTodELKVUOUV aTIWAELA TNG AELTOUPYLKOTNTAG.

4 MepleXOMEVO CLVOKELATLAG KAl TPOCOETOG EEOTTALOMOG

Moocotnta |Mepiwypadn Kwdwkog
1 Odnyieg xpriong -
1 MpoBeTikd TéEAUQ -
1 MpootateutikA KAAToa SL=Spectra-Sock-7
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Moooétnta |Mepiypadn Kwdikog
1 2T obnVwV TITEPVAG 2F50*
1 2 €T TIPOKATAPKTLKAG CUUTIEONG -
Movo yiwa to Taleo Vertical Shock
1 | >eT dakTtuAiov Aettoupyiag 27362="*
Movo ywa to Taleo Harmony
1 2T dakTUAiov Asttoupyiag 27360="*
1 20vdeon oteAéxoug 2R117=0
1 AdoTixo TIpoéKTaong yla Tn ovvdeon -
oTeEAEXOUG

AANog TtpO0OeTOG EOTIALONOG/ avtaldakTika (dev teplAapfavovtal otn cvoKevaoia)

NMepwypadn Kwdikog
MepiPAnpa méApatog 2C15*
2UVOETIKO KAALppA 2C19*, 2C20*
KdAvppa Bidag (dev toxvel yia 1o 1C53) 2F51*
Mavopetpo pe abvdeopo tav (pévo oto Harmony) 7557237
BaABida ektovwong pe ¢iktpo, 5 tepdyia (Lovo oto 27361
Harmony)

Movodpopn BaABida, euBlypappn, 5 Tepdyia (pévo oto 4R142
Harmony)

Movodpopn BaABida, ywvia 90°, 5 tepdyia (pévo oto 4R143
Harmony)

2et 0épPLg, Harmony P3 (névo oto Harmony) 4X148
2e1 dAaviCag exktdvwong yla Koopntikn emévouon (pévo 4Y383
oto Harmony)

5 E§aodalion Asttovpylkotntag

Eodalpévn sevbuypaupion, cuvappoloynon n poduion
Tpavpatiopoi and eoparpévn ocuvappoloynon fi puBuion kat $pOopd pobetikwy eEaptnudtwy
> AdPete umoPn Tig UTIOdEEELG EVOLYPANHLONG, CUVAPHOAGYNONG Kal pOBULONG.

EIAOMIOIHzH |

Xpion taAk
BA&Bn otnv avtiia vrottieong e€alitiag ppaypévwv Parpidwv
»  Mnv xpnotportioleite TaAk 01O TIPOIGV 1| 0 AAAa TIPoBETIKA e€apTrpata.

|EIAOMIOIHzH |

Tpoxiopa poOeTIKOL TTEApRATOG N TtEPIBARpaTOC TIEANATOG
Mpdéwpn $6opa Aoyw TpdkAnong CnpLwv oto Tpoidv
»  Mnv tpoxiCete 1O IP0OETIKS TIEAUA 1) TO TIEPIPANHA TTEALATOG.

225



5.1 MpokatapkKTIKA ocuuTtieon dakTulAiov Asttovpyiag

O daktUAlog Aettoupyiag TIPETEL VA GUUTILECTEL TIPLV TNV TIPWTN XPNON, £T0L WOTE VA ATIOKTAOEL
TIAPN €AAOTIKOTNTA.

P SUVOE0TE TO KIT TIPOKATAPKTIKAG CUUTIiEONG 0TO TIOdL OUUbWVA HE TIG avTIoTOLXEG 00NYiEg Kal
oupTéate Tov SakTVuMO Aettoupyiag yia 15 Aemxa (BA. k. 5, BA. €. 6).

5.2 EvOuypappon

| TAHPO®OPIES

21tnv eyyUlG oUvdean Tou TIPOBETIKOU TIEALATOC UTIAPXEL €va TIAQOTIKO TIPOOTATEUTIKO TIPOOAPHO-

yéa. Me tov 1pdTo autd, mpootateleTal n TePLOXr oUVOEONG aTd YPATOOLVIEG KATA TNV €uOU-

ypdppion kat tn SoKIpA NG TpdOeong.

> Adaipeite To TIPOOTATEVTIKO TIPpOCApPHOYEA TIpoTol 0 acBevig ¢Uyel amod To epyaoctrplo/ 1o
XWPO OOKLUAG.

5.2.1 TotoOétnon/adaipson meppARuarog MEApatog

| TAHPO®OPIES |

» [lepdote TNV TPOCTATEVTIKN KAATOA 01O TIPoBeTikd TIEANA yla va amoglyete BopuPoug oto
mepiPAnpa mEApatoc.
»  Xpnoipotoleite T0 TIPOOETIKO TIEALA TTAVTA PE TO TIEPIPANUA.

» TomoBetAote | adaipéote 10 ePiPANpa TEALATOG dTwg TiepLlypadeTal otig odnyieg xprnong
Tou TepLPAApAToG.

5.2.2 Baolkn evbuypapuion

NAHPO®OPIES |

XPNOLHOTIOLEITE TO TIPOOETIKO TIEAA HOVO e odvVa TITEPVAG.

Baowki evOuypaupion yua mtpé0son KViunG

Awadikacia Baciking svOvypAHULIOoNG

AmtartoOpeva LAKKA: YwviopeTpo 662M4, cuokeun pétpnong bhoug Takouviol 743512, 6pyavo
pétpnong 50:50 743A80, cuokeun evbuypappiong (.x. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 A
PROS.A. Assembly 743A200)

2uvappoloynote Kal dlevBeToTE TA TIPOOETIKA eEapTAATA OTN CUOKEUA EVBLYPAPULONG OUW-
dwva pe Ta akéAovba otoiyeia:

(1) Yog takouviol: ipaypatiké 0Pog takouviol (0og Takouviol UTIOdUATOG =
TIAY0G 0OAAG OTO UTIPOOTIVO TUAKA TOU TIEANATOG) + 5 mm

OBeMaiog ipooavatoAlopog: ypappun evéuypaupiong ota tposOonicOua on-
pada touv tepifAnpatog tEApatog (BA. k. 4)

Metwmaiog pooavatoAlopdg: ypappn evuypdappiong ota pecomidayia onpasdsa
Tou TtepLBAnpatog méEApatog (BA. k. 4)

2UVOEOTE TO TIPOBETIKO TIEAPA KAL TO OTEAEXOG TNG TIPAOEDONG HE TOUG ETIAEYUEVOUG
TipooappoyeiG. Mpooé&te Tig 0dnyieg XProng Twv TIPOCAPHOYEWV.

OBeMaiog pooavaTtoAlopoc;:

YmoAoyiote To PECO Tou OTEAEXOUG TNG TIPOBeaNG e To dpyavo peETpnong 50:50. Pu-
Ouiote 10 OTéAEXOG NG TIPOOEDNG £TOL WOTE va PpioKkeTaAl OTO HETOV TNG YPAUUAG EV-
Buypdyppiong.

Kdapdn otedéyoug: atopkn kapydpn kohopwpatog + 5°
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Awadikacia Baciking svOvypARULIONG
(6) |/\d[3£1'£ untodn tn B€on anaywyng R TPooaAywyng.

Baowki evOuypaupon ywa tpé6son punpov
» AdPete umtodn ta otolyeia oTig 0dnyieg XPong NG TPobeTikAG ApOBpwang yovatog.

5.2.3 ZTatiki EVOLYPANLON

* H Ottobock ouviotd tov éAeyxo kat, epdoov amatteital, TNV avarpooappoyr NG eVOLYPAKL-
ong g mpobeong xpnotpomnoiwvtag 1o L.A.S.A.R. Posture.

* Edooov anaiteital, pmopeite va (nTACETE TIG OLOTACELG €VOLYPAUHULONG (OOUOCTOLXELWTEG
TPoBEoElG KATW AKPWV KATA MAKOG Tou Hnpol: 646F219* OopoCTOLXELWTEG TIPOBEOELG
kvAiung: 646F336*) amno tnv Ottobock.

5.2.4 Eykataotaon covdeong oteAéxoug (Lévo oto Harmony)

1) TomoBetriote TNV oUvdean ateAéxoug 2R117 oldpdwva pe TiG avtioToLeg odnyieg Xpnong.

2) Kovtlvete Tov owAfva NG oVVOEONG OTEAEXOUG OTO LOAVIKO UNAKOG KAl OUVOEDTE TOV HE TNV
avtAia vmottieong (BA. €ik. 7, BA. €ik. 8).

5.2.5 Avvapkn dokn

* [lpooapudote Tnv gvBuypdppion tng mpPodOeong oe petwrmiaio kat opeAaio eminedo (m.x. pe
aMayn g kAiong i petatdmion), yia va dtacdahioste tnv davikn eEENEN Tng Badiong.

*  Kvnuaieg epappoyéq: katd m Aqdn doptiov mpémel va AapPdvetat utddn n ductoloyikn
kivnon tou yévatog oe ofeMaio kal petwriiaio eminedo pETA TO TIATNHA TNG TTEPVAG. ATIO-
delyeTe TNV Kivnon NG apbpwong yovatog mpog to pégov. Av n apbpwon yovatog HETAKL-
veital TIpog To PEooV KATA TO TPWTO AKLOL TNG $Aong oTAPLENG, TOTE LETATOTIIOTE TO TIPOOETL-
KO TIEApa Tpog To pHéaov. Av n peTakivnon Tpog to péoov gpdavietal oto deUTEPO AKLOL TNG
baong otipLEng, Tt EAATTWOTE TNV EEWTEPLKT TIEPLOTPOPN TOL TIPOOETIKOV TTEALATOG.

*  AdalpéoTe TO TIPOOTATEVTIKO TIPOCAPHOYEQ TOU TIPOOETIKOU TIEALATOC adol OAOKANPWOETE TN
duvaptkn dokipn Kal TG aoknoelg padiong.

5.2.5.1 BeATioTOTIOINON XAPAKTNPLOTIKWY TITEPVAG

H ovpmepipopd Tou TiPoBeTIKOD TIEALATOG KATA TO TIATNHA TNG TITEPVAG Kal TNV eTtadn NG TTép-

vag otn péon ¢don otApLENg pmopei va mpooappoletal pe aviikatdaotaon tng odprivag mrépvag.

To mpoBetikd éApa datibetal pe 3 odrveg mrépvag.

BaBpoi okAnpoétntag yua tig odpnveg mrépvag: ol oprveg itépvag Eexwpifouv amd 1o xpwpa

Toug: (Sadavég=palakn, ykpi=peoaia, pavpn=okAnpn). H Ottobock ouviotd va Eekvdte pe tnv

YKpL odrva mtépvag.

1) Avoifte ehadppdg To TIPoOEeTIKS TIEANA Kal BydATe TNV LTIAPXOVCA OPrva TITEPVAG.

2) Evbuypappiote Tnv AAAn odrva mtépvag £tol wote to Aoyotutio Ottobock va ¢aivetal ocwotd
Kat n kopudn va deixvel Tpog Ta EPTIPOG,.

3) TomobBetrote 1 odrva mrépvag oto pobeTikd TEAUaA (BA. k. 2).

5.2.5.2 "EAeyXo¢ TG okAnpotntag Tov daktuliov Asttovpyiag

H okAnpotnta tou daktuAiou Aettoupyiag emnpedlel v dveon katd tn Badion. Ztnv avtiia vto-

miieong Harmony, o daktUAlog Aettoupyiag kabopiCel emiong v amoteAeopatikotnTa NG On-

pioupyiag umomtieong. O Babudg okAnpotntag avaypddetal otov dakTOAo Aettovpyiag (600 pe-

yaAOtepog o aptbpdg, t16oo peyahitepog o Pabudg okAnpdtntag).

AakTtOAlog Asttovpyiag kata tn Badion Avtia AvTtipeTTion
O aoBevng matdel ehadppd. O daktOAog Aettoupyiag | O daktOAog Asttovpyiag | —
dev oupmiéCetal TeAeiwg,. €xel Tov owotd Pabud

okAnpoTNTaG.

O aoBevriq matdel péxpt 1o téppa. O daktuhiog Aet- | O daktiAog Asttoupyiag | ToroBetrnote  €vav  To
Toupyiag ouvpmiECeTal TeAeiwg. eival ToAD paiakog,. okANpo6 daktiAlo Aettoup-
yiag (BA. oghida 231).
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AakTOAog Asttovpyiag kata tn Badion Attia Avtipstwmion

O aoBevig dev matdet kaBohouv. O daktOAog Aet- | O daktiAog Asttoupyiag | ToroBetrnote  €vav  To
Toupyiag dev oupréCeTal. eival ToAD okAnpoG,. HaAakd dakTUAlo Aettoup-
yiag (BA. oghida 231).

MBavweg: n odrva ntép- | TorobetRote  pia o

vag eivat oAl paAakn. okAnpr] odriva TrTépvag
(BA. oeAida 227).

5.2.5.3 "EAcyxo¢ dnpovpyiag vmomicong (Movo oto Harmony)
H dnpiovpyia vmottieong eAéyxetat otn didpkela TG SUVALKAG OOKIUAG.
> ZuvioTwpeva VAIKA: pavopetpo 755237 (pe olvdeopo tav)

1) Amopakpuvete To Adotixo amo 1t olvdeon avappddnong NG aviAiag UTIoTIiEon .

2) Zuvdéote To AAOTIXO OTOV OUVOECHO TAU TOU HAVOHUETPOU.

3) Zuvdéote TO LAVOUETPO He Tov aUvdeapo Tau otn Paifida eloaywyng g avrAiag uToTiieong.

4) ZTePeWOTE TO HAVOUETPO OTNV TIPOOeon pe TETolo TPOTO, WOoTE 0 acbevig va UMopel va Ki-
veital eAevBepa.

5) Adnote Tov aoBevi va kdvel 50 PApaTa, yla va evEPYOTIOLACEL TNV AVTAiQ LTIOTTEONG.

6) EAéy&re av n umomieon kupaivetat peta&v 340 hPa kair 680 hPa kat av diatnpeitat yia 20
dcutepoAeTtTa.
Edv dnulovpyeital apketn umottieon, n otoia diatnpeital apeintn yia 20 devtepoAemtta, 10
oUoTNHA UTIOTIiEONG AELTOUPYEL KAVOVIKA.
Edv dnpioupyeital apkeTn vtotiieon, n omoia Opwg Helwvetal evidg 20 SeVTEPOAETTWY, Ole-
pevwviote TNV attia (BA. oeAida 230).

7) Adalp€oTe TO HAVOUETPO UETA TO TIEPAG TOU EAEYXOU KAl GUVAPHOAOYHOTE Kat TIAAL To AGOTLXO
01N olvdeon avappddnong tng aviiiag vmotieong.

5.3 TomtoOétTnon cwAnva anoppoig (Lévo oto Harmony)

/A NPOZOXH

Eodalpévn TomtoO£Tnon Tov cwARva atoppong

Aeppartikoi epeblopoi, dnpiovpyia ekCépartog f pKPoPLakég HoADVOELG

» TomoBetAoTe TOV OWAVA ATIOPPONG HE TETOLO TPOTIO, WOTE TO AVOLYHA TOU CWARvVA va pnv
eival oTpappévo Tpog onpeia Tou CWHUATOG 1) TIPOG TNV KOOUNTIKA €TEVOUOT.

>tV €Eodo tng avthiag vmottieong eival ocuvappohoynpévn pia ParBida pe amooPeotipa Oo-
pUBou. MNa 1N cuvappoldynon evog owAnva amnoppong (dtatibetal xwplotd), n Parpida mpémnel
va arnocuvappoloynOei.

1) BydAte ) BaABida amoppong pe amoofeotipa Bopufou amd v aviAia vTotieong.

2) TomoBetAote pla PaiBida e§6dou pe odvdean owhfva otov OAkTUALO AgtToupyiag.

3) TormobBetrote Tov eMBLUNTO CwAAVa amoppong cOpdwva pe TIG avTioTolKeg 0dnyieg XpAong.

5.4 MpoaipeTika: ToToOETnoN adpwdoug eEMEVALONG

H emévduvon appwdoug vAikol edpappolel avdpeoa oto TIPOOETIKO OTEAEXOG Kal TO TIPOOETIKO
méApa. Kopetal oe peyaritepo péyebog, yla va pmopei va e§looppoTel TIG KIVAOELG TOU TIPOBETL-
KoU TIEApAToq Kal g PoBeTikng dpOpwong yovatog. Katd tnv kdppn tng mpobetikAg apbpw-
ong yovarog, n emnévduon abpwdoug VAkol CUUTIECETAL THOW KAl TEVIWVETAL UTPooTd. MNa va
dlatnpnBei n avBekTikOTNTA TNG EMEVOLONG APPWOOUG VALKOU, N €TIEVOUCH TIPETIEL VA TEVIWVETAL
600 10 duvaTdv AtydTEPO. 21O TIPOBETIKO TIEAUA PpiokeTal Eva ouVOETIKO oToLyelo (TI.X. CUVOETIKA
TIANGKA, EVWTIKO KAAUPUA, OUVOETIKO KAAVPHA).
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> AmairroOpeva VAKKG: aroMmavtiko (T1.X. LooTpoTiuNky aAkooAn 634A58), kOAa OTLYHNAG
636N9 1 kOAAa TAaoTikol 636W17

1) NMAHPO®OPIEZ: Npoodlopiote To MPOCOETO HAKOG WOTE va givat 600 To duvatov uL-
KPOTEPO, TIPOKELRNEVOU 0 SAKTUALOG AstTOVPYIAG VA UTIOPEL VA CUUTILECTEL.

Metprote to prAkog tng emévduong appwdoug VALkol otnv TipdBean kal TiPocBEote To Gu-
UTIANPWHATLKO LAKOG,

Awkvnpuuaieg mpoOEoELG: ATiw CUUTARPWHA Yia TNV Kivnon Tou TpoBeTiko TEEALATOGC,.
Awapnplaieg mpoOEoelg: eyylG CUUTIARPWHA TOU KEVIPOU TEPLOTPOPRG YOVATOG yia Tnv
Kapn g mpoBeTikAGg ApOpwang yévartog Kal Amw CUUTIARPWHA Yia TNV Kivnon Tou TipobeTi-
KoU TIEAPATOG,

2) Kovtlvete tnv emévduon abp®doug LALKOU Kal TIPOCAPUOOTE TNV OTNV €YyUG TIEPLOXN OTO
OoTéNEXOG TNG TIPOOEDNG.

3) Mepdote v emévduon appwdoug VALKOL TTIAvw oTnv TIPdOean.

4) TomoBetAote T0 CLVOETIKO eEAPTNHA TTAVW OTO TIEPIPANUA TIEALATOCG 1} OTO TIPOBETIKO TIEApUA.
Avdloya pe tnv €kdoon, To OUVOETIKO eEAPTNHA KOUUTIWVEL OTA dkpa I epappdlel otov Tipo-
oappoyéa TEALATOG,

5) Zuvappoloynote to TIPoBeTIKO TTEALA OTNnV TIPOOEeaN.

6) Emonudvete 1o eEwteplkd TEPiypappa TOu OUVOETIKOUD €EAPTANATOG OTNV ATIOHAKPUOHEVN
emipdvela KotnAg Tou appwdoug UALKOU.

7) AmoocuvappoloyAoTe To TIPOOETIKO TIEARA KAl ATIOHAKPUVETE TO OUVOETIKO eEApTnua.

8) KaBapiote 10 oUVOETIKO EEAPTNHA HE ATIOALTIAVTLKO.

9) KoAAnote 10 OUVOETIKO EEAPTNHA OTNV ATIOHAKPUOHEVN ETILPAVELA KOTIAG TOU adpwdoug UAL-
kol olpdwva pe To eEWTEPLKS TIEPiypaAppa TIOU oxedLAoATE.

10) Adnote TNV KOMNON va oteyvWoelL (rep. 10 AeTrta).

11) Zuvappoloynote 1o TIPOOETIKO TIEAUA KAl TIPOOAPHOOTE TNV KOOUNTIKY €EWTEPIKN OYr. 21O
TAaiolo avto, AdPete uTOYn 0Ag TN CUUTIECN TIOU TIPOKAAOUV OL EAAOTIKEG KAATOEG I Ol KO-
opNTIKEG eTtevOUoeLG SuperSkin.

6 Ka®aplopog

6.1 Ka®aplopdg mpoOeTtikol EApATOG

1) KaBapilete 10 IPOidV pe €va vypo parakd mavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV He €va palakd Ttavi.

3) Adnote TnVv UTIOAOLTIN LYPACIA VA OTEYVWOEL GTOV A€PA.

6.2 ‘EkmtAvon avtAiag vtomtieong (povo oto Harmony)

A NMPOZOXH

AveTtapkng KabapLlopog
AeppaTtikol epebiopoi, dnplovpyia ekCERATOC  LIKPOPLAKES HOAUVOELG
» KaBapilete TakTikd 10 TIPOIdV.

> Amatrroopeva vAka: 30 ml éwg 60 ml aroviopévo vepod, doxeio culoynig

1) lepiote 10 IPOOETIKO OTENEXOG HE QTILOVIOUEVO VEPOD.
EvaMaktikd, pnopeite va epparntioete pia eAAOTIK KAATOO O QTILOVIOUEVO VEPO, LE OKOTIO
v ékmAvon NG avtAiag vmotieong katd Tn Padion.

2) TomoBetnote 10 doxeio oUAOYHG KATW artd tnv €€odo NG avtAiag uToTiieong.

3) Aoknote doptio otnv TPoBeon kat amnodoptiote TNV evalldg, yla va aviAnoete Ao To vepd
HEOW TOU CUOTAHATOG UTIOTIIEDNG,.

4) KaBapiote Kal OTEYVWOTE TO ECWTEPLKO LEPOG TOU TIPOOETIKOU OTEAEXOUG.
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7 ZuvtApnon

A NMPOZOXH

MapdapAsPn Twv vtodei&ewv cuvtApnong

Kivduvog Tpavpatiopold AOyw AELTOUPYIKWV HETABOADV 1 ATIWAELAG AELTOLPYIKOTNTAG KAl
TIPOKANON {NHL®V OTO TIPOIOV

» [Npooé&te TIq akdAovBeg uTodeifelg ouvtrpnong.

» YmoPdAete Ta poBeTikA eEapTARATA O OTITIKO EAeYXO Kal EAeYXO NG Aeltoupyiag Toug pe-
14 amnd 11g pwTeg 30 NUEPEG XPNONG.

» Katd tnv taktikn e€€taon, eAéyxete oAdkAnpn v ipdbean yla tuxov ¢pOopéEg.

> AieEdyete etnoloug eAéyxoug aodaleiac.

7.1 AvtipetTmiion poBAnuatwy otnv mepintwon dtappong (1Hé6vo oto Harmony)

210 Keddlalo autd meplypddetal n dladlkacia AvIIPHETWTIONG TIPOPANUATWY, €dv To oUOTNUA
vTtoTtieong Tapouctdlel diappon.

Na tov éAeyxo tng oteyavdtntag, n mpodeon xwpiletal

o€ TOMEIG.

*  Topéag 1: poBeTIkO OTENEXOG KAl KAAUUUA YOVATOG

* Topéag 2: olvdeon oTeAéyouq kat oUVOeDn He TNV
avtAia vmottieong

*  Topéag 3: avtiia vmomieong

"EAeyxog Topéa 1

Apxikd, eAéy&te tn Oladikacia epappoyng kat to kAAvppa yoévatog. Aev eival amnapaitntn n

Xpnon pavopetpou. H umomieon tpafdel To KAAUPHO YOVATOG TIPOG TO AKPO TOU OTEAEXOULG. To

dkpo tou oteAéxoug daypddetal kabapd katw amd 1o KAAUpHa yovatog otn ¢don otipEng. H

arouaia 1 n TTWon NG LTIoTEONG YiveTal avTIANTT 0To KAALpPA YOvaTo .

e Zntnote amod tov Xpnotn va dopéael Tnv ipdBeon. EAEyETe Tn dladikaocia, yia va anokAeioete
TUXOV eEopaApévn edappoyn.

*  Adnfote Tov XpNOTN va TEPTIATACEL, Yla va OnpiovpynOei vtotieon. Adrote Tov XpRotn va
otaBei kat eAEyEte edv n vmottieon diatnpeitat.

* Eav n umtomtieon dev dwatnpeitat: aviikataoTAoTe To KAAVppa yovatog pe AAho kawvolpyLo.

* Adnote Tov XpNOTN va TEPTIATACEL, Yla va dnpiouvpynOei utotieon. Adrote Tov XpRotn va
otaBei kat eAEyEte edv n vmottieon diatnpeital.

+ Eav n vmomtieon e§akolovBei va pnv dwatnpeitat: 1o opdipa evromiletat otov Topéa 2
3.

"EAeyxog Topéa 3

*  uvdéoTe TO pavopetpo arevbeiag otnv avtiia vmomieong.

* Evepyomoinote tnv avtAia unottieong 2 €wg 4 dopég (umotieon 340 hPa £wg 680 hPa).

* Eav n umomieon dwatnpeitar: n avtAia uvrnomieong eival evidel. To opdApa evromiletal
oTOV TOpéa 2.

+ Eav n vmomtieon dev datnpeitat: aviikataotiote Tig BaABideq tng avrAiag umottieong. 21
ouvEXeLa, EAEYETE AV I OUYKEKPLUEVN EVEPYELA ATAV ATIOTEAEOUATIKA.
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‘EN

7.2
1)
2)
3)

7.3
MNa

Eav n evépyela dev NTav amoteAEOHATIKA: AVTIKATAOTAOTE Tov dakTUAo Aettoupyiag. 2tn
ouvEXeLla, EAEYETE AV N OUYKEKPLUEVN EVEPYELA NTAV ATIOTEAECHUATIKI.

Eav n evépyela dev ATav anoteAeoRaTIKA: oteiAte TNV AvTAia UTIOTI{EONG OTOV KATAOKELQA-
OTA yla €Aeyxo.

EYXOG TOpEQ 2

2uvd£0TE TO PAVOUETPO pe évav oOvOeOUo Tav peTagl olvdeong oteAéxoug kat avtiiag uto-
Tiieong.

2TeYavoTIOLAOTE TO AVOLYHA TIPOG TN OUVOEDN OTEAEXOUG OTNV ECWTEPLKI TIAEUPA TOU TIPODOETL-
KoU OTEAEXOUG e aEPOOTEYN KOMNTIKA Tawvia (m.x. Tawvia PVC).

Evepyomoljote tnv avthia umomieong, €wg o6tou OnplouvpynOei umotticon 340 hPa éwg
680 hPa.

Eav n vmomieon dev dwatnpeitat n olvdeon oteAéxoug eival eAATTWHATIKA. AvIKaTa-
OTAOTE TN OUVOEDN OTEAEXOUG. 2TN OUVEXELD, EAEYETE AV N CUYKEKPLUEVN EVEPYELA ATAV ATIOTE-
AeOUATIKE.

Eav n vmomtieon dwatnpeitat: mbavov n kOAnon tng ouvdeong oTeEAEXOUG va eival EAATTW-
HATIKH.

2TEYAVOTIOLAOTE TO AVOLYHA TIPOG TN OUVOEON OTEAEXOUG OTNV ECWTEPLKI TIAEUPA TOU TIPOOETL-
KOO OTEAEXOUG pE €va PIKPO KOUUATL XaPTi Kal agpooTeyh KoAnTikA Tawia (1.x. tawia PVC).
Evepyomolfote tnv avthia umomieong, €wg o6tou dnuiouvpynBei umotmieon 340 hPa éwg
680 hPa.

Eav n umomieon dev dwatnpeital: cuykoAote ) oUVOEDn OTEAEXOUG €K VEOUL. 2Tn OUL-
VEXeELQ, EAEYETE AV 1 OUYKEKPLUEVN EVEPYELA ATAV ATIOTEAECUATIKH.

Avtikataotaon BaABidwv (uévo oto Harmony)

Adalpéote Tig TTalég PaABideg amod Tov dakTuALO Aettoupyiag.

Amopakpuvete Toug pOToug amd tov dakTOALO AelToupYiag pe TIETILECUEVO aEpa.
TomoBetroTe TIg véeg BaABideg oTig oTiég Tou dakTUAiov Aettoupyiag.

Avtikataotaon daktuAiov Asttovpyiag
TNV avTlkataotaon Tou dakTuAiou AelToupyiag, TIPETIEL VA ATIOCUVAPHOAOYAOETE TOV TIPOCApP-

Hoyéa pe pubpuLoTikd Tuprva and To Kupiwg THApa. Madi pe Tov SakTOAlo Asttoupyiag, TIPETEL va
AVTIKATAOTHOETE £TIONG TOLG OAKTUAIOUG 0-ring OTov TIpocappoyéa kat otn Bida ovuykpdTnong.

10)

Amtartodpeva LAIKA: OET TIPOKATAPKTIKAG OupTttieong, duvapdkAedo (m.x. 710D20), aroAt-
TavTikd (T1.X. L.0OTIPOTIVALKE aAkoOAn 634A58), Loctite 243 ) Loctite 246

Adalpéote 10 TEPIPANUA TIEALATOG KAl ATIOCUVAPHOAOYAOTE TO TIPOOETIKO TEALA AT TV
mpdOeon.

TomoBetrioTe éva KAeldi AAAev (6 mm) otnv omn Tou PuLBWLOTIKOO Tuprva Kat EePLOWOoTE TN
Bida ovykpdtnong amé 1o dmnw dkpo Tov Kupiwg TUAHATOG (BA. €K, 9).

TpaPnr&te mpog 1a TAvw Tov TIPooappoYEa He PUBULOTIKO TupAva kal BydAte Tov amd 1o Ku-
piwg THAMA (BA. k. 10).

Adaipéote Tov daktUAo Asttoupyiag.

Eav ot daktOAlol o-ring ivat $pOappévol: adalpéote Toug dakTuAioug o-ring amo Tov Tpo-
cappoyéa (BA. ek. 11).

Eav o daktoAog o-ring givat pOappévog: adaipéote tov daktvlo o-ring amd ) Bida ov-
ykpatnong (BA. ew. 11).

KaBapiote tn Bida ouykpdtnong kal Tov Tipoocappoyéa pali pe 1o oTeipwHa e ATIOAMTIAVTLKO
(BA. ewk. 11).

TomoBetroTe VEOug BAKTUAIOUG O-ring OTOV TIPOCAPHOYEQ KAl MTIAVETE HE YPAOO OLALKOVNG.
Mpooé&te 10 YpAoo GlAkOvNG va pnv €pBel oe emadn pe 1o omeipwpa (BA. €. 11).
TomoBetroTe €vav véo dakTuALo o-ring oTn Bida ouykpdatnong (PA. eik. 11).

Emaleipte To omeipwpa g Bidag cuykpdatnong pe Loctite.
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11) TortoBetroTE TOV VEO BaKTUALO AetToupyiag TAvw OTov TIPOCcapHOoYEA Tou TIPOOETIKOU TIEAUA-
10G. H dopn tou daktuhiov Aettovpyiag eTTPEMEL TNV TOTIOOETNON HOVO pe TN owoTh popd.
12) TomoBeTrOTE TOV TIPOCAPHOYEQ TOU TIPOOETIKOU TIEALATOG OTO KUPIWG TUAKA KAL OTEPEWOTE
pe tn Pida ovykpdtnong (pomn ovodiyéng: 15 Nm). Bdlte 1o duvapodkAedo péoa amod tnv
oTIA OTOV PUBKLOTIKO TIVPAVA.

13) Supriéote POoKATAPKTLIKA Tov vEo OaKTUALO Aettoupyiag (BA. oelida 226).

14) Zuvappoloynote kat TidAL To TpoBeTikd TEAPA oTNnV TIPdBeon kat ToToBeTAOTE TO TIEPIPANHA
TEALATOG,

8 Améppn

To Tpoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUANOYNG OLKLAKWY aTIoP-
PIHpATWY. H akaTtdAAnAn amndéppupn pmopei va €xel apvntikég eTidpdoelg oo TiepPAriov kat v
vyeia. AdPete umddn oag Tig vtodeielg Tou appodiov eBViKoL Ppopéa OXeTIKA pe TIG OladlKaoieq
eTLOTPOPNG, cUAOYAG Kat amoppLdhng.

9 Nopkég uTtodeiEelg
‘O)ot ot vopikoi 6pol euTiTTOUV 0TO €KACTOTE €BVIKG BiKALO TNG XWPAG TOU XPHOTN Kal eVOEXETAL
va dladépouv olpdwva e avTo.

9.1 Eveivn

O kataokevaotng avalapfavel evbovn, epodoov To TPoidv xpnoipomoleital cOpndwva e TIG TEPL-
ypadég kat TG odnyieq oto mapov éyypado. O kataokevaotig dev euBivetat yia Cnpiég, ot
omoieq odeilovtal oe TapdPAiedn touv eyypddou, edikOTEPA O avopBOdogn xpnon 1 avetitpe-
TITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppépdwon CE
To mpoidv TAnpol Tig amaitioelg Tou Kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1atpotexvoAoylka
mipoidvta. H dRdwon mototntag EK eival dtaBéoiun yia Afqpn otov LoTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.

10 Texvika otokeia

1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony

Mey£6n [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Me otevée me-|Ygog  Takou- 15+5 -
pifAnpa TéApa- | viod [mm]
Tog ‘Ygog cvotiua-| 153 | 154 | 157 | 194 -
ToGg [mm]
“Yog kata-| 171 | 172 | 175 | 176 -
okeLAG [mm]
Bapog [g] 775 790 855 880 -
Me kavoviké me- | 'Yog  Takou- - 10+5
pipAnpa TEApa- | viod [mm]
Toqg “Ygog cvotipa- - 162 167 176 189
T0G [mm]
“Ygog Kata- - 180 185 194 207
okevng [mm]
Bapog [g] - 875 | 900 | 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
MéEy. owpatiké Bapog [kgl, Baduég| 88 100 115 130 150
Kwntikétntag 3
M<y. owpatiké Bapog [kgl, padpog| 77 88 100 115 130
Kwntikotntag 4
Badbuog kwvntikotnTag 3,4
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1 OnucaHue uspgenus Pycckuii

| MFHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2020-03-11

» [lepepn 1cnonb30BaHNEM W3AENWS CNEAYeT BHUMATENbHO NMPOYECTb AaHHbIA AOKYMEHT U CO-
6nt0aaTh yKasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

» [NpoBeaunTe NoNbL30BATENIO MHCTPYKTAX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro nosb3oBaHus.

» Ecnuy Bac Bo3HMKIM NPOGAeMbl UM BONPOCHI KacaTesibHO U3aenuvs, obpaliantech K Npons-
BOAMTENIO.

» O KaxAaoM Cepbe3HOM NPOUCLLECTBUM, CBA3AHHOM C WU3AENNEM, B HACTHOCTH 06 yxyALleHuu
COCTOSIHWSI 3[,0POBbsi, coobLaliTE NPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe faHHbIV AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKuumn

Mopynwu ctonsl 1C51 Taleo Vertical Shock n 1C52 Taleo Harmony nogxonat ans xoab6bl B WNpo-
KOM AmanasoHe CKOPOCTEN MO PasfNyHbIM TUNaM MOBEPXHOCTU. HacTynaHve Ha natky amopTusu-
pyetcs 3a c4eT 60/bLWOro, 3aMeHSEMOro NATOYHOTO KKHa.

MpyXuHHble KapBGOHOBbLIE U MONIMMEPHbBIE 3MIEMEHTbI 06ECMEYMBAIOT OLLYTUMOE MOAOLIBEHHOE CrU-
6aHune Npy HaCTynaHUW Ha NATKY, a TakXe eCTeCTBEeHHbIN Nepekar 1 BbICOKY0 aHeprooTaady.
Mopynu ctonbl ocHawaTcs GYHKLUMOHANbHBIM KOMbLOM. DTO GyHKLMOHANbHOE KOJSbLO aMopTu-
3UpyeT BepTUKalbHble yaapHble Harpysku n obecneymsaeT HeGonblLOe ABUXKEHUE CKPYYMBAHWS.
Taleo Harmony gononHutenbHo ocHallaeTcs MexaHUHeCKUM BaKyyMHbIM HACOCOM.

Bo BpeMms xoab6bl BakyyMHbI HACOC CXMMAaETCs M pasxumaetcs, 6narofaps 4Yemy HarHeraetcs
Bakyym. Bnaropgaps HarHetaHuto Bakyyma B KyNbTEMPUEMHON MMIb3€e NPOTE3 Kpenye AepXUTCs.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3aenus

[aHHbIl NPOTEe3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MopynbHol cuctemon Ottobock. ®yHkumoHanb-
HOCTb C KOMMOHEHTaMW APYrvX NMPOU3BOAMUTENEN, UMEIOLMX COBMECTUMbIE COEANHUTESbHbIE MO-
[lyNbHblE 3NIEMEHTbI, He TECTUPOBANach.

2 Acnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

2.1 Ha3HauyeHue
V|3,El,eJ'IVIe MCI'IOJ'lb3yeTCF| UCKNMIOYUTENIbHO 014 3K30MNpoTE3NPOBaAHUA HUXHUX KOHeHHOCTeIZ.

2.2 O6nacTb NpUMeHeHMs

Hawm KoMnoHeHTbl GyHKLMOHUPYIOT OMTMMAasbHO, KOrAa OHU COYeTalTCs C MNOAXOAALLMMU, Bbl-
6paHHbIMN HAa OCHOBE MacChl Tefla U YPOBHSI aKTMBHOCTW, KOMMOHEHTaMW, onpeaensemMbiMu C Mno-
MOLLbIO Halen knaccuoukaumoHHoi cuctembl MOBIS 1 nmetowmy cooTBeTCTBYIOLLME MOAY/Ib-
Hble COeAMHUTESNIbHbIE 3/IEMEHTbI.

Q' Vspenve pekomeHZoBaHO Afis naumeHToB ¢ 3-M (C HeorpaHM4eHHbIMU BO3MOXHO-
Gﬁ‘ CTAMY NepeaBMXEHUS BO BHELUHEM MUPE) U 4-M YPOBHEM aKTMBHOCTH (C HeorpaHu-

OWQ HYeHHbIMN BO3MOXHOCTAMU NepeaBnXeHna BO BHELWWHEM MUPE U NOBbILLEHHbIMU
GD TpeGOBaHVIFIMVI K np0Te3|/|posaHmo).

B cnep,yrouj,eﬁl Ta6n|/|u,e npueeaeHbl 3Ha4eHns COOTBeTCTBy}OU.I,eDI )XKECTKOCTU MPYXUHbI CTOMbI B 3a-
BUCUMOCTU OT BecCa TeJsia nauneHta n ero aktTuBHOCTHU.
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XecTtkocTb NMPY>XWHbl B 3aBUCUMMOCTHU OT BECa TeJla U YPOBHSA aKTUBHOCTU

Bec Tena [kr] HopmanbHas akTus- BbicOKasi aKTUBHOCTb
HOCTb

Ao 51 1
Ot 52 po 58
Ot 59 po 67
OT68 po 77
OT 78 po 88
Ot 89 po 100
O1101 po 115
OT1 116 po 130
OT1 131 po 150

O lo(N[fo|lo|~|wW|N

O|lo(N[fofo|~|wW

2.3 YcnoBusi npuMeHeHus usaenus

XpaHeHue 1 TpaHCNOPTUPOBKa

TemnepartypHbilt AnanasoH ot —20 °C go +60 °C, oTHocuTenbHas BnaxHocTb Bo3ayxa ot 20 % ao 90 %, 6e3
MexaHu4eckux Bubpauuii u ynapos

p,OﬂyCTMMbIe ycnoeusi npuMeHeHus nspenus

TemnepaTtypHbin guanasoH: ot -10 °C go +45 °C

BnaxHoCTb: oTHOCUTENbHAS BNaXHOCTb Bo3ayxa oT 20 % po 90 %, 6e3 KoHAeHcaumu Bnaru

XumMukaTtbl/XXUAKOCTU: NpecHasi BOAA B BUAE CTEKaloLlel BOAbl, Cyd4aiHblil KOHTAKT C CONecoaepXalium
BO3ayxoMm (Hanp., B61n3u Mops)

TBeppable Bel,ecTBa: nblib

Heponyctumbie ycnoBus npuMeHeHUs usaenus
XumukaTtbl/BNaXHOCTb: MOPCKas 1 XIOPMpOBaHHas BOAA, MOT, MOYa, MbIIbHbIN PacTBOpP

TBeppable BeLLECTBA: MNOBbILIEHHAS KOHLEHTPaUWs Nbian (Hanp., Ha CTPOMNIOLWAAKE), NECOK, CUITbHO FMrpo-
cKonuyeckune YactTuubl (Hanp., Tanbk)

2.4 Cpok akcnyatauum

Mporte3Has cTona
Cpok cnyxbbl 13genusi coctaBniseT, B 3aBUCMMOCTU OT YPOBHSA akTMBHOCTW MauueHTa, oT 2 A0
3 ner.

OGonoukKa cTonbl, 3aLWUTHbIN HOCOK
[JaHHoe nznenue ABnNsSeTCs N3HALLMBAIOLLENCS YacTbio, KOTopas NofBepraeTtcs 06bI4HOMY U3HOCY.

2.5 Tpebyemas kBanudukauus

Taleo Harmony

YcrtaHaBnmBatb u3genne B NpoTte3 paspeLlaeTcs TONbKO TexHMKam-opTonenam, MpoLIeflnX WH-

CTPYKTax Ans nosnyvyeHusi ceptnudurkara, noaTsepXaatoLLero nx 3HaHns cuctembl Harmony.

*  WsrotoBneHue runb3bl 451 NOJHON Harpy3Ku: 4tobbl MCMONbL30BaTh M3genve, HeobxoanmMo
N3roTOBUTH MM/b3Y AJIS NOSHON Harpy3ku.

2.6 AGConIOTHbIE NPOTUBONOKa3aHUsA

Taleo Harmony

e [lepBu4HbIN NpoTe3

* [lauveHT, NPOXoASLLMI Ananns

o daKTM4ecKun He Harpy>XaeMblil KOHEL, KylbTU

* Hespoma B 06nactu KynbTu

*  OrpaHunyeHus nonb3oeatesns, NpenaTcTBytoLLmMe 6€30MacHOMY MCMOMIb30BAHMNIO NPOAYKTa
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3 be3onacHocTb

3.1 3HaueHue NpeaynpexpaarLmux CUMBO/IOB

A BHUMAHUE MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHOW ONACHOCTW HECYACTHOTO Clly4ast Unu nonyqe-

HUA TpaBM.

[ 7] MNpepynpexaeHie o BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MOBPEXAEHNSIX.

3.2 O6wuMe yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

Heponyctumas komG1HaLusA KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE pa3pyLleHns unn aebopmaln npoaykra

» Kom6uHupyite nsgenve Tonbko C TakMMKW KOMMOHEHTaMU MpoTe3a, KOTopble paspeluaeTcs
KOMBUHMPOBATb C AAHHBLIM U3AENneMm.

» Vicnonb3yinte pykoBOACTBO MO NMPVMEHEHWIO NMPpU NPOBepKe BO3MOXHOCTU KOMBUHMPOBAHUS
KOMMOHEHTOB NpoTe3a Apyr C APYroMm.

| A BHUMAHUE

Meperpy3ka npoaykra
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE Pa3pyLUEHNs HeCyLLuX AeTanemn
> Vicnonb3yite nsaenve B COOTBETCTBUM C yKa3aHHON 06nacTbio NpuMeHeHus (cMm. cTp. 233).

| A BHUMAHUE

MpeBbileHNne CPOKOB 3KCMyaTaLuMu U NOBTOPHOE UCNONb30BaHUe U3AENUa APYrum na-

LLUeHTOM

OnacHocTb TpaBMMPOBaHNS BCeACTBME yTpaThl GYHKLMI 1 NOBPEXAEHWS U3aenus

» Cnepyet obpaliatb BHMUMaHWe Ha TO, 4TOBGbl MPOBEPEHHbLIN CPOK 3KCMJyaTaLun He NpeBbI-
wancs.

» [lpoaykT paspelueH K UCMOIb30BaHUIO TOIbKO OAHWUM MaLUeHTOM.

| A BHUMAHUE

MexaHuyeckoe noBpexaeHue uspenus

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pe3yfibTaTe U3MEHEHWs UK yTpaTbl GyHKLUIA

» Cnepyet 6epexHo obpalyaTbCs C U3femem.

» Crienyer NpOKOHTPONMPOBATL MOBPEXAEHHOE Uu3fenve Ha QGYHKLMOHANBHOCTb M BO3MOX-
HOCTb MCMONb30BaHUS.

» He npumeHsiiTe usgenne npu nsMeHeHUn unum ytpate ¢yHkumin (cm. "TpusHaku nameHeHus
unu yTpatbl GyHKUMIA Mpu aKCnayataumm" B 4aHHOM pasgaerne).

» B cnyyae Heo6X0AMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME MEpPbl (HanpyvMep, PEMOHT, 3ameHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAE/IOM NPOU3BOAUTENS U MP.).

| A BHUMAHME |

MpumeHeHue HeHaanexallero nanHepa

PasppaxeHune Koxu BcneacTsue Bo3fencTBrs Bakyyma Ha KOXy

» [lpu BbINONHEHUN MPOTE3MPOBAHUS C NPUMEHeHMEeM cucTeMbl Harmony ncnonb3yiite Tonbko
nanHepbl 6e3 TEKCTUIILHOTO NOKPbLITUS UAN C YaCTUYHBIM TEKCTUbHBIM NMOKPbLITUEM.
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MexaHuuyeckas neperpyska

OrpaHuyeHve GyHKLMOHANBHOCTH NPU MEXaHUYECKMX NMOBPEXAEHMUSX

» I'Iepe,u. KaXablM NCNONb30BaHWEM ClieayeT NpoBepATb n3genme Ha Hanm4ume I'IOBpe)K,El,eHVIVI.

> He cnep,yeT ncnonb3oBatb n3agenve npu OrpaHI/I‘-IeHHOVI ¢yHKLI,l/IOHaJ'IbHOCTVI.

> B cnyqae HeOﬁXOLI,I/IMOCTVI npumuTe COOTBeTCTByIOLLI,I/Ie Mepbl (Hanpmmep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepkKa CepBUCHbIM OTAENOM Npon3BoanTena n I'Ip.).

UcnonbsoBaHue nspenns B HeAONYCTUMbIX YCIOBUSIX

MoBpexaeHne nspenus BCneacTBMe NPUMEHEHWUS ero B HeLOMyCTUMbIX YCIOBUSX

» He vcnonb3yiite nsnenne B HeAONYCTUMbIX YCIOBUSIX.

» Ecnv uspenne mMcnonb3osasocb B HELOMYCTUMbIX YCNOBUSX, CredyeT MPOKOHTPOAMPOBaTh
€ro Ha Hasim4une NoBPEXAEHNN.

» He npumeHsiTe nspenue npu o6HapyXeHUN BUAVMMbIX edEKTOB UM B COMHUTESbHBIX Clyya-
fX.

> B cnyyae Heob6xoouMMOCTU crepyeT MPUHSATb COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpuMmep, O4UCTKa,
PEMOHT, 3aMeHa, NpPoBepKa NPOu3BOAUTENEM WU B MacTEPCKOW U Np.).

MpusHakn nameHeHus unu yTpatbl GYHKLUIA NPU IKCNyaTaLum

CHuxeHe amopTusaumm (Hanp., CHUXKEHWE CONPOTUBIEHUS NepesHero oTAena CTomnbl Un usme-
HeHue xapaKkTepucTuK nepekara) nnbo pacluenneHne kapbOHOBON MPYXWHbI SBASIOTCA SBHbIMU
npusHakammn ytpatbl GyHKUWUNA. HeobbluHble LyMbl MOFYT CBUAETENbCTBOBATb O notepe ¢yHKLMO-
HanbHOCTU.

4 O6bemM NOCTaBKU U KOMMJIEKTYIOLLUE

Konuye- |HaumeHoBaHue ApTukyn
CTBO
1 PykoBoACTBO MO NpUMeEHeHUI0 -
1 Mopaynb cTonsl -
1 3alnTHbIN HOCOK SL=Spectra-Sock-7
1 KoMnnekT nATO4YHbIX KIIMHbEB 2F50*
1 Komnnekr ans npeasaputenbHOro -
cxarms
Tonbko pana Taleo Vertical Shock
1 KomnnekT GpyHKUMOHaNBHbIX KoneL, 27362=*
Tonbko pns Taleo Harmony
1 KomnnekT ¢pyHKUMOHaNbHbIX KoneL, 27360="*
1 CoeanHuTenbHbIN 3/1EMEHT A5 Mb- 2R117=0
3bl
1 YOAUHUTENbHBIN WAAHT 4519 COeANHU- -
TeNIbHOro 3fIeMeHTa A48 M1Jib3bl

JlononHuTenbHble KOMMJEKTYIOWMEe/3anacHble YacTu (He BXOAAT B 06beM NOCTaBKMU)

HaumeHoBaHue ApTukyn
O6osnouka cTonbl 2C15*
CoepunHuTenbHas KpbiluKa 2C19*, 2C20*

236



JononHuTenbHblie KOMMJIEKTYIOWMe/3anacHbie YacTu (He BXoaaT B 06bem nocTtaBku)

HaumeHoBaHue ApTukyn
Konna4ok Ha BuHT (He ana 1C53) 2F51*
MaHomeTp ¢ TpoiiHukom (Tonbko Harmony) 755237
OTceuHbIn knanaH ¢ eunbTpomM, 5 Wwt. (Tonbko Harmony) 27361
O6patHbi knanaH, npsimon, 5 wr. (Tonbko Harmony) 4R142
O6patHbin knanaH, yrnoson 90°, 5 wrt. (Tonbko Harmony) 4R143
CepsucHbiit komnnekT, Harmony P3 (tonbko Harmony) 4X148
KomnnekT BbiTankunsawoLmx GpaaHues a4/ KOCMETUYECKOn 4Y383
obonouku (Tonbko Harmony)

5 anBep,eHue B COCTOSIHUE FOTOBHOCTMU K IKCcnnyaTaunm

| A BHUMAHUE |

HenpaBunbHas c60pKa, MOHTaX WU peryampoBKa
TpaBMbl B pesynbTate HENPaBUIbHOIO MOHTaXa, PEryMpoBKM UAN NOBPEXAEHUS KOMMOHEHTOB
npotesa

> Cne,u,yeT O6paLLl,aTb BHMUMaHNe Ha UHCTPYKLWNKU NO YCTaHOBKE, MOHTaXy U peryinpoBke.

Ucnonb3oBaHue Tanbka
HapylweHne paboTbl BakyyMHOro Hacoca BCIeACTBME 3aCOPEHUs KlanaHoB
| 4 He VICI'IOﬂb3yVIT6 TanbK B U34ennm nam npovdmx KOMnoHeHTax nporesa.

LnudoeaHue cTtonbl UM 060I0UKHU CTOMNDI
MpexaeBpeMeHHbIVi U3HOC BCEACTBUE MOBPEXAEHNS U3Aenus
» He BbinonHsaite 06paboTky cTOMbl MM 060I0HKN CTOMbI LWTNPOBAHNEM.

5.1 NpepBaputenbHoe cXaTue GPyHKLUOHANBHOIO KoJbLa
Mepen, nepBbIM McNoNb30BaHNEM GYHKLMOHANBHOE KOMbLO HEOBX0AMMO CxXaTb, 4TOObl OHO CTano
MOJSTHOCTbIO TMEKUM.

»  YcTaHOBUTL KOMMIIEKT AN MPEABAPUTENIBHOMO CXAaTUSt HA HOTY COTMAaCHO MHCTPYKLIMU U BbIMON-
HWUTb CcXkaTne PyHKLMOHANBHOrO Konbla B TeyeHve 15 MUHYT (cM. puc. 5, cm. puc. 6).

5.2 C6opka

MH®OPMALLUS |

B mecTe npokcumanbHOro coeMHeHUst CToMbl PACcMoNoXeH MacTUKOBbLIM NMPOTeKTop ajantepa.

370 NO3BONSIET 3ALUUTUTL MECTO COEAIMHEHME OT LapanuH Bo BpeMsi COOPKM 1 MPpUMEPKM npoTe-

3a.

» T[lpotekTop apantepa cnepyeT yoanuTb nepes TeM Kak NauMeHT NOKMHET MacTepckyto/npume-
POYHYIO.

5.2.1 HapeBaHue/cHuMaHue 060104KHU CTONMbDI

MHOOPMALLUS |

» Bo usbexaHue wymoB B 060104Ke CTOMbI CNeayeT HaTAHYTb Ha CTOMNY 3aLUMTHbLIN HOCOK.
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| » cnonbayiite MOAYNb CTOMbI TOSIbKO C 06O0I0HKOW CTOMbI.

» HapeTb unu cHATb 0605104KY CTOMbI, KaK OMMCAHO B PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHNIO.

5.2.2 OcHoBHas c6opka

| MFHOOPMALLUS |
Vlcnonb3yl7lTe NMPOTEe3HYI0 CTOoMNY TOJIbKO BMecCTe C NATOYHbIM KJIMHOM.

BasoBas c6opka ans TpaHCcTUGUanbHbiX npoTte3os. (TT)

Xop, 6a3oBon c6opku
Heo6xoaumbie maTepuanbi: ronmometp 662M4, npubop ans 3amepa BbICOThl Kabyka
743512, nekano 50:50 743A80, cbopoyHbin annapar (Hanp., L.A.S.A.R. Assembly 743L200
unn PROS.A. Assembly 743A200)
BbINOAHWTL MOHTaX 1 BbIBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe3a B COOTBETCTBUM CO CIEAYIOLMMI yKa3aHu-
AMU:

(1) BbicoTa kabnyka: adpekTuBHas BbicoTa Kabnyka (Bbicota kabnyka o6yBu = TONLLM-
Ha NoAoLLBbLI B 06/1aCTW NEpeaHeit YacTu cTonbl) + 5 MM

BriBepka B carntranbHOM HanpasieHuy: IMHUS COGOpPKU coBnapaeT C MapKUpoOBKa-
Mu a-p Ha o6onouke cronbl (CM. puc. 4)
BbiBepka B GpoHTaIbHOM HanpasneHn: TMHUS cGOpPKU coBNagaeT ¢ MapKUPOBKa-
mu m-|l Ha o6onouke cronbl (cm. puc. 4)

CoepunHuTb NPUEMHYIO T1Ab3Y M CToMy Npu nomoLum BeibpaHHbix PCY. MNpu atom cre-
AyeT cobniopath yKasaHus pykoBOACTBa no npumeHeHuto PCY.

BbiBepka B carutrasibHOM HanpasieHU:

Onpenenutb cepenymHy KyibTENPUEMHON Mb3bl C MOMOLLbIO Niekana 50:50. KynbTe-
NPUEMHYIO T11b3Yy pa3MecTuTb Takum o06pasom, 4Tobbl IMHKS c6opku nNpoxoauna no
LeHTPY.

CrvbaHue runb3bli: UHAMBUAYaNbHasA BeIMYUHA CrUGaHUs KynbTh + 5°

e YuuTbiBaTh NONOXEHMUS oTBeAeHna uin npuseneHus.

BasoBas c6opka pansa TpaHchemopanbHbix npore3os (TF)
» Cobniopatb ykasaHus pyKOBOACTBA MO MPUMEHEHWIO KOJIEHHOTO LUapHupa.

5.2.3 Cratnueckas c6opka

* Komnanus Ottobock pekomeHpyeT KoHTponupoBaTb c60pKy npoTesa C MOMOLLbl0 annapara
L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6x0AMMOCTN — BbINOSIHATL MOATOHKY.

* [lpwn HeobxopumocTn B komnaHun Ottobock MoxHO 3anpocuTb pekomeHgauum no cbopke (Mo-
AynbHble npotesbl TF: 646F219*, MmogynbHblie npoTte3sbl TT: 646F336*).

5.2.4 YcTaHOBKaA COEAUHUTENIbHOIO 3/IeMeHTa ANs rmnb3bl (Tonbko Harmony)

1) CwMmoHTMpOBaTb COEAUHUTENbHBIN 3N1eMeHT Ansa rinb3bl 2R117 cornacHo ykasaHusiM B COOTBET-
CTBYIOLLLEM PYKOBOACTBE MO NMPUMEHEHWIO.

2) yKOpOTVITb wnaHr coegunHnTenbHOro anemMeHTa anasa rmab3bl oo OnTVIMaJ']bHOVI AVHbI 1 coeaun-
HUTb C BakKyyMHbIM HACOCOM (CM. puc. 7, cM. puc. 8).

5.2.5 luHamuyeckasa npumepka

* [Ina obecneyeHns onTMManbHOro mpouecca liaraHus npu cbopke criegyeT oTperynnposatb
npoTe3 BoO GPOHTANIbLHOW M CarnTTanbHOM NIOCKOCTU (Hanp., 3a CHET U3MEHEHUS U/UNKN CMelLe-
HUS yrna).
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* TpaHcTtubuanbHbie npote3bl (TT): cneayer obpaliare BHMMaHue Ha GU3NONOrMiecKoe LBu-
XEHUWe KoNleHa Mocsie HacTynaHus Ha MATKy Npu NepeHoce Harpysku B CaruttanbHOW U GppoH-
TanbHOM nnockocTn. M3beratb ABWMXEHUS| KONEHHOTO MOAYNs B MEAWAanbHOM HamnpasneHuw.
Ecnv koneHHbI MOAy/b B NepBOV MonoBrHe $asbl ONopbl NepeaBuraeTcs B MeAnanbHOM Ha-
npasfieHnK, TO CTOMy CreflyeT CMeCTUTb B MeAuanbHOM HanpasneHnun. Ecnu asuxexune B me-
[MafbHOM HarnpaBJeHUN MPOUCXOAUT BO BTOPOM NosnoBUHEe ¢asbl OMopbl, TO ClefyeT yMeHb-
LUNTb BPALLEHWE CTOMbI KHAPYXW.

* T[locne 3aBepLueHNs AYHAMUYECKON NPUMEPKU M TPEHUPOBKU XOAbObI CledyeT yaanuTb npo-
TEKTOp ajantepa.

5.2.5.1 OnNTUMU3aLUSA XapaKTEPUCTUK NATKN

[MoBeaeHvie NpPoOTE3HON CTOMbI NMPU HACTYNAHUK Ha MSATKY U NMPU KOHTaKTe C NSATKON B cepeaunHe da-

3bl OMOPbl MOXHO HACTPOUTL 3a CHET 3aMeHbl NATOYHOrO KnnHa. MpoTesHas cTona nocraBnseTcs ¢

3 NSATOYHBIMU KIVHBSIMMU.

YpPOBHU XECTKOCTU MATOYHBIX KIMHbEB: MATOYHbIE K/IMHbS PasMyaloTCcs Mo LBETOBON MapKu-

poBKe: (Npo3payHble=MsirkMe, cepble=CpefHeln XecTKocTu, YepHble=xecTtkne). Ottobock peko-

MeHAYyeT HaunHaTb C CEPOro MATOYHOTO KJIUHA.

1) Cnerka pacTaHyTb MOAY/b CTOMbI U BbIHYTb UMEIOLMIACS NATOUHbIN KIUH.

2) PacnonoxuTtb Apyrov NSTOYHbINA KAWH Tak, 4Tobbl Hagnucek Ottobock Haxogunack B BepTkanb-
HOM MOJIOXEHUN U HOCOK yKasblBasn Brnepes,

3) YcTaHOBUTb NATOYHBIN KJIMH B MOAY/b CTOMbI (CM. puc. 2).

5.2.5.2 NMpoBepka XecTKocTU GpYHKLLUMOHANIbHOIO KOoJbL,a

KecTkoCTb dyHKLMOHANBHOrO KoMblLa BAUSeT Ha yaobcteo npu xoabbe. MNpu ncnonb3osaHum Ba-
KyyMHoro Hacoca Harmony ¢yHKLUMOHanbHOe KOfbLLO AOMNONHUTENBHO onpeaensiet ahpPpeKTMBHOCTb
HarHeTaHus Bakyyma. XKecTKoCTb yKa3aHa Ha GpyHKLMOHAIbHOM KOJiblLie (YeM BbILLe YMC/O, TEM Bbl-
LLIE XECTKOCTb).

DyHKLMOHaNbHOE KONbLO Npu xoabbe MpuunHa YcrpaHeHue
MauwyeHT vyBcTBYET MArKyto amoptmsaumnio. PyHkumno- | PyHKLMOHANBHOE KOMbLO | —
HaNbHOE KOJIbLO CXMMAETCs He [0 ynopa. MMeeT MOAXOASILLYIO XecT-

KOCTb

MaumeHT vyBcTBYET CXaTMe Ao ynopa. PyHkumoHans- | PyHKUMOHANBHOE KOMbLO | YCTaHOBUTL Gonee XecT-
HO€ KOJbLLO MOMHOCTbIO CXMUMAETCS. CNVLLKOM MSITKOe Koe byHKUMOHanbHOE
KonbLo (cM. cTp. 243)

MaumneHT He YyBcTBYeT amopTusaumio. PyHkumoHans- | PyHKUMOHANBHOE KOMbLO | YCTaHOBUTL Gonee  Mmsir-
HOE KOJIbLLO He CXMMaeTcs. CIIMLLKOM XECTKOe Koe byHKLMOHanbHOE
KonbLo (cM. cTp. 243)

Bo3MOXHO:  nATO4HbIN | YCTaHOBUTL Gonee XecT-
KSIMH CAWLLKOM MSITKUiA KU NSTOYHBLIA KAWH (CM.
cTp. 239)

5.2.5.3 NpoBepka HarHeTaHusa Bakyyma (Tonbko Harmony)
HarHetaHue Bakyyma npoBepsieTcsi BO BpEMSI AMHAMUYECKOW NPUMEPKH.
> PekomeHayemble maTepuanbl: MaHoMeTp 7557237 (c TPOMHMKOM)

1) OTtcoepuHUTb LWNAHT OT BcachiBatoLwero natpybka BakyyMHOro Hacoca.

2) [MopknounTb LWAAHT K TPOMHUKY MaHoOMeTpa.

3) [NoaknoynTb MaHOMETP C TPOMHWKOM K BMYCKHOMY KnanaHy BakyyMHOro Hacoca.
4) 3akpenuTb MaHOMETp Ha NpoTese TakK, 4To6bl NaLUeHT MOr CBOGOAHO ABUraThbCS.
5) [atb nauueHnTy npoiitn 50 waros, 4To6bl 3aAeCTBOBATL BAKyyMHbI Hacoc.

239



6) Yb6enutbes, YTO BakyyMm HarHetaeTcs B AvanasoHe ot 340 rlla v 680 rlMa v coxpaHsertca B Te-
yeHne 20 ceKyHA,.
Ecnn Bakyym HarHeTtaetcsi B ,OCTaTO4HOM 06beMe U He CHUxaeTcsi B TedeHve 20 CeKyHa, Ba-
KyyMHas cuctema pabotaeT npaBuiibHO.
Ecnn Bakyym HarHetaeTcsi B ,OCTaTO4HOM o6beme, OfHAKO CHuXaeTcs B TedeHne 20 CeKyHA,
Heo6X0AMMO ONpeaenuTL NPUYMHY (CcM. cTp. 241).

7) TMo oKoH4YaHWM NPOBEPKMU CHATb MAaHOMETP W CHOBa MOAKIIOYUTL LUMAHT K BCacbiBaloLWeMy na-
TpybKy BakyyMHOro Hacoca.

5.3 Mpoknapka oTBoAgHOro WnaHra (tonbko Harmony)

| A BHUMAHUE

HenpaBuanaﬂ npokKnaaKa OTBOAHOIO LWiaHra

Pasp,pa)KeHMe KOXW, BO3HNKHOBEHNE 3K3EeM 1N VIH¢eKLI,VIVI BCNneacTBMe 3apaxeHna MukKkpoopra-

HU3MamMun

> yKJ'Ia,El,bIBaI;ITe OTBO,D,HOIZ LinaHr Tak, 4YTOObI OTBEpCTUE WaHra He 6b110 HanpaB/€HO Ha 4actu
Tena nnan KocMmetndeckmne aneMeHThbl.

Ha Bbixope BakyyMHOro Hacoca yCTaHOB/eH KnanaH C wymorniywutenem. YTobbl yctaHOBUTL OT-

BOJHOMN LUNaHr (3aKkasbiBaeTcs OTAe/bHO), HEOBXOAMMO CHSATb 3TOT KNanaH.

1) CHATb BbIMYCKHOM KNanaH ¢ LyMOrfyLunTesiemM ¢ BakyyMHOro Hacoca.

2) BcTaBuTb BbIMYCKHOM KNlanaH co LWIaHroBbIM COeAVHEHNEM B GYHKLIMOHANbHOE KOJbLLO.

3) YcTaHOBWTb HyXHbI OTBOAHOW LUMAHT COrMMIACHO YKa3aHWsIM B COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE
no NPUMEHEHMIO.

5.4 OnuusA: MOHTaXX KOCMETUYECKOI NeHONNacTOBO 060/104YKMU

KocmeTnyeckunii neHonnacToBblii Yexon pasMelleH Mexay KylbTEeNpUEMHOW Mab3oW U Moaynem

ctonsl. Ero otpesator go 6onbwen afimHbl, 4To6bl MOXHO GbITIO KOMMNEHCMPOBATb ABUXEHUS MOAY-

NI CTOMbI M KOMeHHOro y3na npote3a. Bo Bpems crubaHusa KoneHHoOro ysna nporesa KocMeTuye-

CKMIN MEHOMACTOBbIM Yexos CMOopLIMBaeTcs €3aau U pactarveaetcs cnepegu. Y4tobbl noBbiCUTb

[LOIrOBEYHOCTb KOCMETUHECKOrO MEeHOMIACTOBOrO Yexia, OH AO/KEH PacTaArmBaTbCs B MUHUMASb-

HoM o6beme. Ha Mopgyne cTonbl HAXOAWTCH COEAMHUTENbHbIN 3NIeMeHT (Hanprmep, COeanHUTE b-

Has nnactvHa unu nboro pofa coeanHUTENbHbIE KPbILLIKM).

> HeobGxoaumble maTepuanbl: YMCTsLLEEe CPEACTBO A8 yAaneHus xupa (Hanpvmep, nsonpo-
nunoBbii cnupt 634A58), KOHTaKTHbIN Kne 636N9 unu cuHTeTuyeckunii knen 636W17

1) UHO®OPMALUSA: BbiGepute MUHMMaNbHbIA NPUNYCK MO AJIMHE, YTOGbI NPOUCXOAUNO
cxatue GpyHKLMOHANbHOIO KONbLLa.

N3mepuTb ANMHY KOCMETUYECKOro MeHomnIactToBoro Yexna Ha nporese v 4o6aBuTb NPUMNYCK Mo
LnuHe.

TpaHcTu6uanbHbie npotesbl (TT): npunyck B AUCTanbHON YacTu Ans ABUXEHWUS MOAYNS CTO-
Mbl.

TpaHcdemopanbHbie npoTtesbl (TF): npunyck B npokcuManbHOM YacTu B LEHTPe BpalLeHus
KONEeHHOro y3na ans criubaHus KONEeHHOro y3na npotesa v MpUMyck B AUCTaNIbHON YacTu Ans
[OBVXEHWs MOoZyns CTOMbI.

2) Ortpesatb 3aroToBKy U3 MeHomiacta Ao HY>XHOW [JIVHbI U NOAOTHaTh B NMPOKCUMasbHON obna-
CTU K KyNIbTENPUEMHOW M1b3e.

3) HartaHyTb 3aroToBKy 13 neHoniacra Ha npoTes.

4) HanoxuTtb coeguHUTEeNbHbIN 371eMeHT Ha 06004KY CTOMbI UK MOAY/b CToMbl. B 3aBucMmoctu
OT WCMOJNIHEHWNS COEOUHUTENbHbIA 3NeMeHT GUKCUPYETCS Ha KPOMKE WU HacaxuBaeTcs Ha
PCY cronbi.

5) BbINONHWUTL MOHTaX MOZYNS CTOMbl HAa MPOTE3.

6) OTMeTUTb HapyXHbIVi KOHTYp COEMHUTENBHOIO 3MIEMEHTA Ha ANUCTaNbHOW CTOPOHE Cpe3a 3aro-
TOBKW U3 NneHonnacra.
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7) [deMoHTMpoOBaTb MOAY/b CTOMbl Y CHATb COEAVHUTENbHbIN 3IEMEHT.

8) OuYnCTUTb COEAMHUTENbHbINM NEMEHT NPW MOMOLLM YUCTALLLErO CPEACTBA AN yAaNeHUs Xupa.

9) HakneuTtb coeayHUTENbHBIN 3M1EMEHT HAa AUCTaNbHON CTOPOHE Cpe3a 3aroToBKW M3 neHonna-
CTa B COOTBETCTBUMU C 0603HaYEHHbLIM HaPYXXHbLIM KOHTYPOM.

10) CkneeHHble YacTn OCTaBUTb COXHYTb (MpuM. 10 MUHYT).

11) CmoHTMpOBaTh MOAY/b CTOMbI U NMOAOIHATE HAPYXHY0 pOpMy KocmeTnyeckon obonoyku. MNpu
3TOM CrefyeT y4uUTbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMPECCUI0 BCNEACTBUE HAAETHIX YYJOK MU MOKPbLITUS
SuperSkin.

6 Ouuncrka

6.1 OuucTka moayns crTonbl

1) Wspenvie cnepyeT o4mLLaTh C MOMOLLbIO BNAXHOW, MATKON TKaHU.

2) Wspenue cnepyert BbITMpaTh AOCYXa C MOMOLLBIO MSATKOW TKaHMW.

3) [ns ynaneHus ocTaToO4HOW BNAXHOCTU CeAyeT BbiCYLUUTb USAENNE Ha BO3yXe.

6.2 NMpombiBKa BakyyMHOro Hacoca (Tonoko Harmony)

| A BHUMAHUE

HepocraTtouHasi ouncrtka

Pa3,ﬂ,pa)KEHVIe KOXW, BOBHUKHOBEHNE 3K3eM UIn VIH¢eKLI,VIVI BCNneacTtBme 3apaxeHna Mukpoopra-
HU3mMmamu

» PerynapHo ynctute nspenve.

> Heo6xopaumble matepuanbi: or 30 Ma o 60 MA AUCTUNIMPOBAHHON BOAbI, NPUEMHbIN pe-
3epByap

1) 3anuTb AUCTUNNNPOBaHHYIO BOAY B KyJbTENPUEMHYO MMb3y.
B kayecTtBe anbTepHaTVBbl MOXHO CMOYUTb YYJOK AUCTUINNPOBAHHOW BOLOW, YTOObI MPOMBITH
BaKyyMHbI HACOC BO BPeMSs XOAb0bI.

2) [NomecTuTb NpreMHbIN pe3epByap Nof CIMBHOE OTBEPCTUE BakKyyMHOro Hacoca.

3) [llonepemeHHO Harpyxatb U pasrpyxartb npotes, 4Tobbl NpokayaTb BOAY Yepe3 BakKyyMHYyl cu-
cTemy.

4) OuunCTUTbL U BLICYLUNTL BHYTPEHHWE MNOBEPXHOCTH KyNbTENPUEMHON M/b3bl.

7 TexHn4yeckoe obcnyxXuBaHume

| A BHUMAHME |

Heco6nioaeHue ykasaHui no TeXxHUYECKOMy o6CcnyXxuBaHuio

OI'laCHOCTb TPaBMUPOBaHUA B pe3ynibTate U3aMeHeHUsa unn ytpartbl ¢yHKLI,I/IVI, a TakXxe nospexae-
HUe n3genunsa

» CobGniogariTe crefyoLme ykasaHusa no TeXHUYecKomy o6CyXMBaHMIO.

» Yepes nepeble 30 gHel UCNONb30BaHWS CledyeT NPOU3BECTU BU3YyarbHYyo U GyHKLVOHANbHYIO
NpoBepKy KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

» Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTALMI CleAyeT NPOBEPUTL BECb NPOTE3 Ha Halu4ue NPU3HAKOB
usHoca.

» HeobxoavmMo exerofHo NPov3BoAUTb NPOBEPKY N3AeNVs Ha HafeXHOCTb paboTbl.

7.1 NMouck HeucnpaBHOCTEN Npu yTeuke (Tonbko Harmony)
[aHHbI pa3gen nocBsLWeEH METOAMKE NMOUCKA HEUCMPABHOCTEN B Clly4ae HerepMeTU4HOCTU Baky-
YMHOW CUCTEMBI.
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[ns npoBepky repmMeTMHHOCTM NPOTE3 Noapasaensercs

Ha COOTBeTCTByiOLLME 0bnacTu.

* O6nacTb 1: KynbTenpuemHas ruib3a U HakoneHHUK

e O6nacTb 2: cCoeaUHUTESNIbHbIN 3/IEMEHT ANS MMIb3bl U
COoeaMHEHVE C BaKyyMHbIM HACOCOM

* O6nacTb 3: BaKyyMHbIi HACOC

Mposepka o6nactu 1
Bravane cnepyet npoBepuTb npoLecc 3atarmeaHua U HakoneHHnk. MaHomeTp He Tpebyetcs. [og,

nen

CTBMEM BaKyyMa HaKONEHHUK NPUXNMaeTCa K KpOMKe KyJ'IbTeI'IpVIeMHOI‘;I rmnb3bl. B pe3ynbrare

B dase onopbl NoJ, HAKONEHHUKOM YETKO BUAHbI O4epTaHUsi KPOMKM runb3bl. Ecnu Bakyym He Ha-
rHeTaeTCsi UM He NOAAEPXKMBAETCS, 3TN OLUMOKM MOXHO pacrno3dHatb Mo HaKOMEHHUKY.

MonpocuTe nonb3oBatens, 4Tobbl OH Hagen npotes. [Mpu 3ToM KOHTPOAMpPOBaTL NPOLLECC, HTO-
6bl UCKITIOUYNTL OLLMGKM MPU 3aTArMBaHNUN.

MonpocuTb nonb3oBaTens NPOWTUCH, YTOObI BLIMOMHSANOCL HarHeTaHWe Bakyyma. [lonpocutb
nonb3oBarensi, 4To6bl OH OCTAaHOBWUJICS, U MPOBEPUTb, MOAAEPXMBAETCS JIN YPOBEHb BaKyyMa.
Ecnu ypoBeHb BakyyMa He NOAAEPXUBAETCA: 3aMEHNTb HAKOJIEHHUK HOBOW JeTanbio 1 Mno-
BTOPUTb NPOBEPKY.

MonpocnTb nonb3oBaTens NPOWTUCH, YTOObI BbIMOMHSANOCL HarHeTaHWe Bakyyma. [lonpocutb
nonb3oBarensi, 4To6bl OH OCTAaHOBUICS, U NPOBEPUTL, MOAAEPXKMBAETCS NN YPOBEHb BakKyyMa.
Ecnu ypoBeHb Bakyyma Bce elue He NOAAEpPXMUBAETCA: BO3HMKNA owmnbka B obnactm 2
mnn 3.

Mpoeepka o6nactu 3

rlO,D,KHPO‘-IVITb MaHOMeTp HenocpeacTBeHHO K BaKyyMHOMY HacocCy.

MpuBectn BakyyMHbIN Hacoc B aencTere 2 unu 4 pasa (Bakyym ot 340 rlla no 680 rfla).

Ecnu ypoBeHb BaKyyMa nopaaepXuBaeTca: BakyyMHbI HAcoC B nopsake. HencnpasHocTb B
obnactu 2.

Ecnu ypoBeHb BaKyyMa He NoAAepXUBaeTCs: 3aMEHWUTb KilanaHbl BakyyMHOro Hacoca. 3a-
TeM y6€,EI,I/ITbCF|, 4TO 3Ta Mepa npuHecna NOJSIOXUTENbHbIN pesynbrart.

Ecnu mepbl He NpUHeCnU pe3ynbTaToOB: 3aMeHWUTb PyHKLMOHaNbHOE KosbLo. 3aTtem ybe-
OWTbCS, 4TO 3Ta Mepa MPUHECa NOMOXUTENbHbIN Pe3ynbTaT.

Ecnun Mepbl He NMpUHeCNU pe3ynbTaToOB: OTNPaBUTb BaKyyMHbII;I HacoC nNpon3BoauTENio Ha
npoBepKy.

Mpoeepka o6nactu 2
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Moaknto4YNTL MAHOMETP C TPOMHUKOM MEXAY COEAMHUTENbHBLIM 3/IEMEHTOM AJi TW/b3bl U Baky-
YMHbIM HaCOCOM.

3apenatb 0TBEPCTUE, BedyLlee K COeANHUTENIbHOMY 3IEMEHTY MUb3bl, C BHYTPEHHEN CTOPOHbI
KyNbTENPUEMHON Ub3bl BO3AYXOHEMNPOHULAEMON KIENKOW NIeHTon (Hanpumep, MONMBUHWUA-
XNIOPUAHOW NIEHTON).

MpuBecTn BakyyMHbIN Hacoc B AENCTBME Tak, YToObl Gbin gocturHyT Bakyym ot 340 rfla go
680 rMa.

Ecnu ypoBeHb BakyyMa He NOAAEPXUBAETCH: COEAVHUTENbHbIN 3NEMEHT A8 MMMb3bl MO-
BpeXAeH. 3aMeHUTb COeAVHUTENbHbBIN 3N1eMeHT 418 runb3bl. 3aTeM ybeautbes, YTo ata Mepa
NpUHecna nosIoXMTeNbHbIV pe3ynbTar.



* Ecnu ypoBeHb Bakyyma nopaepXuBaeTtcsi: BEPOSiTHO, criesyeT 0OHOBUTb CKIIENKY COeaNHM-
TENbHOrO 37IeMEHTa N1 TUNb3bl.

* 3apenatb 0TBEpPCTUE, BEOyLLEE K COEAVHUTENBHOMY 3/IEMEHTY M/b3bl, C BHYTPEHHEN CTOPOHBI
KyNbTENPUEMHON TUNIb3bl KyCOYKOM BymMary 1 BO3OYXOHEMNPOHULAEMOM KIEWKON NeHTon (Ha-
npumep, NONMBUHUNXIOPWUAHOW NIEHTON).

* [lpuBecTn BakyyMmHbI Hacoc B AeWcTBMe Tak, 4Tobbl Obin gocTurHyT Bakyym ot 340 rfla po
680 rfMa.

* Ecnu ypoBeHb BaKyyMa He NoAAepXMUBaAETCs: 3aHOBO 3aKNEUTb COEMHUTENbHbIN 3EMEHT
AN rnb3bl. 3atem y6eamTbes, YTO 3Ta Mepa NpvHecna NosoXUTENbHbI pe3ysbTar.

7.2 3ameHa knanaHoB (Tonbko Harmony)

1) CHsatb cTapble knanaHbl ¢ GyHKLMOHANBHOIO KosbLa.

2) Ypanutb rpsisb ¢ GYHKLUMOHABHOMO KOMbLIA CXAaTbiM BO3AYXOM.

3) BcraButh HOBblE KnanaHbl B 0TBEPCTUS GYHKLMOHABHOTO KoMbLa.

7.3 3ameHa PYyHKLMOHANBHOIO KOJbL,a

Y1066 3aMeHUTb PyHKLMOHANbHOE KOMbLO, Heobxoanmo cHate PCY c tocTipoBoyHON nupamua-

Ko ¢ 6a3oBoro kopnyca. Bmecte ¢ PpyHKUMOHANBHBIM KOMbLOM TakXe 3aMeHSIoTCS YNNOTHUTE Tb-

Hble KoMbLia Kpyrnoro cevenus Ha PCY 1 kpenexHsbivi BUHT.

> HeobGxoaumblie maTepuanbl: KOMMIEKT AN MPeABapUTENbHOMO CXatus, AMHaMoMeTpuye-
ckun knod (Hanpumep, 710D20), yucTswee cpeacTBo Ans yoaneHus xupa (Hanpvmep, 1Mso-
nponunosbiii cnupt 634A58), Loctite 243 nnu Loctite 246

1) CHaATb 0607104Ky CTOMbI U 3aTEM CHATb MOAYJb CTOMbI C MPOTE3a.

2) BcTaBuTb K04 C BHYTPEHHMM LUECTUIPAHHUKOM (6 MM) B OTBEpPCTME B IOCTUPOBOYHON Mupa-
MUAKe W BbIBEPHYTb KPEMEXHBIN BUHT Ha AMCTaNbHOM KOHLEe 6a3oBoro kopnyca (cMm. puc. 9).

3) BbitsHyte PCY ¢ tocTMpoBoYHON nupamupakon u3 6a3oBoro kopryca ABUWXEHMEM BBepX (CM.
puc. 10).

4) W3Bneyb dyHKLMOHABHOE KOSbLIO.

5) Ecnu u3HOLIEHbl YMJIOTHUTENIbHbIE KOJNbLA KPYF/IOFO CEYEHUSs: CHSATb YMIOTHUTESbHbIe
Konbua kpyrnoro cedenust ¢ PCY (cwm. puc. 11).

6) EcnuM M3HOLWEHO YNNOTHUTENbHOE KOMbLO KPYIOro CEYEHUSs: CHATb YMNIOTHUTENbHOE
KOJbLLO KPYI/IOro CeYeHusi C KpenexHoro BuHTa (cm. puc. 11).

7) Ounctutb KpenexHbivi BUHT 1 PCY BmecTe ¢ pe3bboil ¢ NOMOLLbIO 06e3XVPUBAIOLLErO 04U~
ctutens (cm. puc. 11).

8) HapeTb HOBble ynnoTHWUTENbHbIE KoMnbla Kpyrnoro cevyeHus Ha PCY n cmasatb Mx CUAMKOHO-
Bov cmaskon. Cneautb 3a Tem, 4ToObl CUIMKOHOBasi CMaska He monana Ha pesbby (cm.
puc. 11).

9) HapeTb HOBOE yNNOTHUTENbHOE KOMbLO KPYr/IOro CEYEHUS Ha KPENEXHbIA BUHT (CM. puc. 11).

10) Hanectu Loctite Ha pe3bby KpenexHoro BUHTA.

11) BctaBuTb HOBOe ¢yHKLUMOHaNbHoe KonbLo B PCY moayns ctonbl. KOHCTPYKUmMS GpyHKLMOHANb-
HOro KOfbLia MNO3BONSIET OCYLLECTBSAT MOHTAX TOMIbKO B MPaBUIbHOM MOJIOXEHUN.

12) BctaBute PCY mopynsi ctonsl B 6a30Bbiii Kopnyc U 3adpUKCUpOBaTb KPENeXHbIM BUHTOM (MO-
MeHT 3aTskku: 15 Hm). [ns atoro BCTaBUTb AMHAMOMETPUYECKUI KITIOY Yepes OTBepcTue B
I0CTUPOBOYHOW NPaMUAKE.

13) BbinonHWTL NpeaBapuUTenbHOE CXaTe HOBOTO GYHKLIMOHABHOTO Kosbla (cM. cTp. 237).

14) YctaHOBUTH MOAYNb CTOMbI HA NPOTE3 U HaTSHYTb 060S104KY CTOMbI.

8 YTunusauusa

V|3p.em/|e 3anpeleHo yTI/IJ'II/IBVIpOBaTb BMeCTe C HeCopTUpOBaHHbIMU OTXOAaMWU. HeHap,ne)KaLu,aﬂ
YyTUNN3aumMs MOXET HAHECTU BPef, OKpyXXaloLeln cpefe U 3n0posbio. Heobxoavmo cobnoaate yka-
3aHNA OTBETCTBEHHDbIX VIHCTaHLI,VIPI KOHKpETHODI CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3BpaTa TOBapoOB, a TakXe Me-
ToAamMk cbopa v yTunmMsaumm oTXoA0B.
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9 NMpaBoBble yka3aHusA
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTcs npaso TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs Us-
flenve, NoaToMy 3TV yKa3aHWsi MOTyT BapbUpOBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomaso,u,menb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clliydae, eCnun mnsgenne Ucnosb3yerca B COOTBET-
CTBMM C OonnUcCaHuamMn un yKaSaHVIHMVI, npueeneHHbIMM B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOVI3BO,D,VITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOSHVIKLLIVII;I Bcneacrtene I'IpeHer(E)KEHI/IFl MNONOXeHNAMn OaH-
HOro ﬂ,OKyMeHTa, B 0C06EHHOCTVI npun HeHagnexawem Mcnonb3oBaHUN NN HECAHKLMOHMPOBaAH-
HOM U3MEHEHUN n3genng.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC
[aHHoe napgenue oteevaeT TpeboBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeOWMLMHCKUX U3AENUSX.
Deknapauuto o cootsetcteun CE MoxHO 3arpy3ntb Ha caiite npoussogurens.

10 TexHUYeCKHEe XapaKTePUCTUKHU

1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony
Pasmepsi [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
C y3koi o6onou- | Boicota kaGnyka 15+5 -
KOW cTonbl [mm]
CucremHas Bbl-| 153 154 157 194 -
cota [mm]
MoHTaxHasa Bbi-| 171 172 | 175 | 176 -
cota [mm]
Bec [r] 775 | 790 | 855 | 880 -
C HopwmanbHo# | Bbicota kabnyka - 10+5
ob6onoukon cTo- | [Mm]
nbl CucremHasi Bbl- - 162 167 176 189
cota [mm]
MoHTaxHas Bbi- - 180 185 194 207
cota [mm]
Bec [r] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Makc. Bec Tena [kr], ypoBeHb ak-| 88 100 115 130 150
TMBHOCTU 3
Makc. Bec Ttena [kr], ypoBeHb ak-| 77 88 100 115 130
TUBHOCTM 4
YpoBeHb aKTUBHOCTU 3,4
1 7= iR 3
(2]
=EEHHEE: 2020-03-11
> TR AR RIS A S S SR R 2 A
> FrenTeERsTRFAES.
> MRENF LA EMEE RS IO, BEAGIER.
> FEHNSE AR KN EENMARE S RIEXEMERF, FAl2RERLERL.
> EHEERTAY.

1.1 i3S FAThRE
Taleo Vertical Shock 1C51 FA Taleo Harmony 1C52 {RENERTEARME LITE, EBFH KNS IRTE
B, A E A R R T 2 L IR T
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HARAFRB A YGRS RIRE LI AT I E R m B AR E, FHA B RAIE L s11EM
B EE .

BRHE A —NIhAEIR . ThREIRRDE/NEE A E AT H AR M HEEE.

FH4N, Taleo Harmony IAEEE — MM E SR
TEHESEERERR, RAEEEEMRTT, DR E. BREFEZEAE AR ESEEBTH
=R PR BT

1.2 HEAR

HREBRAGRRAEFERERANEBREASZ RS, FITRAEFRSERNERGNEMTIES, FHE
HEER TRIThEE MR o

2 EfA1E A

2.1 EHEW
RN BT R R R AMER L E .

2.2 N FSEE
HNPUAHEESGEAGASEANBATIENRENTIEALN, LERAFIEFRIBAENZE)
£, ERiEshZ Bl ITHOMoBISHEBINPES], LE A MTE & ENEREZ .

P ZCOEAERTENSR S (RERPISITE) MEHER 4 (ABHABERY
Da@ TERFISTE) .
R4y

RIBEEREMZNEE, A IRPIHTHRESENEENE.

BUR FAEEMZZZEREEN B
& E [kal LiBizEh EREIED
Z 51 1 2

52 % 58 2 3
59 ZF 67 3 4
68 & 77 4 5
78 Z 88 5 6
89 & 100 6 7
101 & 115 7 8
116 Z 130 8 9
131 & 150 9 -

2.3 IREBEH

fETEFIEE

BIESERE -20° C E +60 ° C, HNZESEE 20 % E 90 %, LHLWIRENEALE

SVFRIIRIE S 1

BEERE: -0° CE+45° C

B ENESEE: 20% E 0%, TAK

U2RBE: ERAKEATER, BREGETSEM (Flal: FEED)

Bl

ARVFRIIRE 14

WZRKS: Bk, TR K& B. B&. 5K

Blk: SiREmAE (fla0: BmIh) « DR BIGEMERER (B0 BRHm)
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2.4 {F FAEARR

R

MBEEHERARE, Zr-meEBER A2E3E,
BE, RiPH

KERAZRYE, FEEEERNZR.

2.5 AFTEK

Taleo Harmony

AR Harmony & SOUNIEESI FIF SN RHE IR A 7= BN A .
- BMEBRTEEZE: ERATRE, BRI EZE.

2.6 HIEZRIE

Taleo Harmony

. IERSERAR

- BENEE

+ SEBRARVRA] S 5 foT Bk s s
o BB XIS AR B R

« SR 2ERAE R AP RS

3 BEMH
3.1 EEREIRA

At EERTREHIMERIASHE.

EER BT AIE AR .

8

3.2 — AR &M

A I]\l|:\

ARFHIREAFAETR

PRI B P A A BB

> %A SRR R A A S E A

> RGREARA PR ERRATESEGHEEASE.

A VIR

Famid B

BRI E =R ER

> IERIEAERIERIR ASEEE A am (IS 245 TT)

A I
AR R EZH i B E B R ER
BETR SR LA R = R P 2 (A fE b
BESWTEAR BT WIERIE AR
e R B E A AfE A

A=

VANV AU

B
TR E Rk EZ Bk

> ENDPIE R

> WEZMImIIGE. EESDAEMBAEEM.
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> INRER AT RAMIER NENSEER TR (ZLAEDHHN EANEI IR
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1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony
AHOI= [em] 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 [ 28 [ 20 | 30
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