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1ISO 10328 - P n - m kg*)

\ *) Body mass limit not to be exceeded!

L/

Stiffness Weight [kg] | Label text
1 51 1ISO 10328-P3-51-kg
2 58 ISO 10328-P3-58-kg
3 67 ISO 10328-P3-67-kg
4 77 1ISO 10328-P4-77-kg
5 88 1ISO 10328-P4-88-kg
6 100 1ISO 10328-P5-100-kg
7 115 ISO 10328-P5-115-kg
8 130 ISO 10328-P6-130-kg
9 150 ISO 10328-P7-150-kg

*Actual test load reflect maximum body mass.
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Bench alignment, transtibia

lignment reference line
\ Mark socket reference point

on centre line at height of
patella centre.

’ Mark centre line on socket.

Adjust socket flexion:
Flexion contracture +5°

Heel height of

shoe + 5 mm ————Alignment marks on footshell

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



Static alignment, transtibial

: Load line







1 Allgemeines Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2026-02-11

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die ProthesenfiiBe Taleo 1C50 und Taleo Low Profile 1C53 eignen sich zum
Gehen auf unterschiedlichen Untergriinden und in einem groBen Geschwin-
digkeitsbereich.

Federelemente aus Carbon und Polymer erméglichen eine spiirbare Plantar-
flexion, natiirliches Abrollen und eine hohe Energierlickgabe. Ein austausch-
barer Fersenkeil dampft den Fersenauftritt.

2 Sicherheitsbezogene Informationen

VORSICHT! Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschiden

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

» Beachten Sie die Vorgaben zu Produktkombinationen in den Gebrauchs-

anweisungen der Produkte.

Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts (siehe Seite 8).

Halten Sie die Einsatzbedingungen des Produkts ein (siehe Seite 7).

Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen

aus (siehe Seite 7).

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

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt ist oder Sie sich
nicht sicher sind, ob es ordnungsgemaB funktioniert. Lassen Sie das
Produkt vom Hersteller oder einer Fachwerkstatt prifen, reparieren oder
ersetzen.

vvyy



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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Eine reduzierte Federwirkung (z. B. verringerter VorfuBwiderstand oder ver-
andertes Abrollverhalten) oder das Delaminieren (Ablésen von Schichten)
der Feder sind Anzeichen von Funktionsverlust. Ungewohnliche Gerausche
kénnen Anzeichen von Funktionsverlust sein.

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Zweckbestimmung
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der un-
teren Extremitét einzusetzen.

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt wird empfohlen fir:

* Mobilitatsgrad 2: Eingeschréankter AuBenbereichsgeher

* Mobilitdtsgrad 3: Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher

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

Die nachfolgende Tabelle enthélt die geeignete Federsteifigkeit des Prothe-

senfuBes, passend zum Kérpergewicht und der Aktivitdt des Anwenders.

Federsteifigkeit in Abhédngigkeit zu Kérpergewicht und Belast

Korpergewicht [kg] Normale Belas- Hohe Belastung
tung

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 -

3.3 Umgebungsbedingungen

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




Zulassige Umgebungsbedi

Gebrauchstemperatur: -10 °C bis +45 °C

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

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

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Chemikalien/Fest-
stoffen, um erhéhten VerschleiBl und Schaden zu vermeiden (siehe Seite 11).

Unzulassige Umgeb bedi

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

Chemikalien/Fliissigkeiten: Sauren, dauerhafter Einsatz in flissigen Medien

3.4 Produktkombinationen

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

3.5 Lebensdauer

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

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

4 Lieferumfang

Menge | Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 ProthesenfuB -
1 Fersenkeil-Set 2F50="
1 Schutzsocke Bis GroBe 24: 2U3=1-7
Ab GroBe 25: 2U3=2-7
Ab GroBe 28: SL=Spectra-Sock-7

5 Zubehor

Ersatzteile/Zubehor
B Kennzeiche
FuBhtlle 2C8=*, 2C15=*




Ersatzteile/Zubehor

B Kennzeichen
Anschlusskappe Fir 2C15=* (normal): 2C19=*
Fur 2C15=* (schmal): 2C20=*
Fir 2C8=* (normal): 2C21=*
Schraubenabdeckung fur 1C50 2F51=*
Schraubenabdeckung fur 1C53 2F52=*

6 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte
Prothesenkomponenten

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

6.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

VORSICHT! Verwenden Sie den Prothesenfufl immer mit Schutzsocke
und FuBhiille.

1)

2)

Die Schutzsocke Uber den ProthesenfuB ziehen, um den ProthesenfuB
vor abrasiven Partikeln zu schitzen und Gerdusche in der FuBhille zu
vermeiden.

Die FuBhille aufziehen, wie in der Gebrauchsanweisung der FuBhiille
beschrieben.

FuBhiille entfernen

>

Die FuBhille entfernen, wie in der Gebrauchsanweisung der FuBhdlle
beschrieben.

6.2 Grundaufbau

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

INFORMATION: Wenn der Anwender mehr Stabilitdt méchte: Schie-
ben Sie den ProthesenfuB3 ca. 1 cm weiter nach anterior. Das verldn-
gert den VorfuB3 und erhoht die kniesichernde Wirkung.

>

Abbildung zum Grundaufbau: siehe Abb. 1



> Benoétigte Materialien und Werkzeuge: Goniometer 662M4, Absatz-
hohenmessgerat 743S12, 50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerat (z. B.
PROS.A. Assembly 743A220)
> Oberschenkelprothese oder Knieexartikulationsprothese: Die Ge-
brauchsanweisung des Prothesenkniegelenks beachten.
1) Den ProthesenfuB im Aufbaugerét platzieren.
— Absatzhohe: Effektive Absatzhohe des Alltagsschuhs + 5 mm
2) Sagittalebene: Den ProthesenfuB an der Aufbaulinie ausrichten.
— Die Aufbaulinie auf den Markierungen der FuBhdlle platzieren.
3) Frontalebene: Den ProthesenfuB an der Aufbaulinie ausrichten.

— Die Aufbaulinie auf den Markierungen der FuBhille platzieren: Au-

Benrotation ca. 5°
4) Die Strukturteile zwischen ProthesenfuB8 und Prothesenschaft montieren.
5) Sagittalebene: Den Prothesenschaft an der Aufbaulinie ausrichten.

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

— Den Schaftreferenzpunkt auf der Mittellinie einzeichnen: Bei Unter-
schenkelprothesen auf Hohe Patellamitte. Die Aufbaulinie ver-
lauft senkrecht durch den Schaftreferenzpunkt.

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

6) Frontalebene: Den Prothesenschaft an der Aufbaulinie ausrichten.
— Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung bericksichtigen.

6.3 Statischer Aufbau

» Abbildung zum statischen Aufbau: siehe Abb. 2

* Ottobock empfiehlt den Aufbau der Prothese mit Hilfe des 3D-
L.A.S.A.R. Posture zu kontrollieren und anzupassen.

Optional koénnen die Aufbauempfehlungen (TF-Modular-Beinprothesen:

646F219=*, TT-Modular-Beinprothesen: 646F336="*) bei Ottobock angefor-

dert werden.

6.4 Dynamische Anprobe

Wiéhrend der dynamischen Anprobe wird das optimale Gangbild erarbeitet.

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

ne optimiert.

» TT-Versorgungen: Bei der Lastiibernahme nach dem Fersenauftritt auf
eine physiologische Kniebewegung in Sagittal- und Frontalebene ach-
ten. Eine Bewegung des Kniegelenks nach medial vermeiden.

— Das Kniegelenk bewegt sich in der ersten Standphasenhaélfte nach
medial: Den ProthesenfuB nach medial verschieben.
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— Das Kniegelenk bewegt sich in der zweiten Standphasenhélfte
nach medial: Die AuBenrotation des ProthesenfuBes reduzieren.
» Nach Abschluss der dynamischen Anprobe und der Gehiibungen:
Entfernen Sie das Kunststoffteil, das den Bereich unter dem Justierkern
wéhrend der Anprobe vor Kratzern schiitzt.

6.4.1 Fersencharakteristik optimieren

| HINWES |

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

INFORMATION: Verwenden Sie den ProthesenfuBl nur mit installier-

tem Fersenkeil.

Das Verhalten des ProthesenfuBes beim Fersenauftritt und beim Fersenkon-

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

senkeils angepasst werden. Im Lieferumfang befinden sich Fersenkeile in

unterschiedlichen Hartegraden.

Hartegrade Fersenkeile: Die Farbe des Fersenkeils zeigt den Hartegrad

an (siehe Abb. 5). Ottobock empfiehlt mit dem vorinstallierten Fersenkeil zu

beginnen.

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

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

3) Den Fersenkeil in den ProthesenfuB einsetzen (siehe Abb. 6). Zuerst die
Spitze des Fersenkeils in den Halter einsetzen @ , dann hinten herunter-
dricken @ .

7 Reinigung

> 2ulassiges Reinigungsmittel: pH-neutrale Seife (z. B. Derma Clean
453H10)

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

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

3) Die Seifenreste mit klarem StuBwasser abspilen. Die FuBhille ausspu-
len, bis alle Verschmutzungen entfernt sind.

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

8 Wartung

» Nach den ersten 30 Tagen Gebrauch: Fiihren Sie eine Sichtprifung
und Funktionsprifung des Produkts und der Prothese durch.

» Alle 12 Monate: Kontrollieren Sie die Funktion des Produkts und der
Prothese und achten Sie auf Abnutzungserscheinungen.

9 Entsorgung

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

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

10.1 Haftung

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

10.2 CE-Konformitat

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

10.3 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwen-
dung kommen, befinden sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des
jeweiligen Verwenderlandes.

11 Technische Daten

1C50 Taleo
GréBen [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Mit schmaler | Absatzh6he 15+5
FuBhiille [mm]
(2C15) Einbauhdhe | 136 | 137 | 140 | 141
=]
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1C50 Taleo

GréBen [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Mit schmaler | Gewicht [g] | 485 | 500 | 565 | 590
FuBhiille
(2C15)
Mit normaler | Absatzhohe 10+5
FuBhiille [mm]
(2C15) Einbauhdhe 145 150 159 172
[mm]
Gewicht [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Max. Kérpergewicht [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilitatsgrad 2,3,4

1C53 Taleo LP

GroBen [cm]

22 [ 23 [ 24 [ 25

26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

Mit schmaler | Absatzhdhe 15+5
FuBhiille [mm]
(2C15) Einbauhdhe | 52 | 52 | 55 | 56
[mm]
Gewicht [g] 421 | 458 | 474 | 519
Mit normaler | Absatzhdhe 10+5
FuBhiille [mm]
(2C15) Einbauhdhe 60 65 70
[mm]
Gewicht [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Max. Kérpergewicht [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilititsgrad 2,34
1 General English

>

>
>

Date of last update: 2026-02-11
Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.
Instruct the user in the safe use of the product.

Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.
Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-
ant when there is a decline in the health state.
Please keep this document for your records.

13



The 1C50 Taleo and 1C53 Taleo Low Profile prosthetic feet are suitable for
walking on various surfaces and at a wide cadence range.

Carbon and polymer spring elements enable perceptible plantar flexion, a
natural rollover and high energy return. An exchangeable heel wedge
provides absorption at heel strike.

2 Safety-related information

CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

To prevent mechanical damage, treat the product with care.

Observe the information on product combinations in the instructions for

use for the products.

Observe the maximum lifetime of the product (see page 15).

Observe the product’s operating conditions (see page 14).

Do not expose the product to prohibited environmental conditions (see

page 15).

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

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

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

the manufacturer or a specialist workshop.

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

VY VVYVY VY

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

3 Intended use

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

3.2 Operating conditions

The product is recommended for:

*  Mobility grade 2: restricted outdoor walker

*  Mobility grade 3: unrestricted outdoor walker

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

The table below shows the suitable spring stiffness of the prosthetic foot for

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

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

O|o|N[o|O| M|~

3.3 Environmental conditions

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

Allowable environmental conditions

Temperature during use: -10 °C to +45 °C

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

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

Clean the product after contact with humidity/chemicals/solids, in order to
avoid increased wear and tear and damage (see page 19).

Prohibited envir tal conditions
Solids: Highly liquid-binding particles (e.g. talcum), continuous contact with sand
Chemicals/liquids: Acids, continuous use in liquid media

3.4 Product combinations

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

3.5 Lifetime

Prosthetic foot
Depending on the user's activity level, the maximum lifetime of the product is
3 years.
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Footshell, protective sock

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

4 Scope of delivery

Quant- | Designation Reference number
ity
1 Instructions for use -
1 Prosthetic foot -
1 Heel wedge set 2F50="
1 Protective sock Up to size 24: 2U3=1-7
From size 25: 2U3=2-7
From size 28: SL=Spectra-Sock-7

5 Accessories

Spare parts/accessories

Desi ion Reference numb

Footshell 2C8=*, 2C15="

Connection cover For 2C15=* (normal): 2C19=*
For 2C15=* (slim): 2C20=*
For 2C8=* (normal): 2C21=*

Screw cover for 1C50 2F51=*

Screw cover for 1C53 2F52="*

6 Preparing the product for use

Incorrect alignment, assembly or adjustment
Injury due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged prosthet-
ic components

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

6.1 Applying/removing the footshell
CAUTION! Always use the prosthetic foot with a protective sock and
footshell.

1) Pull the protective sock over the prosthetic foot to protect the prosthetic
foot against abrasive particles and prevent noises in the footshell.
2) Apply the footshell as described in the footshell instructions for use.
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Removing the footshell
» Remove the footshell as described in the footshell instructions for use.

6.2 Bench Alignment

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

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

» lllustration of bench alignment: see fig. 1

> Required materials and tools: 662M4 goniometer, 743512 heel height

measuring device, 743A80 50:50 gauge, alignment apparatus (e.
743A220 PROS.A. Assembly)

g.

> Transfemoral prosthesis or knee disarticulation prosthesis:

Observe the instructions for use for the prosthetic knee joint.
1) Position the prosthetic foot in the alignment apparatus.
— Heel height: effective heel height of everyday shoe + 5 mm

2) Sagittal plane: Align the prosthetic foot with the alignment reference

line.

— Position the alignment reference line on the markings of the foot-

shell.

3) Frontal plane: Align the prosthetic foot with the alignment reference

line.

— Position the alignment reference line on the markings of the foot-

shell: external rotation approx. 5°

4) Install the structural components between the prosthetic foot and pros-

thetic socket.

5) Sagittal plane: Align the prosthetic socket with the alignment reference

line.

— Determine the centre of the prosthetic socket proximally and distally

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

— Mark the socket reference point on the centre line: For transtibial
prostheses, at the height of the centre of the patella. The align-
ment reference line runs vertically through the socket reference

point.

— Adjust the socket flexion by rotating around the socket reference

point: individual residual limb flexion + 5°

6) Frontal plane: Align the prosthetic socket with the alignment reference

line.
— Take the abduction or adduction of the residual limb into account.
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6.3 Static Alignment

» lllustration of static alignment: see fig. 2

* Ottobock recommends checking the alignment of the prosthesis using
the 3D L.A.S.A.R. Posture and adapting it as needed.

Optionally, the alignment recommendations (transfemoral modular leg pros-

theses: 646F219=", transtibial modular leg prostheses: 646F336="*) can be

requested from Ottobock as needed.

6.4 Dynamic Trial Fitting

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

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

pose.

» TT fittings: Make sure that physiological knee movement in the sagittal
and frontal planes is achieved after the leg begins to bear weight follow-
ing the heel strike. Avoid medial movement of the knee joint.

— If the knee joint moves in the medial direction in the first half of the
stance phase, move the prosthetic foot in the medial direction.
— If the knee joint moves in the medial direction in the second half of
the stance phase, reduce the exterior rotation of the prosthetic foot.
> After completing the dynamic fitting and the walking exercises:
Remove the plastic part that protects the area under the pyramid from
scratching during the fitting.

6.4.1 Optimising the heel characteristics

| NoTICE|

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

INFORMATION: Use the prosthetic foot only with an installed heel

wedge.

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

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

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

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

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

wedge.

1) Slightly bend open the spring at the heel of the prosthetic foot and
remove the installed heel wedge.
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2) Align the other heel wedge so the Ottobock lettering is right side up and
the tip points in the anterior direction.

3) Insert the heel wedge into the prosthetic foot (see fig. 6). First insert the
tip of the heel wedge into the holder @ , then push down at the back @ .

7 Cleaning

> Permissible cleaning agent: pH neutral soap (e.g. 463H10 Derma
Clean)

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

2) Remove dirt from water drainage contours using a toothpick and rinse.

3) Rinse the soap away with clear fresh water. Rinse the footshell until all
dirt has been removed.

4) Dry the product with a soft cloth.

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

8 Maintenance

» After the first 30 days of use: Perform a visual inspection and function-
al test of the product and the prosthesis.

» Every 12 months: Check the function of the product and the prosthesis
and inspect for signs of wear.

9 Disposal

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

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

10.1 Liability

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

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

10.3 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in
the official language of the respective country of use after this chapter.

11 Technical data

1C50 Taleo

Sizes [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
With slim Heel height 15+5
footshell [mm]
(2C15) Build height | 136 | 137 | 140 | 141

[mm]

Weight [g] | 485 | 500 | 565 | 590
With normal | Heel height 10+5
footshell [mm]
(2C15) Build height 145 150 159 172

[mm]

Weight [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Max. body weight [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobility grade 2,34

1C53 Taleo LP

Sizes [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
With slim Heel height 15+5
footshell [mm]
(2C15) Build height | 52 | 52 | 55 | 56

[mm]

Weight [g] | 421 | 458 | 474 | 519
With normal | Heel height 10+5
footshell [mm]
(2C15) Build height 60 65 70

[mm]

Weight [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Max. body weight [kg] 88 100 115 | 130 150
Mobility grade 2,3, 4
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1 Généralités Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2026-02-11

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

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

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

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

» Conservez ce document.

Les pieds prothétiques Taleo 1C50 et Taleo Low Profile 1C53 conviennent a
la marche sur différents terrains et dans une large variation de cadence.

Les éléments releveurs en carbone et en polymeére permettent une flexion
plantaire perceptible, un déroulé de pas naturel et une restitution élevée de
I"énergie. Un coin talonnier interchangeable amortit la pose du talon.

2 Informations relatives a la sécurité

PRUDENCE! Risque de blessure et risque de détérioration du produit

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

» Respecter les instructions relatives aux combinaisons de produits dans

les notices d'utilisation des produits.

Respecter la durée de vie maximale du produit (consulter la page 23).

Respecter les conditions d'utilisation du produit (consulter la page 22).

Ne pas exposer le produit & des conditions d’environnement non autori-

sées (consulter la page 22).

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

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

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

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

Une réduction de I'amortissement (p. ex. résistance de |'avant-pied réduite
ou modification du déroulé de pas) ou une délamination (séparation des
couches) de I'amorti sont des signes précurseurs d'une perte de fonctionna-
lité. Des bruits inhabituels peuvent indiquer une perte de fonctionnalité.

3 Utilisation conforme

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

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit est recommandé pour :

* Niveau de mobilité 2 : marcheur limité en extérieur

* Niveau de mobilité 3 : marcheur illimité en extérieur

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

Le tableau suivant indique la rigidité adaptée de la lame du pied prothétique

en fonction du poids ainsi que I'activité de I'utilisateur.

Rigidité de la lame en fonction du poids corporel et du niveau de charge

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

3.3 Conditions d’environnement

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

Conditions environnementales autorisées

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

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

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

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Apreés tout contact avec de I’humidité, des produits chimiques ou des parti-
cules solides, nettoyer le produit pour éviter toute usure accrue ou tout dom-
mage (consulter la page 27).

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

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

3.4 Combinaisons de produits

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

3.5 Durée de vie

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

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

4 Contenu de la livraison

Quanti- | Désignation Référence

té

1 Notice d'utilisation -

1 Pied prothétique -

1 Kit de coins talonniers 2F50="*

1 Chaussette de protection Jusqu'a la taille 24 : 2U3=1-7
A partir de la taille 25 : 2U3=2-7
A partir de la taille 28 : SL=Spectra-
Sock-7

5 Accessoires

Piéces de rechange/accessoires
Désignation Référence
Enveloppe de pied 2C8=*, 2C15="*
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Piéces de rechange/accessoires
Désignation Référence
Plaque de jonction Pour 2C15=* (normal) : 2C19=*
Pour 2C15=* (étroit) : 2C20="*
Pour 2C8=* (normal) : 2C21=*
Protection des vis pour 1C50 2F51=*
Protection des vis pour 1C53 2F52=*

6 Mise en service du produit

/A PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

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

I'endommagement des composants prothétiques

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

6.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

PRUDENCE! Toujours utiliser le pied prothétique avec une chaussette

de protection et une enveloppe de pied.

1) Tirer la chaussette de protection sur le pied prothétique pour protéger le
pied prothétique des particules abrasives et éviter les bruits dans
I'enveloppe de pied.

2) Poser I'enveloppe de pied comme décrit dans la notice d'utilisation de
I'enveloppe de pied.

Retrait de I’enveloppe de pied

» Retirer I'enveloppe de pied comme décrit dans la notice d'utilisation de
I'enveloppe de pied.

6.2 Alignement de base

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

INFORMATION: Si I'utilisateur veut plus de stabilité : pousser le pied
prothétique d’environ 1 cm plus loin dans le sens antérieur. Cela al-
longe ’avant-pied et augmente I’effet de protection du genou.

» lllustration de ’alignement de base : voirill. 1
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> Matériel et outils nécessaires : goniometre 662M4, appareil de me-
sure de la hauteur du talon 743512, gabarit 50:50 743A80, dispositif
d’alignement (p. ex. PROS.A. Assembly 743A220)

> Prothése transfémorale ou prothése pour désarticulation de ge-
nou : respecter la notice d'utilisation de I'articulation de genou prothé-
tique.

1) Placer le pied prothétique dans le dispositif d'alignement.

— Hauteur du talon : hauteur du talon effective de la chaussure

de tous les jours + 5 mm
2) Plan sagittal : aligner le pied prothétique sur la ligne d'alignement.
— Placer la ligne d'alignement sur les repeéres de I'enveloppe de pied.
3) Plan frontal : aligner le pied prothétique sur la ligne d'alignement.

— Placer la ligne d’'alignement sur les repéres de I'enveloppe de
pied : rotation externe d’environ 5°.

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

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

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

— Tracer le point de référence de la tige sur la ligne médiane : pour
les prothéses transtibiales, au niveau du milieu de la patella.
La ligne d'alignement passe perpendiculairement au point de réfé-
rence de I'emboiture.

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

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

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

6.3 Alignement statique

» lllustration de ’alignement statique : voir ill. 2

* Ottobock recommande de contréler et d'ajuster I'alignement de la pro-
these avec le L.A.S.A.R. Posture 3D.

En option, les recommandations d’'alignement (prothéses de jambes modu-

laires transfémorales (TF) : 646F219=*, prothéses de jambes modulaires

transtibiales (TT) : 646F336=") peuvent étre demandées a Ottobock.

25



6.4 Essai dynamique

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

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

tal est optimisé.

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

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

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

» Aprés PPessayage dynamique et les exercices de marche : retirer la
partie plastique qui protége la zone sous la pyramide pendant
I'essayage.

6.4.1 Optimisation des caractéristiques du talon

avis |

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

INFORMATION: Utiliser le pied prothétique uniquement avec un coin

talonnier monté.

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

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

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

de dureté sont fournies avec le produit.

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

dique le degré de dureté (voir ill. 5). Ottobock recommande de commencer

avec la cale de talon installée sur le produit livré.

1) Plier légérement le ressort au niveau du talon du pied prothétique et reti-
rer le coin talonnier intégré.

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

3) Insérer le coin talonnier dans le pied prothétique (voir ill. 6). Insérer
d'abord la pointe du coin talonnier dans le support @ , puis appuyer
alarriére @.
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7 Nettoyage

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

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

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

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

4) Sécher le produit avec un chiffon doux.

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

8 Maintenance

» Apreés les 30 premiers jours d’utilisation : effectuer une inspection vi-
suelle et fonctionnelle du produit et de la prothése.

» Tous les 12 mois : vérifier le fonctionnement du produit et de la pro-
these et rechercher les signes d'usure.

9 Mise au rebut

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

10 Informations légales

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

10.1 Responsabilité

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

10.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.
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10.3 Informations légales locales

Les informations légales applicables exclusivement dans des pays indivi-
duels figurent dans la langue officielle du pays d'utilisation en question dans
ce chapitre.

11 Caractéristiques techniques

1C50 Taleo

Tailles [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Avec enve- Hauteur de 15+5
loppe de talon [mm]
pied mince | Hauteurde | 136 | 137 | 140 | 141
(2C15) montage

[mm]

Poids [g] 485 | 500 | 565 | 590
Avec enve- Hauteur de 10+5
loppe de talon [mm]
pied normale | Hauteur de 145 150 159 172
(2C15) montage

[mm]

Poids [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Poids corporel max. [kg] 88 | 100 [115]130 150
Niveau de mobilité 2,34

1C53 Taleo LP

Tailles [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Avec enve- Hauteur de 15+5
loppe de talon [mm]
pied mince | Hauteurde | 52 | 52 | 55 | 56
(2C15) montage

[mm]

Poids [g] 421 | 458 | 474 | 519
Avec enve- Hauteur de 10+5
loppe de talon [mm]
pied normale | Hauteur de 60 65 70
(2C15) montage

[mm]

Poids [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Poids corporel max. [kg] 88 100 115 | 130 150
Niveau de mobilité 2,3,4
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1 Informazioni generali ltaliano

>

>
>

>

>

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2026-02-11

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

Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

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

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

Conservare il presente documento.

| piedi protesici Taleo 1C50 e Taleo Low Profile 1C53 sono indicati per la
deambulazione su fondi di diverso tipo e a velocita diverse.

Elementi elastici in carbonio e polimero consentono una plantarflessione
percepibile, un rotolamento naturale e un’elevata restituzione di energia. Un
cuneo del tallone sostituibile ammortizza I'impatto del tallone.

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

>
>

>
>
>

Maneggiare il prodotto con cura per evitare danni meccanici.

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

Rispettare la vita utile massima del prodotto (v. pagina 31).

Rispettare le condizioni di utilizzo del prodotto (v. pagina 30).

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (v.
pagina 30).

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

Non utilizzare il prodotto se € danneggiato o se non si & sicuri del suo
corretto funzionamento. Far controllare, riparare o sostituire il prodotto
dal fabbricante o da un'officina specializzata.

Il prodotto deve essere utilizzato da una sola persona e non deve essere
riutilizzato da altre persone.
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Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

Una riduzione dell’effetto elastico (ad es. minore resistenza dell’avampiede o
comportamento di rotolamento modificato) oppure la delaminazione (distac-
co degli strati) della molla sono segnali di perdita di funzionalita. Rumori in-
soliti possono essere segno di perdita di funzionalita.

3 Uso conforme

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

3.2 Condizioni d'impiego

Il prodotto & consigliato per:

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

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

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

La seguente tabella contiene i dati relativi alla rigidita appropriata dell'ele-

mento elastico del piede protesico, adatta al peso corporeo e all'attivita

dell'utilizzatore.

Rigidita della molla in funzione del peso corporeo e del livello di carico
Peso corporeo [kg] Carico normale Carico elevato
fino a 51 1 2
da 52 a 58 2 3
da 59 a 67 3 4
da 68 a 77 4 5
da 78 a 88 5 6
da 89 a 100 6 7
da 101 a 115 7 8
da 116 a 130 8 9
da 131 a 150 9 -
3.3 Condizioni ambientali
Trasporto e i zzi to
Temperatura di stoccaggio: da -20 °C a +60 °C, umidita relativa: dal 20 % al 90 %,
assenza di vibrazioni o urti
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Condizioni ambientali consentite

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

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

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

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze chimiche/sostanze
solide per evitare un'elevata usura e danni (v. pagina 35).

Condizioni ambientali non consentite

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

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

3.4 Combinazioni di prodotti

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

3.5 Vita utile

Piede protesico
La vita utile del prodotto & di massimo 3 anni, a seconda del grado di attivi-
ta dell'utilizzatore.

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

4 Fornitura

Quanti- | Denominazione Codice di identificazione

ta

1 Istruzioni per |'uso -

1 Piede protesico -

1 Set cunei per il tallone 2F50="*

1 Calza protettiva Fino alla misura 24: 2U3=1-7
A partire dalla misura 25: 2U3=2-7
A partire dalla misura 28:
SL=Spectra-Sock-7
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5 Accessori

Ricambi/Accessori

Denominazione Codice di identificazione
Rivestimento cosmetico 2C8=*, 2C15="*
Cappuccio di collegamento Per 2C15=* (normale): 2C19=*

Per 2C15=* (stretto): 2C20="*
Per 2C8=* (normale): 2C21=*
Copertura delle viti per 1C50 2F51=*
Copertura delle viti per 1C53 2F52="*

6 Preparazione all'uso

/A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o

danneggiati

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

6.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

CAUTELA! Utilizzare il piede protesico sempre con la calza protettiva

e il rivestimento cosmetico.

1) Tirare la calza protettiva sopra il piede protesico per proteggere il piede
protesico dalle particelle abrasive ed evitare rumori nel rivestimento co-
smetico.

2) Applicare o rimuovere il rivestimento cosmetico come descritto nelle
istruzioni per |'uso, fornite insieme al rivestimento stesso.

Rimozione del rivestimento cosmetico
» Rimuovere il rivestimento cosmetico come descritto nelle istruzioni per
I'uso, fornite insieme al rivestimento stesso.
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6.2 Allineamento di base

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

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

>
>

6)

Immagine dell'allineamento di base: v. fig. 1

Materiali e utensili necessari: goniometro 662M4, misuratore altezza
tacco 743512, calibro 50:50 743A80, dispositivo di allineamento (p. es.
PROS.A. Assembly 743A220)

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

— Altezza tacco: altezza effettiva del tacco della scarpa utiliz-
zata quotidianamente + 5 mm

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

— Posizionare la linea di allineamento sulle marcature del rivestimento
cosmetico.

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

— Posizionare la linea di allineamento sulle marcature del rivestimento
cosmetico: rotazione esterna di circa 5°

Montare le parti strutturali tra piede protesico e invasatura.
Piano sagittale: allineare |'invasatura protesica alla linea di allineamen-
to.

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

— Segnare il punto di riferimento dell'invasatura sulla linea mediana:
per le protesi transtibiali, al livello del centro della patella. La
linea di allineamento passa perpendicolarmente al punto di riferi-
mento dell'invasatura.

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

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

— Rispettare la posizione di abduzione o adduzione.

6.3 Allineamento statico

>

Immagine dell'allineamento statico: v. fig. 2
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* Ottobock consiglia di controllare I'allineamento della protesi con I'ausilio
dello strumento 3D L.A.S.A.R. Posture e correggerlo.

In alternativa e possibile richiedere a Ottobock le indicazioni per I'allinea-

mento (protesi modulari transfemorali: 646F219=", protesi modulari transti-

biali: 646F336=").

6.4 Prova dinamica

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

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

no sagittale.

» Protesi transtibiale: trasferendo il carico dopo aver appoggiato il tallo-
ne al suolo, verificare che il movimento del ginocchio sul piano frontale e
sagittale sia fisiologico. Evitare un movimento dell'articolazione di ginoc-
chio in direzione mediale.

— Se nella prima meta della fase statica, |'articolazione di ginocchio si
sposta in direzione mediale: spostare il piede protesico in direzione
mediale.

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

» Al termine della prova dinamica e degli esercizi: rimuovere la parte
in plastica che protegge I'area sotto la piramide di registrazione dai graf-
fi durante la prova.

6.4.1 Miglioramento delle caratteristiche del tallone

Modifiche del piede protesico o del rivestimento cosmetico

Usura prematura dovuta a danneggiamento del prodotto

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

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

E possibile adeguare il comportamento del piede protesico durante |'appog-
gio e il contatto del tallone al suolo nella fase statica intermedia sostituendo
il cuneo per il tallone. Ulteriori cunei per il tallone con grado di rigidita diver-
so sono compresi nella fornitura.

Grado di rigidita dei cunei per tallone: il colore del cuneo per il tallone in-
dica il grado di rigidita (v. fig. 5). Ottobock consiglia di iniziare con il cuneo
preinstallato.

34



1) Piegare leggermente verso |'alto la molla in corrispondenza del tallone
del piede protesico e rimuovere il cuneo per il tallone integrato.

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. 6). Inserire
dapprima la punta del cuneo per il tallone nel supporto @ , quindi pre-
mere verso il basso posteriormente @ .

7 Pulizia

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

1) AVVISO! Utilizzare soltanto i detergenti consentiti per evitare dan-
ni al prodotto.
Pulire il prodotto con acqua dolce pulita e sapone a pH neutro.

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

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

4) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

5) Lasciare asciugare I'umidita residua all'aria.

8 Manutenzione

» Dopo i primi 30 giorni di utilizzo: eseguire un controllo visivo e un
controllo del funzionamento del prodotto e della protesi.

» Ogni 12 mesi: controllare il funzionamento del prodotto e della protesi e
verificare la presenza di eventuali segni di usura.

9 Smaltimento

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

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

10.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
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documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

10.2 Conformita CE

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

10.3 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi so-
no riportate nel presente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'uten-
te.

11 Dati tecnici

1C50 Taleo

Misure [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Con rivesti- Altezza tac- 15+5
mento co- co [mm]
smetico a Altezza di 136 | 137 | 140 | 141
pianta stretta | montaggio
(2C15) [mm]

Peso [g] 485 | 500 | 565 | 590
Con rivesti- Altezza tac- 10+5
mento co- co [mm]
smetico a Altezza di 145 150 159 172
pianta nor- montaggio
male (2C15) [mm]

Peso [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Peso corporeo max. [kg] 88 | 100 [115]130 150
Grado di mobilita 2,84

1C53 Taleo LP

Misure [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Con rivesti- Altezza tac- 15+5
mento co- co [mm]
smetico a Altezza di 52 | 52 | 55 | 56
pianta stretta | montaggio
(2C15) [mm]

Peso [g] 421 | 458 | 474 | 519
Con rivesti- Altezza tac- 10+5
mento co- co [mm]

60 65 70
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1C53 Taleo LP

Misure [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
smetico a Altezza di
pianta nor- montaggio
male (2C15) [mm]

Peso [g] 493 [ 536 | 584 [ 589 | 632 | 680 | 720
Peso corporeo max. [kg] 88 100 115 | 130 150
Grado di mobilita 2,84
1 Generalidades Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2026-02-11

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

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

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

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

» Conserve este documento.

Los pies protésicos Taleo 1C50 y Taleo Low Profile 1C53 son apropiados
para caminar por distintas superficies y dentro de un amplio rango de ca-
dencia.

Los elementos de resorte de carbono y polimero permiten una flexién plantar
perceptible, un movimiento natural hacia delante y una recuperacién de
energia elevada. Una cufia para talén intercambiable amortigua el apoyo del
talon.

2 Informacion relativa a la seguridad

i{PRECAUCION! Riesgo de lesiones y de daiiar el producto

» Maneje el producto con cuidado para evitar dafios mecanicos.

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

» Observe la vida util maxima del producto (véase la pagina 39).

» Respete las condiciones de uso del producto (véase la pagina 38).

» No exponga el producto a condiciones ambientales inadmisibles (véase
la pagina 39).
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» Compruebe que el producto funcione correctamente y que no presente
dafos antes de cada uso.

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

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Una reduccién de la amortiguacion (p. ej.: una disminucion de la resistencia
de la puntera o una alteracién del comportamiento del movimiento natural
hacia delante) o la deslaminacién (desprendimiento de capas) del resorte
son signos que indican pérdida de funcionalidad. Unos ruidos inusuales
pueden ser un signo de una pérdida de funcionalidad.

3 Uso previsto

3.1 Finalidad prevista
El producto esta exclusivamente indicado para exoprotetizaciones de la ex-
tremidad inferior.

3.2 Condiciones de uso

El producto se recomienda para:

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

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

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

La siguiente tabla indica la rigidez adecuada del resorte del pie protésico

segun el peso corporal y la actividad del usuario.

Rigidez del resorte en funcion del peso corporal y del nivel de carga
Peso corporal [kg] Carga normal Carga elevada
Hasta 51 1 2
52 a 58 2 3
59 a 67 3 4
68 a 77 4 5
78 a 88 5 6
89 a 100 6 7
101 a 115 7 8
116 a 130 8 9
131 a 150 9 -
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3.3 Condiciones ambientales

Al i y tr: porte

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

Condicione! bi les permitidas

Temperatura de uso: -10 °C a +45 °C

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

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

Sustancias solidas: polvo, contacto ocasional con arena

Limpie el producto después de haber entrado en contacto con h dad/sus-
tancias quimicas/sustancias sélidas para evitar dafios y un aumento del des-
gaste (véase la pagina 43).

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

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

3.4 Combinaciones de productos

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

3.5 Vida atil

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

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

4 Componentes incluidos en el suministro

Canti- | Denominacion Referencia
dad
1 Instrucciones de uso -
1 Pie protésico -
1 Juego de cufias para talén 2F50="*
1 Calcetin protector Hasta la talla 24: 2U3=1-7
A partir de la talla 25: 2U3=2-7
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Canti- | Denominacion Referencia
dad

A partir de la talla 28: SL=Spectra-
Sock-7

5 Accesorios

Piezas de repuesto/accesorios

Denominacién Referencia
Funda de pie 2C8=*, 2C15=*
Capuchén conector Para 2C15=* (normal): 2C19=*

Para 2C15=* (estrecho): 2C20=*
Para 2C8=* (normal): 2C21=*
Cubierta de tornillos para 1C50 2F51="*

Cubierta de tornillos para 1C53 2F52="*

6 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.

6.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

i{PRECAUCION! Utilice siempre el pie protésico con un calcetin pro-

tector y una funda de pie.

1) Cubra el pie protésico con el calcetin protector para proteger el pie pro-
tésico de particulas abrasivas y evitar ruidos en la funda de pie.

2) Ponga la funda de pie conforme al modo descrito en las instrucciones
de uso de la funda de pie.

Retirar la funda de pie
» Retire la funda de pie conforme al modo descrito en las instrucciones de
uso de la funda de pie.
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6.2 Alineacion basico

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

INFORMACION: Si el usuario desea mas estabilidad: desplace el pie

protésico aprox. 1 cm mas hacia la parte anterior. Esto alarga la pun-

tera y aumenta el efecto de apoyo de la rodilla.

» Figura de la alineacion basica: véase fig. 1

> Herramientas y materiales necesarios: goniémetro 662M4, medidor
de altura del tacén 743S12, calibre 50:50 743A80, alineador (p. ej.:
PROS.A. Assembly 743A220)

> Proétesis transfemoral o prétesis para desarticulacion de rodilla:
observe las instrucciones de uso de la articulacién de rodilla protésica.

1) Coloque el pie protésico en el alineador.

— Altura del tacon: altura efectiva del tacon del zapato habitual

+5mm
2) Plano sagital: alinee el pie protésico con la linea de alineacion.
— Coloque la linea de alineacion en las marcas de la funda de pie.
3) Plano frontal: alinee el pie protésico con la linea de alineacion.

— Coloque la linea de alineacién en las marcas de la funda de pie: ro-
tacion exterior de aprox. 5°.

4) Monte los componentes estructurales entre el pie protésico y el encaje
protésico.
5) Plano sagital: alinee el encaje protésico con la linea de alineacién.

— Determine el centro del encaje protésico de manera proximal y dis-
tal con el calibre 50:50 y trace la linea central.

— Trace el punto de referencia del encaje en la linea central: en el
caso de la proétesis transtibial, a la altura del centro de la ré-
tula. La linea de alineacion pasa perpendicularmente por el punto
de referencia del encaje.

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

6) Plano frontal: alinee el encaje protésico con la linea de alineacion.
— Tenga en cuenta la posicion de abduccién o la posiciéon de aduc-
cion.
6.3 Alineacion estatico
» Figura de la alineacion estatica: véase fig. 2
* Ottobock recomienda controlar y ajustar la alineacion de la prétesis em-
pleando el 3D L.A.S.A.R. Posture.
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Opcionalmente se pueden solicitar a Ottobock las recomendaciones de ali-
neacion (prétesis de pierna modular transfemoral: 646F219=*, prétesis de
pierna modular transtibial: 646F336=").

6.4 Prueba dinamica

Con la prueba dindmica, se desarrolla el aspecto éptimo de marcha. Para

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

sagital.

» Tratamientos ortoprotésicos transtibiales: es preciso tener en cuen-
ta el movimiento fisiolégico de la rodilla después del apoyo del talén al
cargar en el plano sagital y frontal. Evite el movimiento de la articulacion
de rodilla hacia medial.

— Si la articulacién de rodilla se desplazara hacia medial durante la
primera mitad de la fase de apoyo, mueva el pie protésico hacia
medial.

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

» Tras concluir la prueba dinamica y los ejercicios de marcha: retire
la pieza de plastico que ha protegido de arafazos la zona situada debajo
del nicleo de ajuste durante la prueba.

6.4.1 Optimizar las caracteristicas del talén

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

INFORMACION: Utilice el pie protésico tinicamente con una cuiia para

talon instalada.

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

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

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

dureza distintos.

Grados de dureza de las cufias para el talén: el color de la cufia para el

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

zar con la cufia para el talon preinstalada.

1) Doble ligeramente el resorte en el taldn del pie protésico y retire la cuiia
para talén montada.

2) Oriente la otra cufia para talén de tal forma que la inscripcién Ottobock
quede en posicién vertical y que la punta mire hacia anterior.
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3) Inserte la cuia para talén en el pie protésico (véase fig. 6). Primero in-
serte la punta de la cufia para taléon @, después presione hacia
atras @ .

7 Limpieza

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

1) ;AVISO! Utilice exclusivamente los productos de limpieza autori-
zados para evitar daios en el producto.
Limpie el producto con agua dulce limpia y jab6n de pH neutro.

2) Para que drene el agua retire la suciedad de los contornos con un palillo
de dientes y aclarelos con agua.

3) Aclare los restos de jabén con agua dulce limpia. Para ello, aclare con
agua la funda de pie hasta que se haya eliminado toda la suciedad.

4) Seque el producto con un pafio suave.

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

8 Mantenimiento

» Después de los primeros 30 dias de uso: lleve a cabo una comproba-
cién visual y de funcionamiento del producto y de la prétesis.

» Cada 12 meses: controle el funcionamiento del producto y de la préte-
sis, y observe si existen signos de desgaste.

9 Eliminacién

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

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

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

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

10.3 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen
en el presente capitulo en la lengua oficial del pais del usuario correspon-
diente.

11 Datos técnicos

Taleo 1C50
Tamafios [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Con funda de | Altura del 15+5
pie estrecha |tacon [mm]
(2C15) Altura de 136 | 137 | 140 | 141
montaje
[mm]
Peso [g] 485 | 500 | 565 | 590
Con funda de | Altura del 10+5
pie normal tacon [mm]
(2C15) Altura de 145 150 159 172
montaje
[mm]
Peso [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Peso corporal max. [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Grado de movilidad 2,8,4
Taleo LP 1C53
Tamaiios [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 | 28 [ 29 | 30
Con funda de | Altura del 15+5
pie estrecha |tac6on [mm]
(2C15) Altura de 52 | 52 | 55 | 56
montaje
[mm]
Peso [g] 421 | 458 | 474 | 519
Con funda de | Altura del 10+5
pie normal tacéon [mm]
(2C15) Altura de 60 65 70
montaje
[mm]
Peso [g] 493 [ 536 | 584 [ 589 | 632 | 680 | 720
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Taleo LP 1C53

Tamaiios [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Peso corporal max. [kg] 88 100 115 | 130 150

Grado de movilidad 2,84

1 Aspectos gerais Portugués

>

>
>

>

>

Data da Ultima atualizagdo: 2026-02-11

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

Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

Guarde este documento.

Os pés protéticos Taleo 1C50 e Taleo Low Profile 1C53 sdo adequados pa-
ra caminhadas em diferentes solos e em uma ampla faixa de velocidade.
Elementos de mola feitos de carbono e polimero permitem uma flexdo plan-
tar perceptivel, um desenrolamento natural e uma alta recuperacao de ener-
gia. Uma cunha de calcanhar substituivel amortece o apoio do calcanhar.

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

>
>

>
>
>

Manuseie o produto com cuidado para evitar danos mecanicos.

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

Observe a vida Util maxima do produto (consulte a pagina 47).

Respeite as condi¢des de operagdo do produto (consulte a pagina 46).
Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis (consulte
a pagina 47).

Examine o produto antes de cada uso quanto a operacionalidade e a da-
nos.
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» Nao use o produto se ele estiver danificado ou se vocé néo tiver certeza
de que ele esta funcionando corretamente. Solicite ao fabricante ou a
uma oficina especializada para inspecionar, reparar ou substituir o pro-
duto.

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

Uma redugéo do efeito mola (p. ex., resisténcia reduzida do antepé ou com-
portamento de rolamento alterado) ou a deslaminagdo (remogédo de cama-
das) da mola sdo sinais de perda do funcionamento. Ruidos incomuns po-
dem ser sinais de perda funcional.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade prevista
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética das
extremidades inferiores.

3.2 Condic¢oes de uso

O produto é recomendado para:

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

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

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

A tabela abaixo contém a rigidez de mola apropriada do pé protético confor-

me o peso corporal e atividade do utilizador.

Rigidez da mola em funcao do peso corporal e nivel de carga
Peso corporal [kg] Carga normal Carga elevada

até 51 1 2

52 a 58 2 3

59 a 67 3 4

68 a 77 4 5

78 a 88 5 6

89 a 100 6 7

101 a 115 7 8

116 a 130 8 9

131 a 150 9 -
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3.3 Condicoes ambientais

Arma e tr porte
Temperatura de armazenamento: -20 °C até +60 °C, umidade relativa do ar: 20 % até
90 %, sem vibragdes ou impactos

Condica = is admissiveis
Temperatura de utilizagado: -10 °C a +45 °C

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

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

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia

Apos o contato com umidade/produtos quimicos/particulas sélidas, limpe o
produto para evitar um desgaste maior e danos (consulte a pagina 51).

-

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

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

3.4 Combinacdes de produtos

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

3.5 Vida util

Pé protético

A vida Util do produto é de no maximo 3 anos, dependendo do grau de ativi-
dade do utilizador, maximo 3 anos.

Capa de pé, meia de protecao

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

4 Material fornecido

Quanti- | Designacao Cédigo
dade

1 Instrugdes de utilizagado -

1 Pé protético -

1 Conjunto de cunhas de calcanhar 2F50="*

1 Meia protetora Até o tamanho 24: 2U3=1-7
A partir do tamanho 25: 2U3=2-7
A partir do tamanho 28:
SL=Spectra-Sock-7
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5 Acessorios

Pecas de reposicao/Acessoérios

Designacao Cadigo
Capa de pé 2C8=*, 2C15=*
Tampa de conexao Para 2C15=* (normal): 2C19=*

Para 2C15=* (estreito): 2C20=*
Para 2C8=* (normal): 2C21=*
Cobertura do parafuso para 1C50 2F51="*

Cobertura do parafuso para 1C53 2F52="

6 Estabelecer a operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

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

» Observe as indicacdes de alinhamento, montagem e ajuste.

6.1 Colocacao/remocao da capa de pé

CUIDADO! Utilize o pé protético sempre com meias protetoras e a ca-

pa de pé.

1) Vista a meia protetora sobre o pé protético para proteger o pé protético
contra particulas abrasivas e evitar ruidos na capa de pé.

2) Colocar a capa de pé como descrito nas instru¢des de utilizagdo da ca-
pa de pé.

Remover a capa de pé

» Remover a capa de pé como descrito nas instrugdes de utilizagdo da ca-
pa de pé.

6.2 Alinhamento basico

INFORMACAO: Somente utilize o pé protético com o calgo de calca-

nhar instalado.

INFORMACAO: Se o utilizador tiver a sensacio de que precisa de

mais estabilidade: Mover o pé protético aproximadamente 1 cm para

o anterior. Isso prolonga o antepé e aumenta o efeito estabilizador do

joelho.
» llustracao da estrutura de base: veja a fig. 1
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> Materiais e ferramentas necessarios: gonidmetro 662M4, dispositivo
de medicédo de salto 743512, calibre 50:50 743A80, dispositivo de ali-
nhamento (p. ex., PROS.A. Assembly 743A220)

> Proétese transfemural ou prétese para desarticulacdo de joelho:
Consulte as instrugbes de utilizagdo da articulagdo de joelho protética.

1) Colocar o pé protético no dispositivo de alinhamento.

— Altura do salto: altura efetiva do salto do sapato habitual
+5mm

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

— Colocar a linha de referéncia para alinhamento nas marcacgdes da
capa de pé.

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

— Posicionar a linha de referéncia para alinhamento nas marcagoes
da capa de pé: rotacao exterior aprox. 5°

4) Montar as partes estruturais entre o pé protético e o encaixe protético.
5) Plano sagital: alinhar o encaixe protético com a linha de referéncia pa-
ra alinhamento.

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

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

— Ajustar a flexdo do encaixe rodando em torno do ponto de referén-
cia do encaixe: flexdo do coto individual + 5°

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

— Prestar atengdo quanto a posi¢do de abducéo ou de adugao.

6.3 Alinhamento estatico

» llustracao da estrutura estatica: veja a fig. 2

* A Ottobock recomenda o alinhamento da protese com a ajuda do 3D
L.A.S.A.R. Posture, para controlar e adaptar.

Opcionalmente, as recomendagdes de alinhamento (préteses de perna mo-

dulares transfemoral: 646F219=*, préteses de perna modulares transtibial:

646F336=*) podem ser solicitadas a Ottobock.
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6.4 Prova dinamica
A dinamica de marcha ideal é desenvolvida durante a prova dinamica. Para
isso, o alinhamento da prétese é otimizado nos planos frontal e sagital.
» Protetizacdes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho
apds o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos planos sagital
e frontal. Evitar um movimento medial da articulagé@o de joelho.
— A articulag@o de joelho se movimenta no sentido medial na primeira
metade da fase de apoio: mover o pé protético no sentido medial.
— A articulagdo de joelho move-se medialmente na segunda metade
da fase de apoio: reduzir a rotaga@o externa do pé protético.
» Apods a conclusao da prova dinamica e dos exercicios: Remover a
parte de plastico que protege a area sob o nucleo de ajuste de riscos
durante a prova.

6.4.1 Otimizacao da caracteristica do calcanhar

| INDICAGAO|

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

INFORMAGCAO: Somente utilize o pé protético com o calgo de calca-

nhar instalado.

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

calcanhar durante a fase de apoio intermediéria pode ser adaptado através

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

ferentes graus de rigidez no material fornecido.

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

indica o grau de rigidez (veja a fig. 5). A Ottobock recomenda comegar com

o calgo de calcanhar pré-instalado.

1) Dobre ligeiramente a mola no calcanhar do pé protético e retire a cunha
de calcanhar incorporada.

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

3) Inserir o calgo de calcanhar no pé protético (veja a fig. 6). Primeiro, insi-
ra a ponta da cunha do calcanhar no suporte @e, em seguida,
empurre-a para baixo @ .
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7 Limpeza

> Produto de limpeza permitido: sabdo de pH neutro (p. ex., Derma
Clean 4563H10)

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

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

3) Remova os residuos de sabdo com agua limpa e fresca. Para isso, lave
a capa de pé mais vezes até remover toda a sujeira.

4) Seque o produto com um pano macio.

5) Deixe secar ao ar livre para eliminar a umidade residual.

8 Manutencao

» Apos os primeiros 30 dias de uso: Inspecione visualmente e verifique
a funcéo do produto e da proétese.

» A cada 12 meses: Verifique o funcionamento do produto e da prétese e
preste atengao a sinais de desgaste.

9 Eliminacao

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

10 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

10.1 Responsabilidade

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

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

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encon-
tram-se neste capitulo na lingua oficial do pais, em que o produto esta sen-
do utilizado.

11 Dados técnicos

1C50 Taleo
T hos [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Com capa de | Altura do 15+5
pé estreita salto [mm]
(2C15) Altura de 136 | 137 | 140 | 141
montagem
[mm]
Peso [g] 485 | 500 | 565 | 590
Com capa de | Altura do 10+5
pé normal salto [mm]
(2C15) Altura de 145 150 159 172
montagem
[mm]
Peso [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Peso corporal méx. [kg] 88 | 100 [115]130 150
Grau de mobilidade 2,3,4
1C53 Taleo LP
T hos [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Com capa de | Altura do 15+5
pé estreita salto [mm]
(2C15) Altura de 52 | 52 | 55 | 56
montagem
[mm]
Peso [g] 421 | 458 | 474 | 519
Com capa de | Altura do 10+5
pé normal salto [mm]
(2C15) Altura de 60 65 70
montagem
[mm]
Peso [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Peso corporal max. [kg] 88 100 115 | 130 150
Grau de mobilidade 2,3,4
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1 Algemeen Nederlands

Datum van de laatste update: 2026-02-11

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

De prothesevoeten 1C50 Taleo en 1C53 Taleo LP zijn geschikt om op ver-
schillende ondergronden te lopen en beslaan een groot cadansbereik.

De veerelementen van carbon en polymeer zorgen voor een voelbare plantai-
re flexie, een natuurlijke afrol en een hoge energieteruggave. Een verwissel-
bare hielwig dempt het neerzetten van de hiel.

2 Veiligheidsinformatie

VOORZICHTIG! Gevaar voor verwonding en gevaar voor productscha-

de

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

» Neem de instructies voor productcombinaties in de gebruiksaanwijzing

van de producten in acht.

Neem de maximale levensduur van het product in acht (zie pagina 55).

Houd je aan de gebruiksvoorwaarden van het product (zie pagina 54).

Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-

staan (zie pagina 54).

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

» Gebruik het product niet als het beschadigd is of als je niet zeker weet of
het correct werkt. Laat het product door de fabrikant of een gespeciali-
seerde werkplaats controleren, repareren of vervangen.

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

vvyy
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Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Een verminderde veerwerking (bijv. een geringere voorvoetweerstand of een
veranderd afrolgedrag) of delaminatie (loskomen van lagen) van de veren
zijn tekenen van functieverlies. Ongewone geluiden kunnen wijzen op een
verlies aan functionaliteit.

3 Gebruiksdoel

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

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product wordt aanbevolen voor:

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

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

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

In de onderstaande tabel vind je welke veerstijffheid de prothesevoet moet

hebben bij welk lichaamsgewicht en welke mate van activiteit van de gebrui-

ker.

Veerstijfheid afhankelijk van lich icht en belasti iveau
Lich gewicht [kg] Normale belasting Hoge belasting

t/m 51 1 2

52 t/m 58 2 3

59 t/m 67 3 4

68 t/m 77 4 5

78 t/m 88 5 6

89 t/m 100 6 7

101 t/m 115 7 8

116 t/m 130 8 9

131 t/m 150 9 -

3.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

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

54



Toegestane omgevingsvoorwaarden

Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +45 °C

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

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

Reinig het product nadat het in contact is geweest met vocht/chemicalién/vas-
te stoffen om een versterkte slijtage en schade te voorkomen (zie pagina 59).

Niet-toegestane omgevingscondities

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

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare media

3.4 Productcombinaties

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

3.5 Levensduur

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

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

4 Inhoud van de levering

Aantal | B Refer
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Prothesevoet -
1 Hielwiggenset 2F50="
1 Beschermsok Tot maat 24: 2U3=1-7
Vanaf maat 25: 2U3=2-7
Vanaf maat 28: SL=Spectra-Sock-7
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5 Accessoires

Onderdelen/toebehoren

B i Refer

Voetovertrek 2C8=*, 2C15="*

Aansluitkap Voor 2C15=* (normaal): 2C19="*
Voor 2C15=* (smal): 2C20=*
Voor 2C8=* (normaal): 2C21=*

Schroefafdekking voor 1C50 2F51="*

Schroefafdekking voor 1C53 2F52="

6 Gebruiksklaar maken

/A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of
beschadigde prothesecomponenten

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

6.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen
VOORZICHTIG! Gebruik de prothesevoet altijd met beschermsok en

voetovertrek.
1) Trek de beschermsok over de prothesevoet heen om de prothesevoet

tegen schurende deeltjes te beschermen en geluidsontwikkeling in de
voetovertrek te voorkomen.
2) Breng de voetovertrek aan zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing

van de voetovertrek.

Voetovertrek verwijderen
» Verwijder de voetovertrek zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing van

de voetovertrek.
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6.2 Basisopbouw

INFORMATIE: Gebruik de prothesevoet alleen met een geinstalleerde

hielwig.

INFORMATIE: Als de gebruiker behoefte heeft aan meer stabiliteit:

schuif de prothesevoet ongeveer 1 cm verder naar anterior. Zo wordt

de voorvoet verlengd en de kniebeschermende werking verhoogd.

» Figuur van de basisstructuur: zie afb. 1

> Benodigde materialen en gereedschappen: goniometer 662M4, hak-
hoogtemeter ~ 743S12,  50:50- mal  743A80, opbouwapparaat
(bijv. PROS.A. Assembly 743A220)

> Transfemorale prothese of knie-exarticulatieprothese: raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het prothesekniescharnier.

1) Plaats de prothesevoet in het opbouwapparaat.

— Hakhoogte: effectieve hakhoogte van de dagelijkse schoen

+5mm
2) Sagittaal vlak: stel de prothesevoet af op de opbouwlijn.
— Plaats de opbouwlijn op de markeringen van de voetovertrek.
3) Frontaal vlak: stel de prothesevoet af op de opbouwlijn.

— Plaats de opbouwlijn op de markeringen van de voetovertrek: bui-
tenrotatie ongeveer 5°.

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

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

— ldentificeer het kokerreferentiepunt op de middellijn: bij transtibia-
le prothesen ter hoogte van het midden van de patella. De
opbouwlijn loopt loodrecht door het referentiepunt van de koker.

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

6) Frontaal vlak: stel de prothesekoker af op de opbouwlijn.

— Houd rekening met de abductie- of adductiestand.

6.3 Statische opbouw

» Figuur van de statische structuur: zie afb. 2

e Ofttobock adviseert om de opbouw van de prothese met behulp van de
3D L.A.S.A.R. Posture te controleren en indien nodig aan te passen.
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Optioneel kunnen de opbouwadviezen (TF modulaire beenprothesen:
646F219=*, TT modulaire beenprothesen: 646F336=*) bij Ottobock worden
aangevraagd.

6.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

Tijdens de dynamische test wordt het optimale rijpatroon uitgewerkt. Hier-

voor wordt de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagittale

vlak geoptimaliseerd.

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

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

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

» Na afloop van de dynamische beproeving en de opwaartse bewe-
ging: verwijder het plastic gedeelte dat de zone onder de afstelkern tij-
dens de beproeving beschermt tegen krassen.

6.4.1 Hielkarakteristiek optimaliseren

| LET 0P

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

INFORMATIE: Gebruik de prothesevoet alleen met een geinstalleerde

hielwig.

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

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

vanging van de hielwig. Meegeleverd worden hielwiggen met uiteenlopende

hardheden.

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

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

1) Buig de veer bij de hiel van de prothesevoet een beetje op en verwijder
de ingebouwde hielwig.

2) Lijn de andere hielwig zodanig uit dat het logo van Ottobock rechtop
staat en de punt naar anterior wijst.
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3) Plaats de hielwig in de prothesevoet (zie afb. 6). Steek eerst de punt van
de hielwig in de houder@, en druk dan de achterkant naar
beneden @ .

7 Reiniging

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

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

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

3) Spoel de zeepresten met schoon zoet water af. Spoel de voetovertrek
meerdere keren uit tot alle verontreinigingen zijn verdwenen.

4) Droog het product af met een zachte doek.

5) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

8 Onderhoud

» Na de eerste 30 dagen gebruik: voer een visuele en functionele con-
trole van het product en van de prothese uit.

» Om de 12 maanden: controleer de werking van het product en de pro-
these en let op tekenen van slijtage.

9 Afvalverwerking

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

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

10.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.
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10.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.

10.3 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit
hoofdstuk opgenomen in de officiéle taal van het betreffende land van
gebruik.

11 Technische gegevens

1C50 Taleo
Maten [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Met smalle Hakhoogte 15+5
voetovertrek | [mm]
(2C15) Inbouw- 136 | 137 | 140 | 141

hoogte [mm]
Gewicht [g] | 485 | 500 | 565 | 590

Met normale | Hakhoogte 10+5
voetovertrek | [mm]
(2C15) Inbouw- 145 150 159 172

hoogte [mm]

Gewicht [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Max. lichaamsgewicht [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobiliteitsgraad 2,34

1C53 Taleo LP

Maten [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Met smalle Hakhoogte 15+5
voetovertrek | [mm]
(2C15) Inbouw- 52 | 52 | 55 | 56

hoogte [mm]
Gewicht [g] 421 | 458 | 474 | 519

Met normale | Hakhoogte 10+5
voetovertrek | [mm]
(2C15) Inbouw- 60 65 70
hoogte [mm]
Gewicht [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Max. lich wicht[kg] | 88 | 100 [115]130 150
Mobiliteitsgraad 2,38,4
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1 Allman information Svenska

>

>
>

>

>

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2026-02-11

Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten
och beakta sakerhetsanvisningarna.

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

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

Spara det har dokumentet.

Protesfotterna 1C50 Taleo och 1C53 Taleo Low Profile lampar sig for att ga
pa olika underlag inom ett stort gangtaktsintervall.

Tack vare fjadrande element av kolfiber och polymer sakerstélls en markbar
plantarflexion, naturlig avrullning och en effektiv energianvandning. Den ut-
bytbara halkilen ger dampning at halen.

2 Sikerhetsinformation
OBSERVERA! Risk for personskador och skador pa produkten

>

VVYVYY

v

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

Se anvisningarna fér produktkombinationer i produktens bruksanvisning.
Beakta produktens maximala livslangd (se sida 63).

Folj produktens anvandningsvillkor (se sida 62).

Utsétt inte produkten fér otillatna omgivningsvillkor (se sida 62).
Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad och klar f6r anvéndning f6-
re anvandning.

Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &ar osaker pa om
den fungerar som den ska. Lét tillverkaren eller fackpersonal kontrollera,
reparera eller byta ut produkten.

Produkten far bara anvandas av en person och far inte ateranvandas av
andra personer.
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Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning

Tecken pa funktionsforlust ar forsamrad fjadringseffekt (t.ex. minskat fram-
fotsmotstand eller forandrad avrullning) eller delaminering (avskalning av la-
ger) av fjadern. Ovanliga ljud kan vara tecken pa férsamrad funktion.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsett andamal
Produkten &r uteslutande avsedd for exoprotetisk férsérjning av de nedre
extremiteterna.

3.2 Forutsattningar fér anvandningen

Produkten rekommenderas for:

* Mobilitetsgrad 2: Begransade utomhusbrukare

* Mobilitetsgrad 3: Obegransad utomhusbrukare

* Mobilitetsgrad 4: Obegransad utomhusbrukare med extra héga krav
Nedanstaende tabell anger vilken fjaderstyvhet protesfoten passar for bero-
ende pa anvandarens kroppsvikt och aktivitet.

Fjaderstyvhet beroende pa kroppsvikt och belastningsniva

Kroppsvikt [kg] Normal belastning | Ho6g belastning
upp till 51 1 2
52 till 58 2 3
59 till 67 3 4
68 till 77 4 5
78 till 88 5 6
89 till 100 6 7
101 till 115 7 8
116 till 130 8 9
131 till 150 9 -

3.3 Omgivningsforhallanden

Forvaring och transport
Forvaringstemperatur: -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, inga vib-
rationer eller stotar

FT IR TPy
or

Tillditna omgi g
Anvandningstemperatur: -10 °C till +45 °C

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

Fukt: nedsankning i vatten: max. 1 h pa4 3 m djup. Relativ luftfuktighet: inga begréns-
ningar

Fasta @mnen: damm, tillfallig kontakt med sand
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Tillditna omgivningsférhalland

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta am-
nen for att minska risken for 6kat slitage och skador (se sida 66).

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

3.4 Produktkombinationer

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

3.5 Livslangd

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

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

4 | leveransen

Antal | Beteckning Refer
1 Bruksanvisning -
1 Protesfot -
1 Halkilsats 2F50=*
1 Skyddsstrumpa Upp till storlek 24: 2U3=1-7

Fran storlek 25: 2U3=2-7
Fran storlek 28: SL=Spectra-

Sock-7
5 Tillbehor
Reservdelar/tillbehor
Beteckning Referensnummer
Fotkosmetik 2C8=*, 2C15=*
Anslutningskapa For 2C15=* (normal): 2C19=*
For 2C15=* (smal): 2C20=*
For 2C8=* (normal): 2C21=*
Skruvlock for 1C50 2F51=*
Skruvlock for 1C53 2F52=*
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6 Gora klart for anvandning

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

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

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

6.1 Ta pa och av fotkosmetiken

OBSERVERA! Anvand alltid protesfoten tillsammans med en skydds-

strumpa och fotkosmetik.

1) Dra skyddsstrumpan over protesfoten for att skydda protesfoten fran né-
tande partiklar och for att ddmpa oljud i fotkosmetiken.

2) Ta pa fotkosmetiken enligt anvisningarna i bruksanvisningen till fotkos-
metiken.

Ta bort fotkosmetiken
» Ta bort fotkosmetiken enligt anvisningarna i bruksanvisningen till fotkos-
metiken.

6.2 Grundinriktning

INFORMATION: Anvind bara protesfoten tillsammans med en instal-
lerad halkil.

INFORMATION: Om anvandaren vill ha mer stabilitet: Skjut protesfo-
ten ytterligare ca 1 cm framat. Da f6rléngs framfoten och knélasnings-
effekten okar.
» Diagram 6ver grundinriktningen: se bild 1
> Material och verktyg som behdvs: Goniometer 662M4, verktyg for
matning av klackhojden 743S12, 50:50-schablon 743A80, inriktningsap-
parat (t.ex. PROS.A. Assembly 743A220)
> Transfemural protes eller knadisartikulationsprotes: Folj bruksan-
visningen for protesknéleden.
1) Placera protesfoten pa inrikiningsapparaten.
— Klackhojd: Vardagsskons faktiska klackhojd + 5 mm
2) Sagittalplan: Rikta in protesfoten pa referenslinjen.
— Placera referenslinjen pa markeringarna pa fotkosmetiken.
3) Frontalplan: Rikta in protesfoten pa referenslinjen.
— Placera referenslinjen pa markeringarna pa fotkosmetiken: ytterro-
tation ca 5°
4) Montera konstruktionsdelarna mellan protesfoten och proteshylsan.
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5) Sagittalplan: Rikta in proteshylsan pa referenslinjen.

— Hitta mitten p& proteshylsan proximalt och distalt med hjalp av
50:50-schablonen och rita upp mittlinjen.

— Rita upp hylsreferenspunkten pa mittlinjen: Pa transtibiala prote-
ser, i héjd med knéskalens mitt. Referenslinjen 18per lodréatt ge-
nom hylsreferenspunkten.

— Stall in hylsflexionen genom att vrida runt hylsreferenspunkten: in-
dividuell stumpflexion + 5°

6) Frontalplan: Rikta in proteshylsan pa referenslinjen.
— Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.

6.3 Statisk inriktning

» Diagram over statisk inriktning: se bild 2

e Ottobock rekommenderar att protesens inriktning kontrolleras och an-
passas med hjalp av 3D L.A.S.A.R. Posture.

Alternativt kan monteringsrekommendationerna (TF-moduléra benproteser:

646F219=*, TT-modulédra benproteser: 646F336=") bestallas fran Ottobock.

6.4 Dynamisk provning
Det optimala gangmonstret utarbetas under den dynamiska provningen. For
detta &ndamal optimeras protesens struktur i frontalplanet och sagittalplanet.
» TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste den fysi-
ologiska knardrelsen i sagittal- och frontalplanet sakerstéllas. Undvik ro-
relser i medial riktning i knaleden.
— Knaéleden ror sig i medial riktning under den férsta hélften av stafa-
sen: forskjut protesfoten medialt.
— Knaéleden ror sig i medial riktning under den andra hélften av stafa-
sen: minska protesfotens utatrotation.
» Nar den dynamiska provtagningen och gangévningarna har avslu-
tats: Ta bort plastdelen som har skyddat omradet under pyramidkopp-
lingen fran repor under monteringen.

6.4.1 Optimera halegenskaperna

Andra pa protesfoten eller fotkosmetiken
Fortida slitage p.g.a. skador pa produkten
» Goringa andringar pa varken protesfoten eller fotkosmetiken.
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INFORMATION: Anvand bara protesfoten tillsammans med en instal-

lerad halkil.

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

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

hardhetsgrader medfoljer.

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

rekommenderar att du bérjar med den férinstallerade halkilen.

1) BOj fiadern nagot vid protesfotens hal och ta bort den installerade halki-
len.

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

3) Satt halkilen i protesfoten (se bild 6). Satt forst in halkilens spets i halla-
ren @ och tryck sedan ner den baktill @ .

7 Rengoring

> Godkdnt rengoéringsmedel: pH-neutral tval (t.ex. Derma Clean
453H10)

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

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

3) Skolj av tvalrester med rent so6tvatten. Skolj ur fotkosmetiken tills all
smuts har avlagsnats.

4) Torka produkten med en mjuk trasa.

5) Lat lufttorka tills produkten ar helt torr.

8 Underhall

» Efter de forsta 30 dagarnas anvandning: Utfor en visuell kontroll och
funktionskontroll av produkten och protesen.

» Var 12:e manad: Kontrollera produktens och protesens funktion och var
uppmarksam pa tecken pa slitage.

9 Avfallshantering

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

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

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

10.2 CE-6verensstammelse

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

10.3 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande géller i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa
anvandarlandets officiella sprak.

11 Tekniska uppgifter

1C50 Taleo
Storlek [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Med smal Klackhojd 15+5
fotkosmetik [mm]
(2C15) Inbyggnads- | 136 | 137 | 140 | 141
héjd [mm]
Vikt [g] 485 | 500 | 565 | 590
Med normal | Klackhéjd 10+5
fotkosmetik [mm]
(2C15) Inbyggnads- 145 150 159 172
héjd [mm]
Vikt [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maximal kroppsvikt [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 2,3,4
1C53 Taleo LP
Storlek [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Med smal Klackhojd 15+5
fotkosmetik | [mm]
(2C15) Inbyggnads- | 52 | 52 | 55 | 56
hojd [mm]
Vikt [g] 421 | 458 | 474 | 519
Med normal | Klackhojd 10+5
fotkosmetik | [mm]
(2C15) Inbyggnads- 60 65 70
héjd [mm]
Vikt [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
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1C53 Taleo LP

Storlek [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Maximal kroppsvikt [kg] 88 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 2,34

1 Generelt Dansk

>

>
>

>

>

Dato for sidste opdatering: 2026-02-11

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

Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

Opbevar dette dokument til senere brug.

Protesefedderne Taleo 1C50 og Taleo Low Profile 1C53 er velegnede til at
ga pa forskellige overflader og inden for et stort kadenceomrade.
Fjederelementer af karbon og polymer muligger en mzerkbar plantarfleksion,
naturlig afrulning og hej energireturnering. En heelkile, der kan udskiftes,
deemper heelens kontakt med underlaget.

2 Sikkerhedsoplysninger
FORSIGTIG! Risiko for tilskadekomst og produktskader

>

vyvvvy Vv

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

Felg anvisningerne vedrerende produktkombinationer i produkternes
brugsanvisninger.

Veer opmaerksom pa produktets maksimale levetid (se side 70).

Overhold betingelserne for anvendelse af produktet (se side 69).

Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se side 69).
Kontroller produktet for skader og dets funktion, inden hver brug af pro-
duktet.

Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget, eller hvis du er usikker pa,
om det virker korrekt. F4 om nedvendigt produktet kontrolleret, repareret
eller udskiftet af fabrikanten eller et autoriseret veerksted.



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

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Reduceret fiedereffekt (f.eks. mindre modstand i forfoden eller sendret afrul-
ning) eller lesning af lamineringen (lesning af lagene) pa fiederen er tegn pa
funktionssvigt. Usaedvalinge lyde kan veere tegn pa funktionssvigt.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Erklzeret formal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoproteser pa de nedre ekstre-
miteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet anbefales til:

* Anbefaling til mobilitetsgrad 2: Begreenset udendersgang

*  Mobilitetsgrad 3: Ubegreenset udenders gang

* Mobilitetsgrad 4: Ubegreenset udendersgeenger med seerligt heje krav
Den nedenstaende tabel indeholder protesefodens egnede fjederstivhed,
passende til brugerens kropsvaegt og aktivitet.

Fjederstivhed afhaengig af kropsvaegt og bel i iveau
Kropsvaegt [kg] Normal belastning Hoj belastning
op til 51 1 2
52 til 58 2 3
59 til 67 3 4
68 til 77 4 5
78 til 88 5 6
89 til 100 6 7
101 til 115 7 8
116 til 130 8 9
131 til 150 9 -

3.3 Omgivelsesbetingelser

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

Tilladte omgivelsesbetingelser
Brugstemperatur: -10 °C il +45 °C
Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, seebevand, klorvand
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Tilladte omgivelsesbetingelser

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

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rengor produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler for at und-
ga oget slitage og skader (se side 73).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

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

Kemikalier/vaesker: Syrer, vedvarende brug i flydende medier

3.4 Produktkombinationer

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

3.5 Levetid

Protesefod
Produktets levetid er maksimalt 3 ar afheengigt af brugerens aktivitetsgrad.

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

4 Leveringsomfang

Mzeng- | Betegnelse Identifikation
de
1 Brugsanvisning -
1 Protesefod -
1 Heelkileszet 2F50="*
1 Beskyttelsessok Op til sterrelse 24: 2U3=1-7
Fra sterrelse 25: 2U3=2-7
Fra sterrelse 28: SL=Spectra-So-
ck-7
5 Tilbehor
Reservedele/tilbehor
Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik 2C8=*, 2C15="
Tilslutningskappe Til 2C15=* (normalt): 2C19="

Til 2C15=* (smal): 2C20=*
Til 2C8=* (normalt): 2C21=*
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Reservedele/tilbehor

Betegnelse Identifikation
Skrueafdeekning til 1C50 2F51=*
Skrueafdeekning til 1C53 2F52="*

6 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

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

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

6.1 Paszetning/fiernelse af fodkosmetikken

FORSIGTIG! Brug altid protesefoden med beskyttelsessok og fodkos-

metik.

1) Beskyttelsessokken treekkes over protesefoden for at beskytte protesefo-
den mod slidende partikler undga stej i fodkosmetikken.

2) Tag fodkosmetikken pa som beskrevet i brugsanvisningen til fodkosme-
tikken.

Fjernelse af fodkosmetikken
» Fjern fodkosmetikken som beskrevet i brugsanvisningen til fodkosmetik-
ken.

6.2 Grundopbygning

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

INFORMATION: Hvis brugeren gnsker mere stabilitet: Skub protesefo-

den ca. 1 cm laengere i anterior retning. Det forlaenger forfoden og for-

oger den knaesikrende virkning.

» lllustration til grundkonstruktionen: se ill. 1

> Neodvendige materialer og vaerktajer: Goniometer 662M4, maleinstru-
ment til heelhgjde 743S12, 50:50-leere 743A80, opbygningsapparat
(f.eks. PROS.A. Assembly 743A220)

> Larprotese eller knaeksartikulationprotese: Folg brugsanvisningen
til proteseknzeleddet.

1) Anbring protesefoden i opbygningsapparatet.

— Heelhgjde: Hverdagsskoens effektive haelhgjde + 5 mm
2) Sagittalplan: Ret protesefoden ind efter opbygningslinjen.
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— Placér opbygningslinjen pa fodkosmetikkens markeringer.
3) Frontalpan: Ret protesefoden ind efter opbygningslinjen.

— Anbring opbygningslinjen pa fodkosmetikkens markeringer: Ud-

vendig rotation ca. 5°
4) Montér strukturdelene mellem protesefoden og protesehylsteret.
5) Sagittalplan: Ret protesehylsteret ind efter opbygningslinjen.

— Find midten af hylsteret proksimalt og distalt med 50:50-lseren, og
afmeerk midterlinjen.

— Markér hylsterets referencepunkt pa& midterlinjen: pa under-
bensprotester pa hojde med patellas midte. Opbygningslinjen
leber lodret gennem hylsterets referencepunkt.

— Indstil hylsterfleksionen ved at dreje rundt om hylsterets reference-
punkt: Individuel stumpfleksion + 5°

6) Frontalpan: Ret protesehylsteret ind efter opbygningslinjen.

— Tag hensyn til abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

6.3 Statisk opbygning

» Figur til statisk konstruktion: se ill. 2

* Ottobock anbefaler at kontrollere opbygningen af protesen vha. 3D-
L.A.S.A.R. Posture og om nedvendigt at foretage en tilpasning.

Monteringsanbefalingerne (TF-moduleere benproteser: 646F219=*, TT-mo-

dular-benproteser: 646F336=") kan valgfrit rekvireres hos Ottobock.

6.4 Dynamisk afproevning

| forbindelse med den dynamiske prevning bliver det optimale gangbillede

udarbejdet. Desuden bliver protesens opbygning pa frontalplanet og sagit-

talplanet optimeret.

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

— Knzleddet beveaeger sig i medial retning i den forste halvdel af
standfasen: Forskyd protesefoden i medial retning.

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

» Nar den dynamiske afprevning er afsluttet, skal man fierne plastde-
len, som beskytter omradet under justeringskerne mod ridser under af-
prevningen.
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6.4.1 Optimering af heelkarakteristikken

| BEMAERK |

AEndring af protesefoden eller fodkosmetikken

For tidlig siltage pa grund af beskadiget produkt

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

INFORMATION: Protesefoden ma kun anvendes, nar haelkilen er mon-

teret.

Protesefodens reaktion ved hzeliseet og heelkontakt under den mellemste

standfase kan tilpasses ved at udskifte hzelkilen. Heelkiler med forskellige

hardhedsgrader medfelger.

Hardhedsgrad hzelkile: Farven p& halkilen angiver hardheden (se ill. 5).

Ottobock anbefaler, at man starter med den formonterede haelkile.

1) Bgj fiederen pa protesefodens heel en smule op, og fiern den indbygge-
de heelkile.

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

3) Seet hzelkilen i protesefoden (se ill. 6). Seet forst spidsen af heelkilen i
holderen @ , tryk derefter ned bagpa @ .

7 Rengoring

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

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

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

3) Skyl seeberester af med rent vand. Skyl fodkosmetikken flere gange, ind-
til al snavs er fjernet.

4) Tor produktet af med en bled klud.

5) Lad eventuelt resterende fugt terre i fri luft.

8 Vedligeholdelse

» Efter de forste 30 dages brug: Udfer en visuel inspektion og en funk-
tionstest af produktet og protesen.

» Hver 12. maned: Kontrollér funktionen af produktet og protesen, og
hold gje med tegn pa slitage.
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9 Bortskaffelse

Bortskaf ikke produktet som husholdningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse
har en skadelig virkning pa milje og helbred. Folg de lokale myndigheders
bestemmelser om tilbagelevering, samling og bortskaffelse.

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

10.1 Ansvar

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

10.2 CE-overensstemmelse

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

10.3 Lokale lovgivningsmassige informationer

Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendel-
se i enkelte lande, findes efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands
officielle sprog.

11 Tekniske data

1C50 Taleo

Sterrelser [cm] 22 [ 23 [ 24 [25 [ 26 [ 27 [ 28 ] 29 [ 30
Med smal Heaelhgjde 15+5
fodkosmetik | [mm]
(2C15) Monterings- | 136 | 137 | 140 | 141

hojde [mm]

Vaegt [g] 485 | 500 | 565 | 590
Med normal Heaelhgjde 10+5
fodkosmetik | [mm]
(2C15) Monterings- 145 150 159 172

hojde [mm]

Vaegt [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maks. kropsvaegt [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 2,3, 4
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1C53 Taleo LP

Storrelser [cm]

22 [ 23 [24 [ 25

26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

Med smal Haelhgjde 15+5
fodkosmetik | [mm]
(2C15) Monterings- | 52 | 52 | 55 | 56
hojde [mm]
Vaegt [g] 421 | 458 | 474 | 519
Med normal Heaelhgjde 10+5
fodkosmetik | [mm]
(2C15) Monterings- 60 65 70
hojde [mm]
Vaegt [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Maks. kropsvaegt [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 2,3,4

1 Generelt

Norsk

det oppstar problemer.

myndigheter i landet ditt.
» Ta vare pa dette dokume

Dato for siste oppdatering: 2026-02-11

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller

ntet.

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

Protesefettene Taleo 1C50 og Taleo Low Profile 1C53 egner seg til bruk pa
ulike typer underlag og i et stort skritthastighetsomrade.

Fjeerelementer av karbon og polymer gir merkbar plantarfleksjon, naturlig av-
rulling og heyt energiutbytte. En utskiftbar heelkile demper hzelen nar den

settes ned.
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2 Sikkerhetsrelatert informasjon

FORSIKTIG! Fare for personskader og fare for produktskader

» Behandle produktet aktsomt for & unnga mekaniske skader.

» Folg instruksjonene for produktkombinasjoner i produktets bruksanvis-

ning.

Overhold produktets maksimale levetid (se side 77).

Felg bruksbetingelsene for produktet (se side 76).

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold (se side 77).

Kontroller produktet for brukbarhet for hver bruk.

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

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

produsenten eller et autorisert verksted.

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

VVVYVYY

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk

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

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Formalsbestemmelse
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre
ekstremitet.

3.2 Bruksforhold

Produktet er anbefalt for:

* Mobilitetsgrad 2: Begrenset gangevne utenders

* Mobilitetsgrad 3: Ubegrenset gangevne utenders

* Mobilitetsgrad 4: Ubegrenset gangevne utenders med ekstra heye krav
Folgende tabell viser protesefotens egnede fjeerstivhet som passer til bruke-
rens kroppsvekt og aktivitetsniva.

Fjeerstivhet avhengig kroppsvekt og belastningsniva
Kroppsvekt [kg] Normal belastning Hoy belastning
Opptil 51 1 2
52 til 58 2 3
59 til 67 3 4
68 til 77 4 5
78 til 88 5 6
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Fjeerstivhet avhengig kroppsvekt og belastningsniva
Kroppsvekt [kg] Normal belastning Hoy belastning
89 til 100 6 7
101 til 115 7 8
116 til 130 8 9
131 til 150 9 -

3.3 Miljeforhold

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

Tillatte miljeforhold

Brukstemperatur: -10 °C til +45 °C

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, sapevann, klorvann
Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 3 m dyp, relativ luftfuktighet: ingen begrens-
ninger

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikalier/faste stoffer for a
unnga okt slitasje og skader (se side 80).

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

Kjemikalier/vaesker: syrer, langvarig bruk i flytende medier

3.4 Produktkombinasjoner

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

3.5 Levetid

Protesefot
Produktets levetid er maksimalt tre ar, avhengig av brukerens aktivitets-
grad.

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

4 Leveringsomfang

Antall | Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Protesefot -
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Antall | Betegnelse Merking

1 Heelkile-sett 2F50="

1 Beskyttelsessokk Opptil sterrelse 24: 2U3=1-7
Fra sterrelse 25: 2U3=2-7

Sterrelse 28 og oppover:
SL=Spectra-Sock-7

5 Tilbehor
Reservedeler/tilbehor
Betegnelse Merking
Fotkosmetikk 2C8=*, 2C15="*
Koblingskappe For 2C15=* (normal): 2C19=*
For 2C15=* (smal): 2C20=*
For 2C8=* (normal): 2C21=*
Skruedeksel for 1C50 2F51=*
Skruedeksel for 1C53 2F52=*

6 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

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

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

6.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

FORSIKTIG! Protesefoten skal alltid brukes med beskyttende sokk og

fotkosmetikk.

1) Trekk den beskyttende sokken over protesefoten for & beskytte foten av
protese fra slipende partikler og for & unnga lyder i fotkosmetikken.

2) Trekk pa fotkosmetikken slik det er beskrevet i bruksanvisningen til fot-
kosmetikken.

Fjerne fotkosmetikk
» Ta av fotkosmetikken slik det er beskrevet i bruksanvisningen til fotkos-
metikken.
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6.2 Grunnoppbygging
INFORMASJON: Bruk protesefoten kun med installert hzelkile.

INFORMASION: Hvis en bruker onsker mer stabilitet: Flytt protesefo-
ten ca. 1 cm lenger frem. Dette forlenger forfoten og oker den knestot-
tende effekten.
» lllustrasjon av grunnoppbyggingen: se fig. 1
> Neodvendige materialer og verktey: Goniometer 662M4, haelheydema-
ler 743512, 50:50 maleleere 743A80, oppbyggingsenhet
(f.eks. PROS.A. Assembly 743A220)
> Larproteser eller kneeksartikulasjonsproteser: Folg bruksanvisnin-
gen for protesekneledd.
1) Plasser protesefoten i oppbyggingsenheten.
— Haelhogyde: effektiv haelhoyde for hverdagssko + 5 mm
2) Sagittalniva: Juster protesefoten pa oppbyggingslinjen.
— Plasser oppbyggingslinjen pa fotkosmetikkens markeringer.
3) Frontalniva: Juster protesefoten p& oppbyggingslinjen.

— Plasser oppbyggingslinjen pa fotkosmetikkens markeringer: Ytre

rotasjon ca. 5°
4) Monter strukturdelene mellom protesefot og protesehylse.
5) Sagittalniva: Juster protesehylsen pa oppbyggingslinjen.

— Finn midten av protesehylsen proksimalt og distalt med 50:50-male-
leeret, og tegn midtlinjen.

— Tegn hylsens referansepunkt pa midtlinjen: Hos leggproteser pa
hoyde med midten av kneskalen. Oppbyggingslinjen forleper
loddrett gjennom hylsens referansepunkt.

— Still inn hylsefleksjon ved & dreie rundt hylsens referansepunkt: in-
dividuell stumpfleksjon + 5°

6) Frontalniva: Juster protesehylsen pa oppbyggingslinjen.
— Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

6.3 Statisk oppbygging

» Figur for statisk oppbygging: se fig. 2

» Ottobock anbefaler & kontrollere og tilpasse oppbyggingen av protesen
ved hjelp av 3D-L.A.S.A.R. Posture.

Alternativt kan du be Ottobock om oppbyggingsanbefalinger (TF-moduleere

beinproteser: 646F219=*, TT-modulzere beinproteser: 646F336=").

6.4 Dynamisk pregving
| lepet av den dynamiske pravingen blir det optimale gamensteret klart. Opp-
byggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet optimeres.
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» TT-utrustninger: Soerg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal- og fron-
talplanet ved lastoverferingen etter at heaelen er satt ned. Unnga bevegel-
se av kneleddet mot medial.

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

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

» Etter at den dynamiske testen og ovelsene er fullfert: Fjern plastde-
len som beskytter omradet under justeringskjernen mot riper, under tes-
ten.

6.4.1 Optimalisere haelkarakteristikk

| LES DETTE |

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

INFORMASIJON: Bruk protesefoten kun med installert hzelkile.

Ved & bytte ut heelkilen kan man tilpasse protesefotens funksjonsmate nar

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

omfanget inneholder flere hezelkiler i forskjellige hardhetsgrader.

Hardhetsgrader halkiler: Fargen pa halkilen indikerer hardhetsgraden

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

heelkilen.

1) Bwoy fjeeren pa hzelen av protesefoten litt, og fijern den innebygde haelki-
len.

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

3) Sett haelkilen inn i protesefoten (se fig. 6). Sett ferst tuppen av heelkilen
inn i holderen @ , og trykk deretter ned bak @ .

7 Rengjoring

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

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

2) Bruk en tannpirker til & fierne urenheter fra konturene for vannavlep, og
skyll ut.
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3) Skyll av saperestene med rent ferskvann. Skyll fotkosmetikken flere gan-
ger til alle urenheter er fjernet.

4) Taerk av produktet med en myk klut.

5) La den gjenveerende fuktigheten luftterkes.

8 Vedlikehold

» Etter de forste 30 dagene med bruk: Utfor en visuell og funksjonstest
av produktet og protesen.

» Hver 12. maned: Kontroller produktets og protesens funksjonsevne, og
se etter tegn pa slitasje.

9 Kassering

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

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

10.1 Ansvar

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

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

10.3 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner
seg under dette kapittelet pa det offisielle spréaket til det aktuelle brukerlan-
det.

11 Tekniske data

1C50 Taleo
Storrelser [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Heaelhoyde 15+5
[mm]
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1C50 Taleo

Sterrelser [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Med smal Monterings- | 136 | 137 | 140 | 141
fotkosmetikk | heyde [mm]
(2C15) Vekt [g] 485 | 500 | 565 | 590
Med normal Haelhoyde 10+5
fotkosmetikk | [mm]
(2C15) Monterings- 145 150 159 172
hoyde [mm]
Vekt [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maks. kroppsvekt [kg] 88 | 100 [115]130 150
Mobilitetsgrad 2,38, 4

1C53 Taleo LP

Storrelser [cm 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Med smal Haelhoyde 15+5
fotkosmetikk | [mm]
(2C15) Monterings- | 52 | 52 | 55 | 56
hoyde [mm]
Vekt [g] 421 | 458 | 474 | 519
Med normal Haelhoyde 10+5
fotkosmetikk | [mm]
(2C15) Monterings- 60 65 70
hoyde [mm]
Vekt [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Maks. kroppsvekt [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 2,3, 4
1 Yleista Suomi

>

turvallisuusohijeita.
>
>

taiselle viranomaiselle.
Sailyta tama asiakirja.

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2026-02-11
Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoéd ja noudata

Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikéli kayton aikana ilmenee ongelmia.
limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
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Proteesin jalkaterat 1C50 Taleo ja 1C53 Taleo Low Profile soveltuvat kave-
lyyn eri alustoilla ja suurilla tahtirajoilla.

Hiilesta ja polymeeristé valmistetut jousielementit mahdollistavat havaittavissa
olevan plantaarifleksion, luonnollisen siirtymisen kantap&alta varpaille ja kor-
kean energianpalautuksen. Vaihdettava kantakiila vaimentaa kantaiskua.

2 Turvallisuuteen liittyvat tiedot

HUOMIO! Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

Késittele tuotetta varoen mekaanisten vaurioiden valttamiseksi.

Tuotteiden kayttdohjeissa on huomioitava tuoteyhdistelmia koskevat

ohjeet.

Huomioi tuotteen maksimikayttoika(katso sivu 85).

Noudata tuotteen kayttdehtoja (katso sivu 83).

Ala altista tuotetta kielletyille ympéristdolosuhteille (katso sivu 84).

Tarkasta tuote ennen jokaista kayttod kayttokunnon suhteen ja vaurioiden

varalta.

Ala kaytd tuotetta, jos se on vaurioitunut tai et ole varma toimiiko se

oikein. Tarkastuta, korjauta tai vaihdata tuote tarvittaessa valmistajalla tai

valtuutetussa huollossa.

» Tuote on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kayttoon, eika sité saa kayttaa
uudelleen toisella potilaalla.

VVVY VY

v

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kaytén
yhteydessa

Vahentynyt joustavuus (esim. pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muu-
tokset painopisteen siirtymisessa kantapaasta varpaille) tai jousen delaminoi-
tuminen (kerrosten irtoaminen) ovat merkkeja toimivuuden heikkenemisesta.
Epétavalliset 4anet voivat olla merkkeja toimivuuden heikkenemisesta.

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kéytettdvéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

3.2 Kayttoedellytykset

Tuotetta suositellaan:

* Aktiivisuustaso 2: Rajoitetusti ulkona liikkuja

* Aktiivisuustaso 3: Rajoittamaton liikkkuminen ulkona

* Aktiivisuustaso 4: Rajoittamaton liikkkuminen ulkona, erityisen vaativa
Seuraavassa taulukossa on kuvattu proteesin jalkaterédn jousen jaykkyydet
kayttdjan ruumiinpainon ja aktiivisuuden mukaan.
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Jousen jaykkyys ruumiinpainon ja rasit
Ruumiinpaino [kg] Normaali kuormi- | Korkea kuormitus
tus

kork. 51 1
52 kork. 58
59 kork. 67
68 kork. 77
78 kork. 88
89 kork. 100

101 kork. 115
116 kork. 130
131 kork. 150

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

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

3.3 Ympadristoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Varastointilampétila -20 °C ...+60 °C, suhteellinen iimankosteus: 20 % ... 90 %, ei
tarinéa tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttélampétila: -10 °C ... +45 °C
Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, saippualiuos, kloorivesi

Kosteus: upotus: enintddn 1 h 3 m syvyydessé, suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituk-
sia
Kiinteét aineet: poly, tilapéinen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden / kemikaalien / kiintei-

den aineiden kanssa valttidal i voimakk k i ja vauriot (katso
sivu 88).

Kielletyt ymparistoolosuhteet
Kiinteédt aineet: voimakkaasti nestett4 sitovat hiukkaset (esim. talkki), pitkaaikainen
kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkdaikainen kéytté nestemaisessa aineessa

3.4 Tuoteyhdistelmat

Téama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijérjestelman
kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavis-
sé yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole testattu.
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3.5 Kayttoika
Proteesin jalkatera

Tuotteen kayttoika on enintddn 3 vuotta kayttdjan aktiivisuustasosta riip-

puen.

Jalan kosmetiikka, suojaava sukka

Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.

4 Toimituspaketti
Maird | Nimike Koodi
1 Kayttdohje -
1 Proteesin jalkatera -
1 Kantakiilasarja 2F50="*
1 Suojaava sukka Kokoon 24 asti: 2U3=1-7

Koosta 25 alkaen: 2U3=2-7

Koosta 28 alkaen: SL=Spectra-
Sock-7

5 Lisdvarusteet

Varaosat/lisévarusteet

Nimike

Koodi

Jalan kosmetiikka

2C8=*, 2C156=*

Liitdntakaulus

Tuotteelle 2C15=* (normaali):
2C19=*

Tuotteelle 2C15=* (kapea):
2C20=*

Tuotteelle 2C8=* (normaali):
2C21=*

Ruuvisuojus osalle 1C50

2F51="

Ruuvisuojus osalle 1C53

2F52=*

6 Saattaminen kadyttokuntoon

/A HUOMIO

proteesikomponenttien seurauksena

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdito
Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai saadettyjen seka vaurioituneiden

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

85



6.1 Jalkaterdn kosmetiikan paallevetaminen/poistaminen

HUOMIO! Kayta proteesin jalkateraa aina suojasukan ja jalan kosme-

tilkkan kanssa.

1) Veda suojasukka proteesin jalkaterdn paalle suojaamaan proteesijalkaa
hankaavilta hiukkasilta ja jotta jalkaterdn kuoressa ei padse syntyméan
melua.

2) Veda jalan kosmetiikka paalle tai poista se kayttoohjeessa kuvatulla taval-
la.

Jalkateran kosmetiikan poistaminen
» Poista jalan kosmetiikka kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.

6.2 Perusasennus

TIEDOT: Kayta proteesijalkaterda vain asennetun kantapaakiilan
kanssa.

TIEDOT: Jos kayttdja haluaa enemman tukevuutta, siirrd proteesijalka-
teraa noin 1 cm eteenpdin etuosaan. Tama pidentéda etujalkateraa ja
lisaa polven kiinnittavaa vaikutusta.
» Kuva perusrakenteesta: katso Kuva 1
> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: Goniometri 662M4, kannan korkeu-
den mittauslaite 743512, 50:50 -mittatulkki 743A80, asennuslaite
(esim. PROS.A. Assembly 743A220)
> Reisiproteesi tai polven eksartikulaatioproteesi: Noudata polven
tekonivelen kayttoohjeita.
1) Aseta proteesijalkatera asennuslaitteeseen.
— Koron korkeus: arkikdytossa olevan kengan tehollinen koron
korkeus + 5 mm
2) Sagittaalitaso: Kohdista proteesin jalkateré asennusviivan kohdalle.
— Aseta asennusviiva jalan kosmetiikan merkintdjen kohdalle.
3) Frontaalitaso: Kohdista proteesin jalkaterd asennusviivan kohdalle.
— Aseta asennusviiva jalan kosmetiikan merkintdjen kohdalle: ulos-
kierto n. 5°
4) Asenna rakenneosat proteesin jalkateran ja proteesin holkin véliin.
5) Sagittaalitaso: Kohdista proteesin holkki asennusviivan kohdalle.
— Maarita proteesin holkin keskipiste proksimaalisesti ja distaalisesti
50:50-mittatulkilla ja merkitse keskilinja.
— Merkitse holkin vertailupiste keskilinjalle: S&ariproteeseissa
patellan keskikohdan korkeudelle. Asennuslinja kulkee pysty-
suoraan holkin vertailupisteen kautta.
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— Saada holkin taipumaa kiertamalla sitd holkin vertailupisteen ympa-
ri: yksittdisen raajan taivutus + 5°
6) Frontaalitaso: Kohdista proteesin holkki asennusviivan kohdalle.
— Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

6.3 Staattinen asennus

» Kuva staattisesta rakenteesta: katso Kuva 2

* Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaa-
tiessa korjaamaan sitd 3D-L.A.S.A.R. Posturen avulla.

Pyydé asennussuosituksia tarvittaessa Ottobockilta (TF-modulaariset alaraa-

japroteesit: 646F219=*, TT-modulaariset alaraajaproteesit 646F336=").

6.4 Dynaaminen paillesovitus

Dynaamisen péallesovituksen aikana saavutetaan optimaalinen kavelymalli.

Liséksi optimoidaan proteesin asennus frontaali- ja sagittaalitasossa.

» TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagittaali- ja
frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jal-
keen. Valta polvinivelen mediaalista liiketta.

— Jos polvinivel liikkkuu mediaalisesti tukivaiheen ensimmaéisen puolen
aikana, siirré proteesin jalkaterad mediaalisesti.

— Jos polvinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen toisen puolen aikana,
véhenna proteesin jalkateran uloskiertoa.

» Kun dynaaminen testi ja harjoitukset on suoritettu: poista muoviosa,
joka suojaa saatoytimen alla olevaa aluetta naarmuilta testin aikana.

6.4.1 Kantapaan ominaisuuksien optimointi

| HuomMAUTUS|

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

TIEDOT: Kéyté proteesijalkateraa vain asennetun kantapaakiilan

kanssa.

Proteesin jalkaterén toimintaa kantaiskun aikana ja kantapdan koskettaessa

maahan keskitukivaiheen aikana voidaan mukauttaa vaihtamalla kantapaakii-

laa. Toimitussisaltoon kuuluu lisdkantapaékiiloja eri kovuusasteissa.

Kantapaikiilojen kovuusasteet: kantapaakiilan vari osoittaa kovuusasteen

(katso Kuva 5). Ottobock suosittelee aloittamaan esiasennetulla kantapéakii-

lalla.

1) Taivuta proteesin jalkateran kantapééssé olevaa jousta hieman ylospain
ja irrota esiasennettu kantakiila.
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2) Kohdista toinen kantakiila siten, ettd Ottobock-merkintd on suorassa ja
karki osoittaa anterioriseen suuntaan.

3) Aseta kantakiila proteesin jalkateraan (katso Kuva 6). Aseta ensin kanta-
kiilan karki pidikkeeseen @ ja paina sitten takaosaa alas @ .

7 Puhdistus

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

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

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

3) Huuhtele saippuajaamat puhtaalla makealla vedella. Huuhtele jalkateran
kosmetiikkaa, kunnes kaikki lika poistuu.

4) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

5) Anna jaannoskosteuden kuivua.

8 Huolto

» Ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen: Tarkista tuote ja proteesi sil-
mamaaréisesti ja toiminnallisesti.

» 12 kuukauden valein: Tarkista tuotteen ja proteesin toiminta ja kiinnita
huomiota kulumisen merkkeihin.

9 Jatehuolto

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

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

10.1 Vastuu

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

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

10.3 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisiss4 maissa, ovat
|6ydettavissa tasta luvusta kyseisen kéyttdjamaan virallisella kielella.

11 Tekniset tiedot

1C50 Taleo

Koot [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Kapealla Kannan kor- 15+5
jalan kosme- | keus [mm]
tiikalla Asennuskor- | 136 | 137 | 140 | 141
(2C15) keus [mm]

Paino [g] 485 | 500 | 565 | 590
Normaalilla Kannan kor- 10+5
jalan kosme- | keus [mm]
tiikalla Asennuskor- 145 150 159 172
(2C15) keus [mm]

Paino [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Suurin sallittu ruumiinpaino | 88 100 115 | 130 150
[kgl
Aktiivi D 2,84

1C53 Taleo LP

Koot [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 | 28 [ 29 | 30
Kapealla Kannan kor- 15+5
jalan kosme- | keus [mm]
tiikalla Asennuskor- | 52 | 52 | 55 | 56
(2C15) keus [mm]

Paino [g] 421 | 458 | 474 | 519
Normaalilla Kannan kor- 10+5
jalan kosme- | keus [mm]
tiikalla Asennuskor- 60 65 70
(2C15) keus [mm]

Paino [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Suurin sallittu ruumiinpaino | 88 100 115 | 130 150
[kgl
Aktiivi 2,84
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1 Informacje ogdlne Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2026-02-11

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Stopy protezowe 1C50 Taleo oraz 1C53 Taleo LP nadajg sie do chodzenia
po réznego rodzaju podtozach i do poruszania sie w szerokim zakresie pred-
kosci ruchu.

Elementy sprezynowe wykonane z wtékna weglowego i polimerowego umoz-
liwiajg odczuwalne zgigcie podeszwy, naturalny ruch przekolebania i wysoki
powr6t energii. Wymienny klin piety thumi podparcie piegty.

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

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

» Przestrzega¢ zalecer dotyczacych kombinacji produktéw zawartych w
instrukcjach uzywania produktow.

» Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu (patrz
stona 92).

» Przestrzega¢ warunkdéw uzytkowania produktu (patrz stona 91).

» Produktu nie nalezy stosowaé¢ w niedozwolonych warunkach otoczenia
(patrz stona 91).

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

» Nie uzywac produktu, jesli jest uszkodzony lub nie ma pewnosci, czy
dziata prawidtowo. Zleci¢ sprawdzenie, naprawe lub wymiane produktu
u producenta lub w specjalistycznym warsztacie.

» Produkt jest przeznaczony wytgcznie do uzytkowania przez jedng osobe i
nie moze by¢ ponownie uzywany przez inne osoby.
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Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Oznakami utraty funkcji jest zmniejszone oddziatywanie sprezyny (np. zmniej-
szony opdr przedstopia lub zmienione wtasciwosci przekolebania) lub roz-
warstwienie (oddzielanie warstw). Nietypowe odgtosy moga byc oznaka utra-
ty funkciji.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

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

3.2 Warunki zastosowania

Produkt jest zalecany dla:

* stopnia mobilnosci 2: osoba poruszajaca si¢ na zewnatrz w ograniczo-
nym stopniu

* stopnia mobilnosci 3: osoba poruszajaca sie na zewngarz bez ograniczen

* stopnia mobilnosci 4: osoba poruszajgca sie na zewnatrz bez ograniczen
o wyjatkowo wysokich wymaganiach

Ponizsza tabela zawiera dane odnosnie odpowiedniej sztywnosci sprezyny

stopy protezowej, dopasowanej do masy ciata i aktywnosci uzytkownika.

Sztywnos¢ sprezyny w zaleznosci od masy ciata i poziomu obcigzenia

Masa ciata [kg] Normalne obcia- | Wysokie obcigze-
Zenie nie

do 51 1 2
52 do 58 2 3
59 do 67 3 4
68 do 77 4 5
78 do 88 5 6
89 do 100 6 7
101 do 115 7 8
116 do 130 8 9
131 do 150 9 -

3.3 Warunki otoczenia

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

Dopuszczalne warunki otoczenia
Temperatura uzytkowania: -10 °C do + +45 °C
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Dopuszczalne warunki otoczenia

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, tug mydlany, woda chloro-
wana

Wilgog¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 3 m, wzgledna wilgotnos$é
powietrza: bez ograniczen

Materialy state: Pyt, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czyscié¢
po kontakcie z wilgocig/chemikaliami/materiatami statymi (patrz stona 96).

Niedozwolone warunki otoczenia

Ciata state: czastki silnie wiazace ciecze ( np. talk), staly kontakt z piaskiem

Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynnych

3.4 Zestawienia produktéow

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

3.5 Okres uzytkowania

Stopa protezowa
W zaleznosci od poziomu aktywnosci uzytkownika, maksymalny okres uzyt-
kowania produktu wynosi 3 lata.

Pokrycie stopy, skarpetka ochronna
Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.

4 Sktad zestawu

llo$¢ | Nazwa Oznaczenie

1 Instrukcja uzywania -

1 Stopa protezowa -

1 Zestaw klindw pietowych 2F50="

1 Skarpetka ochronna Do rozmiaru 24: 2U3=1-7
Od rozmiaru 25: 2U3=2-7
Od rozmiaru 28: SL=Spectra
Sock-7

5 Osprzet
Czesci zamienne/wyposazenie
Nazwa Oznaczenie
Pokrycie stopy 2C8=*, 2C15=*
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Czesci zamienne/wyposazenie

Nazwa Oznaczenie
Kapa tagczaca Do 2C15=* (normalnych):
2C19=*

Do 2C15=* (waskich): 2C20=*
Do 2C8=* (normalnych): 2C21=*
Zaslepka na $rube do 1C50 2F51=*

Zaslepka na $rube do 1C53 2F52="*

6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych kom-

ponentéw protezowych

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i
ustawienia.

6.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

PRZESTROGA! Stope protezowa stosowac zawsze ze skarpeta

ochronng i naktadka na stope.

1) Wociggna¢ skarpete ochronng na stope protezy, aby ochroni¢ stope
przed czastkami $ciernymi i uniknaé hatasu w nakfadce na stope.

2) Naktadke na stope nalezy zamontowad, jak opisano w instrukcji uzywania
nakfadki na stope.

Demontaz naktadki na stope
» Naktadke na stope nalezy usungé, jak opisano w instrukcji uzywania
naktadki na stope.

6.2 Osiowanie podstawowe

INFORMACIJA: Stope protezowa stosowac zawsze z zainstalowanym

klinem pietowym.

INFORMACIA: Jesli uzytkownik potrzebuje wiekszej stabilnosci: prze-

suna¢ stope protezowa o okoto 1 cm dalej do przodu. Wydtuza to

przodostopie i zwieksza efekt zabezpieczenia kolana.

> Rysunek przedstawiajacy osiowanie podstawowe protezy: patrz
ilustr. 1
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> Wymagane materialy i narzedzia: goniometr 662M4, miernik wysoko-
Sci obcasa 743S12, miara 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania
(np. PROS.A. Assembly 743A220)

> Proteza udowa lub proteza na wyluszczenie w stawie kolanowym:
przestrzegac instrukcji uzywania protezy stawu kolanowego.

1) Umiescic stope protezowg w urzgdzeniu.

— Wysokosé obcasa: efektywna wysokosé¢ obcasa obuwia

codziennego + 5 mm
2) Ptaszczyzna strzatkowa: Wyréwnaé stope protezowa do linii osiowa-
nia.
3) Ptaszczyzna czotowa: Wyréwnac stope protezowa do linii osiowania.

— Umiescic linie osiowania na oznaczeniach nakfadki na stope: rota-
cja zewnetrzna ok. 5°

4) Zamontowac elementy konstrukcyjne pomiedzy stopa protezg a lejem
protezy.
5) Ptaszczyzna strzatkowa: Wyréwnac lej protezy do linii osiowania.

— Wyznaczy¢ $érodek leja protezowego proksymalnie i dystalnie za
pomocg miary 50:50 i narysowac linie Srodkowa.

— Narysowac¢ punkt odniesienia trzonu na linii Srodkowej: w przypad-
ku protez podudziowych na wysokosci Srodkowej rzepki. Linia
osiowania przechodzi pionowo przez punkt odniesienia leja.

—  Wyregulowac zginanie leja poprzez obrét wokét punktu odniesienia
leja: indywidualne zgiecie kikuta + 5°

6) Plaszczyzna czotowa: wyréwnac lej protezy do linii osiowania.

— Nalezy wzig¢ pod uwage pozycje odwodzenia lub pozycje przywo-

dzenia.

6.3 Osiowanie statyczne

» Rysunek osiowania statycznego: patrz ilustr. 2

e Ottobock zaleca kontrole osiowania protezy za pomocg 3D
L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecznosci przeprowadzenie dopasowa-
nia.

Opcjonalnie zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez uda:

646F219=*, modularnych protez podudzia: 646F336=*) mozna zaméwi¢ w

Ottobock.

6.4 Przymiarka dynamiczna

Podczas przymiarki dynamicznej opracowywany jest optymalny obraz chodu.
W tym celu optymalizuje si¢ budowe protezy w ptaszczyznie czotowej i ptasz-
czyznie strzatkowej.
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» Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obciazenia
po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana w
plaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unikaé ruchu stawu kolanowego do
Srodka.

— Jedli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej potowie fazy pod-
poru do $rodka, to nalezy przesunaé stope protezowa do $rodka.

— Staw kolanowy porusza sie w drugiej potowie fazy stojgcej w kierun-
ku przysrodkowym: zmniejszy¢ zewnetrzng rotacje stopy protezy.

» Po zakonczeniu dynamicznego dopasowania prébnego i ¢wiczen
chodzenia: Usung¢ czes$¢ z tworzywa sztucznego, ktéra chronita obszar
ponizej adaptera piramidowego przed zarysowaniami podczas dopaso-
wania.

6.4.1 Optymalizacja charakterystyki piety

Modyfikacja stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie na skutek uszkodzenia produktu
» Nie wolno modyfikowac ani stopy protezowej, ani pokrycia stopy.

INFORMACIA: Stope protezowa stosowac zawsze z zainstalowanym

klinem pietowym.

Zachowanie stopy protezowej podczas podparcia piety i kontaktu piety pod-

czas $rodkowej fazy podporu moze zostaé dopasowane poprzez wymiane

klina pietowego. W zestawie dostepne sa kliny pietowe o réznych stopniach

twardosci.

Stopnie twardosci klinéw pietowych: Kolor klina pietowego wskazuje sto-

pien twardosci (patrz ilustr. 5). Ottobock zaleca rozpoczecie dopasowania

od zainstalowanego wstepnie klina pietowego.

1) Zgigc lekko sprezyne na piecie stopy protezowa i wyjaé wbudowany klin
piety.

2) Drugi klin pietowy ustaw w taki sposéb, aby napis Ottobock byt utozony
prosto, a czubek byt skierowany do przodu.

3) Kilin pietowy wtozy¢ do stopy protezowej (patrz ilustr. 6). Najpierw wiozyé
koncdéwke klina piety do uchwytu @ , a nastepnie docisna¢ do tytu @ .
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7 Czyszczenie

> Dopuszczony srodek czyszczacy: Mydto o neutralnym pH (np. Derma
Clean 4563H10)

1) NOTYFIKACIJA! Nalezy stosowa¢ tylko dopuszczone $rodki czysz-
czace, aby unikna¢ uszkodzen produktu.
Produkt czysci¢ czysta, stodka woda i mydtem o neutralnym pH.

2) Wykataczka usunac¢ zabrudzenia osiadte na linii odptywu wody i sptukac.

3) Resztki mydta wyptucz czysta, stodkg woda. Naktadke na stope sptukaé
tyle razy, az wszystkie zabrudzenia zostang usunigte.

4) Wytrze¢ produkt migkka $cierka.

5) Zostawi¢ na powietrzu do catkowitego wyschniecia.

8 Konserwacja

» Po pierwszych 30 dniach uzytkowania: przeprowadzi¢ kontrole wzro-
kowa i funkcjonalna produktu oraz protezy.

» Co 12 miesiace: sprawdzi¢ dziatanie produktu i protezy, zwracajac uwa-
ge na oznaki zuzycia.

9 Utylizacja

Nie wyrzuca¢ produktu wraz z odpadami domowymi. Nieprawidiowa utyliza-
cja jest szkodliwa dla Srodowiska i zdrowia. Przestrzega¢ przepiséw lokalny-
ch dotyczacych zwrotu, zbierania i utylizacji.

10 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

10.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

10.2 Zgodnos$é z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony
internetowej producenta.
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10.3 Lokalne wskazoéwki prawne

Wskazoéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegolnych
krajach, wystepujg w tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosu-
jacego.

11 Dane techniczne

1C50 Taleo

Rozmiary [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Z waskim Wysokosé 15+5
ochrania- obcasa
czem stopy [mm]
(2C15) Wysokos$é 136 | 137 | 140 | 141

montazowa

[mm]

Masa [g] 485 | 500 | 565 | 590
Ze standar- Wysokosé 10+5
dowym obcasa
ochrania- [mm]
czem stopy Wysokos¢é 145 150 159 172
(2C15) montazowa

[mm]

Masa [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maks. masa ciata [kg] 88 | 100 [115]130 150
Stopien mobilnosci 2,34

1C53 Taleo LP

Rozmiary [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Z waskim Wysokos¢ 15+5
ochrania- obcasa
czem stopy [mm]
(2C15) Wysokos$é 52 | 52 | 55 | 56

montazowa

[mm]

Masa [g] 421 | 458 | 474 | 519
Ze standar- Wysokosé 10+5
dowym obcasa
ochrania- [mm]
czem stopy | Wysokosé 60 65 70
(2C15) montazowa

[mm]

Masa [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Maks. masa ciata [kg] 88 100 115 | 130 150
Stopien mobilnosci 2,3,4
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1 Altalanos tudnivalék Magyar

»

>

>

INFORMACIO

Az utolso frissités datuma: 2026-02-11

A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznélatarol.

A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos varatlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilo-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.
Orizze meg ezt a dokumentumot.

Az 1C50 Taleo protézislab és az 1C53 Taleo Low Profile killonféle talajokon
és széles sebességtartomanyban alkalmas a jarasra.

A karbonbdl és polimerbdl készilt rugéelemek lehetévé teszik az érezhetd
plantarflexiét, a természetes atgordiilést és a magas energia-visszanyerést. A
cserélhet6 sarokék tompitja a saroktést.

2 Biztonsaggal kapcsolatos informaciok
VIGYAZAT! Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

>
>

vV vV Vv VY
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Ovatosan banjon a termékkel, hogy elkeriilie a mechanikai sériilést.
Vegye figyelembe a termékkombinécidkra vonatkozé Utmutatdsokat a ter-
mékek hasznalati Utmutatdjaban.

Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat (lasd ezt az
oldalt: 100).

Tartsa be a termék hasznalati feltételeit (lasd ezt az oldalt: 99).

A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatasoknak (lasd ezt
az oldalt: 99).

Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék hasznalhatésagat és sértet-
lenségét.

Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt, vagy ha On nem biztos abban,
hogy az megfelel6en mikodik. Sziikség esetén ellendriztesse, javittassa
vagy cseréltesse ki a terméket a gyartéval vagy egy szakmdhellyel.

A terméket csak egy személy hasznélhatja, masoknak nem szabad Ujra
hasznalatba vennie.



A miikédés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat
soran

A csokkent rugohatas (pl. a lab els6 része ellenéllasanak csokkenése vagy
moédosult atgordilés), illetve a rugé rétegeinek szétvalasa (delaminalédasa)
a funkcidvesztés jele. A szokatlan zajok a funkciévesztést jelezhetik.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

3.2 Alkalmazasi feltételek

A termék a kovetkez6k szamara ajanlott:

* 2. mozgékonysagi szint: klltéren korlatozottan mozgas

* 3. mozgékonysagi szint: korlatlan kultéri mozgas

* 4. mozgékonysagi szint: kilonésen magas kovetelményekkel jaré korlat-
lan kiltéri mozgas

A kovetkez6 tablazat a protézislabnak a felhaszndlo teststlydhoz és aktivita-

sahoz igazodd rugémerevséget ismerteti.

Rugé evség a uly és a terhelési szint fiiggvényében
Testsuly [kg] Normal terhelés Nagy terhelés
51-ig 1 2
52-t61 58-ig 2 3
59-t61 67-ig 3 4
68-t51 77-ig 4 5
78-t6l 88-ig 5 6
89-t61 100-ig 6 7
101-t51 115-ig 7 8
116-t61 130-ig 8 9
131-t51 150-ig 9 -

3.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Tarolasi hémérséklet: -20 °C és +60 °C kdzott, relativ paratartalom 20 % és 90 % ko-
z6tt, nincsenek mechanikus rezgések vagy |6kések

Megengedett kornyezeti feltételek
Hasznalati hdmérséklet: -10 °C és +45 °C kozott
Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadsag, vizelet, szappanlig, kléros viz

Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, relativ paratartalom: nincs korla-
tozas
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Megengedett kornyezeti feltételek
Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal
Az erdsebb kopas és karosodas 16zéséhez ned

g ggel/vegyszerek-
kel/szilard anyagokkal valé érintkezés utan tisztitsa meg a terméket (lasd ezt
az oldalt: 103).

Nem megengedett kdrnyezeti feltételek

Szilard anyagok: erésen nedvszivo részecskék (pl. : talkum) tartds érintkezés homok-
kal

Vegyszerek/folyadékok: savak, tartos alkalmazas folyékony kozegekben

3.4 Termékkombinaciok

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyar-
ték kompatibilis 6sszek6té elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miikodéké-
pességét nem vizsgaltuk.

3.5 Elettartam

Protézislab

A termék élettartama a felhasznalé aktivitasi fokatél figgéen maximum 3 év.
Labboritas, védozokni

A termék egy kopoalkatrész, amely szokdsos mértékil elhasznalédasnak van
kitéve.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyi | Megjeldlés Azonosito
ség

1 Hasznalati utmutaté -

1 Protézislab -

1 Sarokék-készlet 2F50=*

1 Védoézokni 24-es méretig: 2U3=1-7
25-6s mérett6l: 2U3=2-7
28-as mérettdl: SL=Spectra-zokni-7

5 Tartozék

Pétalkatrészek/tartozékok

Megjeldlés Azonosito

Labburok 2C8=*, 2C15=*

Csatlakozésapka 2C15=* (normal) szamara:
2C19=*
2C15=* (keskeny) szamara:
2C20=*
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Poétalkatrészek/tartozékok

Megjeldlés Azonosito
2C8=* (normal) szamara:
2C21=*

Csavarfedél 1C50 termékhez 2F51=*

Csavarfedél 1C53 termékhez 2F52=*

6 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sériilések a tévesen felszerelt vagy beallitott, valamint sérdilt proté-
ziskomponensek miatt

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.

6.1 Labboritas felhtizasa/levétele

VIGYAZAT! A protézislabat mindig védézoknival és labburokkal

egyiitt hasznalja.

1) Huzza ra a véddézoknit a protézislabra, hogy megvédje a protézislabat a
koptat6 hatasu részecskéktdl, és hogy elkeriilje a labburokban keletkezé
zajokat.

2) A labburkot a labburok hasznélati Utmutatéjaban leirtaknak megfeleléen
huazza fel.

A labburok levétele
> A labburkot a labburok haszndlati Utmutatéjaban leirtaknak megfeleléen
vegye le.

6.2 Alapfelépités
INFORMACIO: A protézislabat mindig felszerelt sarokékkel hasznalja.

INFORMACIO: Ha a felhasznal6 nagyobb stabilitast szeretne: tolja a

protézislabat kb. 1 cm-rel el6refelé. Ez meghosszabbitja az eliilsé

labfejet és noveli a térdet tamogaté hatast.

> Az alapfelépités abraja: lasd ezt az abrat: 1

> Sziikséges anyagok és szerszamok: 662M4 goniométer, 743S12 sa-
rokmagassag-mérd készllék, 743A80 50:50-es idomszer, felépitékészi-
lék (pl. PROS.A. Assembly 743A220)

> Combprotézis vagy térd exartikulaciés protézis: vegye figyelembe a
protézis térdizilet hasznélati dtmutatéjat.

1) Helyezze a protézislabat a felépitékészilékbe.
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— Sarokmagassag: a mindennapi cipd tényleges sarokmagassa-
ga+5mm
2) Szagittalis testsik: igazitsa a protézislabat a protézis felépitési sikjahoz.
— Helyezze a protézis felépitési sikjat a labburok jeldléseire.
3) Eliilsé sik: igazitsa a protézislabat a protézis felépitési sikjahoz.

— Helyezze ra a protézis felépitési sikot a labburok jeldléseire: kifelé

elfordulas kb. 5°
4) Szerelje fel a szerkezeti részeket a protézislab és a tok kozé.
5) Szagittalis testsik: igazitsa a tokot a protézis felépitési sikjahoz.

— Allapitsa meg a tok kézepét proximalisan és disztalisan az 50:50-es
idomszerrel, és rajzolja be a k6zépvonalat.

— Jeldlje be a tok referenciapontjat a kozépvonalon: labszar protézis
esetén a térdkalacs kozepének magassagaban. A protézis felé-
pitési sikja fligg6leges irdnyban metszi a tok referenciapontjat.

— A tokbehajlast a tok referenciapontja korili forgatassal allitsa be:
egyéni csonkbehajlas + 5°

6) Eliilso sik: igazitsa a tokot a protézis felépitési sikjahoz.

— Ugyeljen a tavolit6 és a kézelits helyzetekre.

6.3 Statikus felépités

> A statikus felépités abraja: lasd ezt az abrat: 2

* Az Ottobock a protézis felépitésének ellenérzését és bedllitasat a 3D
L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

Opcionalisan az Ottobock vallalattél megrendelhetSk a felépitési javaslatok

(combi modularis labprotézisek: 646F219=*, |abszari modularis labprotézi-

sek: 646F336=").

6.4 Dinamikus felprébalas

A dinamikus felprébalas soran megtérténik az optimalis jarasminta kidolgo-

zésa. Ehhez optimalizaljuk a protézis szerkezetét az eliilsé sikban és a szagit-

talis testsikban.

» TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokitést kdvetSen lgyeljen
a fiziologias térdhajlasra a szagittalis és a ellls6 sikban. Kerllje a térdi-
zllet medialis mozgatasat.

— A térdiziilet az els6 allasfazisban medidlis irdnyban mozog: Tolja el
medidlis irdnyba a protézislabat.

— A térdizilet a masodik allasfazisban medidlis irdnyban mozog:
Csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.

» A dinamikus felprobalas és a jarasgyakorlasok befejezése utan:
tavolitsa el azt a mlianyag részt, amely a felprobalas soran megvédi a pi-
ramisadapter alatti terliletet a karcolasoktol.
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6.4.1 Sarokkarakterisztika optimalizalasa

| TUDNIVALO:

A protézis lab vagy a labburok modositasa
1d6 el6tti elkopés a termék sérilése miatt
» Ne moddositsa a protézis labat vagy a labburkot.

INFORMACIO: A protézislabat mindig felszerelt sarokékkel hasznalja.

A protézis |ab viselkedése a sarokiitéskor és a sarokérintkezéskor a k6zépsé

tamaszfazisban éllithaté be a sarokék cseréjével. A csomag kilonbozé ke-

ménységi fokd sarokékeket tartalmaz.

Sarokék keménységi foka: a keménységi fokot a sarokék szinkddja jelzi

(lasd ezt az abrat: 5). Az Ottobock azt javasolja, hogy mindig az elére felsze-

relt sarokékkel kezdjen.

1) Hajlitsa meg kissé a rugét a protézislab sarkanal, és vegye ki a beépitett
sarokékeket.

2) lgazitsa be Ugy a masik sarokéket, hogy az Ottobock felirat fliggéleges
legyen és a cslcsa a test eleje felé nézzen.

3) Tegye be a sarokéket a protézislabba (lasd ezt az 4brat: 6). El6szor he-
lyezze be a sarokék csucsat a tartdba @ , majd nyomja le hatul @ .

7 Tisztitas

> Megengedett tisztitészerek: semleges pH-értéki szappan (pl. Derma
Clean 453H10)

1) TUDNIVALO! A termék karosodasanak elkeriilése érdekében csak
a megengedett tisztitoszereket hasznalja.
A terméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal tisztitsa.

2) A vizelvezetéshez szikséges kontlrokbodl fogpiszkaléval tavolitsa el a
szennyez6déseket és Oblitse le.

3) A maradék szappant tiszta édesvizzel oblitse le. A labburkot tdbbszor 6b-
litse ki, amig minden szennyezédés el nem tavozik.

4) A terméket puha torl6kendével tordlje szarazra.

5) A maradék nedvességet leveg6n szaritsa ki.

8 Karbantartas

» Az els6 30 napos hasznalat utan: vizsgalja meg a terméket és a proté-
zist, és ellendrizze, hogy mikodik-e.

» 12 havonta: ellendrizze a termék és a protézis miikddését, és figyelje a
kopas jeleit.
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9 Artalmatlanitas

A terméket nem szabad a haztartasi hulladékok kozé helyezni. A szakszer(it-
len artalmatlanitds karos a kérnyezetre és az egészségre. Tartsa be a helyi
hatésag visszajuttatassal, gy(jtéssel és artalmatlanitdssal kapcsolatos elGira-
sait.

10 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznal6 orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

10.1 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilonésen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

10.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel§sé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

10.3 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a feje-
zetben talalhaték a felhasznalé orszag hivatalos nyelvén.

11 Miiszaki adatok

1C50 Taleo
Méretek [cm] 22 [ 23 [ 24 [25 [ 26 [ 27 [ 28 ] 29 [ 30
Keskeny lab- | Sarokma- 15+5
burokkal gassag
(2C15) [mm]
Beszerelési | 136 | 137 | 140 | 141
magassag
[mm]
Suly [g] 485 | 500 | 565 | 590
Normal lab- | Sarokma- 10+5
burokkal gassag
(2C15) [mm]
Beszerelési 145 150 159 172
magassag
[mm]
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1C50 Taleo

Méretek [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Normal lab- Saly [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
burokkal
(2C15)
Legnagyobb testsuly [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Aktivitasi szint 2,34
1C53 Taleo LP

Méretek [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Keskeny lab- | Sarokma- 15+5
burokkal gassag
(2C15) [mm]

Beszerelési | 52 | 52 | 55 | 56

magassag

[mm]

Suly [g] 421 | 458 | 474 | 519
Normal lab- | Sarokma- 10+5
burokkal gassag
(2C15) [mm]

Beszerelési 60 65 70

magassag

[mm]

Saly [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Legnagyobb testsuly [kg] 88 100 115 | 130 150
Aktivitasi szint 2,34
1 VSeobecné Cesky

vasi zemi.

Datum posledni aktualizace: 2026-02-11
» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.
» Poucte uZivatele o bezpecném pouZziti produktu.
» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.
» Kazdou zavaZznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve

» Tento dokument uschovejte.
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Protézova chodidla Taleo 1C50 a Taleo Low Profile 1C53 jsou vhodna pro
chzi na rGznych typech povrchu a ve velkém rozsahu rychlosti.

Pruzinové elementy z karbonu a polymeru umoznuji citelnou plantarni flexi,
pfirozeny odval a vysokou ndavratnost energie. Vyménitelny patni klin tlumi
dopad paty.

2 Bezpecnostni informace

POZOR! Nebezpeci poranéni a poSkozeni produktu
» Zachéazejte s produktem opatrné, aby nedoslo k mechanickému poskoze-
ni.

» Dodrzujte specifikace ohledné kombinaci produktd uvedené v navodech
k pouziti.

» Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu (viz téZ strana 108).

» Dodrzujte podminky pouziti produktu (viz téz strana 106).

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz téz
strana 107).

» Pred kazdym pouzitim produktu zkontrolujte zplsobilost k pouZziti, a zda
neni poskozeny.

» Nepouzivejte produkt, pokud je poSkozeny nebo si nejste jisti, zda fungu-

je spravné. Nechte produkt zkontrolovat, opravit nebo vyménit u vyrobce
nebo v odborném servisu.

» Produkt je uréen pro pouziti pouze jednou osobou a neni urcen k cirkula-
ci a pouziti dal$imi osobami.

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny Gcinek pruziny (napf. snizeny odpor pfednozi nebo zménény pribéh
odvalu) nebo delaminace (odlupovani vrstev) pruziny jsou znamkou ztraty
funkce. Nezvyklé zvuky mohou byt zndmkou ztraty funkce.

3 Zamyslené pouziti

3.1 Urceny ucel

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
3.2 Podminky pouziti

Produkt je doporucen pro:

*  Stupen aktivity 2: limitovany exteriérovy typ uZivatele

*  Stupen aktivity 3: neomezena chize v exteriéru

»  Stupen aktivity 4: Neomezena chlze v exteriéru se zvlasté vysokymi naro-
ky
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V nésledujici tabulce jsou uvedeny vhodné tuhosti pruzin protézového chodi-
dla odpovidajici télesné hmotnosti a aktivité uzivatele.

Tuhost pruziny v zavislosti na tél é hmotnosti a urovni zatizeni
Télesna hmotnost [kg] Normalni zatizeni | Vysoké zatizeni

do 51 1 2

52 az 58 2 3

59 az 67 3 4

68 az 77 4 5

78 az 88 5 6

89 az 100 6 7

101 az 115 7 8

116 az 130 8 9

131 az 150 9 -

3.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Skladovaci teplota: —20 °C az +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné
vibrace nebo razy

Pripustné okolni podminky

Teplota pouziti: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy roztok, chlorovana
voda

Vlhkost: Potapéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost vzduchu: zadna
omezeni

Pevné latky: prach, pfilezitostny kontakt s piskem

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi/pevnymi latkami produkt ocistéte, aby se
zabranilo zvySenému opotiebeni a Skodam (viz téZ strana 111).

Nepfipustné okolni podminky
Pevné latky: silné hygroskopické castice (napf. mastek), trvaly kontakt s piskem
Chemikalie/kapaliny: kyseliny, trvalé pouziti v kapalnych médiich

3.4 Kombinace produktu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcl, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.
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3.5 Provozni zivotnost

Protézové chodidlo

Délka provozni Zivotnosti produktu ¢ini maximalné 3 roky, v zavislosti na
stupni aktivity uzivatele.

Kosmeticky potah chodidla, ochranna puncoska

Produkt predstavuje spotrebni dil podIéhajici béZnému opotrebeni.

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi

1 Navod k pouziti -

1 Protézové chodidlo -
1 Sada patnich klinG 2F50=*
1 Ochranna puncoska Do velikosti 24: 2U3=1-7

Od velikosti 25: 2U3=2-7

Od velikosti 28: SL = Spectra-
Sock-7

5 Prislusenstvi

Nahradni dily / pfisluSenstvi

Nazev Oznaceni
Kosmeticky kryt chodidla 2C8=*, 2C15="
Podlozka na chodidlo Pro 2C15=* (normalni): 2C19=*

Pro 2C15=* (lzky): 2C20=*
Pro 2C8=* (normalni): 2C21=*
Kryt $roubd pro 1C50 2F51=*

Kryt $roubd pro 1C53 2F52=*

6 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢i poskoze-
nych komponentt protézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.
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6.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

POZOR! Protézové chodidlo pouzivejte vzdy s ochrannou puncioskou

a kosmetickym krytem chodidla.

1) Natahnéte ochrannou puncosku pres protézové chodidlo, aby bylo proté-
zové chodidlo chranéno pred abrazivnimi ¢asticemi a zabranilo se vyvije-
ni zvuk( v kosmetickém krytu chodidla.

2) Nasazujte kosmeticky kryt chodidla podle popisu v navodu k pouziti kos-
metického krytu chodidla.

Sejmuti kosmetického krytu chodidla
» Sundavejte kosmeticky kryt chodidla podle popisu v navodu k pouziti
kosmetického krytu chodidla.

6.2 Zakladni stavba

INFORMACE: Protézové chodidlo pouzivejte jen s instalovanym pat-
nim klinem.

INFORMACE: Pokud by chtél mit uzivatel vétsi stabilitu: Posuiite pro-
tézové chodidlo o 1 cm dale anteriorné. Tim se prodlouzi pfednozi
a zvysi jistici ucinek pro koleno.
» Obrazek pro zakladni stavbu: viz obr. 1
> Pozadovany material a nastroje: Uhlomér 662M4, méfidlo vysky pod-
patku 743S12, mérka 50:50 743A80, Stavéci pfistroj (napf. PROS.A.
Assembly 743A220)
> Stehenni protéza nebo exartikulacni kolenni protéza: Dodrzujte na-
vod k pouZiti protézového kolenniho kloubu.
1) Umistéte protézové chodidlo do stavéciho pfistroje.
— Vyska podpatku: Efektivni vyska podpatku kazdodenni obuvi
+5mm
2) Sagitalni rovina: Vyrovnejte protézové chodidlo podle stavebni linie.
— Umistéte stavebni linii na znacky kosmetického krytu chodidla.
3) Frontalni rovina: Vyrovnejte protézové chodidlo podle stavebni linie.
— Umistéte stavebni linii na znacky kosmetického krytu chodidla: Ze-
vni rotace cca 5°
4) Namontujte strukturalni komponenty mezi protézové chodidlo a pahylové
lazko.
5) Sagitalni rovina: Vyrovnejte pahylové lizko podle stavebni linie.
— Pomoci mérky 50:50 uréete stfed pahylového lizka proximalné a
distalné a zakreslete stfedovou linii.
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— Vyznacte na stfedové linii referenéni bod lizka: U bércovych pro-
téz ve vysce stfedu pately. Stavebni linie probiha svisle referenc-
nim bodem pahylového ltzka.

— Nastavte flexi pahylového lizka otacenim kolem referenéniho bodu
|Gzka: Individualni flexe pahylu + 5°

6) Frontalni rovina: Vyrovnejte pahylové lizko podle stavebni linie.

— Méjte na zfeteli abdukéni nebo addukéni postaveni.

6.3 Staticka stavba

» Obrazek pro statickou stavbu: viz obr. 2

* Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci pfistroje 3D
L.A.S.A.R. Posture a popfipadé ji pfizpUsobit.

Pfipadné si mizete u spolecnosti Ottobock vyzadat doporuceni pro stavbu

(TF modularni protézy dolni koncetiny: 646F219=*, TT modularni protézy dol-

ni koncetiny: 646F336=").

6.4 Dynamicka zkouska

Béhem dynamické zkousky se nastavuje optimélni obraz chlize. Za tim Gce-

lem je optimalizovéna stavba protézy ve frontalni a sagitalni roviné.

» TT vybaveni: Pfi pfenosu zatéze po dopadu paty dbejte na fyziologicky
pohyb kolena v sagitélni a frontélni roviné. Zabrante pohybu kolenniho
kloubu medialnim smérem.

— Kolenni kloub se pohybuje v prvni poloviné stojné faze medialné:
Posurite protézové chodidlo medialné.

— Kolenni kloub se pohybuje ve druhé poloviné stojné faze medialné:
Zredukujte zevni rotaci protézového chodidla.

» Po dokonceni dynamické zkousky a cviceni: Odstrante plastovy dil,
ktery béhem zkousky chréani oblast pod adjusta¢ni pyramidou prfed po-
Skrabanim.

6.4.1 Optimalizace patni charakteristiky

| UPOZORNENI|

Zména protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla

Pfed&asné opotfebeni v dusledku poskozeni produktu

» Neprovadéjte zmény na protézovém chodidlu ani na kosmetickém krytu
chodidla.
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INFORMACE: Protézové chodidlo pouzivejte jen s instalovanym pat-

nim klinem.

Chovani protézového chodidla pfi dopadu paty a pfi kontaktu paty béhem

stfedni stojné faze je mozno pfizpUsobit vyménou patniho klinu. Soucasti do-

davky jsou patni kliny rlznych stupnu tvrdosti.

Stupné tvrdosti patnich klint: Barva patniho klinu udava stupefi tvrdosti

(viz obr. 5). Ottobock doporucuje zacit s predinstalovanym patnim klinem.

1) Jemné ohnéte pruzinu na paté protézového chodidla a vyjméte vsazeny
patni klin.

2) Novy patni klin vyrovnejte tak, aby byl napis Ottobock vodorovné a $pic-
ka smérovala anteriorné.

3) Vsadte patni klin do protézového chodidla (viz obr. 6). Nejprve vlozte do
drzaku $picku patniho klinu @ , poté klin vzadu stlacte dolt @ .

7 Cisténi

> Schvaleny Ccistici prostfedek: Mydlo s neutrdlnim pH (napf. Derma
Clean 453H10)

1) UPOZORNENI! Pouzivejte pouze schvalené &istici prostiedky, aby
se zabranilo poskozeni produktu.
Ocistéte produkt Cistou vodou z vodovodu a mydlem s neutralnim pH.

2) Kontury pro odvod vody zbavte necistot pomoci paratka a proplachnéte.

3) Oplachnéte zbytky mydla Cistou vodou. Proplachujte kosmeticky kryt
chodidla, dokud nejsou veskeré necistoty odstranény.

4) Osuste produkt mékkym hadfikem.

5) Zbylou vlhkost nechte vyschnout volné na vzduchu.

8 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani: Provedte vizualni kontrolu a kontrolu
funkce produktu a protézy.

» Kazdé 12 mésice: Zkontrolujte funkci produktu a protézy a dejte pozor
na znamky opotrebeni.

9 Likvidace

Nelikvidujte produkt spole¢né s domovnim odpadem. Neodborné likvidace
Skodi Zivotnimu prostfedi a zdravi. Dodrzujte pfedpisy mistnich ufadd pro
zpétny odbér, sbér a likvidaci odpadu.

10 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.



10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

10.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

10.3 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatfiovany vyradné v jednotli-
vych statech, jsou uvedeny v této kapitole v Gfednim jazyce pfislusného statu
uzivatele.

11 Technické udaje

1C50 Taleo

Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
S azkym kos- | Vyska pod- 15+5
metickym patku [mm]
krytem Stavebni 136 | 137 | 140 | 141
(2C15) vyska [mm]

Hmotnost 485 | 500 | 565 | 590

[g]
S normalnim | Vyska pod- 10+5
kosmetickym | patku [mm]
krytem Stavebni 145 150 159 172
(2C15) vy$ka [mm]

Hmotnost 585 | 610 | 690 | 720 ‘ 745 | 800 ‘ 865

[a]
Max. télesna hmotnost [kg] | 88 | 100 115 | 130 150
Stupen aktivity 2,8, 4

1C53 Taleo LP

Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S uzkym kos- | Vyska pod- 15+5
metickym patku [mm]
krytem Stavebni 52 | 52 | 55 | 56
(2C15) vy$ka [mm]

Hmotnost 421 | 458 | 474 | 519

[g]
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1C53 Taleo LP

Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S normalnim | Vyska pod- 10+5
kosmetickym | patku [mm]
krytem Stavebni 60 65 70
(2C15) vyska [mm]
Hmotnost 493 | 536 | 584 | 589 ‘ 632 | 680 ‘ 720
[g]
Max. télesna hmotnost [kg] | 88 | 100 115 | 130 150
Stupen aktivity 2,34
1 Generalitati Romand

>

>

>

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2026-02-11

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 probleme.

Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

Pastrati acest document.

Picioarele protetice Taleo 1C50 si Taleo Low Profile 1C53 sunt adecvate
pentru mersul pe diferite suprafete si intr-un domeniu larg de viteze.
Elementele elastice din carbon si polimer permit o flexie plantara sensibila, o
rulare naturald si o recuperare inaltd a energiei. Un sustinator calcanean in-
terschimbabil amortizeaza atingerea calcaiului.

2 Informatii privind siguranta
ATENTIE! Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

>

>

Manipulati produsul cu atentie pentru a impiedica deteriorarea mecani-
ca.

Respectati specificatiile pentru combinatiile de produse din instructiunile
de utilizare a produselor.

Respectati durata de viata functionalda maxima a produsului (vezi
pagina 115).
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Respectati conditiile de utilizare a produsului (vezi pagina 114).

Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise (vezi pagina 115).

Inaintea fiecarei utilizari, verificati daca produsul poate fi utilizat si daca

prezinta deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau daca nu sunteti sigur ca
functioneaza corespunzator. Solicitati verificarea, repararea sau inlocui-
rea produsului de catre producator sau de catre un atelier de specialita-
te.

» Produsul este destinat utilizarii de catre o singura persoana si nu trebuie

reutilizat de alte persoane.

vvyy

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Un efect redus al arcului (de ex. o rezistenta reduséa a ante-piciorului sau un
comportament modificat de rulare) sau delaminarea (desprinderea straturi-
lor) arcului constituie semne ale pierderii functionalitati. Zgomotele
neobisnuite pot fi semne ale unei pierderi a functionalitatii.

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scop propus
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al
extremitatii inferioare.

3.2 Conditii de functionare

Produsul este recomandat pentru:

e Gradul de mobilitate 2: Pacienti cu potential restrictionat de deplasare in
spatiul exterior

* Gradul de mobilitate 3: Pacienti cu potential nerestrictionat de deplasare
in spatiul exterior

* Gradul de mobilitate 4: Pacienti cu potential nerestrictionat de deplasare
n spatiul exterior, cu solicitari deosebit de ridicate

Tabelul urmator contine rigiditatea adecvata a elementului arc al piciorului

protetic ce se potriveste greutatii corporale si activitatii utilizatorului.

Rigiditatea arcului in functie de greutatea corporala si nivelul de incarcare
Greutate corporala [kg] Sarcina normala Sarcina mare

pana la 51 1 2

52 pana la 58 2 3

59 pana la 67 3 4

68 pana la 77 4 5

78 pana la 88 5 6

89 pana la 100 6 7
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Rigiditatea arcului in functie de greutatea corporala si nivelul de incarcare

Greutate corporala [kg] Sarcina normala Sarcina mare
101 pana la 115 7 8
116 pana la 130 8 9
131 pana la 150 9 -

3.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport

Temperatura de depozitare: -20 °C pana la +60 °C, umiditate relativd: 20 % pana la
90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Conditii de mediu admise

Temperatura de utilizare: -10 °C pana la +45 °C

Sub te chimice/lichide: apa dulce, apé sérata, transpiratie, urina, lesie de sa-
pun, apa clorurata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 83 m adancime, umiditate relativa a aerului: fara li-
mitari

Substante solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/sut himice/substant
solide pentru a evita uzura crescuta si deteriorarile (veZ| pagina 119).

Conditii de mediu neadmise

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc), contact de duraté cu
nisip

Sub te chimice/lichide: acizi, folosire de durata in medii lichide

3.4 Combinatii de produs

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare compatibile.

3.5 Durata de viata functionala

Laba protetica
Durata de viata functionald a produsului este de maxim 3 ani, in functie de
gradul de activitate al utilizatorului.

inveli§ cosmetic al labei protetice, ciorap de protectie
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.

4 Continutul livrarii

Cantita- | Denumire Cod
te
1 Instructiuni de utilizare -
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Cantita- | Denumire Cod

te

1 Picior protetic -

1 Set sustinatori calcaneeni 2F50="*

1 Ciorap de protectie Pana la marimea 24: 2U3=1-7

De la marimea 25: 2U3=2-7

De la marimea 28: SL=Spectra-So-
ck-7

5 Accesorii

Piese de schimb/accesorii

D ire Cod
Invelis cosmetic pentru piciorul protetic 2C8=*, 2C156="
Placa de conexiune Pentru 2C15=* (normal): 2C19=*

Pentru 2C15=* (ingust): 2C20=*
Pentru 2C8=* (normal): 2C21=*
Capac de surub pentru 1C50 2F51=*
Capac de surub pentru 1C53 2F52="*

6 Realizarea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata

Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, pre-
cum si deteriorate

» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

6.1 Aplicarea/indepirtarea invelisului cosmetic pentru laba
protetica

ATENTIE! Folositi intotdeauna piciorul protetic cu ciorap de protectie

si cu invelis cosmetic pentru piciorul protetic.

1) Trageti ciorapul de protectie peste piciorul protetic pentru a proteja pi-
ciorul protetic de particulele abrazive si pentru a preveni zgomotul din
nvelisul cosmetic pentru piciorul protetic.

2) Aplicati invelisul cosmetic pentru piciorul protetic precum este descris in
instructiunile de utilizare ale invelisului cosmetic pentru piciorul protetic.
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Indepairtarea invelisului cosmetic pentru piciorul protetic

>

Indepartati invelisul cosmetic precum este descris in instructiunile de uti-
lizare ale invelisului cosmetic pentru piciorul protetic.

6.2 Alinierea structurii de baza

INFORMATIE: Folositi piciorul protetic numai cu sustinator calcanian
montat.

INFORMATIE: Daca utilizatorul doreste mai multa stabilitate: Glisati

piciorul protetic cu aprox. 1 cm mai in fata. Acest lucru prelungeste
antepiciorul si majoreaza efectul de fixare al genunchiului.

>
>

6)

Figura pentru structura de baza: vezi fig. 1

Materiale si scule necesare: Goniometru 662M4, dispozitiv de masu-
rare a inaltimii tocului 743512, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru
aliniere (de ex. PROS.A. Assembly 743A220)

Proteza transfemurala sau proteza de dezarticulatie de genunchi:
Respectati instructiunile de utilizare ale articulatiei protetice de ge-
nunchi.

Asezati piciorul protetic in dispozitivul de aliniere.

— inaltimea tocului: iniltimea efectiva a tocului pantofului de zi
cu zi+5mm

Plan sagital: aliniati piciorul protetic cu linia pilonului.

— Asezati linia de montare pe marcajele invelisului cosmetic pentru pi-
ciorul protetic.

Plan frontal: aliniati piciorul protetic cu linia de reglaj.

— Asezati linia de montare pe marcajele invelisului cosmetic pentru pi-
ciorul protetic: Rotatie externa cca. 5°

Montati partile structurale intre piciorul protetic si soclul protetic.
Plan sagital: aliniati tija protezei cu linia pilonului.

— Determinati mijlocul cupei protetice proximal si distal cu ajutorul
sablonul 50:50 si trasati linia mediana.

— Desenati punctul de referinta al cupei pe linia mediana: Pentru
proteze transtibiale la nivelul centrului rotulei. Linia de monta-
re trece pe verticala prin punctul de referinta al cupei.

— Ajustati flexiunea cupei prin rotirea acesteia in jurul punctului de
referintd al cupei: flexiunea individuala a bontului + 5°

Plan frontal: aliniati tija protezei cu linia pilonului.
— Luati in considerare pozitia de abductie sau de aductie.

6.3 Alinierea statica

>

Figura pentru structura statica: vezi fig. 2



e Ottobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asam-
blarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture 3D.

Optional, recomandarile de asamblare pot fi (Proteza modulara pentru picior

TF: 646F219=", protezd modulara pentru picior TT: 646F336=") solicitate la

Ottobock.

6.4 Proba dinamica
In timpul probarii dinamice, se elaboreaza modelul optim de mers. In acest
scop, constructia protezei este optimizata in planul frontal si in planul sagital.
» Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcaiului pe baza
acordati atentie unei miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si
frontal. Evitati o miscare a articulatiei genunchiului catre medial.
— Articulatia genunchiului se deplaseaza medial in prima jumatate a
fazei de sprijin: Deplasati piciorul protetic medial.
— Articulatia genunchiului se deplaseaza medial in a doua jumatate a
fazei de sprijin: Reduceti rotatia externa a piciorului protetic.
» Dupa incheierea probei dinamice si a exercitiilor de pasire:
indepartati partea de plastic care a protejat zona de sub miezul de ajus-
tare de zgérieturi in timpul montarii.

6.4.1 Optimizare caracteristici calcai

Modificarea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura din cauza deteriorarii produsului
» Nu aduceti modificari nici labei protetice, nici invelisului cosmetic.

INFORMATIE: Folositi piciorul protetic numai cu sustinator calcanian

montat.

Comportamentul labei protetice la asezarea célcaiului pe sol si la contactul

calcaiului in faza mijlocie de sedere in picioare poate fi modificat prin inlocui-

rea sustindtorului calcanian. in furniturd sunt disponibile sustinitoare calca-

niene cu diferite grade de duritate.

Duritatea sustinatoarelor calcaniene: Culoarea sustinatorului calcanian

indica gradul de duritate (vezi fig. 5). Ottobock recomanda sa incepeti cu

sustinatorul calcanian preinstalat.

1) Deschideti usor arcul de pe calcéiul piciorului protetic si scoateti
sustindtorul calcanian incorporat.

2) Aliniati celdlalt sustinator calcanian astfel incat inscriptia Ottobock sa fie
dreapta si varful sa fie orientat spre anterior.
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3) Introduceti sustinatorul calcanian in piciorul protetic (vezi fig. 6). Mai in-
tai introduceti varful sustinatorului calcanian in suportul @ , apoi apasati
in jos la partea din spate @ .

7 Curatare

> Agent de curatare permis: produs de curdtare cu pH neutru (de, ex.
Derma Clean 453H10)

1) INDICATIE! Utilizati numai agenti de curatare admisi pentru a evita
daune la produs.
Curatati produsul cu apa dulce limpede si sdpun cu pH neutru.

2) Cu ajutorul unei scobitori indepartati murdaria din contururile pentru
scurgerea apei si clatiti-le.

3) Clatiti resturile de sapun cu apa dulce, limpede. Clatiti invelisul cosmetic
pentru piciorul protetic pana cand toate impuritatile sunt indepartate.

4) Uscati produsul cu o laveta moale.

5) Permiteti uscarea la aer a umiditatii reziduale.

8 intretinere

» Dupa primele 30 de zile de utilizare: Efectuati o examinare vizuala si o
proba functionala a produsului si al protezei.

» La fiecare 12 luni: Verificati functionarea produsului si a protezei si
cautati semne de uzura.

9 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreuna cu deseul menajer. Eliminarea necorespun-
zatoare este daundtoare pentru mediu si sanatate. Respectati cerintele
autoritatilor locale cu privire la returnare, colectare si eliminare.

10 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

10.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.
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10.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

10.3 Informatii juridice locale
Informatiile juridice care se utilizeazd exclusiv intr-o anumita tard se gasesc
n capitolele urmatoare, in limba oficiala a tarii utilizatorului respectiv.

11 Date tehnice

1C50 Taleo

Marimi [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Cu invelis iniltimea to- 15+5
cosmetic cului [mm]
pentru picio- | niltimea de | 136 | 137 | 140 | 141
rul protetic montare
ingust(2C15) | [mm]

Greutate [g] | 485 | 500 | 565 | 590
Cu invelis Inéltimea to- 10+5
cosmetic cului [mm]
pentru picio- inélgimea de 145 150 159 172
rul protetic montare
normal [mm]
(2€15) Greutate [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Greutate corporala max. 88 100 115 | 130 150
[kgl
Gradul de mobilitate 2,8,4

1C53 Taleo LP

Marimi [cm]

22 [ 23 [ 24 | 25

26 [ 27 | 28 [ 29 | 30

Cu invelis Iniltimea to- 15+5
cosmetic cului [mm]
pentru picio- |iniltimeade | 52 | 52 | 55 | 56
rul protetic montare
ingust(2C15) | [mm]
Greutate [g] | 421 | 458 | 474 | 519
Cu invelis iniltimea to- 10+5
cosmetic cului [mm]
pentru picio- |iniltimea de 60 65 70
rul protetic montare
normal [mm]
(2c€15) Greutate [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
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1C53 Taleo LP

Marimi [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Greutate corporala max. 88 100 115 | 130 150

[kgl

Gradul de mobilitate 2,3,4

1 OPéenito Hrvatski

>

>
>

>

>

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2026-02-11

PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

Sacuvajte ovaj dokument.

Protetska stopala Taleo 1C50 i Taleo Low Profile 1C53 prikladna su za ho-
danje po razli¢itim podlogama i u velikom rasponu brzina.

Opruzni elementi od karbona i polimera omogucuju osjetnu plantarnu fleksiju
i visok stupanj povrata energije. Zamjenjivi klin za petu ublaZava nagaz na
petu.

2 Sigurnosne informacije

OPREZ! Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

>
>

>
>
>

Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko ostecenje.
PridrZavajte se odredbi za kombinacije proizvoda u uputama za uporabu
proizvoda.

Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda (vidi stranicu 123).
Pridrzavajte se uvjeta primjene proizvoda (vidi stranicu 122).

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi
stranicu 122).

Prije svake uporabe provjerite je li proizvod prikladan za uporabu i
ostecen.

Ne rabite proizvod ako je ostecen ili niste sigurni funkcionira li ispravno.
Ako je potrebno, neka proizvodac ili specijalizirana radionica provjere,
poprave ili zamijene proizvod.
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» Proizvod je namijenjen samo za to da ga rabi jedna osoba i ne smiju ga
ponovno rabiti druge osobe.

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Smanjena elasti¢nost (npr. smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promije-
njeno kretanje stopala) ili delaminacija (odvajanje slojeva) opruge znakovi su
gubitka funkcije. Neuobicajeni zvukovi mogu biti znak gubitka funkcije.

3 Namjenska uporaba

3.1 Namjena
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremite-
ta.

3.2 Uvjeti uporabe

Proizvod se preporucuje za:

*  Stupanj mobilnosti 2: osobe koje se ograni¢eno mogu kretati na otvore-
nom

*  Stupanj mobilnosti 3: osobe koje se neograni¢eno mogu kretati na otvo-
renom

* Stupanj mobilnosti 4: osobe posebno visokih zahtjeva koje se
neograni¢eno mogu kretati na otvorenom

Sljedeca tablica sadrzava odgovarajucu krutost opruge protetskog stopala

koja je prikladna za tjelesnu masu i aktivnost korisnika.

Krutost opruge ovisno o tjelesnoj tezini i razini optereéenja

Tjelesna tezina [kg] Normalno Visoko
optereéenje opterecenje

do 51 1 2
52 do 58 2 3
59 do 67 3 4
68 do 77 4 5
78 do 88 5 6
89 do 100 6 7
101 do 115 7 8
116 do 130 8 9
131 do 150 9 -

3.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Temperatura skladistenja: -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %,
bez vibracija ili udaraca
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Dopusteni uvjeti okoline
Temperatura uporabe: -10 °C do +45 °C
Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica, klorirana voda

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna vlaznost zraka: bez
ogranicenja
Krute tvari: prasina, povremeni kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s viagom / kemikalijama / krutim tvarima ka-
ko biste izbjegli povecano troSenje i oStecenja (vidi stranicu 126).

Nedopusteni uvjeti okoline
Krute tvari: Cestice koje jako vezu tekucinu (npr. talk), trajan kontakt s pijeskom
Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u teku¢im medijima

3.4 Kombinacije proizvoda

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.

3.5 Vijek trajanja

Protetsko stopalo
Vijek trajanja proizvoda, ovisno o korisnikovu stupnju aktivnosti, iznosi mak-
simalno 3 godine.

Navlaka za stopalo, zastitna carapa
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicin- | Naziv Oznaka
a
1 Upute za uporabu -
1 Protetsko stopalo -
1 Komplet klinova za petu 2F50="
1 Zastitna Carapa Do veli¢ine 24: 2U3=1-7
Od velicine 25: 2U3=2-7
Od velicine 28: SL=Spectra-Sock-7

5 Pribor
Zamjenski dijelovi / pribor
Naziv Oznaka
Navlaka za stopalo 2C8=*, 2C15="

123



Zamjenski dijelovi / pribor
Naziv Oznaka
Priklju¢ni cep Za 2C15=* (normalno): 2C19=*
Za 2C15=* (usko): 2C20=*
Za 2C8=* (normalno): 2C21=*
Poklopac za vijke za 1C50 2F51="*
Poklopac za vijke za 1C53 2F52=*

6 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.

6.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

OPREZ! Uvijek upotrebljavajte protetsko stopalo sa zastitnom

carapom i navlakom za stopalo.

1) Prevucite zastitnu carapu preko protetskog stopala kako biste zastitili
protetsko stopalo od abrazivnih Cestica i izbjegli zvukove u navlaci za sto-
palo.

2) Navucite navlaku za stopalo kako je opisano u uputama za uporabu nav-
lake za stopalo.

Uklanjanje navlake za stopalo
» Uklonite navlaku za stopalo kako je opisano u uputama za uporabu navla-
ke za stopalo.

6.2 Osnovno poravnanje

INFORMACIJA: Protetsko stopalo rabite samo s montiranim klinom za
petu.

INFORMACIJA: Ako korisnik Zeli veéu stabilnost: gurnite protetsko
stopalo cca. 1 cm viSe anteriorno. To produljuje prednji dio stopala i
povecava ucinak stabilizacije koljena.

» Prikaz osnovnog poravnanja: vidi sl. 1
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> Potrebni materijali i alati: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visi-
ne potpetice 743S12, Sablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje
(npr. PROS.A. Assembly 743A220)

> Proteza za natkoljenicu ili dezartikulacijska proteza koljena:
pridrZavajte se uputa za uporabu protetskog zgloba koljena.

1) Smjestite protetsko stopalo u uredaj za poravnanje.

— Visina potpetice: efektivna visina potpetice cipele za svakod-
nevnu upotrebu + 5 mm

2) Sagitalna ravnina: poravnajte protetsko stopalo na crti poravnanja.

— Postavite liniju poravnanja na oznake na navlaci za stopalo.

3) Frontalna ravnina: poravnajte protetsko stopalo s crtom poravnanja.

— Postavite liniju poravnanja na oznake na navlaci stopala: vanjska
rotacija cca. 5°

4) Montirajte strukturne dijelove izmedu protetskog stopala i drska proteze.
5) Sagitalna ravnina: poravnajte drzak proteze na crti poravnanja.

— Sredinu drska proteze proksimalno i distalno odredite Sablonom
50:50 te ucrtajte sredisnjom linijom.

— Ucrtajte referentnu tocku drska na sredi$nju liniju: Ako je rije¢ o
protezi potkoljenice na visini sredine patele. Konstrukcijska li-
nija prolazi okomito kroz referentnu toc¢ku drska.

— Podesite fleksiju drska okretanjem oko referentne tocke drska: Indi-
vidualna fleksija batrljka + 5°

6) Frontalna ravnina: poravnajte drzak proteze na crti poravnanja.

— Obratite pozornost na abdukcijski ili adukcijski polozaj.

6.3 Staticko poravnanje

» Prikaz statickog poravnanja: vidi sl. 2

e Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje poduzece Ottobock
preporucuje uredaj 3D L.A.S.A.R. Posture.

Opcionalno mozete od poduzeca Ottobock zatraZiti preporuke za poravnanje

(TF modularne proteze nogu: 646F219=* TT modularne proteze nogu:

646F336=").

6.4 Dinamicka proba

Tijekom dinamicke probe razraduje se optimalan hod. U tu se svrhu optimira

poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini.

» Opskrba TT: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite
paznju na fizioloski pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj ravnini. Izbje-
gavajte pomak koljena u medijalnom smjeru.

— U prvoj polovini faze oslonca koljeno se pomice u medijalnom smje-
ru: pomaknite protetsko stopalo medijalno.

125



— U drugoj polovini faze oslonca koljeno se pomic¢e u medijalnom
smjeru: smanjite vanjsku rotaciju protetskog stopala.
» Nakon zavrSetka dinamicke probe i vjezbi hodanja: Uklonite
plasti¢ni dio koji je tijekom isprobavanja stitio podrucje ispod jezgre za
namjestanje od ogrebotina.

6.4.1 Optimiziranje karakteristike pete

Preinake protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremena istroSenost zbog ostecenja proizvoda
» Ne provodite preinake na protetskom stopalu ili navlaci za stopalo.

INFORMACIJA: Protetsko stopalo rabite samo s montiranim klinom za

petu.

Ponasanje protetskog stopala pri nagazu na petu i pri kontaktu pete tijekom

srednje faze stajanja moze se prilagoditi zamjenom klina za petu. U sadrzaju

isporuke nalaze se klinovi za petu razli€itih stupnjeva tvrdoce.

Stupnjevi tvrdoce klinova za petu: boja klina za petu prikazuje stupanj

tvrdoce (vidi sl. 5). Ottobock preporucuje da po¢nete s unaprijed montiranim

klinom za petu.

1) Malo savijte oprugu protetskog stopala i uklonite ugradeni klin za petu.

2) Drugi klin za petu usmjerite tako da natpis Ottobock stoji okomito i da
vrh pokazuje u anteriornom smjeru.

3) Klin za petu umetnite u protetsko stopalo (vidi sl. 6). Prvo umetnite vrh
klina za petu u drza¢ @ , zatim ga pritisnite prema dolje straga @ .

7 Ciscenje

> Dopusteno sredstvo za cis€enje: sapun s neutralnom pH vrijednos$cu
(n pr. Derma Clean 453H10)

1) NAPOMENA! Upotrebljavajte samo dopustena sredstva za
ciscenje kako biste izbjegli ostecenja proizvoda.
Proizvod ocistite Cistom slatkom vodom i sapunom s neutralnom pH-
vrijednoscu.

2) Konture za odvod vode cackalicom ocistite od prasine i isperite.

3) Ostatke sapunice isperite ¢istom slatkom vodom. Navlaku za stopalo is-
pirite viSe puta dok ne uklonite svu necistocu.

4) Proizvod osusite mekom krpom.

5) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.
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8 Odrzavanje

» Nakon prvih 30 dana uporabe: provedite vizualnu kontrolu i provjeru
rada proizvoda i proteze.

» Svaka 12 mjeseca: provjerite funkciju proizvoda i proteze te pazite na
znakove istrodenosti.

9 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije odlagati u kucanski otpad. Nepravilno odlaganje Steti
okolisu i zdravlju. Slijedite odredbe lokalnih tijela u pogledu povrata, prikup-
ljanja i odlaganja.

10 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

10.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrZavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

10.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti mozZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

10.3 Lokalne pravne napomene

Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, na-
laze se u ovom poglavlju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisni-
ka.

11 Tehnicki podatci

1C50 Taleo

Duljine [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S uskom nav- | Visina pot- 15+5
lakom za sto- | petice [mm]
palo (2C15) Visina 136 | 137 | 140 | 141

ugradnje

[mm]

Tezina [g] 485 | 500 | 565 | 590
S normalnom | Visina pot- 10+5
navlakom za | petice [mm]

127



1C50 Taleo

Duljine [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
stopalo Visina 145 150 159 172
(2C15) ugradnje

[mm]

TeZina [g] 585 [ 610 [ 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maks. tjelesna tezina [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stupanj mobilnosti 2,3,4

1C53 Taleo LP

Duljine [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S uskom nav- | Visina pot- 15+5
lakom za sto- | petice [mm]
palo (2C15) | visina 52 | 52 | 55 | 56

ugradnje

[mm]

Tezina [g] 421 | 458 | 474 | 519
S normalnom | Visina pot- 10+5
navlakom za | petice [mm]
stopalo Visina 60 65 70
(2C15) ugradnje

[mm]

Tezina [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Maks. tjelesna tezina [kg] 88 100 115 | 130 150
Stupanj mobilnosti 2,84

1 Splosno

Slovenscina

varnostne napotke.

proizvajalca.

» Shranite ta dokument.

Datum zadnje posodobitve: 2026-02-11
» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.
» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obrnite na

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

Protezni stopali Taleo 1C50 in Taleo Low Profile 1C53 sta primerni za hojo
na razli¢nih podlagah in v velikem razponu hitrosti.
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Vzmetni elementi iz karbona in polimera omogocajo obcutno plantarno fle-
ksijo, naraven odriv in veliko vracanje energije. Zamenljiva petna zagozda
blazi udarec s peto.

2 Varnostne informacije
POZOR! Nevarnost poskodb in nevarnost skode na izdelku

» Z izdelkom ravnajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Upostevajte navedbe glede kombinacij izdelkov v navodilih za uporabo
izdelkov.

» Upostevajte najdaljSo Zivljenjsko dobo izdelka (glej stran 130).

» Upostevajte pogoje uporabe izdelka (glej stran 129).

» lzdelka ne izpostavljajte nedovoljenim okoljskim pogojem (glej
stran 130).

» lzdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je primeren za uporabo in ni
poskodovan.

» Ne uporabljajte izdelka, ¢e je poskodovan ali ¢e niste prepri¢ani, da de-

luje pravilno. lzdelek naj preveri, popravi ali zamenja proizvajalec oz.
strokovna delavnica.

» lzdelek je namenjen samo za uporabo ene osebe in ga druge osebe ne
smejo ponovno uporabljati.

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi

Zmanjsan ucinek vzmetenja (npr. manjsi upor sprednjega dela stopala ali
spremenjen odriv stopala) ali razplastitev (locitev plasti) vzmeti so obcutni
znaki izgube funkcije. Nenavadni zvoki so lahko znak izgube funkcije.

3 Namenska uporaba

3.1 Predvideni namen
Izdelek je namenjen izklju€éno eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

3.2 Pogoji uporabe

Izdelek se priporoca za:

* Stopnja mobilnosti 2: osebe z omejeno hojo na prostem

* Stopnja mobilnosti 3: neomejena hoja na prostem

* Stopnja mobilnosti 4: neomejena hoja na prostem s posebej visokimi
zahtevami

Naslednja tabela vsebuje ustrezno togost vzmeti proteznega stopala, pri-

merno za telesno teZo in aktivnost uporabnika.

129



Togost vzmeti v odvisnosti od telesne teZe in stopnje obremenitve
Telesna teza [kg] Normalna obre- Velika obremeni-
menitev tev
do 51 1
od 52 do 58
od 59 do 67
od 68 do 77
od 78 do 88
od 89 do 100
od 101 do 115
od 116 do 130
od 131 do 150

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

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

3.3 Pogoji okolice

SkladiScenje in transport
Temperatura skladisc¢enja: =20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %,
brez vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperatura za uporabo: od -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica, klorirana voda
Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v globini 3 m, relativna zracna vlaga: ni omejitev
Trdnine: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek ocistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdninami, da preprecite pove-
¢ano obrabo in Skodo (glej stran 134).

Neprimerni pogoji okolice
Trdnine: delci, ki mo¢no vezejo tekocino (npr. smukec), trajni stik s peskom

Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v tekocih medijih

3.4 Kombinacije izdelkov

Ta protezna komponenta je zdruZljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruZljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

3.5 Zivljenjska doba

I?rotezno stopalo
Zivljenjska doba izdelka znasa glede na stopnjo aktivnosti uporabnika najveé
3 leta.
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Estetska proteza, zasc¢itna nogavica
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obicajna obraba.

4 Obseg dobave

Koli- | Poimenovanje Oznaka
cina
1 Navodila za uporabo -
1 Protezno stopalo -
1 Komplet petnih zagozd 2F50="*
1 Zascitna nogavica Do velikosti 24: 2U3=1-7
Velikost 25 in ve¢: 2U3=2-7
Od velikosti 28: SL=Spectra-
Sock-7

5 Dodatna oprema

Nadomestni deli/dodatki

Poimenovanje Oznaka
Estetska proteza 2C8=*, 2C15="
Povezovalni cep Za 2C15=* (normalno): 2C19=*

Za 2C15=* (ozko): 2C20=*

Za 2C8=* (normalno): 2C21=*
Pokrov za vijak za 1C50 2F51=*

Pokrov za vijak za 1C53 2F52="*

6 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava, montaza ali nastavitev

Poskodbe zaradi nepravilno montiranih ali nastavljenih ter poskodovanih
proteznih komponent

» Upostevajte napotke glede poravnave, montaZe in nastavljanja.

6.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

POZOR! Protezno stopalo vedno uporabljajte z zas¢itno nogavico in

estetsko protezo stopala.

1) Zascitno nogavico potegnite Cez protezno stopalo, da jo zascitite pred
abrazivnimi delci in preprecite nastajanje zvokov v estetski protezi sto-
pala.
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2) Estetsko protezo namestite, kot je opisano v navodilih za uporabo estet-
ske proteze.

Odstranjevanje estetske proteze
» Estetsko protezo odstranite, kot je opisano v navodilih za uporabo estet-
ske proteze.

6.2 Osnovno sestavljanje

INFORMACIJA: Protezno stopalo vedno uporabljajte z namesceno pe-
tno zagozdo.

INFORMACIJA: Ce uporabnik Zeli veéjo stabilnost: protezno stopalo

potisnite za priblizno 1 cm naprej. To podaljsa sprednji del stopala in

poveca ucinek varovanja kolena.

» Slika osnovne zgradbe: glej sliko 1

> Potrebni materiali in orodja: goniometer 662M4, merilnik viSine pete
743S12, Sablona 50 : 50 743A80, naprava za sestavljanje (npr. PROS.A.
Assembly 743A220)

> Femoralna proteza ali dezartikulacijska proteza kolena: Uposte-
vajte navodila za uporabo proteti¢nega kolenskega sklepa.

1) Namestite protezno stopalo v napravo za sestavljanje.

— VisSina pete: ucinkovita viSina pete vsakodnevnega cevlja

+5mm
2) Sagitalna ravnina: Poravnajte protezno stopalo z referencno linijo.
— Referenc¢no linijo namestite na oznake estetske proteze stopala.
3) Celna ravnina: Poravnajte protezno stopalo z referenéno linijo.

— Referenc¢no linijo namestite na oznake estetske proteze stopala: zu-

nanja rotacija pribl. 5°
4) Montirajte strukturne dele med proteznim stopalom in leziScem proteze.
5) Sagitalna ravnina: Poravnajte leZisCe proteze z referencno linijo.

— Dolocite sredisce leziSca proteze proksimalno in distalno z uporabo
Sablone 50 : 50 ter oznacite sredis¢nico.

— Referen¢no tocko leZis¢a narisite na srediscnici: za proteze gole-
nice v viSini sredine pogacice. Referencna linija poteka pravoko-
tno skozi referenc¢no toc¢ko lezisca.

— Prilagodite upogib leZis¢a z vrtenjem okoli referenéne tocke lezisca
individualna upogibnost krna + 5°

6) Celna ravnina: Poravnajte lezisce proteze z referencéno linijo.

— Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

6.3 Staticno sestavljanje
» Slika staticne zgradbe: glej sliko 2
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* Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
3D L.A.S.A.R. Posture in jo prilagodite.

Izbirno lahko priporocila za sestavljanje (TF modularne protezne noge:

646F219=*, TT modularne protezne noge: 646F336=*) zahtevate pri

Ottobock.

6.4 Dinamic¢no pomerjanje

Med dinami¢nim pomerjanjem se oblikuje optimalni vzorec hoje. V ta namen

je optimizirana sestava proteze v frontalni ravni in sagitalni ravni.

» Oskrba TT: ob prelaganju teZze po stopanju na peto pazite na fizioloSko
premikanje kolena v sagitalni in frontalni ravni. Preprecite medialni pre-
mik kolenskega sklepa.

— Kolenski sklep se v prvi polovici faze stanja premika medialno: pro-
tezno stopalo nastavite medialno.

— Kolenski sklep se v drugi polovici faze stanja premika medialno:
zmanj$ajte rotacijo proteznega stopala navzven.

» Po koncu dinamiénega pomerjanja in vadbe hoje: odstranite del iz
umetne mase, ki med preskusom $¢iti obmocje pod nastavitvenim je-
drom pred praskami.

6.4.1 Optimiranje karakteristike pete

| OBVESTILO

Spreminjanje proteznega stopala ali estetske proteze
Predcasna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Ne spreminjajte proteznega stopala ali estetske proteze.

INFORMACIJA: Protezno stopalo vedno uporabljajte z namesceno pe-

tno zagozdo.

Vedenje proteznega stopala pri stopanju na peto in pri stiku s peto med sre-

dnjo fazo stanja lahko prilagodite z zamenjavo petne zagozde. Obseg do-

bave vkljucuje petne zagozde razli¢nih trdnosti.

Stopnje trdnosti petnih zagozd: barva petne zagozde prikazuje stopnjo tr-

dnosti (glej sliko 5). Ottobock priporoca, da za¢nete s prednamesceno pe-

tno zagozdo.

1) Vzmet na peti proteznega stopala rahlo upognite in odstranite vgrajeno
petno zagozdo.

2) Drugo petno zagozdo izravnajte tako, da bo napis Ottobock pokoncno in
da gleda konica naprej.

3) Petno zagozdo vstavite v protezno stopalo (glej sliko 6). Najprej vstavite
vrh petne zagozde v drzalo @ in nato potisnite nazaj @ .
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7 Ciséenje

> Dopustno cistilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean 453H10)

1) OBVESTILO! Uporabljajte samo dopustna distila, da prepreéite
Skodo na izdelku.
Izdelek Cistite s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.

2) Konture za odvajanje vode ocistite z zobotrebcem in jih sperite.

3) Ostanke mila sperite s Cisto sladko vodo. Estetsko protezo izperite, do-
kler ni vsa umazanija odstranjena.

4) lzdelek posusite z mehko krpo.

5) Preostala vlaga naj se osusi na zraku.

8 Vzdrzevanje

» Po prvih 30 dneh uporabe: opravite vizualni pregled in preverjanje de-
lovanja izdelka in proteze.

» Vsakih 12 mesecev: preverite delovanje izdelka in proteze ter pazite na
znake obrabe.

9 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavre¢i med gospodinjske odpadke. Nestrokovno odla-
ganje med odpadke Skodi okolju in zdravju. UpoStevajte navodila lokalnih
oblasti glede vra¢anja, zbiranja in odlaganja.

10 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi Cesar
se lahko pogoji razlikujejo.

10.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

10.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. 1zjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

10.3 Lokalni pravni napotki
Pravni napotki, ki se uporabljajo izkljuéno v posameznih drzavah, so nave-
deni pod tem poglavjem v uradnem jeziku zadevne drzave.
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11 Tehnicni podatki

1C50 Taleo

Velikosti [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Z ozko estet- | Visina pete 15+5
sko protezo [mm]
stopala Vgradnavi- | 136 | 137 | 140 | 141
(2C15) Sina [mm]

Teza [g] 485 | 500 | 565 | 590
Z normalno VisSina pete 10+5
estetsko pro- | [mm]
tezo stopala | vgradna vi- 145 150 159 172
(2C15) Sina [mm]

Teza [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Najv. telesna teza [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stopnja mobilnosti 2,3, 4

1C53 Taleo LP

Velikosti [cm]

22 [ 23 [24 [ 25

26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30

Z ozko estet- | ViSina pete 15+5
sko protezo [mm]
stopala Vgradnavi- | 52 | 52 | 55 | 56
(2C15) Sina [mm]

Teza [g] 421 | 458 | 474 | 519
Z normalno | ViSina pete 10+5
estetsko pro- | [mm]
tezo stopala | vgradna vi- 60 65 70
(2C15) Sina [mm]

Teza [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Najv. telesna teza [kg] 88 100 115 | 130 150
Stopnja mobilnosti 2,8,4

Slovasko

1 Vseobecné informacie

Datum poslednej aktualizacie: 2026-02-11

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne preditajte tento dokument a dodrzte

bezpeénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.
» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu

problémy.
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» Kazdu zavainl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Protézy chodidla Taleo 1C50 a Taleo Low Profile 1C53 st vhodné na cho-

dzu po rozlicnych podkladoch a vo velkom rozsahu rychlosti.

Pruziace prvky vyrobené z karbénu a polyméru umoziuju citelnd plantérnu

flexiu, prirodzené odvalovanie a vysoku navratnost energie. Vymenitelny klin

paty timi naslapovanie na patu.

2 Informacie tykajlice sa bezpecnosti

POZOR! Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vy-

robku

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste predisli mechanickému po-

Skodeniu.

Pozrite si pokyny pre kombinécie vyrobkov v navodoch na pouZzitie vyrob-

kov.

Dodrzte maximalnu Zivotnost vyrobku (vid' stranu 138).

Dodrziavajte podmienky pouZivania vyrobku (vid stranu 137).

Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia (vid' stranu 137).

Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pouZitelnost a pritom-

nost poskodeni.

Nepouzivajte vyrobok, ak je poSkodeny alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje

spravne. Nechajte vyrobok skontrolovat, opravit alebo vymenit u vyrobcu

alebo v odbornom servise.

» Vyrobok je uréeny na pouzitie iba jednou osobou a nesmi ho pouzivat
iné osoby.

vVvvyVYy Vv

v

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Znizeny Gcinok pruZenia (napr. znizeny odpor priehlavku alebo zmenené
vlastnosti odvalovania) alebo delaminacia (oddelovanie vrstiev) pruziny su
priznakmi straty funkcie. Nezvycajné zvuky mézu byt priznakom straty fun-
kcie.

3 Pouzitie v sulade s uréenim

3.1 Ugel uréenia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej kon-
Catiny.
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3.2 Podmienky pouzitia

Vyrobok sa odporuca pre:

* stupen mobility 2: obmedzeny chodec v exteriéri

* stupen mobility 3: neobmedzeny chodec v exteriéri

* stupen mobility 4: neobmedzeny chodec v exteriéri s obzvlast vysokymi
narokmi

Nasledujdca tabulka obsahuje vhodni tuhost pruZiny protézy chodidla, ktora

je primerana pre telesni hmotnost pacienta a aktivitu pouzivatela.

Tuhost pruziny v zavislosti od telesnej hmotnosti a trovne zatazenia
Telesna hmotnost [kg] Normalne zataze- | Vysoké zatazenie
nie

do 51
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|N[O(O|~|W|N

OClO|N[O|(O|A|W[N|F-

3.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava

Teplota pri skladovani: -20 °C az +60 °C, relativna vihkost vzduchu: 20 % az 90 %,
Ziadne vibrécie ani narazy

Povolené podmienky okolia

Prevadzkova teplota -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy lih, chlérova vo-
da

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 3 m, relativna vihkost vzduchu: ziadne ob-
medzenia

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom

Vyrobok ocistite po kontakte s vlhkostou/chemikaliami/pevnymi latkami, aby
sa zabranilo zvySenému opotrebovaniu a Skodam (vid stranu 141).

Nepovolené podmienky okolia
Pevné latky: castice silne viazuce kvapaliny (napr. talkum), trvaly kontakt s pieskom
Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych médiach
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3.4 Kombinacie vyrobkov

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

3.5 Zivotnost

Protéza chodidla

V zavislosti od stupna aktivity pouzivatela je Zivotnost vyrobku maximalne
3 roky.

Vonkajsi diel chodidla, ochranna ponozka

Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Nazov Oznacenie
stvo

1 Néavod na poutzitie -

1 Protéza chodidla -

1 Suprava klinov paty 2F50="*

1 Ochranna ponozka Do velkosti 24: 2U3=1-7
Od velkosti 25: 2U3=2-7
Od velkosti 28: SL=Spectra-Sock-7

5 Prislusenstvo

Nahradné diely/prislusenstvo

Nazov Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla 2C8=*, 2C15="*
Pripojovacie veko Pre 2C15=* (normalne): 2C19=*

Pre 2C15=* (uzke): 2C20=*
Pre 2C8=* (normalne): 2C21=*
Kryt skrutky pre 1C50 2F51="

Kryt skrutky pre 1C53 2F52=*

6 Sprevadzkovanie

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Poranenia v désledku nespravne namontovanych, nastavenych, ako aj po-
Skodenych komponentov protézy

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.
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6.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

POZOR! Protézu chodidla pouzivajte vZdy s ochrannou ponozkou a

vonkajsim dielom chodidla.

1) Na protézu chodidla si natiahnite ochrannt ponozku, aby ste ochranili
protézu chodidla pred abrazivnymi ¢asticami a zabrénili zvukom vo von-
kajSom diele chodidla.

2) Natiahnite vonkajsi diel chodidla, ako je to opisané v navode na pouzitie
vonkajsieho dielu chodidla.

Odstranenie vonkajsieho dielu chodidla
» Odstrante vonkajsi diel chodidla, ako je to opisané v navode na pouZzitie
vonkajsieho dielu chodidla.

6.2 Zakladna stavba

INFORMACIA: Protézu chodidla pouZivajte iba s nainstalovanym kli-
nom paty.
INFORMACIA: Ak si pouzivatel Zela viésiu stabilitu: Posuiite protézu
chodidla cca 1 cm smerom dopredu. Tym sa predizi priehlavok a zvysi
sa Gcinok zaistujici koleno.
» Obrazok zakladnej konstrukcie: vid obr. 1
> Potrebné materialy a nastroje: goniometer 662M4, pristroj na meranie
vysky opatku 743512, meradlo 50 : 50 743A80, nastavovacie zariadenie
(napr. PROS.A. Assembly 743A220)
> Stehenna protéza alebo protéza pre exartikulaciu kolenného kibu:
Dodrziavajte navod na poutzitie protetického kolenného kibu.
1) Umiestnite protézu chodidla do nastavovacieho zariadenia.
— Vyska opidtku: efektivna vyska opidtku kazdodennej obuvi
+5mm
2) Sagitalna rovina: zarovnajte protézu chodidla so zarovnavacou Ciarou.
— Umiestnite zarovnavaciu Ciaru na oznacenia na vonkajSom diele.
3) Frontalna rovina: zarovnajte protézu chodidla so zarovnavacou ciarou.
— Umiestnite zarovnavaciu Ciaru na oznacenia na vonkajSom diele:
vonkajsia rotacia cca 5°.
4) Namontujte konstrukéné diely medzi protézu chodidla a nasadu protézy.
5) Sagitalna rovina: zarovnajte nasadu protézy so zarovnavacou ciarou.
— Pomocou meradla 50 : 50 stanovte stred nasady protézy proximalne
a distalne a vyznacte stredovu Ciaru.
— Oznacte referenc¢ny bod nasady na stredovej Ciare: pri predkolen-
nych protézach na drovni stredu pately. Zarovnavacia Ciara pre-
chadza vertikalne/kolmo cez referen¢ny bod nasady.
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— Flexiu nasady nastavte jej otacanim okolo referenéného bodu: indi-
vidualna flexia kypta + 5°
6) Frontalna rovina: zarovnajte nasadu protézy so zarovnavacou Ciarou.
— Prihliadajte na abdukénu alebo addukénu polohu.

6.3 Staticka konstrukcia

» Obrazok statickej konstrukcie: vid obr. 2

* Spolocnost Ottobock odporica skontrolovat a prispésobit konstrukciu
protézy pomocou 3D L.A.S.A.R. Posture.

Volitelne si od spolo¢nosti Ottobock mozZete vyZiadat odporucania pre mon-

tdz (modularne protézy néh TF: 646F219=* modularne protézy néh TT:

646F336=").

6.4 Dynamické vyskusanie

Pocas dynamického vyskisSania sa vypracuje optimalny vzor chédze. Na ten-

to Ucel sa konstrukcia protézy optimalizuje vo frontalnej a sagitalnej rovine.

» Vybavenia TT: pri prevzati zafaZzenia po doslape paty davajte pozor na
fyziologicky pohyb kolena v sagitalnej a frontalnej rovine. Zabrarnte me-
dialnemu pohybu kolenného kibu.

— Kolenny kib vykona medialny pohyb v prvej polovici stojnej fazy: pre-
sunte protézu chodidla medialne.

— Kolenny kib vykona medialny pohyb v druhej polovici stojnej fazy:
znizte vonkajsiu rotaciu protézy chodidla.

» Po ukonceni dynamickej skisky a narazov: Odstrante plastovu cast,
ktora chréni oblast pod nastavovacim jadrom pred poskriabanim pocas
skasky.

6.4.1 Optimalizacia charakteristiky paty

| UPOZORNENIE |

Zmena protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nemeiite protézu chodidla ani vonkajsi diel chodidla.

INFORMACIA: Protézu chodidla pouZivajte iba s nainstalovanym kli-
nom paty.

Spravanie sa protézy chodidla pri doSlape paty a kontakte péty pocas stred-
nej stojnej fazy je mozné prispdésobit vymenou klinu péty. V rozsahu dodavky
sa nachadzaju kliny paty s réznymi stupnami tvrdosti.

Stupen tvrdosti klinov péty: farba klinu paty signalizuje stupen tvrdosti (vid'
obr. 5). Ottobock odporica zacat s predinstalovanym klinom paty.

1) Jemne ohnite pruzinu na pate protézy a odstrante zabudovany péatny klin.
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2) Druhy klin paty vyrovnajte tak, aby bol napis Ottobock vzpriameny a aby
Spicka ukazovala anteriérne — smerom dopredu.

3) Klin paty nasadte do protézy chodidla (vid' obr. 8). Najprv vloZte Spicku
patného klinu do drziaka @ apotom ju zatlacte dozadu @ .

7 Cistenie

> Pripustny cistiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Der-
ma Clean 453H10)

1) UPOZORNENIE! Aby ste zabranili poSkodeniu vyrobku, pouzivajte
iba pripustné cCistiace prostriedky.
Vyrobok ocistite Cistou sladkou vodou a mydlom s neutrélnym pH.

2) Kontury na odtok vody zbavte $paradlom necist6t a vyplachnite ich.

3) Zvysky mydla oplachnite Cistou sladkou vodou. Vyplachnite vonkajsi diel
chodidla, kym neodstranite vSetky nedistoty.

4) Vyrobok vysuste makkou handric¢kou.

5) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

8 Udrzba

» Po prvych 30 diioch pouzivania: Vykonajte vizualnu kontrolu a funkénd
skusku vyrobku a protézy.

» Kazdych 12 mesiacov: Skontrolujte funkénost vyrobku a protézy a i
nevykazuji znamky opotrebovania.

9 Likvidacia

Vyrobok nelikvidujte spolu s domovym odpadom. Nespravna likvidacia po-
Skodzuje Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte poziadavky miestneho or-
ganu tykajlce sa vratenia, zberu a likvidacie.

10 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

10.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim poky-

nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.
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10.2 Zhoda s CE )

Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

10.3 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré st uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach,
sa nachadzaju pod touto kapitolou v iradnom jazyku prislusnej krajiny pouzi-
tia.

11 Technické udaje

1C50 Taleo
Velkosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S uzkym von- | Vyska opat- 15+5
kajsim die- ku [mm]
lom chodidla | Montazna 136 | 137 | 140 | 141
(2C15) vyska [mm]
Hmot- 485 | 500 | 565 | 590
nost [g]
S normalnym | Vyska opat- 10+5
vonkajsim ku [mm]
dielom cho- | Montazna 145 150 159 172
didla (2C15) | yy3ka [mm]
Hmot- 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
nost [g] ‘ ‘
Max. telesna hmotnost [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stupen mobility 2,8,4
1C53 Taleo LP
Velkosti [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 | 28 [ 29 | 30
S Gzkym von- | Vys$ka opat- 15+5
kajSim die- ku [mm]
lom chodidla | Montazna 52 | 52 | 55 | 56
(2C15) vyska [mm]
Hmot- 421 | 458 | 474 | 519
nost [g]
S normalnym | Vyska opat- 10+5
vonkajsim ku [mm]
dielom cho- | Montazna 60 65 70
didla (2C15) | yyska [mm]
Hmot- 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
nost [g] ‘ ‘ ‘ ‘
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1C53 Taleo LP

Velkosti [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Max. telesna hmotnost [kg] 88 100 115 | 130 150

Stupen mobility 2,8,4

1 O6wa nupopmaums U HaCoKu Brarapcky esuk

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2026-02-11

» [lpeaun ynotpebata Ha NpofyKTa MpoYeTeTe BHUMATENHO TO3W AOKYMEHT
1 cnasBaiTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6€30NacHOTO M3MNON3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOVU3BOAMUTENS, aKO MMaTe BbMPOCH OTHOCHO Npos-
yKTa Unv ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknaagarite Ha NPOW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Baiwara
cTpaHa 3a BCEKU CepUO3EH WMHUMAEHT, CBbP3aH C Npoaykra, 0co6eHo
3a B/ioLIaBaHe Ha 3[paBOCTIOBHOTO CbCTOSHUE.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

Mpotesnute crbnana Taleo 1C50 un Taleo Low Profile 1C53 ca nopxoasium
3a XoAeHe No pasnuyHy NOBLPXHOCTU C LUMPOK 06XBaT OT CKOPOCTHU.
Kap6oHoBuTE 1 NONMMEPHUTE NPYXUHHW enemMeHTU nossonsear sabenexvma
nnaHTapHa ¢nekcus, eCTeCTBEHO pasrbBaHe Npw ABUXEHWE U BUCOKA eHep-
runHa sb3spaluaemoct. CmeHsiema onopa 3a neta oMekoTsiBa CTbNBAHETO Ha
nera.

2 Uudopmauus 3a 6esonacHocTTa

BHMUMAHME! OnacHocT oT HapaHsiBaHe U ONMacHOCT OT NoOBpeAu Ha

npoaykra

» Pa6oteTe BHMMATENHO C U3AENWETO, 3a Aa U3BErHETE MEXaHUYHU NOBPe-
an.

» CnasBaiite npeanucaHvsaTa 3a KOMOWHUpaHe Ha u3fenvs, AafeHu B
MHCTPYKLMWTE 3a ynotpeba Ha usgenusta.

» OG6bpHeTE BHUMaHWE HA MaKCUMaNHUS CPOK Ha ekcnioaTtauus Ha npogy-
KTa (BUX cTpaHuua 145).

» CnasBaite ycnosusTa Ha ynotpeba Ha usgenveto (Bux ctpaHuua 144).

» He usnararnite n3genneto Ha HeAONYCTUMMW YCIOBUS HA OKO/HaTa cpepa
(Bux cTpaHuua 145).

» [NposepsBaiiTe NpoAyKTa 3a rofHOCT W MOBPEAU NMPeAn BCSKO U3MON3B-
aHe.
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» He n3nonssaiite n3genneTo, ako To € NOBPEAEHO UMW He CTe CUTYPHU
fanu GyHKUMOHMPa u3npasHo. py Heo6XxoAMMOCT Bb3/OXeTe NpoBep-
Ka, PEMOHT UK CMsiHA Ha U3A,eNeTo OT NPOWU3BOANTENS UAW Creuuanis-
MpaH cepBus.

» [NponykTsT e NpepHa3HayeH 3a ynotpeba camo OT €4HO NuLe U He Tpsib-
Ba [la Ce U3Moa3Ba NoBTOPHO OT APYry Anua.

Mpu3Haum 3a npomeHu unu 3ary6a Ha GpyHKUMM Npu ynotpeba
HamaneHoto peiictBre Ha npyxuHata (Hanp. MOHWXEHO CbMPOTUBMIEHNE B
npegHaTa 4acT Ha CTbNanoTO WAU MPOMEHEHO MOBEeEHWe NpU pasrbBaHe)
1NV aenamMmHupaHeTo (pascriosiBaHe) Ha MpyxuHaTta ca npusHaum Ha 3ary6a
Ha ¢yHkumn. HeobuuaiHute wymose moraT ga ca npusHaum 3a 3aryba Ha
dyHKUMN.

3 Ynorpe6a no npegHa3sHauyeHue

3.1 MNpeaHa3Ha4yeHue
npO/J,yKTbT Cce 13nosi3sa €eAUHCTBEHO 3a BbHLIHO NpoTe3npaHe Ha LONHUA
KpamnHuK.

3.2 YcnoBus Ha UsnonsBaHe

MpoaykTsT ce npenopbyBa 3a:

° CTeI‘IeH Ha NOABUMXHOCT 2: I'Iau,meHTm, npunasmxealiy ce orpaHM4eHoO BbB
BbHLLHM NPOCTPaHCTBa

e CreneH Ha noasuxHocT 3: MNauueHTn, NpuaBMXBaLLM Ce HeorpaHnyYeHo
BbB BbHLUHWN MPOCTpaHCTBa

° CTeI‘IeH Ha NOoABWMXHOCT 4: naLLMeHTI/l, npuasnxeaw ce HeorpaHm4eHo
BbB BbHLUHWN NMPOCTpaHCTBa C ocobeHo BUCOKMN HaToBapBaHUA

Tabnuuara no-gony cbabpxa Noaxoasiiata TBbPAOCT Ha MpyXWHaTta 3a npo-

Te3HOTO CTbnasno, oTroBapsila Ha TeIeCHOTO Terjio N aKTUBHOCTTa Ha n0Tpe6-

nTend.

TBBPAOCT Ha NPYXUHATa B 3aBMCUMOCT OT TENIECHOTO TErso ¥ HUBOTO Ha HAaTOB-
apBHe
TenecHo Terno [kr] HopmanHo HaToB- Bucoko HaToB-
apBaHe apBaHe

po 51 1 2
52 po 58 2 3
59 no 67 3 4
68 po 77 4 5
78 po 88 5 6
89 no 100 6 7
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TBBPAOCT Ha NPYXUHaTa B 3aBUCUMOCT OT TEJIECHOTO Ter/10 U HUBOTO Ha HaTOB-

apBHe
TenecHo Terno [kr] HopmanHo HaToB- Bucoko HaToB-
apBaHe apBaHe
101 po 115 7 8
116 po 130 8 9
131 po 150 9 —

3.3 YcnoBus Ha OKoJlHaTa cpepa

Tp pTUPaHEe U CbXp
Temnepartypa Ha cbxpaHeHue: -20 °C go +60 °C, oTHocuTENHA BNAXHOCT Ha Bb3ayxa:
20 % no 90 %, 6e3 BUGpauun unn yaapu

JlonycTMmm ycnoemusi Ha OKOnHaTa cpeaa

Temnepatypa Ha ynotpe6a: -10 °C go +45 °C

XuMnKanu/Te4HOCTH: cnajka Boaa, ConeHa BOAa, NoT, ypuHa, XopHa BoAa, canyHe-
Ha Boga

Bnara: notansie: MaKCMyM 14Ha ,Cl‘bﬂ60‘<II/IHa 3 M, OTHOCUTEJIHA BJTAXHOCT Ha Bb3-
Ayxa: Hama orpaHu4eHuns

TB'prIII BeLlLecTBa: rnpax, Ciy4aeH KOHTaKT C NACbK

Cnep, KOHTaKT € Bnara/XMumuKanu/TBbpAu BelL,ecTBa NOYUCTBalTe NPOAYKTa, 3a
Aa usberHere NOBULLIEHO U3HOCBAHE U NoBpeam (Bux ctpaHuua 149).

Heponyctumu ycnoBusi Ha oKonHaTa cpega

TBbpAM BewiecTBa: CUIHO XUFPOCKOMUYHU YacTuun (Hanp. Task), NOCTOSAHEH KOHTaKT
C MACHK

Xumukanu/Te4yHocTu: KNUCennHN, NOCTOAHHO U3nosi3BaHe B Te4HU cpean

3.4 Kom6uHauum ot uspenus

To3n KOMMOHEHT Ha nporesata € CbBMEeCTUM C MOJynHata cCuUcTeMa Ha
Ottobock. @yHKLMOHANHOCTTa C KOMMOHEHTH Ha APYrv NPOU3BOAUTENN, KO-
TO pa3nosiarat CbC CbBMECTUMU CBbpP3BaLLM eNeMeHTU, He e TeCTBaHa.

3.5 Cpok Ha ekcnnoartauus

Mpote3Ho cTbnano
B 3aBMCMMOCT OT cTeneHTa Ha aKTMBHOCT Ha I'IOTpe6VITeJ19| CPOKbBT Ha eKcrnio-
aTauusa Ha n3genneTto e MakCumym 3 roAvUHN.
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OGBMBKa 3a CTbNano, 3alUTEH Yopan
MpopyKTbT € U3HOCBAaLLa Ce 4acT, KOATO MOAJIexu Ha obuyaiiHata aMopTU3-
aums.

4 OKoMnNeKToBKa

Konuu- | HasBaHue PedepeHTteH Homep
ecTBo
1 NHcTpykuus 3a ynotpeba -
1 MpotesHo cTbnano -
1 Komnnekr onopwu 3a neta 2F50="
1 3awwuteH Yopan Mo pasmep 24: 2U3=1-7
Ot pasmep 25: 2U3=2-7
Ot pasmep 28: SL=Spectra-Sock-7

5 MpuHapnexHocTu

Pe3epBHM YacT/npUHaANeXHOCTU

H PedepeHTteH Homep
O6BuBKa 3a cTbnano 2C8=*, 2C15="
Cebp3Balua kanavka 3a 2C15=* (HopmanHo): 2C19=*

3a 2C15=* (teceH): 2C20=*
3a 2C8=* (HopmanHo): 2C21=*
Kanak Ha BuHTOBeTe 3a 1C50 2F51=*

Kanak Ha BuHTOBeTe 3a 1C53 2F52="*

6 MoproToBka 3a ynoTpeba

/A BHUMAHUE

HenpaBunHa weHTpoBKa, MOHTaX UM HacTpoika

HapaHnsiBaHus nopagn HenpaBUIHO MOHTUPAHW, HACTPOEHW WK NOBPEA-
€HW KOMMOHEHTN Ha npoTe3ara

» CnasBaiiTe yka3aHusTa 3a LLEHTPOBKa, MOHTaX W HaCTpOWiKa.

6.1 MocraBsHe n OTCTpaHsABaHe Ha o6BUBKaTa 3a CTbnano

BHVUMAHME! N3nons3BaliTe NpoTE3HOTO CTbNANo BUHAru CbC 3allUTEeH

yopan u o6BMUBKa 3a CTbNano.

1) Vspbpnatite 3awmTHUS Yopan BbpXy NPOTE3HOTO CTbMaNo, 3a Aa npeana-
3UTe NPOTE3HOTO CTbNANo OT abpasvBHM YacTULM 1 3a Ja NPeaoTBpaTUTe
LwymoBeTe B 06BMBKaTa 3a CTbNaso.
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2) TocraBeTe ob6BMBKaTa 3a CTbNaso, KAaKTO € ONUCaHO B MHCTPYKLUMSTa 3a
ynotpeba Ha ob6BuBKaTa 3a cTbnasno.

OtcTpaHsiBaHe Ha OGBMBKaTa 3a CTbnasno
» OrtctpaHeTe o6BMBKaTa 3a CTbNANO, KAKTO € OMUCAHO B MHCTPYKLMATA 3a
ynotpeba Ha obBuBKaTa 3a CTbnasno.

6.2 CTaTU4Ha LEHTPOBKa

UHOOPMALLUA: Usnon3eaiiTe NPOTE3HOTO CTbMAN0 CaMO C UHCTaNu-
paHa onopa 3a nera.

UHOOPMALLUA: Ako noTpeGuTensT xenae noseve cTabUnHocT: usme-
cTeTe aHTEePUOPHO NPOTE3HOTO CTbNAJO C olle oK. 1 cm. ToBa yabaXa-
Ba NMpeAHaTa 4yacT Ha CTbNasnoTo U yBenuyasa edpekra Ha NoACUTYPSAB-
aHe Ha KONSIHOTO.
» Wnioctpauus Ha oCHOBHaTa LLeHTPOBKa: BUX ¢wur. 1
> Heo6xoaumu matepuanu u MHCTPYMEHTU: roHnomeTsp 662M4, yctp-
OIICTBO 3a U3MepBaHe Ha BUCO4YMHATa Ha neTata 743S12, 50:50 kanubbp
3a usmepsaHe 743A80, ypesa 3a MoHTax (Hanp. PROS.A. Assembly
743A220)
> demopanHa nNpoTesa WM KONISIHHA AMCapTUKYNauMOHHa nportesa:
CnepBaliTe MHCTPYKUWMSATa 3a ynoTpeba Ha KonsiHHaTa npotesa.
1) TMocTaBeTe NPOTE3HOTO CTLMNANO B ypeAa 3a MOHTaX.
— BucoumuHa Ha nerata: epeKTUBHA BUCOYMHA Ha neTaTa Ha exe-
AHeBHaTa oGyBKa + 5 mMm
2) CarutanHa opMeHTaLMs: nojpaBHeTe NMPOTE3HOTO CTbNAN0 KbM JIMHU-
fiTa Ha LIeHTpOoBKaTa.
— [NocTaBeTe nMHUSATA Ha LEHTPOBKAaTa BbPXy MapKUpPOBKUTE Ha 06BU-
BKata 3a CTbnasno.
3) dpoHTanHa opMeHTaLUs: NoLpaBHETE NPOTE3HOTO CTbMANO KbM JIMHU-
fiTa Ha LIeHTpOBKaTa.
— [NocTaBeTe nMHUSATA Ha LeHTPOBKAaTa BbPXy MapkUpOBKUTE Ha 06BU-
BKaTa 3a CTbnasio: BbHLIHA poTauus oK. 5°
4) MoHTupaiiTe CTPyKTypHUTE H4aCcTU MexXAy MPOTe3HOTO CTbMNaso M runsara
Ha npoTesarta.
5) CarutanHa opueHTauMs: NoApaBHETe r13aTa Ha npoTtesara KbM JIMHU-
ATa Ha LieHTpOBKaTa.
— Onpegenete LeHTbpa Ha runsata Ha npotesata MPOKCUMAsHO W
aucTanHo ¢ kanubbpa 3a usmepsaHe 50:50 u HaHeceTe cpepHata
NIVHWS.
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— HaHacsHe Ha nuHusTa Ha LEHTPOBKATa Ha ruisara BbpXy cpefHara
SIMHVA: NPU NPOTe3u Ha noaGeapuuaTa Ha BUCOYMHATA Ha cpe-
AaTa Ha natenarta. JluHusTa Ha LeHTpoBKaTta NnpemvHaBea nepreHs-
UKYJISIPHO Npe3 pedepeHTHATa ToUKa Ha runsara.

— Hactpoiite pnekcusTa Ha riunsarta 4pes BbpTEHE OKOSIO pedepeHTH-
arta TouKa Ha runsarta: MHAMBUAYyanHa ¢nekcus Ha yykaHa + 5°

6) MpoHTanHa OpPUEHTaLUA: NoApaBHeTe runsara Ha nporesara KbM JINH-
MsTa Ha LeHTpoBKarta.
— Cubbniogasalite nonoxeHneTo 3a abaykuus U agayKums.

6.3 CtaTM4YHa LLeHTPOBKa

» WniocTpauus Ha cTaTUMHaTa LLEHTPOBKa: BUX dur. 2

* Ottobock npenopbyBa LieHTpoBKaTa Ha npoTesata Aa ce Nposepu C no-
mouyta Ha 3D-L.A.S.A.R. Posture u ga ce perynupa.

Mo n3bop npenopbkute 3a LeHTPOBKa (TpaHCdeMopanHu MOAYHU NpoTe3n

3a kKkpaka: 646F219=*, TtpaHcTabuanHu MoOAynHW MpoOTE3M 3a Kpaka:

646F336=") morat ga 6baat nouckaHu ot Ottobock.

6.4 iluHamuyHa npoba

Mo Bpeme Ha AMHamuyHaTa npoba ce n3pabotBa ONTUMANHUAT MOAEN Ha No-

xoakata. 3a uenTa LeHTpoBKaTa Ha npoTesara e onTMMusMpaHa BbB GppoHTa-

flHaTa u carutanHarta paBHUHMN.

» TpaHcTMGUanHO NpoTe3mpaHe: Npy NOeMaHeTo Ha ToBapa Chej, CTbne-
aHe Ha neTaTta BHMMaBaunTe 3a GU3MONOTMYHOTO ABUXKEHUE HA KONIHOTO B
carutanHata u ¢poHTanHata paBHuHa. N3bsreante megmanHo asuxeHue
Ha KoNeHHaTta cTaBsa.

— KoneHHatactaBa ce ABUXW MeuanHoO NMpes nbpBaTa MojaoBuMHa Ha
dasarta Ha CToex: u3MecTeTe NPOTE3HOTO CTbMAN0 MEAUANHO.

— KoneHHata cTaBa ce ABWXM MeamanHo npes BToparta MosioBuHa Ha
dasara Ha CToex: BbHLIHATA poTauus Ha NPOTE3HOTO CTbNano Tps6-
Ba fa ce Hamanu.

> Cnep npuknouyBaHe Ha AMHAMUYHATa nNpo6a v ynpaxHeHusiTa 3a
XOAeHe: oTCTpaHeTe niacTtMacoBaTa 4acT, KOSiTO € npeanassana oT Ha-
[packBaHe 30HaTa nog, agantopa c nupamuza no Bpeme Ha npobara.

6.4.1 OnTMMM3NpaHe Ha XapaKTepucTMKaTa Ha netara

| YKASAHUE |

MpomMeHn Ha NpoTe3HOTO CTbNAJIo AU 06GBMBKaTa 3a cTbNano
MpexaeBpeMeHHO U3HOCBaHe NMOPaau yBpeXaaHe Ha NpoaykTa
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» He npomeHsiiTe HUTO MPOTE3HOTO CTbNANO, HUTO O6BMBKATA 3a CTbNa-
no.

UHOOPMALNA: U3non3BaiTe NpOTE3HOTO CTbMAJI0 CaMO C MHCTaNu-

paHa onopa 3a nera.

MoBeneHWeTo Ha NPOTE3HOTO CTbNANo MNPW CTbMBAHE Ha MeTarta W KOHTaKT C

netara no BpeMe Ha cpefHarta ¢asa Ha CTOeX MOXe Aa Ce Hanacsa 4pes3

cMmsiHa Ha onoparta 3a neTa. B okomnnekroskarta uma ornopw 3a nerta c pasnu-

YHW CTEeNeHW Ha TBbPAOCT.

CTeneHU Ha TBbPAOCT Ha onopuTe 3a neta: LiseTtsT Ha onopara 3a neta

nokassa cTeneHTa Ha TBbpAocT (Bux ¢ur. 5). Ottobock npenopbysa pa ce

3anoysa C NpeBapuTENHO MHCTaNMpaHarta onopa 3a nefta.

1) OrbHeTe neko nNpyxuHaTa Ha neTata Ha NPOTE3HOTO CTbMaNo U U3BafeTe
BrpajeHara oropa 3a nera.

2) TMoppaBHeTe gpyrata onopa 3a neta Taka, Ye HagnucwkT Ottobock pa e
M3NPaBEeH ¥ BbPXbT 4@ € HACOYEeH aHTePUOPHO.

3) [MocTaBete onopara 3a neta Ha NPOTE3HOTO CTbNaNo (BUX ¢ur. 6). Mbpso
rocraBeTe Bbpxa Ha onopara 3a nerta B gbpxaya @ , crep tosa oT3aj Ha-
TUCHeTe Hazony @ .

7 MouucrtBaHe

> PaspeweH nouucTBaw, nmnpenapar: canyH C HeytpanHo pH
(Hanp. Derma Clean 453H10)

1) YKA3AHME! U3snonsBeaiiTe camo pa3speLueHUTe NoYyncTealm npen-
apaTu, 3a aa usberHete noBpeaun Ha U3aenuero.
MouuncTete nspenuneTo ¢ YncTa cnagka Boja v canyH ¢ HeytpanHo pH.

2) KoHTypuTe 3a oTTM4aHe Ha Boja Ce MOYMCTBAT C Kieuka 3a 3bbu OT
3aMbpcsiBaHUSTA U Ce U3MNaKBar.

3) WannakHeTe ocTaTbuWTe OT canyH C 4YucCTa cnafgka Boga. Vsnnakeaite
obBuBKaTa 3a CTbMasno, fLOKaTO Ce OTCTPAHAT BCUYKM 3aMbPCSBAHMS.

4) TopcyleTe n3nenneTo C Meka Kbpna.

5) OcraBeTe octaTb4HaTa B/ara fia ce Usnapu Ha Bb3fyX.

8 Mopppwbxka

» Cnep nbpeute 30 AHM Ha ynoTpeba: /3BbplieTe BU3yanHa nposBepka
1 GyHKLMOHANEH TECT Ha NPOAYKTa 1 npoTe3arta.

» Ha Bceku 12 meceua: NposepsBaiite GpyHKLMOHMPAHETO Ha NPOayKTa n
npore3arta 1 TbpceTe Npmu3Hauu Ha N3HoCcBaHe.

149



9 NU3xBbpnsiHe KaTo OoTNaabk

He wusxsbpnsinte nsgenuetro ¢ 6utoBute otnagbun. HenpaBunHoto u3xse-
bpsHE MPUYMHABA BPeAM Ha OKonHata cpeaa v Ha 3apaseTo. CnasBaiite
npeanucaHnsaTa Ha MEeCTHUTEe BAAcCTW OTHOCHO BPbBLLAHETO, CbOWpPaAHETo
N3XBbPISHETO.

10 NpaBHK yKa3aHus
Bcuukn npaBHN yCnoBUA Ca NOAYMNHEHWN Ha 3aKOHOAATEesNICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyus.

10.1 OTroBOpHOCT

I'Ipomaso,u,menm HOCUK OTFOBOPHOCT, akKo NpPOAyKTbT CE€ N3nosi3Ba cnopea on-
ncaHudaTa u MHCTPyKumnmnTe B TO3U OOKYMEHT. |-|p0M3BO,EI,MTeJ1ﬂT He HOCW OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Npn4nHeHn oT Hecna3BaHETO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LunanHo npu4dnHeHu oT HenpasuiiHa yr|0Tpe6a NN HepaspeweHo nameHeHune
Ha npopaykra.

10.2 CE cboTBeTCTBUE

MpoaykTsbT M3nbaHaBa nsuncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
NUMNHCKUTE N30enunsd. CE AeKnapauyuarta 3a CbOTBETCTBUE MOXe [a 6'b£|.e Nn3T-
erneHa ot ye6caita Ha NPON3BOAUTENS.

10.3 MecTHM NnpaBHU YKa3aHuUA
MpaBHata nHbOpMaLyWs, NPUNOXMMA USKITIOYUTENTHO B OTAENHWUTE CTPaHu,
Cce HaMmunpa nopj tTa3u rnaea Ha o¢mu,|/|anva €31K Ha CTpaHaTa Ha yr|0Tpe6a.

11 TexHU4YECKU JaHHU

1C50 Taleo
Pa3zmepu [cm] 22 [ 23 [ 24 [25 [ 26 [ 27 [ 28 ] 29 [ 30
C 1cHa 06B- | Bucoumna 15+5
MBKa 3a CTb- | Ha neTtata
nano (2C15) [Mm]
CrtpyktypHa | 136 | 137 | 140 | 141
BUCOYMHA
[mm]
Terno [r] 485 | 500 | 565 | 590
C HopmanHa | Bucoumna 10+5
o6GBMBKa 3a | Ha nertara
cTbnano [mm]
(2C15) CTpykTypHa 145 150 159 172
BUCOYMHA
[mm]

150



1C50 Taleo

Pa3mepm [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
C HopmanHa | Terno [r] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
o6GBMBKa 3a
cTbnano
(2C15)
Makc. renecHo Terno [kr] 88 | 100 115 | 130 150
CreneH Ha NOABUXHOCT 2,34
1C53 Taleo LP

Pazmepy [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
C 1cHa 06B- | Bucoumna 15+5
MBKa 3a CTb- | Ha neTtata
nano (2C15) [Mm]

CTpyKTypHa 52 | 52 | 55 | 56

BUCO4YMHA

[mm]

Terno [r] 421 | 458 | 474 | 519
C HopmanHa | Bucoumna 10+5
o6GBMBKaA 3a | Ha nertara
cTbnano [mm]
(2C15) CTpyKTypHa 60 65 70

BUCO4YMHA

[mm]

Terno [r] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Makc. TenecHo terno [kr] 88 100 115 | 130 150
CTeneH Ha NOABUXHOCT 2,3, 4
1 Genel Tiirkge

Son glincelleme tarihi: 2026-02-11
» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-

gilerine uyun.
» Uriinin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.
» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-

lagirsaniz Ureticiye danisin.
» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi

ile ilgili olarak ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.
» Bu dokiimani saklayin.
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1C50 Taleo ve 1C53 Taleo Low Profile protez ayaklar, farkli zeminlerde ve
genis bir hiz araliginda yirimek i¢in uygundur.

Karbon ve polimer yay elemanlari, hissedilebilir bir plantar fleksiyon, dogal
bir yuvarlanma ve yiiksek enerji geri aktarimi mimkiin kilmaktadir. Degistirile-
bilir bir topuk kamasi topugun yere temasini séniimler.

2 Giivenlige iligkin bilgiler

DIKKAT! Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Mekanik hasari 6nlemek icin Grini dikkatli bir sekilde tasiyin.

Urtinlerin kullanim kilavuzlarindaki @riin kombinasyonlari ile ilgili éngéri-

lenleri dikkate alin.

Uriiniin maksimum kullanim dmriinii (bkz. Sayfa 154) dikkate alin.

Uriintin kullanim kosullarina uyun (bkz. Sayfa 152).

Uriini misaade edilmeyen ortam kosullarina maruz birakmayin (bkz.

Sayfa 153).

Urtinii her kullanimdan 6nce hasarlara karsi ve kullanilabilir olmasi baki-

mindan kontrol ediniz.

Hasarli oldugunda veya diizglin calistigindan emin olmadiginizda trind

kullanmayin. Uriiniin iretici veya yetkili servis tarafindan kontrol edilmesi-

ni, onarilmasini veya degistiriimesini saglayin.

» Uriin, sadece tek bir kisi tarafindan kullanim icin tasarlanmistir ve bagka
kisiler tarafindan tekrar kullanilamaz.

>
>
|4
|4
>
>

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Disik bir yaylanma etkisi (6rnegin azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degisti-
rilmis yuvarlanma) veya yaylarin laminasyon kaplamasinin bozulmasi (kapla-
malarin ¢ozllmesi) fonksiyon kaybinin belirtileridir. Normal olmayan sesler
fonksiyon kaybina isaret edebilir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Amacina uygun kullanim
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullan

Uriin, asagida belirtilenler icin onerilir:

*  Mobilite derecesi 2: Sinirli dis mekan yurytictisl

* Mobilite derecesi 3: Sinirsiz dis mekan yuriytictsl

* Mobilite derecesi 4: Son derece yiiksek gerekliliklere sahip sinirsiz dig
mekan yirlyicusi
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Asagida sunulan tablo, kullanicinin viicut agirligina ve etkinligine uyumlu pro-
tez ayagin uygun yay sertligini icermektedir.

Viicut agirhigina ve yiiklenme seviyesine bagl olan yay sertligi
Viicut agirhgi [kg] Normal yiiklenme | Yiiksek yiiklenme
Maks. 51 1 2
52 ile 58 arasi
59 ile 67 arasi
68 ile 77 arasi
78 ile 88 arasi
89 ile 100 arasi
101 ile 115 arasi
116 ile 130 arasi
131 ile 150 arasi

O|O|N([O|O|~|W

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

3.3 Cevre sartlari
Depol ve

Depolama sicakhigi: -20 °C ile +60 °C arasi, bagil hava nem orani: %20 ile %90 arasi,
titresimler veya darbeler yok

Izin verilen cevre sartlar

Kullanim sicakhgi: -10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi, klorlu su
Nem: Dalma: maksimum 1 s, 3 m derinlikte, rélatif hava nemliligi: sinirlama yok
Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asiri asinma ve hasarlari dnlemek icin iiriinii nem/kimyasal/kati maddeler ile
temas ettikten sonra temizleyin (bkz. Sayfa 157).

Izin verilmeyen cevre sartlar
Kati maddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), kum ile strekli temas
Kimyasallar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin icinde surekli kullanim

3.4 Uriin kombinasyonlari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.
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3.5 Kullanim omrii

Protez ayak
Urtintin kullanim &mrd, kullanicinin aktivite derecesine bagli olarak maksi-
mum 3 yildir.

Ayak kilifi, koruma corabi
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda aginabilen bir parcadir.

4 Teslimat kapsami

Miktar | Tanim Tanim etiketi
1 Kullanim kilavuzu -
1 Protez ayak -
1 Topuk kamasi seti 2F50="
1 Koruma corabi Maks. beden 24: 2U3=1-7

Boyut 25 ve tizeri: 2U3=2-7

Boyut 28 ve lizeri: SL=Spectra-
Sock-7

5 Aksesuarlar

Yedek parcalar/aksesuar

Tanim Tanim etiketi
Ayak kilifi 2C8=*, 2C15=*
Baglanti kapagi 2C15=* (normal) i¢in: 2C19=*

2C15=* (dar) igin: 2C20=*
2C8=* (normal) igin: 2C21=*
1C50 digli kapak 2F51=*

1C53 disli kapak 2F52=*

6 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarli protez parcalar-
dan dolayi yaralanma

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.
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6.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi

DIiKKAT! Protez ayagini her zaman koruma corabi ve ayak kilifi ile bir-

likte kullanin.

1) Protez ayagini asindirici partikillerden korumak ve ayak kilifinda sesleri
onlemek amaciyla koruma corabini protez ayagin lizerine gegirin.

2) Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda 6ngérilen sekilde giyin.

Ayak kilifinin ¢ikarilmasi
» Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda 6ngérilen sekilde gikarin.

6.2 Temel kurulum

BILGi: Protez ayagini, sadece monte edilmis topuk kamasi ile birlikte
kullanin.

BILGi: Kullanicinin daha fazla stabilite istemesi durumunda: Protez

ayagini yaklasik 1 cm daha anterior yoniine dogru kaydirin. Bu konum

degisikligi on ayagi uzatir ve dizi saglamlastirma etkisini artirir.

» Temel kurulum resmi: bkz. Sek. 1

> Gerekli malzemeler ve aletler: Gonyometre 662M4, topuk ylksekligi
Olcme aleti 743S12, 50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rne-
gin PROS.A. Assembly 743A220)

> Uyluk protezi veya diz dezartikiilasyonu protezi: Protez diz eklemi-
nin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

1) Protez ayagi kurulum cihazina yerlestirin.

— Topuk yiiksekligi: Giinliik ayakkabinin efektif topuk yiiksekligi

+5mm
2) Sagital diizlem: Protez ayagini kurulum cizgisine hizalayin.
—  Kurulum gizgisini ayak kilifindaki isaretlerin izerine konumlandirin.
3) Frontal diizlem: Protez ayagini kurulum ¢izgisinde hizalayin.

—  Kurulum cizgisini ayak kilifinin isaretleri (izerine getirin: Dis rotas-

yon yaklasik 5°
4) Protez ayak ve protez soketi arasindaki yapi pargalarini monte edin.
5) Sagital diizlem: Protez soketini kurulum ¢izgisine hizalayin.

— Protez soketinin ortasini proksimal ve distal olarak 50:50 mastar ile
belirleyin ve orta ¢izgiyi gizin.

— Protez soketi referans noktasini orta ¢izgi Uzerinde ¢izin: Baldir
protezlerinde patella ortasi seviyesindedir. Kurulum c¢izgisi,
protez soketi referans noktasindan dikey olarak gegcmektedir.

— Protez soketi fleksiyonu, protez soketi referans noktasinin etrafindan
dondirilerek ayarlanmalidir: Kisiye 6zel glidiik fleksiyonu + 5°

6) Frontal diizlem: Protez soketini kurulum ¢izgisine hizalayin.

155



— Abdiiksiyon konumunu veya addiiksiyon konumunu dikkate alin.

6.3 Statik kurulum

» Statik kurulum resmi: bkz. Sek. 2

* Ottobock firmasi, protez kurulumunun 3D-L.A.S.A.R. Posture yardimiyla
kontrol edilmesini ve gerektiginde uyarlanmasini dnermektedir.

Opsiyonel olarak kurulum onerileri (TF-modiiler bacak protezleri:

646F219=", TT-modiler bacak protezleri: 646F336=*) Ottobock firmasindan

talep edilebilir.

6.4 Dinamik prova

Dinamik prova sirasinda ylrime tekniginin optimize edilmesi tzerinde calisil-

ir. Bunun igin protezin kurulumu frontal diizlemde ve sagital diizlemde opti-

mize edilir.

» TT-uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda fizyolojik
diz hareketine sagital ve frontal dizlemde dikkat edilmelidir. Diz eklemi-
nin bir medial hareketi 6nlenmelidir.

— Diz eklemi ilk durus fazi yarisinda mediale dogru hareket ediyor:
Protez ayak medial konuma getirilmelidir.

— Diz eklemi ikinci durus fazinin yarisinda medial hareket ediyor: Pro-
tez ayagin dis rotasyonu azaltiimahdir.

» Dinamik prova ve yiirlime alistirmalari tamamlandiktan sonra: Pro-
va sirasinda ayar ¢ekirdeginin altindaki kismi giziklere karsi koruyan plas-
tik parcayi ¢ikarin.

6.4.1 Topuk karakteristigi optimizasyonu

| DUYURY

I?rotez ayak veya ayak kilifinin degistirilmesi
Uriinin hasar gérmesi nedeniyle erken asinma
» Protez ayagi ve ayak kilifini deg@istirmeyin.

BiLGi: Protez ayagini, sadece monte edilmis topuk kamasi ile birlikte

kullanin.

Topuk basmasinda ve topuk temasinda protez ayaginin orta durus asamasin-

da davranigi topuk kamasinin degistirilmesi ile uyarlanabilir. Teslimat kapsa-

minda degisik sertlik derecelerinde topuk kamalari bulunmaktadir.

Topuk kamalarinin sertlik dereceleri: Topuk kamasinin rengi sertlik dere-

cesini gosterir (bkz. Sek. 5). Ottobock 6nceden kurulumu yapilmis bir topuk

kamasi ile baslanmasini 6nermektedir.

1) Protez ayagin topugundaki yaylari biraz bikerek acin ve monte edilmis
topuk kamasini ¢ikarin.
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2) Diger topuk kamasini, Ottobock yazisi dikey duracak sekilde ve ucu ante-
rior yonline bakacak sekilde hizalayin.

3) Topuk kamasini protez ayagina yerlestirin (bkz. Sek.6). Once topuk
takozunun ucunu tutucuya yerlestirin @ , ardindan arka taraftan asag
bastirin @

7 Temizleme

> Miisaade edilen temizlik maddeleri: pH nétr sabun (6rnegin Derma
Clean 453H10)

1) DUYURU! Muhtemel iiriin hasarlarini 6nlemek icin sadece kullanil-
masina miisaade edilen temizlik maddeleri kullanin.
Uriin berrak tatl su ve pH notr sabun ile temizlenmelidir.

2) Su tahliye kenarlari, bir kirdan yardimiyla temizlenmeli ve galkalanmalid-
Ir.

3) Sabun artiklarini berrak tath su ile durulayin. Ayak kilifini, tiim kirler temiz-
lenene kadar yikayin.

4) Uriini yumusak bir bezle kurulayin.

5) Kalan islakhigi kendiliginden kurumaya birakin.

8 Bakim

» ilk 30 giinliik kullanimdan sonra: Gérsel kontrol yapin ve iriiniin ve
protezin ¢alisma seklini kontrol edin.

» Her 12 ayda bir: Uriiniin ve protezin galisma seklini kontrol edin ve asin-
ma belirtileri olup olmadigina dikkat edin.

9 Imha etme

Uriini evsel ¢opler ile imha etmeyin. Usuliine uygun olmayan imhja sekli cev-
reye ve sagliga zarar verir. lade, toplama ve imha ile ilgili yerel kurumlarin
kurallarini dikkate alin.

10 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

10.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.
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10.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi dreticinin web sitesinden indirilebilir.

10.3 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslk altinda,
kullanimin gergeklestigi ilgili Glkenin resmi dilinde yazilidir.

11 Teknik veriler

1C50 Taleo
Boyutlar [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Dar ayak kili- | Topuk yiik- 15+5

fi (2C15) ile sekligi [mm]
Montaj yiik- | 136 | 137 | 140 | 141
sekligi [mm]
Agirhk [g] | 485 | 500 | 565 | 590

Normal ayak | Topuk yiik- 10+ 5
kilifi (2C15) sekligi [mm]
ile Montaj yiik- 145 150 159 172

sekligi [mm]

Agirlik [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maks. viicut agirhigi [kgl 88 | 100 115 | 130 150
Mobilite derecesi 2,8,4

1C53 Taleo LP

Boyutlar [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Dar ayak kili- | Topuk yiik- 15+5

fi (2C15) ile sekligi [mm]
Montaj yiik- | 52 | 52 | 55 | 56
sekligi [mm]
Agirhik [g] 421 | 458 | 474 | 519
Normal ayak | Topuk yiik- 10+5
kilifi (2C15) sekligi [mm]

ile Montaj yiik- 60 65 70
sekligi [mm]

Agirlik [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720

Maks. viicut agirhgi [kg] 88 | 100 [115]130 150

Mobilite derecesi 2,3,4
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1 lMevika EMnvikd

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2026-02-11

» Meletriote TPOOEKTIKA TO Tapdv €yypado mpwv amd Tn XPron Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpNnotn yia v acpain xprion Tou Tpoiévtoc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOidv A TipokOYPouv TpoPAfpHaTa.

» Evnpepwvete TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pimtwon emudeivwong NG KATAoTaong g vyeiag.

»  ®Dula&re 1o Iapdv €yypagdo.

Ta mpoBetikd TéApata Taleo 1C50 kat Taleo Low Profile 1C53 evdeikvuvtat
yia n Padion oe dtddopa UTIOOTPWHATA HE HEYANO EVPOG TAXUTHTWV.

Ta otoieia edampiov and avBpakovApata Kat TIOAUHEPEG ETILTPETIOVV LI
aodnth meApatiaia kappn, duoikn kOAon kat vPnAR avakinon evépyelag.
Mia evala&iun odrva mtépvag anoppodd toug Kpadaopolc KaTd To TaTn-
Ha NG TTépvag.

2 MAnpodopicg tov adopolv TRV achdisia

MPOZOXH! Kivduvog tpavpatiopol Kat Kivduvog mpokAnong Cnuiov

OTO TIPOIOV

» Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIPOOOXN, Yl va ATOPUYETE TIG HUNXAVIKEG
KQTATIOVAOELG,

» [Mpooé€te Tig Tpodlaypadég yla Toug ouvduaoHoUG TIPOIOVIWY TIOL ava-
dEpovral oTIG 0dnYieg XPHONG TWV TIPOIOVIWV.

» AapPavete vmopn tn péyotn ddpkela Cwng Touv Tpoidvtog  (BA.
oelida 161).

» Xpnolpotoleite 10 TIPOIOV cUUPwWvaA HE TIG avadepOpEVES OUVORKEG
xprong tou (BA. oeAida 160).

» Mnv adrvete 1o Tpoidv ekTeBeIPEVO 0 akaTAAANAEG TEPLPANOVTIKEG
ouvOnkeg (BA. oghida 161).

» EAéyxete mplv and kaBe xprAon av To Tpoidv propei va xpnotporotnOei
Kal av uTiapxouv CnpLEG.

» Mnv xpnotgomoleite 10 TIPoidv, av €xel vmootei CnuiEg n Oev eiote
BéRalol OTL Aettoupyei owotd. AvaBéote Tnv €TIOKELH N TNV AVTIKA-
TAOTAON TOU TIPOIGVTOG OTOV KATAOKELAOTH N ot efeldikevpévo epya-
otrplo.
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» To mpoidv mpoopiCetal poévo ya xpnAon amod €va ATopo HOvo, arayo-
PEVETAL N ETIAVAXPNOLUOTIONON Tou 08 GAAO ATOHO.

EvSeieig Asttoupyik@yv peTaBoAwyv i antwAeiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

H pewwpévn emevépyela tou edatnpiou (T.x. HELWHEVN AVTIOTAON OTO HUTIPO-
OTWVO HEPOG Tou TIOd0L /) aMayn otn cupmeplpopd KOMONG) f N ATIOOTPW-
patomoinon (amokdAnon otpwpdtwy) Tou ghatnpiov amotelolv evdeifelg
anwAelag g Aettoupyikdtnrag. O acvvriBiotol B6pupot pmopei emiong va
LTTOdEIKVUOULV ATIWAELA TNG AELTOVPYIKOTNTAG,

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 MpoPAemtopevn XxpRon
To Tmpoidv TpoopileTal amoKAEIOTIKA yla XpAon otnv e§wmpPoBeTiKy Te-
piBaAPn Twv KATW AKPWV.

3.2 ZuvOnkeg XpRong

To mpoidv ouviotdral yia TiG €§AG TEPLTITWOELG:

e Babpdg kivntikdtntag 2: Atopa pe TIEPLOPLOREVN KVNTIKOTNTA OE eEwTe-
pLKOUG XWPOUG

*  Babpog kvntikétnTag 3: ATOpa He ATePLOPLOTN KVNTIKOTNTA O eEwTe-
PLKOUG XWPOUG

e Babpdg kivntikotntag 4: Atopa pe amepldplotn KvnTikotnta oe eEwte-
pLkoUG XWpoug Kat pe Wiaitepa uPnAég anattrioelg

21ov akdAouvBo Tivaka mapartiBetat n katdAAnAn okAnpdtnta ehatnpiov Tou

TpoBeTikol TIEApATOG, avdloya pe To owpatikd Bapog kat tn dpaatnelotn-

Ta Tou XpPNHoTn.

ZkAnpoTnTa eAaTnpiov 0€ CLUVAPTNON KE TO CWHATIKO BAPOG KaL TO EMITESO
aokovpevov dpoptiov
Zwpatiké Bapog [kgl Kavoviké ¢poptio "Evtovo doptio
£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 £wg 130 8 9
131 £€wg 150 9 -
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3.3 MepiBallovTikEG CLUVONRKEG

Amto6nkevon kat petapopa

Oepuokpaocia anobrkevong: -20 °C éwg +60 °C, oxeTikr vypacia: 20 % €wg 90 %,
XWPIG pnxavikolg Kpadaopoug 1 KPoOoELG

ETutpemopeveg epBalAovTIKEG CUVONKEG

Ogppokpacia xpnong: -10 °C £wg +45 °C

Xnuikég ovaoieg/ vypa: yAuko vepd, aApupo vepod, 13pwTag, o0pa, CATIOLVOVEPO,
XAWPLWHEVO VEPO

Yypaoia: epfo6ion: 1o oAl 1 wpa oe PA6og 3 m, oxeTIKA vypaocia: xwpig Teptopt-
opolg

Ztepe€q DAEG: OKOVN, TIEPLOTACIAKN ETIAN PE AUHO

KaBapilete To Tipoiov peta ano enadn pe vypacia/ XNUIKEG ovoieg/ oTEPEEG
UAgg, yia va aropvyete tTnv avgnpévn $Oopa kat {nuiég (BA. oelida 165).

AxkataAAnAeg meptBalAovTIKEG OUVORKEG
Ztepe€q VAEG: £vTova UYPOOKOTIKA owpatidia (Ti.x. TAAKNG), SLapKAG emadn He AUpO
Xnukég ovoieg/ vypa: oféa, dlapknig xpron Héoa oe vypd péoa

3.4 Zuvdvaopoi TPOoIdVTWY

Autd 10 TIPOoBETIKS EApTnHa gival cuppatd pe To dopooToXELWTO oOoTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e§aptipata AAwV KATAOKELAOTWY, OL
omoiot dlaBéTouv oupPatd OOHOOTOLKEIWTA OUVOETIKA OTolxeia, Oev €xel
eleyxOel.

3.5 Audpkela {wng

MpoBeTikd MEApQ

H péylom didpkela {wng Tou TipoidvTog avépyetal o €éwg 3 €tn, avdloya
pe Tov Babpod dpaotnpldtnTac Tou XPHoTh.

MepifAnpa TEANATOG, TIPOOTATEVTIKN KAAToa

To mpoidv amnotelei avaiwolpo eEApTnpa, To OTo{o UTIOKELTAL OE PUCLOAOY!L-
Kn $Bopd.

4 MNMeplexéuevo cvokevaoiag
Mo- Mepwypadn Kwdikog
ootnta
1 Odnyieg xphong -

1 MpoBeTikd TEANHQ -
1 ZeT opnvv TITEPVAG 2F50=*
1 MpootateuTikA kAAtoa ‘Ewg o péyebog 24: 2U3=1-7

Ao to péyebog 25: 2U3=2-7
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Mo- NMepwypadn Kwdikog
ootnta

A6 to péyebog 28: SL=Spectra-
Sock-7

5 Np606cTog EEOTTALOMOG
AvtaldakTtika/MpocOetog eEomAlopog

NMepypadn Kwdikog

MepifAnpa méApatog 2C8=*, 2C15=*

ZuvBeTIKO KAAUPpA Ma 1o 2C15=* (kavovikod):
2C19=*

MNa 1o 2C15=* (otevo): 2C20=*
MNa 10 2C8=* (kavoviko): 2C21=*
KéaAvppa Bidag yia 1C50 2F51=*

KéaAvppa Bidag yia 1C53 2F52="*

6 EEaodalion Aettovpykotntag

EodaApévn gvbuypappion, ouvappoloynon i poduion

Tpavpatiopoi and eopaipévn ocuvappoloynon f pubuion kat pOopd mpo-

OeTIKWV EEAPTNHATWV

» AdBete unoyn Tig vmodeielg evbuypdappiong, cuvappoAdynong Kat
pLuBuLONG.

6.1 TortoO<tnon/adaipeson mepBAnHaToq MEARATOC

MPOZOXH! XpnowoToLeite To TIPOOETIKO TEAPQA TTAVTA PE TNV TIPO-

OTATEVTIKA KAAToa Kat To epifAnua tov.

1) Mepdote TNV TIPOOTATEUTIK KAATOA TIAvw artd To TIPOBETIKS TIEAUA, yia
va To Tpootateloete and enadn pe mapdyovieg anotpiPAg (Tr.x. atxpn-
pd owpartidla) kat yia va amnoplyete BopOBoug oto TepifAnua TéApLa-
T0G.

2) TormoBetnote To TePiPAnpa TEAHATOG OTIWG TEPLYypAdeTal OTIG 0dNnYieg
XPNoNG Tou TEPLBARHATOG,.
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Adaipeson Tou tepiBAfuatog EApatog
> Adalpéote 10 TepiPAnpa MEAHATOG OTIWG TEplypddetal otig odnyieg
xprong Tou TepLPARHATOG.

6.2 Baolkn evOuypauuion

NMAHPO®OPIEZ: XpnOLHOTIOLEITE TO TIPOOETIKO TIEAMA HOVO IE TOTIO-
Ostnuévn odniva mrépvag.

MAHPO®OPIEZ: Eav o xpRotng emtOupei peyalvtepn otadepotnta:
Z0peTe TO MPOOETIKO TTEANQ TtepiTov 1 cm 1o pmpoota. ‘Etol, peya-
AGvVEL TO UTPOOTIVO THAKA TOV TEApATOG Kat avgavetal n achalng

enidpaon oto yévaro.

>
>

Amteikovion yua tn Baoikn evOuypappuion: BA. k. 1

Amartobpeva VAka kau gpyaldeia: ywviopetpo 662M4, cuokeun
pétpnong UPpoug takouviol 743512, dpyavo pétpnong 50:50 743A80,
ovokeun} evBuypdppiong (.. PROS.A. Assembly 743A220)

Mp66eon pnpodl i anefapOpwong yovatog: AkohouBrote Tig 0dnyieg
XPAong tng mpobeTikng Apbpwong yovatog,.

TomoBeTroTe TO TIPOOETIKO TIEALA OTN CUOKELT EVOUYPAHKLIONG.

— “Ygog takouvioi: Mpaypatiké 0YPoc Takouviol Tov KadnueptL-
voU mamoutotol + 5 mm

OBeAwaio emimedo: Evbuypappiote 10 TPOBETIKO TEAUA WG TIPOG TN
ypappn evbuypdupons.

— TomoBeTAOTE TN YpAUK EVOVYPANULONG TIAVW OTA ONUAdLa Tou TiE-
pLBAAHaTOG TIEALATOG,.

Metwmaio eninedo: Evbuypappiote 1o TPoBeTikd TEALA WG TIPOG TN
ypappn evbuypdupons.

— TomoBetrote TN Ypappn evBuypdppiong endvw ota onudadia Tou
meppAipatog édpatog: ‘EEw otpodn mepimov 5°

Movtdpete Ta Sopikd otolyeia peta&ld Tou TPoBeTIkOD TEANATOC KAl TOU
oTteAéXoUG NG PdOeonG.

OBeAwaio eminedo: Evbuypappiote 1o otéAexog NG pdBeang wg Tpog
™ Ypappn evbuypdupiong,.

— EEakpipwote 10 pécov Tou oTEAEXOUG TNG TIPABEONG OTO £YYUG Kal
0TO Amw Akpo e To 6pyavo pétpnong 50:50 kal oxedldoTe TNV Ke-
VIPIKA YPQu.

— ZnNMELWOTE TO Onpeio avadopdc OTEAEXOUG ETIAVW OTNV KEVIPLKA
YPappn: ZTIG KVnpaieg tpoOEoelg, oto DY oG ToL KEVTPOU TNG
emuyovatidag. H ypappn evbuypdppiong diatpéxetl kabeta 1o on-
peio avadpopdc oteAéxoug,.
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— PubBpiote v kapdn oteréyouq otpédoviag yipw amod 1o onpeio
avadopdg oteléxoug: EEZatopkevpévn kapdpn kolofwpartog
+5°

6) Metwmaio eminedo: Evbuypappiote 1o otélexoq tng mpobeong wg
TIPoG TN Ypapun evbuypappons.
— AdPete umoyn tn B€on anaywyng f T(Pooaywync.

6.3 ZTatikn gvOvypAauLIoN

> AmelkOvion yla T oTatiki evOuypdappon: BA. k. 2

* H Ottobock ouviotd tov éAeyxo kat Tnv avampooappoyn TnG evbuypdp-
Hiong tng mpdbeong xpnotporowwvtag to 3D L.A.S.A.R. Posture.

Edooov embupeite, pumnopeite va Cntrioete and v Ottobock Tig ovotdoelg

evbuypappiong (apbpwtég unplaieg (TF) pobéoelg: 646F219=*, apbpwTéq

kvnpiaieg (TT) mpoB<oeic: 646F336=").

6.4 Avvapkn dokiun

Katd ) duvapikn dokiur vrtoAoyiCetal 1o BEATIOTO Tipodil Badiong. MNa tov

okomd auté Pehtiotomoteital n evBuypApplon NG TPdOeonG oTo HeTwTLAio

Kal To oPfeMaio etimedo.

» Kvnuuaieg edpappoyég: Katd v doknon ¢optiou mpémel va AapPdve-
Tat vrtoYPn n pualoloyikr kivnon Tou yévatog oe ofelaio Kal HETWTILAIO
eminmedo HETA TO TATNMA TG TTEPvag. Amodelyete TNV Kivnon 1ng
4pBpwong yovatog Tpog Ta péaa.

— H apbpwon ydévatog peTAKIVEITAL TIPOG TO HEOOV KATA TO TIPWTO
AKLoL TG pdong otipiEng: Metatomiote 1o TPOOETIKO TIEANA TIPOG
Ta péoa.

— H dpbpwon ydévatog petakiveital Tpog Ta péoa Katd 1o delTEPO
Auou NG $dong otipiEng: Edattwote v €§w meplotpodn Tou
TIPOOETIKOD TIEALATOG,.

» Meta tnv oAokARpwon TG SLUVAMIKAG SOKIUAG KAl TWV AOKNOEWV
Badong: Adalpéate To TMAACTIKO TUAKA TIOU TIPOOTATEVEL TNV TIEPLOXN
KATW ard Tov pubpLoTIKG TIuprva amod ypat(ouviég katd tn didpkela tng
SOKLUAG.

6.4.1 BeAtioToTOiNON XAPAKTNPLOTIKWYV TITEPVAG

| EIAONOIHEH |

Tpotmomoinon TtpoOeTikod MEApATOG )| tePIBARHATOG TTEANATOG
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidV
» Mnv tpottoToleite TO TIPOOETIKO TIEARA 1) TO TiEPIBANpa TIEALATOG.
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MAHPO®OPIEZ: XpnOLLOTIOLEITE TO TIPOOETIKO TIEAHA HOVO UE TOTIO-

Ostnuévn odnva mrépvag.

H oupmepipopd tou TipoBeTikol TTEAPATOG KATA TO TIATNHA TNG TITEPVAG KAl

v emadn g MTépvag ot péon ddaon otipLEng pmopei va mpooappoletal

He avtikatdotaon tng odrvag mrépvag. 2Tn ouokevaoia mepAapBdavovral

odrveg itépvag pe Stadopetikolg Babpols okAnpotnTag.

Babpoi okAnpétntag opnvwv mrEpvag: 1o XpwHa NG odrvag TIEpvag

uttodelkvUel Tov Pabpd okAnpdtntag (BA. k. 5). H Ottobock ouviotd va &e-

KIVATE PE TNV TIPOEYKATECTNHEVN Odriva TTépvag,.

1) Avyiote ehadpwq To EAATAPLO OTNV TIEPLOXT) TNG TITEPVAG TOU TIPOOETIKOV
Tod100 Kat apalp€oTe TNV EVOWHATWHEVN OdAva TITEPVAG.

2) EuvBuypappiote v AAAn odrva mrépvag €10l WOTE TO AoyOTUTIO TNG
Ottobock va ¢aivetal cwotd kat n kopudr va deixvel TIPOG Ta EUTIPOG.

3) Tomobetnote N odrjva mEépvag oto TpoBetikd TEAa (BA. €. 6). Mpw-
1a tomofetAoTE TNV KOPLPR TNG odprvag TTEpvag oto oThpLyLa @ Kat,
OTN CUVEXELQ TILEDTE TIPOG TA KATW TO THOW PEPOC @ .

7 Ka®aplopog

> Eykekplpévo péoo kabapiopou: oamoivt pe oudétepo pH (m.x. Derma
Clean 453H10)

1) EIAOMOIHZH! XpnoHOTIOLEITE HOVO TA EYKEKPLHEVA KAOAPLOTIKA,
ywa va artopoyete {NUIEG oTA TIpoidvTa.
Kabapiote 1o Tipoidv pe kabapd vepd Ppuong kat oamolvt pe ovdETEPO
pH.

2) KaBapiote ta avAdkia amootpdyylong pe pia odovioyAudida kat Ee-
TIAOVETE Ta.

3) =emAlvete ta utoAgippata oamouviol pe kabapd vepod tng Ppvong. Ze-
TIAOVETE TO TIEPIPANUa TIEAPATOG, péXPL va Kabapioel TEAeiwG.

4) Z1eYVWOTE TO TIPOIOV He €va palakd Tavi.

5) Adnote tnv vmdhownn vypaoia va e&atplotei puoikd.

8 Zuvtipnon

» Meta 1 tpwteg 30 npépeg Xpnong: Mpaypatomotiote omtikd €Aey-
X0 Kal SOKIHN AelToupyiag Tou TIpoidvTog Kat Tng pdbeongc.

> Ka6e 12 piveg: EAEyETe ™ Aettoupyia Tou Tpoidvtog Kat TngG Tpobeong
kal avalntiote onuddia $pBopdg.

9 Antoppn
To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL HE TA OLKIAKA anoppippata. H aka-
TAANNAN amoppupn €xel apvnTikEG eTIOPATELG OTO TIEPLBANNOV Kal TNV LYE(a.
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Aappdavete vrodn Tig SLATAELG TWV APHAdLWY TOTIKWV APXWVY Yla TNV Arto-
Kopdn, TN ouAhoyn kal Tn 8idbeon amoPAfTwy.

10 Nouikég vTtodeigelg
‘OMot oL VOuLKOL OpOL ENTIITITOVY OTO £kAOTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAG Tou
XPNotn Kat evdéxetal va dapépouv oOpdpwva pe avto.

10.1 EvOovn
O kataokevaotig avalapfavel evbovn, epdcov To TIPOIOV XPNOLUOTIOLETAL
obpdwva pe TiG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapdv éyypado. O kata-
okevaotng dev eubivetal yia (nuiég, oL omoieq odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou gyypdadou, edkoTEPA 0 avopOOdoEn XPNON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

10.2 Zvppopdwon CE

To mpoidv mMAnpoi TG analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
Tpotexvoloyikd mpoidvta. H dRhwon muotétntag EK eivar diaBéopn yia
AAYPn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

10.3 TOTUKEG VOMUIKEG UTIODEIEELG

Nopikég vmodeielg, ol omoieq epappolovial amoKAEIOTIKA O GUYKEKPL-
UEVEG XWPEG, TEPIAApBAvOVTAL OE AUTA TNV EVOTNTA OTNV €TIONUN YAwooa
NG EKACTOTE XWPAG TOL XPHOTN.

11 Texvika otoxeia

1C50 Taleo
Meyé6n [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Me otevo me- | 'Yog ta- 15+5
pifAnpa TéA- | Kouvviod
patog (2C15) | [mm]
“Ygog ou- 136 | 137 | 140 | 141
vappoAoyn-
ong [mm]
Bapog [g] 485 | 500 | 565 | 590
Me kavoviké | Ygog ta- 10+5
niepifAnpa KOULVLOD
TEApaTog [mm]
(2C15) “Ygog ov- 145 150 159 172
vappoAoyn-
ong [mm]
Bapog [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Méy. cwpatikoé Bapog [kgl 88 100 115 | 130 150
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1C50 Taleo

Mey£6n [cm]

22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

Babuog kwvnukotntag

2,34

1C53 Taleo LP

Meyé6n [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Me otevo me- | 'Yog ta- 15+5
pifAnpa TéA- | Kouvviod
patog (2C15) | [mm]
“Ygog ov- 52 52 55 | 56
vappoAoyn-
ong [mm]
Bapog [g] 421 | 458 | 474 | 519
Me kavoviké | Ygog ta- 10+5
niepifAnpa KOULVLOD
TEApaTog [mm]
(2C15) “Ygog ov- 60 65 70
vappoAoyn-
ong [mm]
Bapog [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Méy. cwpatiko Bapog [kgl 88 100 115 | 130 150
Babuog kwvnukotntag 2,8, 4

1 O6wasa nipopmauus

Pycckuit

30BaHUA.

[ata nocnepHeit aktyanusauuu: 2026-02-11

» T[lepepn ucnonb3oBaHneM nU3nenus cienyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI JOKYMEHT U COBII0AaTh yKasaHus no TexHuke 6e3o0nacHoCTy.

» [poBeanTe Nonb3oBaTeNio MHCTPYKTAX Ha npeamer 6e30MnacHoro nosb-

» Ecnu y Bac BO3HMKAM NpoGReMbl MAU BOMPOCHI KacaTeslibHO U3Aenus,
obpatlanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENEM, B YacT-
HOCTW 06 YXyALIEHWU COCTOSIHWS 3[0POBbs, CoObLLaiTe NMPOU3BOAUTE-
110 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballei CTPaHbl.

» XpaHuTe faHHbI AOKYMEHT.

Mopaynu ctonbl Taleo 1C50 u Taleo Low Profile 1C53 nopxopst ans xofb6sbl
B LUMPOKOM AMana3oHe CKOPOCTEN MO PasfiMyHbIM TUMaM NOBEPXHOCTH.

167



MpyXunHHbIE KapBOHOBbLIE U MOMMMEPHbIE 3NEMEHTbI 06ecneynBatoT oLyTU-
MO€ MofoLIBEHHOE CrnbBaHue, eCTECTBEHHbIN NepeKar U BbICOKYIO 3HEpProot-
pavy. CMEeHHbIN NATOYHBIV KIIMH aMOPTU3MPYET HacTynaHue Ha naTky.

2 BaxHas ans 6esonacHocTu nHdopmauus

BHUMAHME OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUS U ONAaCHOCTb NOBPEXAeHUs

uspenus

» O6paluatbecs ¢ nspenmem 6epexHo, YTobbl n3bexarb MexaHU4eckux no-

BPEeXAEHUN.

Cobniofante ykasaHWsi OTHOCUTENbHO COBMECTUMOCTU, MNpUBEAEHHble

B PYKOBOACTBAX MO NPVMEHEHWIO COOTBETCTBYIOLLMX U3AENUNA.

YunuTbiBaTh MaKCMManbHbIN CPOK CyX6bl n3genus (cm. ctp. 170).

Cobntopatb ycnosus akcnnyatauuu usgenvs (cm. ctp. 168).

He ncnonb3osath n3genune B HEAONYCTUMbIX YCNOBUSX (CM. cTp. 169).

Mepen KaxabiM NPYMEHEHWEM M3AeNue CnefyeT NpPoBepsTb Ha MPUroa-

HOCTb K 3KCMyataluu 1 noBpexaeHus.

He ncnonb3osatb n3genue, ecnv OHO NMOBPEXAEHO WM, BO3MOXHO, pa-

60oTaet HenpaswibHo. OTNPaBUTb M34enne NPOU3BOAUTENIO UK B CNeLy-

ann3npoBaHHYIO MacTEPCKYHO AS NPOBEPKU, PEMOHTA MU 3aMEHbI.

» Vzpenvie npegHasHavyeHo Afif WCMOMb30BaHWUSA TONbKO OAHUM NauueH-
TOM, 3anpeLlaetcs nepefasartb ero ApyrvMm vuaM Ans noBTOPHOro npu-
MeHeHus.

v

vV VVYVvVY

Mpu3Haku nsmeHeHUst Unu yTpaTtbl GYHKLMIA NPU IKCNyaTaLum
CHuxeHne amopTusauumn (Hanprumep, CHUXEHWe CONPOTUBAEHUS NepeaHero
oTAena CToMbl MU U3MEHEHVE XapaKTePUCTUK Nepekara) mbo paclienneHne
(oTcoeanHeHNe CnoeB) MPYXWHbI SBAAIOTCA SIBHbIMM MPU3HaKamu yTparthl
byHKUMI. HeobblyHble LWyMbl MOTYT CBUAETENbCTBOBATL O MoTepe GyHKLMO-
HasbHOCTH.

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YEHUIO

3.1 LleneBoe Ha3HaYeHue
W3penvie ncnonbsyetcs UCKNIOYUTENBHO A1l 3K30MPOTE3VPOBAHNS HUKHIX
KOHEYHOCTEN.

3.2 YcnoBus akcnayatauum

N3penve pekomeHaoBaHoO ans:

° nauneHToB C ypOBHEM aKTUBHOCTU 2: nauneHTbl C orpaHU4YeHHbIMW BO3-
MOXHOCTAMU nepensuxXeHnsa BO BHELWHEM MUpe
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*  NauUMeHTOB C ypPOBHEM aKTUBHOCTU 3: MauueHTbl C HEeOrpaHWYeHHbIMU
BO3MOXHOCTSIMU NepPeaBMXeHUs BO BHELLHEM MUpe

*  MNauMeHTOB C ypOBHEM aKTUBHOCTU 4: MaLWeHTbl C HEOrPaHWYEHHbIMU
BO3MOXHOCTAIMU NepefBUXEHNS BO BHELLHEM MUPE Aaxe Mpu MNOBbILEH-
HbIX Harpyskax

B cnenytoweit Tabnuiue npuBeneHbl 3Ha4EHUs1 COOTBETCTBYIOLLLEN XECTKOCTH

MPYXWHbI MOZYNs CTOMbl B 3aBUCMMOCTW OT Beca Tefa Nosib30BaTesNist U ero

aKTUBHOCTU.

JKecTKOCTb NPYXWUHBbI B 3aBUCUMOCTH OT BEca TeJila U YPOBHS Harpysku
Bec Tena [kr] HopmanbHas Ha- | Bbicokas Harpys-
rpyska Ka
po 51 1
oT 52 po 58
oT 59 po 67
oT 68 po 77
oT 78 po 88
ot 89 no 100
oTr 101 go 115
oT 116 ao 130
or 131 po 150

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

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

3.3 YcnoBusi npuMeHeHus uspenus

Xp nTp PTUPOBKA

Temnepartypa xpaHeHnus: or =20 fo +60 °C, oTHocuTeNbHas BNaXxHOCTb Bo3ayxa: ot 20
10 90 %, otcyTcTBME BUGpALUW UV yaapoB

JonycTumble yCNOBUS NPUMEHEHUS U3aenus

Pa6ouas Temnepartypa: ot —10 °C go +45 °C

XumMukaTtbl/XXUAKOCTU: MpecHas U MOpcKas Bogaa, NMoT, MO4a, MblIbHON PacTBop, X/10-
pupoBaHHas Boga

Bnara: norpyxeHue B Bogy: Makc. 1 4 Ha rny6uHy 3 M, OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb BO3-
nyxa: 6e3 orpaHuyeHuin

Teeppable BeW,eCTBa: Mbifb, Cly4YalHblil KOHTAKT C NECKOM

Bo usbexaHue nosp 1 1 no {Oro U3HOCa, NPOBOAUTE OUYUCTKY U3-
AEenusa nocsie ero KOHTaKTa Cc Bnaroi/Xxmmmkatamu/TeepabiMu BeLLLecTBamm (cm.
ctp. 174).

Heponyctumble ycnoBus npuMmeHeHns uspenus

Teepable Bel,ecTBa: HacTULLbl, MHTEHCUBHO BMUTbIBatOLLME BOAY (Hanpumep, Tanbk),
AJTENbHbBIN KOHTAKT C NECKOM

XumMukaTtbl/XXUAKOCTU: KNCIOTbI, AIUTENIbHOE NPUMEHEHWE B XUAKMX CPeaax
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3.4 Yka3aHus No COBMECTUMOCTHN U3AeNui

[aHHbIi  NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMOW
Ottobock. ®PyHKUMOHaNBHOCTL C KOMMOHEHTaMU Apyrux npovsBouTenei,
nMerLwmnx CoeBMecTMmMble CoeanHnTeNbHble MOAYNbHbIE 3/IEMEHTbI, HE TeCTU-
poBanachk.

3.5 Cpok cnyx6bl

Mpote3Has crona
CpOK Cﬂy)K6bI n3gennsa CoctaB/iieT MaKce. 3 roga B 3aBMCMMOCTU OT yPOBHSA
aKTMBHOCTWU NONib30BaTens.

OGonouka CTonbl, 3aLLUTHbIA HOCOK
[aHHoe n3genuve sBnsetcs n3HalLMBAIOLWENCS YacTblo, KOTopas noasepraer-
cs1 06bIMHOMY M3HOCY.

4 O6bem noctaBKUu

Konu- | HaumeHoBaHue WUpentudpukartop
4ecTBo

1 PykoBoacTBO No npumeHeHuio -

1 Mopaynb cTonbi -

1 HaBop naToyHbIX KIMHbeB 2F50="

1 3almTHBIN HOCOK [Ho pasvepa 24: 2U3=1-7

Hauunas c pasmepa 25: 2U3=2-7

Hauunnas c pasmepa 28:
SL=Spectra-Sock-7

5 Komnnekryowue

3 YyacTu/Kc Tylowue
HaumeHoBaHue Wpentndukartop
O6onoyka cTonbl 2C8=*, 2C15="*

CoepyHuTenbHas Kpbilka [ns 2C15=* (Hopm.): 2C19=*
[ns 2C15=* (y3k.): 2C20=*

[ns 2C8=* (Hopm.): 2C21=*

Konna4ok Ha BuHT ans 1C50

2F51="

Konna4ok Ha BuHT ans 1C53

2F52=*
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6 MpuBepeHne B COCTOSTHME rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU perynMpoBKa

TpaBMmbl B pesynbtate HenpaBWIbLHOrO MOHTaXa, PerysMpoBKW WK nospe-

XIEHWUs KOMMOHEHTOB NpoTesa

» Cnepnyet obpataTb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLUW MO YCTAHOBKE, MOHTaXy
1 perynnpoBke.

6.1 HapeBaHne/cHumMmaHue 060/104KHM CTONbI

BHUMAHME Bcerpa ucnonb3oBatb MOAY/b CTONbI C 3aLUTHbIM HOC-

KOM U 06ONOYKOM CTONbI.

1) [Ons sawutbl MOAyns CTOMbl OT abpasmBHbIX YaCTUL, U BO u3bexaHue Lwy-
MOB B 060/I04KE CTOMbl ClefyeT HaTAHYTb Ha MOAYSb CTOMbl 3aLLUTHbIN
HOCOK.

2) HapeBatb 0605104Ky CTOMbI COMMIACHO OMUCAHUIO B COOTBETCTBYIOLLEM Y-
KOBOACTBE MO NPYMEHEHUIO.

CHsiTUe 060M04KM CTONDI
» CHuMatb 060M104Ky CTOMblI COMTACHO OMUCAaHMIO B COOTBETCTBYIOLLEM PY-
KOBOZACTBE MO MPUMEHEHMIO.

6.2 OcHOBHas c6opkKa

UHPOPMALLUA: Moaynb cTonbl cneayet UCNONb30BaTh TONIbKO C yCcTa-
HOBJIEHHBIM MATOYHbIM KJIMHOM.

UHOOPMALUMUSA: Ecnm y nonb3oBaTtens ecTb NnoTpe6HocTb B 6Gonbluen

CcTaBUNbHOCTU: NepeMecTUTe MOAY/b CTOMbI NPUMEPHO Ha 1 cm Bne-

pea. B pesynbraTe yannMHAETCS HOCOK MOAYAS CTOMbI U NOBbILIAETCS

addekT ctabunusauum KoneHa.

> PucyHok k 6asoBou c6opke: cm. puc. 1

> Heob6xoaumbie MaTepuanbl U UHCTPYMEHTbI: yrnomep 662M4, npu-
6op Ans 3amepa BbicoThl Kabnyka 743512, nekano 50:50 743A80, c6o-
poyHbIvi annapat (Hanpumep PROS.A. Assembly 743A220)

> T[lporte3 Geapa wan Nporte3 Npu 3K3apTUKYNSALUU B KOJIEHHOM Cy-
craBe: cobntopatb PyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO KOJIEHHOTO y3nia npote-
3a.

1) PasmecTtutb MoZy/ib CTOMbI B C60POYHOM annapare.

— BbicoTa kabnyka: a¢ppekTuBHas BbicOTa KabGnyka noBceaHeB-
HOW O6GYBU + 5 MM
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2) CarutranbHas NAOCKOCTb: BbIPOBHSATb MOAY/b CTOMbI MO NMMHUKM cBop-

Ku.
— Paamectutb nmHuio c6opkn cornacHo oTMeTkam Ha o6onouke cTo-
Mbl.
3) ®poHTanbHas MJIOCKOCTb: BbIPOBHATb MOAY/b CTOMbI MO MHUKU CBOP-
Ku.

— Pasmectutb nuHuio cbopku cornacHo oTMeTkam Ha obonoyke cTo-
Nbl: BHELWWHSAS poTauus npu6bn. 5°
4) YcTaHOBWUTbL 3NEMEHTHI KOHCTPYKLUW MEXAY MOZYNIEM CTOMbI U KyNbTeNpu-
€MHOW rMnb30on.
5) CaruTrajsibHasi NIOCKOCTb: BbIPOBHSATL Ky/bTEMPUEMHYIO FUib3y MO Nu-
HUK cBopKM.

— Onpepenutb cepefHy KynbTENPUEMHOW MU/b3bl B MPOKCHMAaNIbHON
4acTu ¥ B AUCTaNbHON YacTu ¢ nomolubio nekana 50:50 n nposecTn
CPEefVHHYI0 NVHUIO.

— Ha cpefvHHOM NMHUM OTMETUTL 6a30BYI0 TOYKY KyJbTEMPUEMHON
rMnb3bl: AN NpoTe3a rosieHn — Ha BbiCOTe cepeAuHbl KONeH-
HOM Yaweyku. JInHus c6opKM NPOXOaUT BEPTUKANbHO Yepes 6a30-
BYIO TOUKY KyNbTeNPUEeMHON rb3bl.

— HacTtpoutb crubanue runb3sbl nyrem nosopota Bokpyr 6a3oBomn TouY-
KV KyJbTEMPUEMHON MMib3bl: UHAUBUAYANIbHasA BenuumMHa cruba-
HUSA KyNbTH + 5°

6) dpoHTanbHasi NAOCKOCTb: BbIPOBHATL Ky/NbTEMPUEMHYIO TMb3Y MO NU-
HUK cbopku.
—  Yy4yuTbiBaTh NONOXEHWSI OTBEAEHUS U NPUBELEHUS.

6.3 CtaTnuyeckas c6opka

» PucyHok kK ctatuueckomn c6opke: cm. puc. 2

*  Komnanus Ottobock pekomeHnayeT KoHTponuposaTb COOpKy npotesa u
BbIMOMHATL €ro NoAroHky ¢ nomouubio L.A.S.A.R. Posture 3D.

B kavecTtBe onuun MoxHo 3anpocutb B Komnanun Ottobock pekomeHnpauum

no cbopke (ans TpaHcpemMopanbHbIX MOAYNbHBIX MPOTE30B HUXHUX KOHEYHO-

cteii: 646F219=", nns TpaHCTUOBUANbHBLIX MOAYNbHbIX NPOTE30B HUXHUX KO-

HeyHocTel: 646F336=").

6.4 AuHaMuuyeckasa npumepka

Bo BpemMsa AMHaMMHeCKOﬁ npuMepku ﬂ,OpaﬁaTblBaeTCﬂ onTuManbHasi nNnoxon-
Ka. [1na 3Toro KOHCTPYKLMS NpoTe3a onTUMU3NpyeTcs BO GPOHTaNbHON U ca-
rUTTaNbHOW MNOCKOCTSIX.
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» TpaHcTuGunanbHbie npotesbl (TT): cnegyer obpaiwiatb BHUMaHWe Ha
¢VI3I/IOJ'10FVI‘-I€CKO€ ABUXEeHUe KoJieHa nocne HacTtynaHua Ha natky npu
nepeHoce Harpysku B caruttanbHow v ¢poHTanbHon nnockoctu. Msbe-
ratb ABMXEHUSA KONIEHHOro cyctaBa B MeanasnibHOM HanpasneHuu.

— KoneHHbil cycTas B nepBoit nosnioBuHe $asbl onopbl nepeasuraeTcs
B MeauanbHOM Hanpas/ieHUU: mMoAynb CTOMbl Cnefgyetr CMectutb B
MeananbHOM HanpasieHnn.

—  KoneHHbIN cyctaB BO BTOpOI7I nonosuHe ¢a3bl onopbl NnepeasuraeT-
CA B MefunanbHOM HanpasneHuu: creayet yMeHbLWUTb BpalleHue
MoAyna CToMbl HAPYXY.

> Mo OKOHYaHWM AMHAMMUYECKOW MPUMEPKM U YNPaXKHEHUN B XOAb-
6e: ymanuTb NnacTMKOBYKO AeTanb, KoTopas 3alyiiaer oT uapanuH
obnacTb Noj, lOCTUPOBOYHOW NMPaMUAKON BO BPeMs NPUMePKU.

6.4.1 ONnTMMMU3auUsa XapaKTepPUCTUK NATKHU

| YBELOMNEHYE

N3meHeHue moayns unu 060M104KHU CcTONDI
npe)K,D,eBpeMeHHblﬁ N3HOC BCNeACTBME NMOBPEXAEeHNA usnennsa
» 3anpe|.u,ae'rc;| N3MEeHATb MOAYNb NN 060]10‘1Ky CTOMbI.

UHO®OPMALUA: Moaynb cTtonbl cneayet UCNONb30BaTb TOJNIbKO C ycTa-

HOBJIEHHbIM MATOYHbIM KJIMHOM.

[MoBepeHve Mopyns CTOMbl NPW HACTyNaHWW Ha MNATKY U NPU NATOYHOM KOH-

TakTe BO BpeMmsi cpefHein ¢dasbl ONOpbl MOXHO CKOPPEKTMPOBATb, 3aMEHUB

NATOYHBIN KNUH. B KOMNNeKT noctaBku BXOAAT MATOYHbIE KWMHbA C pasnuy-

HOW CTeneHbto XXEeCTKOCTU.

CreneHb XXeCTKOCTU NATOYHOrO KJIMHA: LBET MATOYHOro K/iMHa o6o3Hava-

eT ero creneHb xectkocTn (cM. puc. 5). Ottobock pekomeHayet HaumHaTb C

3apaHee yCTaHOBMIEHHOMO NATOYHOMO K/IMHA.

1) Cnerka COrHyTb NPYXWHY Ha MNATKE MOAYNst CTOMbl M CHUMUTE YCTaHO-
B/IEHHbIN MATOYHbIN KIUH.

2) Pacnonoxutb Apyron NSTOYHbIA KNWH Tak, 4To6bl Hagnuck Ottobock Ha-
XoAmnach B BEPTMKaIbHOM MOMOXEHUUN U KOHeL, yKa3biBan Brepea,.

3) YcTtaHOBWUTL NATOYHBIN KIWH B MOAYy b cTonbl (cM. puc. 6). CHavana BcTa-
BUTb KOHeL, MATOYHOro KivHa B Aepxarens @ , 3atemM onyctuTb ero Ha-

3a0 @ .
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7 Ouncrtka

> [JlonycTumoe uucTaLlee CpeacTBo: pH-HentpanbHoe Mbino (Hanpu-
mep, Derma Clean 453H10)

1) YBEAOMJIEHUE Bo u36exaHue NOBpeXAeHUs U3[ENusi UCNosb-
30BaTh TOJNIbKO A,0MNYCTUMbIE YUCTALLUE CPEACTBA.
Ounate n3genvie B YUCTON NPECHOW BoAe C Nomolpio pH-HelTpanbHo-
ro Mbina.

2) OunCTUTL KOHTYpbI OT 3arPA3HEHNI C MOMOLLbIO 3yGOYNCTKU 1 NPOMONTe
BOJOWN.

3) [na ypaneHus ocTtaTkoB Mbina TpebyeTcs ononackuBaHue B YUCTON
npecHon Boge. O6Gonoyky CTOMbI MpoMosackueate JO Tex Mop, noka
He ByAyT yaaneHbl Bce 3arpsisHeHus.

4) BbiTepeTb Usgenue Hacyxo Msrkon candeTkoin.

5) OcraTtoyHyto Bnary NojaHOCTbIO BbICYLUWTL Ha BO3AYXe.

8 TexHuuyeckoe obcnyxmuBaHue

» Mocne nepsbix 30 AHeW NnpuMmeHeHus: [1poBecTn Bu3yanbHyo 1 GyHK-
LMOHaNbHYO NPOBEPKY U3aenna n nporesa.

> Kaxpable 12 mecsina: npoBepsTb PYHKLMOHANBHOCTb U3AENUs U npoTe-
3a u cnegntb 3a nosiBieHNEM NMpmM3HakoB M3HOCAa.

9 Ytunusauusa

He ytmnn3nposatb usgenve sMmecte C ObITOBLIMU oTXogamu. HeHa,une)Kau.Laﬂ
yTUNM3aLmUs MoXeT HaHeCTU Bpe[, OKpyxXarolleil cpeae U 3a0poBbio. Cobnio-
faTtb TpPeboBaHUS MECTHbIX OPraHoB BRacTu Nno Bo3spaty, cbopy U ytunusa-
unm.

10 MNpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca usgenne, No3ToMy 3T yKasdaHna MOryT BapbupoBaTthb.

10.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpOVI3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clny4ae, ecnu usgenne wuc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUaMU, NpuBeaeHHbIMU B
AAHHOM AOKYMeHTe. I'Ipov|3sop,v|Tenb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu1,ep6,
BO3HUKLLUN Bcneaocrteue npeHeﬁpeerMﬂ NONOXEHNAMN NaHHOINo AOKYMeH-
Ta, B ocobeHHoCTU npu HeHagnexawem 1ncnosib3oBaHNN Uin HeCaHKUMOHU-
[POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenuns.
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10.2 CootBeTcTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANUUHCKUX N3aenunsax. ﬂ,eKnapaumm O COOTBETCTBUUN CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
calite npoussoauTens.

10.3 MecTHble NpaBoOBble YKa3aHUs
I'Ipasosble yKasaHud, KOTopble Haxogat cBoe NnpuMeHeHuns UCKNIOYUTEJIbHO
B OTAENIbHbIX CTpaHaX, npueeeHbl nopa 3TON rnaBou Ha rocynapcrtseHHoOM

A3blKe COOTBeTCTByK)LIJ,eIZ CTpaHhbl, B KOTOpOI;I ncnonb3yerca nspgenne.

11 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKM

Taleo 1C50

Pasmepsl [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
C y3koi 060- | BbicoTa ka- 15+5
noukoi cto- | 6nyka [mm]
nei (2C15) MonTaxHas | 136 | 137 | 140 | 141

BbicoTa [Mm]

Bec [r] 485 | 500 | 565 | 590
C Hopmanb- | BoicoTa ka- 10+5
Hoih o6onoy- | Gnyka [mMm]
KOWl CTOnNbI MoHTaxHas 145 150 159 172
(2C15) BbicoTa [Mm]

Bec [r] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Makc. Bec Tena [kr] 88 | 100 115 | 130 150
YpoBeHb aKTUBHOCTHU 2,84

Taleo LP 1C53

Pazmepb! [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
C y3koii 060- | BbicoTa Ka- 15+5
noukou cro- | 6ayka [mm]
nei (2C15) MoutaxHas | 52 | 52 | 55 | 56

BbicoTa [Mm]

Bec [r] 421 | 458 | 474 | 519
C Hopmanb- BbicoTa ka- 10+5
HoM o6onou- | 6nyka [Mm]
KOii cTONbI MouTaxHas 60 65 70
(2C15) BbicoTa [MM]

Bec [r] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Makc. Bec Tena [kr] 88 | 100 115 | 130 150
YpoBeHb aKTUBHOCTU 2,34
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1 3aranbHa iHdpopmauis Ykpaitcoka

IHOOPMALIA

[ata octaHHbOro nepernsay iHCTPYKLIi i3 3acTocyBaHHs: 2026-02-11

> VYBaxHO npouuTtanTte Lein AOKYMEHT nepej, BUKOPUCTAHHSM NPOAYKTY i
[OTPUMYMTECH BKa3iBOK 3 TEXHIKM Ge3neku.

» [poBenitb iHCTpyKTax 3 6e3mne4yHOro KOpPUCTYBaHHSI MPOAYKTOM Ajis
KopucTyBaya.

» 3 6yAb-akuMu npobnemamun 4y NUTaHHSMK LWoAo BUpoby 3BepTanTecs
[0 BUpoBHUKa.

» [lpo 6yab-sKki Cepio3Hi iIHLUMAEHTH, NOB'A3aHi 3 BUPO6OM, 30Kpema npo
NoriplweHHss  CTaHy  340pOB'S,  MoBigOMAAWTe  BUPOOHMKY W
KOMMETEHTHUM opraHaM BaLloi KpaiHu.

» 306epiraiite Lei AOKYMEHT.

Mpotesn ctonn Taneo 1C50 i Taneo Jloy MNpodaitn 1C53 nigxoastb Ans
XOAIHHS MO PI3HUX NOBEPXHSIX | B LUIMPOKOMY AianasoHi LWBUAKOCTEN.
Byrneuesi 11 noniMepHi NpyXuHHI enemeHT 3abe3neqyioTb NOMITHE 3rUHAHHS
nigowWwBK, NPUPOLHe KOYEHHS Ta BUCOKY BiAaady eHeprii. 3MiHHUI N'ATKOBUIA
KNMH NOM'sIKLIYE yaap n'sTu.

2 Indopmauis wopo 6esnekn

OBEPEXXHO! Pusuk tpaBmyBaHHS Ta NOLUKOAXEHHS1 BUPOGY

» [loBogbTecs 3 BUPOGOM 06EpPEexHO, W06 YHUKHYTU MeXaHiYHuX
MOLWKOAXKEHb.

» [otpumyitech crneumndikauii wofo KombiHaLin NPOAYKTiB, HABEAEHWX B
IHCTPYKLisiX 3 ekcnnyataii NpoayKTiB.

» [oTpumyiitTecb MakCUManbHOTO TepMiHy CnyX6u Bupoby (auB.
cTop. 178).

» [oTtpumyiTtech ymMoB ekcnnyartauii Bupoby (aus. ctop. 177).

» He ponyckawte BnAvBYy Ha BuPIO OyAb-aKMX 3aBOPOHEHVX YMOB
HaBKOMMLWIHLOrO cepenoBuLa (aus. ctop. 177).

> Tlepen KOXHWM BUKOPWUCTaHHAM nepesipsiiTe BUPIO Ha crnpaBHICTb i
BiACYTHICTb MOLUKOAXKEHD.

» He BukopuctoByiite BUpPi6, SKLLO BiH MOLIKOAXEHUIA abo SKWO BU He
BMEBHEHI, L0 BiH MpaLoe HaneXHWM YMHOM. 3BepHiTbCa A0 BUPOGHMKa
abo cneujanizoBaHoi MaNCTEPHi AN MepeBipku, PEMOHTY abo 3amiHu
BUPOGY.

» Bupi6 npusHadeHuin nuwe ANs BUKOPUCTaHHS OAaHielo ocoboio Ta He
Moxe ByTv BUKOPUCTaHUI iHLWIMMKU ocobamu.
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O3Haku pyHKLiOHaNbHUX 3MiH a60 BTpaTH Nig, 4ac BUKOPUCTaAHHSA
MocnabneHHs edpekTy NpyXuHU (Hanpuknaz, 3MEHLIEHHs onopy nepenHboi
YacTHu cTtonu abo 3MiHeHa MOBEeAiHKa Nig, Yac nepekoyyBaHHs) abo
po3sLapyBaHHs (BifllapyBaHHs WapiB) NPY>XWHU € O3HaKaMu BTPATH GyHKLIi.
HesBuyaiiHi wymu MoxyTb 6yTV 03HaKOI BTPATH GYHKLI.

3 BUKopucTaHHS 32 NpU3HAYEHHAM

3.1 BukopucTtaHHs 3a NpU3HA4YEHHSAM
Bupi6 npr3aHayeHnin BUKAKOYHO 418 €K30MPOTE3YBAHHS HUXHBOI KiHLLIBKM.

3.2 YmoBuM ekcnnyaTtauii

MpoaykT pekoMeHAoBaHWI Ans:

*  PiBHsa MoGinbHOCTI 2: O6MexXeHe NepeMilLleHHs Ha30BHI

* PiBHsa MobGinbHocTi 3: MNepemilleHHa Ha30BHI 6e3 0bMexXeHb

*  PiBHa Mo6inbHOCTi 4: HeoGMexXeHU NporynsiHKoBUI Bi3OK 3 0cobnnBo
BUCOKWMY BUMOramu

Y 1abnuui HUXYe HaBedEHO BiANOBIAHY XOPCTKICTb NPYXUHU NpoTesa CTonu

3aneXHo Bif, Macw Tina i piBHS akTUBHOCTI KOPUCTyBaya.

XKopcTKicTb NpyXuHu ik GyHKLLiS Baru Tina Ta piBHs Ta
Bara Tina [kr] HopmanbHe Bucoke
Ta Ta
Ao 51 1 2
Bip, 52 po 58 2 3
Bip, 59 po 67 3 4
Bip, 68 po 77 4 5
Bip, 78 po 88 5 6
Bia 89 no 100 6 7
Bip 101 po 115 7 8
Bia 116 po 130 8 9
Bia 131 po 150 9 -

3.3 YMOBM HAaBKOJIMLLUHbOIO CepepoBUuLLa
36epiraHHs Ta TPaHCNOPTYBaHHSA

Temnepartypa 36epiranHs: Big -20 °C po +60 °C, BigHocHa BonoricTb: Big 20 % no
90 %, 6e3 Bibpauiii Ta yaapis

AdonycTumi yMOBU HaBKOJIULLHBbOIO CepeaoBULLLA
Temnepatypa BukopucTtaHHus: sig -10 °C o +45 °C

XimiuHi pe4oBMHM/piANHMK: npicHa BoAa, CONOHA BOAA, MiT, CeYa, MUibHa BOAa,
XnoposaHa Boga
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AonycTumMi yMOBY HaBKOJIULLHBbOIO CepeaoBuLLLA
Bonorictb: 3aHypeHHs: Mmakcumym 1 rog Ha rmubuHi 3 M, BigHOCHa BosoricTb: 6e3
obMexeHb

TeepaAi pe4yoBUHM: Nnsl, BUNAAKOBUI KOHTAKT i3 MICKOM

OuuwyiTte BUPi6 nicns KOHTaKTy 3 Bonoroto/ximikatamu/TBepaummn
pevyoBUHamMu, W06 3ano6irtm NigBULLLEHOMY 3HOCY 1 MOLUKOAXKEHHIO (ouB.
crop. 181).

HeponycTumi yMOBM HaBKOJIMLLHBOTO CepeaoBuLLLa
TBepai peuoBUHM: CUNbHO 3B'AI3yI0YI PIAVHY YaCTUHKK (HanpWKnag, Tanbk),
MOCTIMHWI KOHTaKT i3 MiCKOM

XiMi4yHi pe4oBUHU/PIAUHMU: KNCNIOTU, NOCTIIHE BUKOPUCTAHHS B PIAKWX CEPEAOBULLAX

3.4 Kom6iHauii npoaykrie

Llen komnoHeHT npoTesa cymicHW 3 MomynbHoto cucTemoro Ottobock.
DyHKLIOHANBHICTb i3 KOMMOHEHTaMM iHWWX BUPOGHWKIB, SiKi MaloTb CyMiCHI
MoAyNbHi 3'€HyBanbHi €N1EMEHTU, HE NepeBipsnacs.

3.5 TepmiH cnyx6um

Mpote3 ctonu
TepMiH cnyx6u BMpoby CTaHOBWUTL MAKCUMMYM 3 POKM, 3aSIeXHO Bif, pPiBHSA
aKTUBHOCTI KOPUCTyBaya.

Yoxon Ans CTONU, 3aXUCHa WWKapneTka
BMpI6 € 3HOLUYBaHOI 4aCTUHOIO, CXUJIbHOIO A0 HOPMaJlbHOro 3HOCY.

4 KomnnekT nocta4yaHHs

Kinbki- | Hasea YMOBHE NO3HaYeHHSA
cTb

1 IHCTPYKLUIiS WOAO BUKOPUCTAHHS -

1 Mpotes cronu -

1 Habip TaHkeToK A5 n'atn 2F50="*

1 3axucHa Wwkapnetka [o posmipy 24: 2U3=1-7
Bin, poamipy 25: 2U3=2-7
Bin, po3mipy 28: SL=Cnektpa-
Cok-7

5 NopaTkoBe o6nagHaHHS
3anacHi yacTuHu/popaTkoBe o6nagHaHHs

Hasea YMOBHE NO3Ha4YE€HHS
Yoxon ans cronu 2C8=*, 2C15="
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3anacHi yacTMHu/popaTkoBe o6nagHaHHs

Hasga YMOBHE NO3Ha4YeHHs
3'efHyBaNbHUI KOBMAYoOK [Ona 2C15=* (3BuuanHui):
2C19=*

[ns 2C15=* (By3bkui): 2C20=*
Ana 2C8=* (3BuyantHuni):

2C21=*
'BuHTOBA KpywKa ans 1C50 2F51="*
'BMHTOBA KpywkKa ans 1C53 2F52="

6 Hanarop)xeHHs ekcnayaTauiuHoi npuaaTHocTi

/A OBEPEXHO

HenpasunbHa 36ipka, ycTaHoBKa a60 HanawTyBaHHs

TpaBMK Yepes HempaBUNbLHO BCTAHOBIEHI a0 HanalTOBaHi 1 MOLIKOAXKEHI

KOMMOHEeHTH npoTe3a

» [oTpumynTtecb  IHCTPYKUiW  3i  306MpaHHs,  BCTAHOBNEHHS  Ta
HanaLUTyBaHHS.

6.1 BcTaHOBNEHHS/3HATTS YOXna gnsa ctonm

OBEPEXHO! 3aBxAu BUKOPUCTOBYITE NPOTE3 CTOMM i3 3aXUCHOIO

LUKapneTKoIo Ta YOX/IOM AJisi CTOMNMK.

1) HartarHite 3axucHy wWKapneTky Ha npoTes, LWo6 3axucTUTM NpoTe3 Bif,
abpa3nBHMX YaCTUHOK i 3anobirTy Lymy B HOXJli AJ1A CTONMU.

2) BcraHoBITb YOX0N ANS CTONW, SK ONUCAHO B IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS.

3HiMaHHs Yoxna ans cronu
P 3HiMiTb HoX0N AnS CTONW, SIK ONMUCAHO B IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTAHHS.
6.2 BasoBa cTpykTypa

IHOOPMALLISA:: BukopucCTOBY#TE NPOTE3 CTONM TiNlbKK 3
BCTAHOB/IEHOIO N'ATKOBOIO N'ATOMO.

IHOOPMALLIA: kw0 kopuctysay 6axae 6inbLwioi ctabinbHoCTi:
nepecyHbTe cTony nporesa npu6nusHo Ha 1 cm Bnepega, Lle nogoBxye
nepeaHIo 4acTuHy ctonu i 36inbye edpekr dikcauii KoniH.

» Inloctpauisi 6a30B0i CTPYKTYpK: AUB. man. 1

179



> HeobxigHi maTepianu i iHCTpyMeHTU: roHiometp 662M4, npunag ans
BUMIplOBaHHs BMUCOTM Kkabnyka 743S12, wabnoH 50:50 743A80,
MOHTaxXHuIM npuctpiv (Hanpuknaa, NMPOC.En Eccembni 743A220)

> T[lpote3s crerHa a6o npote3 nicnsa eK3apTukynswii KoniHa:
LOTPUMYITECH IHCTPYKLi LOAO BUKOPWUCTAHHS MNpoTesa KOJMiHHOro
cyrnoba.

1) BcraHoBiTb cTONy npoTesa B abaTMeHT.

— Bucorta kabnyka: epekTuBHa BUCOTa KabGnyka NOBCSKAEHHOrO
B3yTTS + 5 Mm

2) CaritanbHa NIOLLMHA: BUPIBHANTE CTOMy NpoTe3a 3 JiHielo abaTmMeHTa.

— [ToMicTiTb NiHito KOHCTPYKL,i Ha PO3MITKY Yoxnia cTonu.

3) ®poHTaNbHa NNOLWMHA: BUPIBHANTE HiXKY NpoTe3a 3 JliHielo abaTMeHTy.

— [MoMmicTiTb NiHil0 KOHCTPYKLii HAa PO3MITKy Yoxia CTONWU: 3OBHILLHIN
noeopot npu6n. 5°

4) BcTaHOBITb KOHCTPYKTVBHI E€M1eMEHTU MiX NpOTe30M CTONW W Tinb30t0
nporesa.
5) CaritanbHa NNoOLWMHA: BUPIBHAWTE HiXKY NpoTesa 3 NiHicio abaTmeHTa.

— BusHayTe LEHTp NpOoTe3HOi NlyHKU MPOKCHMMaNbHO i AWUCTaNbHO 3a
ponomoroto kanibpy 50:50 i no3HayTe LeHTpasnbHy AiHito.

— [lo3HauTe KOHTPOMbHY TOYKY rHi34a Ha LEHTpanbHin niHii: Ans
TpaHCTUGianbHUX NPOTEe3iB Ha PiBHI LLeHTPY HaaKoniHKa. JliHis
KOHCTPYKLLii NPOXOANUTb BEPTUKANbHO Yepes OMOPHY TOYKY FiNb3u.

— Binperyntonte 3ruHaHHs rinb3un, o6epTayn HaBKOIO OMOPHOI TOYKM
rinb3v: iHAUBiAyanbHe 3rMHaHHA KyKcu + 5°

6) MpoHTanbHa NNOLLLUHA: BUPIBHANTE HiXKY NpoTesa 3 NiHielo abaTtmeHTa.

— Po3srnsiHbTe nosuuiio BiaBeAeHHs abo npuBeaeHHs.

6.3 CtaTU4yHa KOHCTPYKLif

» InlocTpauis cTaTUYHOI CTPYKTYpU: AUB. Man. 2

* Ottobock pekomenaye Bukopuctosysatn 3[-/1.A.C.A.P. lMoctue, wo6
nepeBipuTV BUPIBHIOBaHHS NpoTesa 1 BiAPEerynoBaty noro.

3a HeobxigHOCTi, pekoMeHfauii wWwoao abaTtMeHTiB (MOAyNbHI  npoTesu

rominku Td: 646F219=*, mopynbHi npoteaun rominku TT: 646F336=") moxHa

3anpocutn y komnanii Ottobock.

6.4 luHamiyHe npunacyBaHHs

Mig yac AvMHaMiYHOro nMpunacyBaHHS BiANPaLbOBYETLCA OMNTUManbHa Xopa.
[na  uporo KOHCTPyKLis npoTe3a OMNTUMI3yeTbcsl Yy POHTaNbHI Ta
caritanbHiln naowmHax.
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» [HonomixHi npoayktn TT: nig 4ac nepeHeceHHs HaBaHTAXEHHS Micns
yaapy n'stoio 3abe3nedyinte ¢i3ioNoriYHU pyx KoniHa B caritanbHin i
dpoHTaNbHIN  NAOWMHI.  YHWKanWTe pyxiB  KoniHHOro cyrnoba B
MefjianbHOMY HanpsiMKy.

— KoniHHuI cyrno6 pyxaeTbCsi MeAjanbHO B MepLuiil NonoBuHi ¢asu
CTiliKW: MEePEeMICTiTb NPOTe3 CToNu MedianbHo.

— KoniHHui cyrno6 pyxa€eTbCs MepfianbHO y APYrin NONoBUHI dasu
CTOSIHHSI: 3MEHLLITE 30BHILLHIO POTaLiilo NpoTesa CTomnu.

> MMicns 3aBeplieHHs AMHaMiYHOI NpUMIpKM i BnpaB Ha XopabOy:
3HIMITb MIACTUKOBY YACTUHY, Sika 3axvLLae obnacTb Nif, PerynioBanbHUM
CTPUXHEM Bifl, NOAPSANUH MifJ, Hac NPUMIPKK.

6.4.1 OnTuMmisaLis xapaKTepuCcTUK n’aTu

| BKASIBKA |

3miHa npoTtesa cTronu a6o yoxsia cTonu
MepenyacHUin 3HOC Yepes NOLUKOAXKEHHS BUPOBY
» He 3miHionTe npoTes ctonu abo 4oxon cTonu.

IHOOPMALLIS:: BUKOpUCTOBY#ITE NPOTE3 CTONM TiNlbKK 3

BCTaHOBJ/IEHOIO N'ATKOBOIO N'ATOIO.

[MoBepniHKy npoTe3oBaHOi CTOMK Nif, 4ac yaapy n'sTolo Ta KOHTaKTy 3 M'sToto y

dasi cepeHbOI CTINKM MOXHA BiAperynioBaTti, 3amMmiHUBLLK N'STKOBUI KNKH. Y

KOMIMJIEKT NMOCTaBKM BXOASTb N'SITKOBI K/IMHW Pi3HOTO CTYMNeHs TBEPAOCTI.

CryneHi TBepaoCTi N'ATKOBUX KAMHIB: Konip n'sTkoBoi nnacTuHu Bkasye

Ha cTyniHb TBeppocti (ame. man. 5). Ottobock pekomenaye noynHath 3

nonepeiHbO BCTAHOBMIEHOTO M'SATKOBOrO KJINHY.

1) Tpoxv BifirHiTE NPYXWHy Ha n'aTi npotesa i 3HiMiITb BGynOBaHMI
N'ATKOBUN KNWH.

2) BupiBHaiTe iHWWUIA N'STKOBUMM KAMH TaK, wo6 Hanuc Ottobock
3Haxo[MBCS BEPTUKANIbHO, a KiH4YMK 6yB CNpsiMOBaHUI Brepes.

3) BcraBte n'atkoBuit knMH y npoTesHy ctony (aue. man. 6). Cnouyatky
BCTaBTe KiHYMK N'ATKOBOrO KWHY B TpuMay @ , MOTIM HATUCHITb HA HbOrO
3330y @ .

7 OuneHHs

> [lo3BOneHuMn MUWHUA 3aci6: pH-HenTpanbHe MU0
(Hanpuknag, Jepma Knin 453H10)

1) BKA3IBKA! BukopucToByliTe nuwe po3BoseHi 3acobu pns
YULLEHHS, W06 3ano6irtm nowkKoAXeHHI0 BUPooby.
Mwuiite BUPI6 YMCTOIO NPICHOK BOAOIO 3 MUJIOM i3 HEWTpanbHUM pH.
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2) Bupanitb 6pya i3 KOHTYpIB BiABEAEHHSA BOAM 3y6O4MCTKOIO | NpoMuiTe.

3) 3MmuiTe 3aNULWKKM MUNA YUCTOK NpicHO Boaoto. [pomuBanTte Hoxon ans
cTonu, oKW He BUAANUTe BeCb 6pya.

4) Bucywitb BUpI6 M'SIKOIO TKAHWHOI.

5) [aiiTe 3anuLukam BONOTY BUCOXHYTU Ha MOBITPI.

8 TexobcnyroByBaHHs

» Micns nepwux 30 AHIB BUKOpUCTaHHSA: [MpoBesiTb BidyanbHWU ornag, i
byHKLioHanbHe TecTyBaHHA BUPOOY Ta npoTesa.

> KoxHi 12 micsiui: nepesipte ¢yHKLUilo BUpoby Ta npotesa i HasBHICTb
03HaK 3HOCY.

9 YTunizauis

He Bukunpante Bupi6 pasom i3 nobytoBumun Bigxopamu. HenpasunbHa
yTunisauis WKigvBa A1 HaBKOMWLWIHbOIMO CepeAoBulia Ta 340POB'S.
[otpumyintecb BUMOr MicueBOi Bnaan LWOAO MNOBEPHEHHs, 36opy W
yTunisaduii.

10 OpuanyHi NpUMITKN
Yci topugnyHi  ymoBM mignapaloTte nig  Ailo BiANOBIAHOrO  MicueBoro
3aKOHOJABCTBA KpaiHW BUKOPUCTaHHS BUPOOBY i TOMy MOXYTb BiApi3HATUCS.

10.1 BignosipanbHicTb

Bupo6Huk Hece BianoBiganbHICTb, SKLLO BUPIOG BUKOPUCTOBYETLCS 3riAHO 3
onucamu Ta iHCTPYKLIIMM, BKa3aHUMU B LIbOMY AOKYMeHTi. BupobHuk He
Hece BIAMOBIAANbHOCTI 3a 36UTKW, SIKi BUHWKIW BHACNILOK HeLOTPUMaHHS
BKa3iBOK 3 LbOro [JOKYMEHTY, Hacamnepes Yepe3 HeHanexHe BUKOPUCTaHHS
ab0 HecaHKLiOHOBaHi 3MiHW BUPOOY.

10.2 BignoBigHicTb cTaHpapTam sskocTi Ta 6e3nekun €C

Bupi6 Bianosinae Bumoram Pernamenty (€C) 2017/745 npo MeaunuHi
BMpo6u. Jeknapadii npo BignosigHicTb ctaHaaptam €C MoXHaA 3aBaHTaAXWUTK
Ha calTi BUPOGHYKa.

10.3 MicueBi OpuAUYHi NPUMITKKN

MpaBoBa iHdopMaLlsi, WO CTOCYETbCH BUKIIOHHO OKPEMUX Aepxas,
BMKNaAaeTbcs OdiLiiHOIO MOBOIK BIAMNOBIAHOI AepxXaBu Ta HaBedeHa nicns
LbOro posainy.

Bupo6Huk
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Orro Bok Xenckenp JIN

3820 Becrt INpenrt Jleiikec Opaiis
Conr Jlenk Ciri, FOTa 84120, CLLUA
TenedoH: +1 800 328 4058

®dakc: +1 800 655 4963

YnoBHOBaXeHU NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB «Kpartis MearexHika»

04107, m. Kuis, Byn. Barrosytiscbka, 6ya. 17-21,
Ykpaina

Ten.: 0 800 21-52-32

EnektpoHHa nowrta: uarep@cratia.ua, €APMOY:
38670845

3acTtocoByBaHi cumBonu

Homep 3a Kartanorom

YHikanbHuit rnobansHuit ineHtudikatop supoby GTIN (Global
Trade ltem Number)

Kop, naprii
(10)PPPPYYYYYYWW
Mrec - sasop,

YYYY — pik Bunycky
WW — TmxaeHb Bunycky
CepiliHuin Homep

(21) YYYYWWNNN
YYYY — pik Bunycky
WW - tmxpaeHb BUNYyCKy
NNN - nopsiakoBuii Homep
Bupo6Huk

H{ENE
||| Z

MegauuHun Bupi6

EE [g

MapkysaHHs CE (JeknapaLis BignoigHocTi 3rigHo 3
YNHHUMU EBPONENCHKUMU ANPEKTNBAMM)

@)
m
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3Hak BiNOBIAHOCTI TEXHIYHWUM pernameHTam YKpaiHu

11 TexHiYHi XapaKTepUCTUKKN

1C50 Taneo
Posmipu [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
I3 By3bkum Bucora 15+5
yoxnom ana | kabnyka
cronu (2C15) | [mm]
MoutaxHa | 136 | 137 | 140 | 141
Bucora [mm]
Bara [r] 485 | 500 | 565 | 590
3i Bucora 10+5
3BUYAWHUM Kabnyka
yoxnom ans [Mm]
cronu (2C15) | MoHTaxHa 145 150 159 172
Bucora [mm]
Bara [r] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Makc. Bara Tina [kr] 88 | 100 115 | 130 150
PiBeHb MoOGinbHOCTI 2,84
1C53 Taneo JIN
Pozmipu [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
I3 By3bkum Bucora 15+5
yoxnom gna | kabnyka
cronu (2C15) | [mm]
MoHTaxHa 52 | 52 | 55 | 56
Bucora [mm]
Bara [r] 421 | 458 | 474 | 519
3i Bucora 10+5
3BUYAUHUM kabnyka
yoxsiom ans [mm]
cronu (2C15) | MouTaxHa 60 65 70
Bucora [mm]
Bara [r] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Makc. Bara Tina [kr] 88 | 100 115 | 130 150
PiBeHb MoGinbHOCTI 2,34
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