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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-07-07

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der ProthesenfuB ProSymes 1C20 wird fir Versorgungen von Amputationen nach Syme, bedingt
nach Pirogoff und fir nachamputierte Chopart-Stimpfe verwendet. Der ProthesenfuB3 verfiigt
Uber einen Eingussanker und wird direkt mit dem Prothesenschaft verbunden. Er ist aufgrund sei-
ner niedrigen Einbauhdhe besonders fiir lange Stlimpfe mit geringer Bodenfreiheit geeignet.

Die funktionellen Eigenschaften des ProthesenfuBes werden durch die Konstruktion aus doppel-
ten Federelementen aus Carbon mit einer Zwischenschicht aus PU-Elastomer erreicht.

Eigenschaften des ProthesenfuBBes
Einbauhohe (mit Eingussanker und FuBhtlle) 43 mm oder 52 mm (mit Distanzplatte)
Plantarflexion und Dorsalextension +6 °
Abduktion und Adduktion +6 °
Rotation +30 °

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Einsatzgebiet

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

GroBe 25 Steifigkeit 1, GroBe 26 bis 28 Steifigkeit 2
Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 2 (eingeschrénkter AuBenbereichsgeher) und

Q“h’é Mobilitdtsgrad 3 (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher) empfohlen. Zugelas-
sen bis max. 100 kg Korpergewicht.
W@
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GroBe 26 bis 28 Steifigkeit 3

" Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 2 (eingeschrankter AuBenbereichsgeher) und
Gma Mobilitdtsgrad 3 (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher) empfohlen. Zugelas-
W@ sen bis max. 125 kg Kérpergewicht.

LY

2.2 Umgebungsbedingungen

Zuldssige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C
Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgebungsbedingungen
Mechanische Vibrationen oder StoBe

SchweiB, Urin, SiiBwasser, Salzwasser, Sauren

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.3 Nutzungsdauer
Das Produkt ist vom Hersteller nach 1ISO 10328 auf 2 Millionen Belastungszyklen geprift. Dies
entspricht, je nach Aktivitdtsgrad des Patienten, einer Nutzungsdauer von 2 bis 3 Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie die Prothesenkomponenten geméaB der MOBIS-Klassifizierung ein.

/\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

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

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

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzuldassigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus.

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

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

[e)]



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

/\ VORSICHT

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

» Sorgen Sie daflir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten wird.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen oder -verlust nicht weiter (siehe
»Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch" in diesem Kapitel).

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch
Ein verringerter VorfuBwiderstand oder ein verandertes Abrollverhalten sind splrrbare Anzeichen
von Funktionsverlust.

4 Lieferumfang

1C20 ProSymes

Abb. Menge Benennung Kennzeichen
- 1 Gebrauchsanweisung -
1 1 ProthesenfuB -
1 1 Eingussanker mit Laminierabdeckung 2G120
- 1 Schutzsocke SL=Spectra-Sock

Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumfang)

Benennung Kennzeichen
FuBhiille (inklusive Anschlusskappe) 2C2
Einstellhilfe mit Schraube 27328
Schrauben-Set 27120

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Verletzungsgefahr durch Schaden an Prothesenkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

HINWELS |

Beschleifen des ProthesenfuBles
Vorzeitiger Verschlei durch Beschadigung des ProthesenfuBes
» Beschleifen Sie den ProthesenfuB nicht.




Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschafts beeinflusst die Funktion der Prothese.
Nur bei korrektem Aufbau kann der Patient die besonderen Eigenschaften des ProthesenfuBes
nutzen.

Die Stellung des Stumpfs, z B. Abduktion, Adduktion und Flexion, muss zur Positionierung des
Eingussankers berilcksichtigt werden. So wird der maximale Spielraum fir Einstellungen gewahr-
leistet.

Der Aufbau der Prothese erfolgt in folgenden Schritten:

* Vorbereitung des Prothesenschafts

* Grundaufbau

* Dynamische Anprobe

* Fertigstellung der Prothese

5.1 Vorbereitung des Prothesenschafts

5.1.1 Prothesenschaft herstellen

> Benotigte Materialien:
PVA-Folienschlauch 99B81, Nylglas-Trikotschlauch 623T9, Carbonfaser-Gewebe 616G12,
Glasfaser-Flechtschlauch 616G13, C-Orthocryl 617H55

1) Einen am distalen Ende abgeschweiBten, eingeweichten PVA-Folienschlauch tber das Mo-
dell ziehen.

2) Zwei Lagen Nylglas-Trikotschlauch Uberziehen.

3) Medial und Lateral einen Streifen Carbonfaser-Gewebe vom distalen Stumpfende bis zu den
Kondylen platzieren.

4) Einen Streifen Carbonfaser-Gewebe (Breite: ca. 8 cm) zirkular um den MPT-Punkt (Mitte Pa-
tella Tendon) platzieren.

5) Die carbonfreien Flachen im Ansatzbereich des Eingussankers mit Carbonfaser-Gewebe ab-
decken.

6) Ein Stiick Glasfaser-Flechtschlauch zuschneiden (1,5-fache Lange des Gipspositivs).
7) Den Glasfaser-Flechtschlauch bis zum Rand liber das Modell ziehen.

8) Den Glasfaser-Flechtschlauch distal abbinden und tiber das Modell umschlagen.

9) Den GieBvorgang mit C-Orthocryl durchfihren.

5.1.2 Prothesenschaft anprobieren

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
LaserLine 743L30 oder ein Lot

> Der Patient steht ohne Schuhe auf Absatzhéhe. Er steht bequem, die Knie befinden sich in
normaler Stellung.

> Der Abstand des Schafts zum Boden ist ausgeglichen.

1) Den Beckengeradstand kontrollieren und wenn nétig korrigieren.

2) Den Abstand des Schaftendes zum Boden messen und notieren.

3) Die Stumpfstellung mit Hilfe des LaserLine oder eines Lots von frontal und sagittal auf den
Schaft Ubertragen (siehe Abb. 3, siehe Abb. 4). Dabei frontal von der Mitte der Patella bis
zum Stumpfende anzeichnen.

5.2 Grundaufbau

5.2.1 Optional: Distanzplatte einsetzen
Der Einbau der Distanzplatte vergréBert die Einbauhohe des ProthesenfuBes von 43 mm auf
52 mm.
> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschlissel 710D4,

1) Wenn notwendig: Den Eingussanker von der konkaven Platte demontieren (siehe Abb. 5).
2) Die 2 Zylinderschrauben an den Seiten konkaven Platte 16sen (siehe Abb. 6).

3) Die Senkschraube auf der Oberflache der konkaven Platte [6sen (siehe Abb. 7).

4) Die konkave Platte nach oben abnehmen.

[eo]



5) Die kurze Feingewindeschraube aus der Konterplatte herausnehmen und gegen die lange
Feingewindeschraube austauschen (siehe Abb. 8).

6) Die Spannscheibe von der kurzen Feingewindeschraube abziehen und, mit der konkaven Sei-
te nach oben, auf die lange Feingewindeschraube aufstecken.

7) Die konkave Platte aufsetzen (siehe Abb. 9).

8) INFORMATION: Die Schrauben ohne Drehmoment einschrauben.
Die zwei Zylinderschrauben und die Senkschraube vollstandig einschrauben.

9) Zuerst die Senkschraube anziehen (Montage-Anzugsmoment: 46 Nm)

10) Die 2 Zylinderschrauben anziehen (Montage-Anzugsmoment: 6 Nm)

11) Die Distanzplatte so auf die konkave Platte aufsetzen, dass der Spannstift im Kopf der Senk-
schraube positioniert ist.

5.2.2 Eingussanker montieren
> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschliissel 710D4
1) Den Eingussanker mit den zusammenstehenden Ankerarmen nach posterior ausrichten und
vorsichtig auf die Feingewindeschraube aufsetzen.
2) Die Einstellhilfe des Eingussankers in die Flihrungsnut der konkaven Platte einrasten lassen.
3) Die Feingewindeschraube anziehen (Montage-Anzugsmoment 46 Nm)

5.2.3 ProthesenfuB3 montieren

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 oder 743L300, Schrankeisen 711S4*, entfettender Reiniger
(z. B. Aceton 634A3), Monofilament-Klebeband 627B2=19 (Alternativ Cellacast 699G30="*)

1) Den ProthesenfuB im Aufbaugeréat auf Absatzhdhe einstellen.

2) Den ProthesenfuB3 auf AuBenstellung ausrichten und im Aufbaugerat einspannen.

3) Den Schaft im Eingussanker platzieren und ausrichten.

In der Frontalansicht die angezeichnete Linie im medialen Drittel des ProthesenfuBes platzie-

ren.

In der Sagittalansicht das posterior liegende Schaftende als natirliche Linie mit der Ferse

ausrichten.

Die Ankerarme des Eingussankers mit dem Schrénkeisen an die Form des Stumpfs anpassen

(siehe Abb. 10).

Das distale Schaftende aufrauen.

Den Eingussanker mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

Den ProthesenfuB durch Abdecken vor Verschmutzung schitzen.

Ein zahflussiges Siegelharz-Talkum-Gemisch herstellen.

Das Siegelharz-Talkum-Gemisch auf den Eingussanker und den Schaft auftragen, dabei ge-

ringe Hohenabweichungen ausgleichen.

10) Den Schaft auf dem Eingussanker platzieren, ausrichten und das Siegelharz-Talkum-Gemisch
ausharten lassen.

11) Die Prothese aus dem Aufbaugerat entfernen.

12) Ein z&hflussiges Siegelharz-Talkum-Gemisch herstellen.

13) Das Siegelharz-Talkum-Gemisch zur Verstarkung auf den Bereich der Ankerarme auftragen
und glatten (siehe Abb. 11).

14) Das Siegelharz-Talkum-Gemisch ausharten lassen.

15) Den Bereich der Ankerarme zirkular mit glasfaserverstarktem Klebeband oder Cellacast um-
wickeln und sichern.

3
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5.2.4 FuBhiille montieren
> Benotigte Werkzeuge und Materialien:

FuBhille, Schaumstoff zum Einlegen in den Hohlraum des VorfuBes, Schleifwerkzeug
1) Den Schaumstoff zum Ausfiillen des Hohlraums im VorfuBbereich zuschleifen.



2) Optional: Die FuBhille im proximalen Bereich beschneiden und anschleifen, um sie an die
Schaftform anzupassen.

3) Die FuBhille auf den ProthesenfuB aufziehen, bis sie auf der Fersenfeder einrastet und den
Schaum in den VorfuBbereich schieben.

5.3 Dynamische Anprobe

Wahrend der dynamischen Anprobe wird der Prothesenaufbau iberprift und korrigiert. Wenn ei-

ne zusétzliche Lateralisierung des ProthesenfuBes notwendig ist, dann muss der Eingussanker

auf dem Prothesenschaft neu platziert werden.

> Der Patient ist darlber informiert, dass die Befestigung des FuBes am Prothesenschaft nur
provisorisch ist.

1) Die Lange der Prothese und die Ausrichtung des ProthesenfuBes kontrollieren.

2) Wenn notwendig: Die Ausrichtung des ProthesenfuBes einstellen (siehe Seite 10).

5.3.1 ProthesenfuB3 ausrichten

Die Positionierung des FuBes zum Prothesenschaft ist durch Verschieben des Eingussankers ein-
stellbar. Folgende Justierungen kdnnen vorgenommen werden:

* Plantarflexion/Dorsalextension: +6 °

* Rotation: +30 °

* Adduktion/Abduktion: %6 °

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:

Drehmomentschliissel 710D4

Die Feingewindeschraube |6sen bis der Eingussanker verschiebbar ist.

Die Einstellhilfe fir maximale Plantarflexion nach anterior oder fiir maximale Dorsalextension
nach posterior einstellen (siehe Abb. 2).

Die Einstellhilfe in der Fihrungsnut einrasten.

Die gewlinschte Adduktion oder Abduktion einstellen.

Die gewlinschte Rotation einstellen.

Die Feingewindeschraube anziehen (Montage-/Anzugsmoment 46 Nm)

N -
—
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5.4 Fertigstellung der Prothese

5.4.1 Prothesenschaft fertigstellen

Nach der Anprobe der Prothese und dem Ausrichten des ProthesenfuBes wird der Prothesen-
schaft fertiggestellt. Vor der Fertigstellung wird die Position des ProthesenfuBes markiert und der
FuB demontiert.

Markieren der FuBposition
> Benoétigte Werkzeuge und Materialien:
Stift, ReiBnadel, Innensechskantschlissel (2,5 mmund3 mm), Schleifwerkzeug, Plastaband
638K8
1) Mit einer ReiBnadel bei den Aussparungen der konkaven Platte die Position des Eingussan-
kers markieren.
) Mit einem Stift die Position der Einstellhilfe markieren.
) Mit einem Stift die Position des Verschiebeblocks am Eingussanker markieren.
4) Die Feingewindeschraube l6sen und den FuBB vom Schaft demontieren.
) Die Markierungen an den Eingussankerflachen deutlich nachzeichnen.
) Mit einem Innensechskantschlissel die Senkschraube an der Einstellhilfe herausdrehen und
die Einstellhilfe entfernen.
7) Das Uberschissige Siegelharz-Talkum-Gemisch am Schaft bis auf die Ankerarme abschlei-
fen.
8) Die Offnungen am Verschiebeblock biindig zur Eingussankeroberflache mit Plastaband ver-
schlieBen.
9) Den Laminierschutz am Eingussanker aufsetzen und mit den beigefligten Schrauben ver-
schrauben.



10) Die Schraubenlécher am Eingussanker mit Plastaband verschlieBen.

Fertigstellen des Prothesenschafts

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Eingeweichter PVA-Folienschlauch 99B81, Nylglas-Trikotschlauch 623T9, Carbonfaser-Ge-
webe 616G12, Schlauchstrumpf 99B25, Carbonfaser-Flechtschlauch 616G15, Glasfaser-
Flechtschlauch 616G13, C-Orthocryl 617H55

1) Zwei Lagen Carbonfaser-Gewebe Uber den Ankerarmen platzieren (siehe Abb. 12).

2) Einen Schlauchstrumpf tberziehen.

3) Einen Carbonfaser-Flechtschlauch iber das distale 1/3 ziehen und in der Nut des Eingussan-
kers abbinden (siehe Abb. 13).

4) Den Carbonfaser-Flechtschlauch iiber das distale 1/4 umschlagen.

5) Einen Nylglas-Trikotschlauch in doppelter Schaftlange zuschneiden.

6) Den Nylglas-Trikotschlauch in einfacher Lange Uber den Schaft ziehen und in der Nut des
Eingussankers abbinden.

7) Eine Lage Carbonfaser-Gewebe tber den Ankerarmen platzieren.

8) Wenn ein Patient mit Mobilitatsgrad 3 Uber 100 kg wiegt, dann Uber den Ankerarmen zusétzli-
ches Carbonfaser-Gewebe platzieren.

9) Den Nylglas-Trikotschlauch umschlagen.

10) Den Laminiervorgang mit C-Orthocryl durchfiihren.

11) Optional: Das Giesharz aushéarten lassen und einen GieBvorgang mit Schaftdekor-Stoff-
schlauch durchfihren.

12) HINWEIS! Die Gleitfliche und die Nut des Eingussankers nicht anschleifen.
Den Laminierschutz nach dem Ausharten und Abkiihlen des GieBharzes entfernen.

5.4.2 Prothesenfull montieren
> Benoétigte Materialien und Werkzeuge:
Innensechskantschlissel (2,5 mm), Drehmomentschliissel 710D4

1) Die Einstellhilfe am Eingussanker montieren.

2) Den Prothesenfu am Eingussanker ansetzen und die die markierte Position bringen.

3) Die Feingewindeschraube verschrauben (Montage-Anzugsmoment: 46 Nm).

4) Optional: Die FuBhille im proximalen Bereich beschneiden und anschleifen, um Sie an die
Schaftform anzupassen.

5) Die FuBhille auf den ProthesenfuB aufziehen, bis sie auf der Fersenfeder einrastet und den
Schaum in den VorfuBbereich schieben.

6 Wartung

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

7 Entsorgung

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

8 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.
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8.1 Haftung

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

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

9 Technische Daten

GréBe [cm] 25 | 26 [ 27 | 28
Absatzhohe [mm] 10 +5
Einbauhohe ohne Distanzplatte [mm] 43
Einbauhohe mit Distanzplatte [mm] 52
Produktgewicht mit Eingussanker, ohne FuBhiille [g] 465 475 | 490 | 495
Max. Kérpergwicht [kg] 100 100 (Steifigkeit 2)

125 (Steifigkeit 3)
Mobilitatsgrad 2+3
1 Product description English

INFORMATION

Date of last update: 2020-07-07

» 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 prob-
lems.

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

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 1C20 ProSymes prosthetic foot is used for the fitting of Syme ankle amputations, under cer-
tain conditions for Pirogoff amputations, and for modified Chopart residual limbs. The prosthetic
foot features a lamination anchor and is connected directly to the prosthetic socket. Thanks to its
low structural height, it is particularly suited to long residual limbs with low ground clearance.

The functional properties of the prosthetic foot are achieved by a design that features double car-
bon spring elements with a PU elastomer layer in between.

Characteristics of the prosthetic foot
Structural height (with lamination anchor and footshell) 43 mm or 52 mm (with spacer plate)
Plantar flexion and dorsiflexion +6 °
Abduction and adduction +6 °
Rotation +30 °

1.2 Combination possibilities

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

12



2 Intended use

2.1 Area of application

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

Size 25 stiffness 1, size 26 to 28 stiffness 2

" The product is recommended for mobility grade 2 (restricted outdoor walker) and
Qﬁé mobility grade 3 (unrestricted outdoor walker). Approved for a body weight of up

"'y& to 100 kg (220 Ibs).

Size 26 to 28 stiffness 3

" The product is recommended for mobility grade 2 (restricted outdoor walker) and
Qmé mobility grade 3 (unrestricted outdoor walker). Approved for a body weight of

"‘y& up to 125 kg (275 Ibs).

2.2 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60°C

Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unallowable environmental conditions
Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

2.3 Service life
This product has been tested by the manufacturer with 2 million load cycles according to 1ISO
10328. Depending on the patient's activity level, this corresponds to a service life of 2 to 3 years.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION

Excessive strain on the product
Risk of injury due to breakage of load-bearing components
» Use the prosthetic components according to the MOBIS classification.
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/\ CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

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

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

/A CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

If the product has been exposed to unallowable environmental conditions, check it for dam-
age.

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

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

/\ CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

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

» Only use the product on a single patient.

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

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

vy

vy

Signs of changes in or loss of functionality during use
Decreased forefoot resistance or changes in roll-over behaviour are noticeable indications of loss
of functionality.

4 Scope of delivery

1C20 ProSymes

Fig. Quantity Designation Reference number

- 1 Instructions for use -

1 1 Prosthetic foot -

1 1 Lamination anchor with lamination cover 2G120

- 1 Protective sock SL=Spectra-Sock

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

Designation Reference number
Footshell (including connection cap) 2C2
Setting aid with screw 27328
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Spare parts/accessories (not included in the scope of delivery)
Designation Reference number
Screw set 27120

5 Preparing the product for use

/\ CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components
» Observe the alignment and assembly instructions.

NoTice

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

The three-dimensional alignment of the prosthetic socket affects the function of the prosthesis.
The patient can only benefit from the special characteristics of the prosthetic foot when the
product is correctly aligned.

The residual limb position, e.g. abduction, adduction and flexion, must be considered when posi-
tioning the lamination anchor. This guarantees the maximum freedom of play for adjustments.

The alignment of the prosthesis is performed in the following steps:

* Preparing the prosthetic socket

* Bench alignment

* Dynamic trial fitting

* Finishing the prosthesis

5.1 Preparing the prosthetic socket

5.1.1 Fabricating the prosthetic socket

> Required materials:
99B81 PVA Bag, 623T9 Nylglas Stockinette, 616G12 Carbon Fibre Cloth, 616G13 Fibre-
glass Woven Hose, 617H55 C-Orthocryl

1) Pull on a soaked PVA bag that is heat welded at the distal end over the model.

2) Pull over two layers of Nylglas stockinette.

3) Place a strip of carbon fibre cloth on the medial and lateral sides from the distal end of the
residual limb up as far as the condyles.

4) Place a strip of carbon fibre cloth (width: approx. 8 em) circularly around the MPT (mid-
patella tendon) point.

5) Cover the surfaces free of carbon around the attachment of the lamination anchor using car-
bon fibre cloth.

6) Cut a piece of fibreglass woven hose (1.5 times the length of the plaster positive).
7) Pull the fibreglass woven hose over the model to the edge.

8) Tie off the fibreglass woven hose at the distal end and pull it over the model.

9) Perform the casting process with C-Orthocryl.

5.1.2 Trial fitting of the prosthetic socket

> Required tools and materials:
743L30 LaserLine or a plumb line

> The patient should be standing at the height of the heel without shoes on. He/she should be
standing comfortably with the knees in a normal position.

> Compensate for the distance from the socket to the floor.

1) Check the upright pelvis position and make corrections if necessary.
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Measure and note down the distance from the end of the socket to the floor.

Mark up the position of the residual limb on the socket in the frontal and sagittal planes using
the LaserLine or a plumb line (see fig. 3, see fig. 4). When doing this, draw on frontally from
the middle of the patella down to the end of the residual limb.

5.2 Bench Alignment

5.2.1 Optional: Inserting the spacer plate
Inserting the spacer plate increases the structural height of the prosthetic foot from 43 mm to
52 mm.

>
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Required tools and materials:

710D4 Torque Wrench

If necessary: Remove the lamination anchor from the concave plate (see fig. 5).

Remove the 2 cap screws from the sides of the concave plate (see fig. 6).

Loosen the countersunk head screw on the surface of the concave plate (see fig. 7).

Lift off the concave plate.

Remove the short fine-threaded screw from the counter plate and replace it with the long fine-
threaded screw (see fig. 8).

Remove the washer from the short fine-threaded screw and place it on the long fine-threaded
screw with the concave side facing upwards.

Put on the concave plate (see fig. 9).

INFORMATION: Screw on the screws without tightening.

Screw in the two cap screws and the countersunk head screw fully.

First tighten the countersunk head screw (installation torque: 46 Nm)

10) Tighten the two cap screws (installation torque: 6 Nm)
11) Place the spacer plate on the concave plate so that the dowel pin is positioned in the head of

the countersunk head screw.

5.2.2 Installing the lamination anchor

Required tools and materials:

710D4 Torque Wrench

Position the lamination anchor with the two anchor arms close to each other towards the pos-
terior and carefully place it on the fine-threaded screw.

Allow the setting aid for the lamination anchor to click in to the guiding groove on the concave
plate.

Tighten the fine-threaded screw (installation torque: 46 Nm)

5.2.3 Installing the prosthetic foot

=
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Required tools and materials:

743L200 or 743L300 L.A.S.A.R. Assembly, 711S4* Bending Iron, degreasing cleaner (e.g.
634A3 Acetone), 627B2=19 Monofilament Adhesive Tape (alternatively: 699G30="* Cellacast)
Set the prosthetic foot in the alignment apparatus to the heel height.

Bring the prosthetic foot into outer rotation and clamp it in the alignment apparatus.

Place the socket in the lamination anchor and align it.

Position the drawn on line in the medial third of the prosthetic foot from the frontal perspect-
ive.

Align the posterior end of the socket in a natural line with the heel from the sagittal perspect-
ive.

Adapt the arms of the lamination anchor to the shape of the residual limb using the bending
iron (see fig. 10).

Roughen the distal socket end.

Clean the lamination anchor using a degreasing cleaner.

Protect the prosthetic foot from dirt by covering it.

Create a thick mixture of sealing resin and talcum.



9) Apply the sealing resin and talcum mixture to the lamination anchor and the socket, evening
out any small differences in height.

10) Position the socket on the lamination anchor, align it and leave the sealing resin and talcum
mixture to harden.

11) Take the prosthesis out of the alignment apparatus.

12) Create a thick mixture of sealing resin and talcum.

13) Apply the resin-talcum mixture in the region of the anchor arms for support and smooth it (see
fig. 11).

14) Leave the resin-talcum mixture to harden.

15) Wrap glass-fibre reinforced adhesive tape or Cellacast circularly around the area of the
anchor arms and secure it.

5.2.4 Installing the footshell

> Required tools and materials:
Footshell, foam for inserting into cavities in the forefoot, sanding tool

1) Sand down the foam for fitting in cavities in the forefoot region.

2) Optional: Cut the footshell in the proximal area and sand it to fit the shape of the socket.

3) Put the footshell on the prosthetic foot until it clicks onto the heel spring and slide the foam
into the forefoot area.

5.3 Dynamic Trial Fitting

The alignment of the prosthetic foot is checked and corrected during the dynamic trial fitting. If
additional lateralisation of the prosthetic foot is necessary, the lamination anchor must be reposi-
tioned on the prosthetic socket.

> Inform the patient that the foot is only provisionally secured to the prosthetic socket.

1) Check the length of the prosthesis and the alignment of the prosthetic foot.

2) If necessary: Adjust the alignment of the prosthetic foot (see Page 17).

5.3.1 Aligning the prosthetic foot

The positioning of the foot relative to the prosthetic socket can be adjusted by moving the lamina-
tion anchor. The following adjustments can be made:

* Plantar flexion/dorsiflexion: £6 °

* Rotation: 30 °

* Adduction/abduction: £6 °

> Required tools and materials:

710D4 Torque Wrench

Loosen the fine-threaded screw until the lamination anchor can be moved.

Adjust the setting aid towards the anterior for maximum plantar flexion or towards the posteri-
or for maximum dorsiflexion (see fig. 2).

Click the setting aid in to the guiding groove.

Adjust for the desired adduction or abduction.

Adjust for the desired rotation.

Tighten the fine-threaded screw (installation torque: 46 Nm)

N -
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5.4 Finishing the Prosthesis

5.4.1 Finishing the prosthetic socket

After the trial fitting of the prosthesis and the alignment of the prosthetic foot, the prosthetic sock-
et is finished. Before finishing, the position of the prosthetic foot is marked and the foot is
removed.
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Marking the Foot Position

> Required tools and materials:

Pen, scriber, Allen key (2.5 mmand3 mm), sanding tool, 638K8 Plastaband

Mark the position of the lamination anchor using a scriber next to the slots in the concave

plate.

Mark the position of the setting aid with a pen.

Mark the sliding block position on the lamination anchor with a pen.

Loosen the fine-threaded screw and remove the foot from the socket.

Trace the markings clearly on the surfaces of the lamination anchor.

Undo the countersunk head screw on the setting aid using an Allen key and remove the set-

ting aid.

) Sand down the excess resin-talcum mixture on the socket as far as the anchor arms.

8) Seal the openings on the sliding block flush with the surface of the lamination anchor using
Plastaband.

9) Place the lamination dummy on the lamination anchor and screw it on with the screws
provided.

10) Seal the screw holes on the lamination anchor with Plastaband.

LaLlN B

~

Finishing the Prosthetic Socket

> Required tools and materials:
Soaked 99B81 PVA Bag, 623T9 Nylglas Stockinette, 616G12 Carbon Fibre Cloth, 99B25
Tube Sock, 616G15 Carbon Fibre Woven Hose, 616G13 Fibreglass Woven Hose, 617H55
C-Orthocryl

1) Place two layers of carbon fibre cloth over the anchor arms (see fig. 12).

2) Pull over a tube sock.

3) Pull a carbon fibre woven hose over the distal third and tie it off in the groove of the lamina-
tion anchor (see fig. 13).

4) Pull the carbon fibre woven hose over the distal quarter.

5) Cut a Nylglas stockinette to twice the length of the socket.

6) Pull the Nylglas stockinette once over the socket and tie it off in the groove of the lamination
anchor.

7) Place a layer of carbon fibre cloth over the anchor arms.

8) If a patient with a mobility grade of 3 weighs over 100 kg (220 Ibs), place additional carbon
fibre cloth over the anchor arms.

9) Fold over the Nylglas stockinette.

10) Perform the lamination process with C-Orthocryl.

11) Optional: Leave the casting resin to harden and perform a cast with socket décor fabric.

12) NOTICE! Do not sand the lamination anchor sliding surface or groove.
After the lamination resin has cured and cooled, remove the lamination dummy.

5.4.2 Installing the prosthetic foot
> Required materials and tools:
Allen key (2.5 mm), 710D4 Torque Wrench

1) Install the setting aid on the lamination anchor.

2) Place the prosthetic foot on the lamination anchor and bring it to the marked position.

3) Screw on and tighten the fine-threaded screw (installation torque: 46 Nm).

4) Optional: Cut the footshell in the proximal area and sand it to fit the shape of the socket.

5) Put the footshell on the prosthetic foot until it clicks onto the heel spring and slide the foam

into the forefoot area.
6 Maintenance
» A visual inspection and functional test of the prosthetic components should be performed

after the first 30 days of use.
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» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.
» Conduct annual safety inspections.

7 Disposal

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

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

8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

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

9 Technical data

Size [cm] 25 | 26 | 27 28
Heel height [mm] 10 +5
Structural height without spacer plate [mm] 43
Structural height with spacer plate [mm] 52
Product weight with lamination anchor, without foot- 465 475 490 495
shell [g]
Maximum body weight [kg] 100 100 (stiffness 2)

125 (stiffness 3)
Mobility Grade 2+3
1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2020-07-07

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Le pied prothétique ProSymes 1C20 est prévu pour des appareillages dans le cadre
d'amputations de Syme et, a certaines conditions, de Pirogoff, ainsi que pour des moignons am-
putés ultérieurement selon la méthode de Chopart. Le pied prothétique dispose d’une ancre a
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couler et est relié directement a I'emboiture de prothése. En raison de sa hauteur de montage
peu élevée, il convient particulierement aux longs moignons avec un faible dégagement par rap-
port au sol.

Les propriétés fonctionnelles du pied prothétique sont obtenues par la construction avec doubles
éléments de suspension en carbone dotés d'une couche intermédiaire en élastomere PU.

Propriétés du pied prothétique
Hauteur de montage (avec ancre a couler et enveloppe de pied) |43 mm ou 52 mm (avec plaque de sépa-
ration)
Flexion plantaire et flexion dorsale +6 °
Abduction et adduction +6 °
Rotation +30 °

1.2 Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

2.1 Domaine d’application

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

Taille 25 avec rigidité 1, taille 26 a 28 avec rigidité 2

" Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 2 (marcheurs limités en ex-
6 térieur) et le niveau de mobilité 3 (marcheurs illimités en extérieur). Admis pour les

"‘yv patients dont le poids n’excéde pas 100 kg.

>

Taille 26 a 28 avec rigidité 3

" Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en exté-
6 rieur) et le niveau de mobilité 3 (marcheur illimité en extérieur). Admis pour les pa-

"‘EQ tients dont le poids n’excéde pas 125 kg.

2.2 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées
Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C

Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées
Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

Poussieres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par ex.)
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2.3 Durée d'’utilisation

Conformément a la norme ISO 10328, le fabricant a contrélé le produit en le soumettant a 2 mil-
lions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité du patient, a une du-
rée d'utilisation de 2 a 3 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[AviS || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit
Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses
» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification MOBIS.

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

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

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

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

/\ PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

N'exposez pas le produit & des conditions d’environnement non autorisées.

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

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

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

i I
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/\ PRUDENCE

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

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

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

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

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

» Manipulez le produit avec précaution.

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

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le produit (voir dans le
présent chapitre le point « Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors
de I'utilisation »).
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» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, controle par
le service aprés-vente du fabricant, etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation
Une réduction de la résistance de |'avant-pied ou un comportement modifié du déroulement sont
des signes perceptibles vous alertant d'une perte de fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

ProSymes 1C20

. Quantité Désignation Référence

- 1 Instructions d'utilisation -

1 1 Pied prothétique -

1 1 Ancre a couler avec protection de stratifica- 2G120

tion
- 1 Chaussette de protection SL=Spectra-Sock
Pieces de rechange/accessoires (non compris dans la livraison)

Désignation Référence
Enveloppe de pied (avec plaque d'attache) 2C2
Accessoire de réglage avec vis 27328
Lot de vis 27120

5 Mise en service du produit

/\ PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect
Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endommagés
» Respectez les consignes relatives a |'alignement et au montage.

AVIS |

Poncage du pied prothétique
Usure précoce due a une dégradation du pied prothétique
» Ne poncez pas le pied prothétique.

L'agencement tridimensionnel de I'emboiture de prothése influence le fonctionnement de la pro-
thése. Seul un alignement correct permet au patient d 'utiliser les caractéristiques spécifiques du
pied prothétique.

La position du moignon, par exemple I'abduction, I'adduction et la flexion, doit étre prise en
compte pour le positionnement de I'ancre a couler. Cela permet d'obtenir la marge maximale
pour les réglages.

L'alignement de la prothese s'effectue selon les étapes suivantes :

* Préparation de I'emboiture de prothése

* Alignement de base

* Essai dynamique

* Finition de la prothéese
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5.1 Préparation de ’emboiture de prothése

5.1.1 Fabrication de I’emboiture de prothése

>

Matériel nécessaire :

Film tubulaire en PVA 99B81, tricot tubulaire Nylglas 623T9, fibres de carbone 616G12, tubu-
laire en fibres de verre 616G13, C-Orthocryl 617H55

Passez un film tubulaire en PVA soudé a I'extrémité distale et ramolli par trempage sur le mo-
dele.

Recouvrez de deux couches de tricot tubulaire Nylglas.

Sur les c6tés médial et latéral, placez une bande de fibres de carbone de I'extrémité distale
du moignon jusqu’aux condyles.

Placez une bande de fibres de carbone (largeur : env. 8 cm) de maniére circulaire autour du
point MPT (milieu du tendon rotulien).

Recouvrez de fibres de carbone les surfaces sans carbone au niveau de la saillie de I'ancre a
couler.

Découpez un morceau de tubulaire en fibres de verre (1,5 fois la longueur du positif en
platre).

Passez le tubulaire en fibres de verre sur le modéle jusqu’au rebord.

Nouez le tubulaire en fibres de verre du c6té distal et rabattez-le sur le modéle.

Procédez a I'opération de coulée avec de la résine C-Orthocryl.

5.1.2 Essayage de I’emboiture de prothése

>

Outils et matériel nécessaires :

LaserLine 743L30 ou une ligne verticale

Le patient se tient debout sans chaussures a hauteur de talon. |l se tient confortablement de-
bout et ses genoux sont placés en position normale.

L'écart entre I'emboiture et le sol est compensé.

Contrdlez la position droite du bassin et corrigez-la si nécessaire.

Mesurez I'écart entre I'extrémité de I'emboiture et le sol et notez-le.

Rapportez sur I'emboiture la position du moignon a I'aide du LaserLine ou d'une ligne verti-
cale du co6té frontal et sagittal (voir ill. 3, voir ill. 4). Effectuez un marquage du milieu de la ro-
tule jusqu’a I'extrémité du moignon, du c6té frontal.

5.2 Alignement de base

5.2.1 En option : mise en place de la plaque de séparation
Le montage de la plaque de séparation fait passer la hauteur de montage du pied prothétique de
43 mm a 52 mm.

>
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Outils et matériel nécessaires :

Clé dynamométrique 710D4

Si nécessaire : démontez I'ancre a couler de la plaque concave (voir ill. 5).

Dévissez les 2 vis a téte cylindrique sur les c6tés de la plaque concave (voir ill. 6).

Dévissez la vis a téte fraisée sur la surface de la plaque concave (voirill. 7).

Retirez la plaque concave en la tirant vers le haut.

Retirez la vis courte a filet fin de la plaque concave et remplacez-la par la vis longue a filet fin
(voir ill. 8).

Retirez la rondelle élastique bombée de la vis courte a filet fin et insérez-la sur la vis longue a
filet fin en plagant le c6té concave vers le haut.

Posez la plaque concave (voir ill. 9).

INFORMATION: Vissez les vis sans couple de serrage.

Vissez complétement les deux vis a téte cylindrique et la vis a téte fraisée.

Serrez d'abord la vis a téte fraisée (couple de serrage pour le montage : 46 Nm)

10) Serrez les 2 vis a téte cylindrique (couple de serrage pour le montage : 6 Nm).
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11) Posez la plaque de séparation sur la plaque concave de maniére a ce que la goupille de ser-
rage soit positionnée au niveau de la téte de la vis a téte fraisée.

5.2.2 Montage de I’ancre a couler

> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique 710D4

1) Orientez dans le sens postérieur I'ancre a couler avec les branches reliées de I'ancre a couler
et placez-la avec précaution sur la vis a filet fin.

2) Enclenchez I'accessoire de réglage de I'ancre a couler dans la rainure de guidage de la
plague concave.

3) Serrez la vis afilet fin (couple de serrage pour le montage : 46 Nm)

5.2.3 Montage du pied prothétique

> Outils et matériel nécessaires :
L.A.S.A.R. Assembly 743200 ou 743L300, fer a cintrer 711S4*, dégraissant (par ex. acétone
634A3), bande adhésive monofilament 627B2=19 (ou Cellacast 699G30=*)

1) Réglez le pied prothétique a hauteur de talon dans I'appareil d'alignement.

2) Orientez le pied prothétique en position externe et serrez-le dans |'appareil d'alignement.

3) Placez I'emboiture dans I'ancre a couler et orientez-la.

En vue frontale, placez la ligne marquée dans le tiers médial du pied prothétique.

En vue sagittale, orientez I'extrémité postérieure de I'emboiture comme ligne naturelle avec le

talon.

Ajustez les branches de I'ancre a couler a la forme du moignon avec le fer a cintrer (voir

ill. 10).

Rendez rugueuse I'extrémité distale de I'emboiture.

Nettoyez I'ancre a couler a I'aide d'un dégraissant.

Protégez le pied prothétique des salissures en le recouvrant.

Fabriquez un mélange visqueux de résine de scellement et de talc.

Appliquez le mélange de résine de scellement et de talc sur I'ancre a couler et I'emboiture en

compensant les faibles écarts de hauteur.

10) Placez I'emboiture sur I'ancre a couler, orientez-la et laissez durcir le mélange de résine de
scellement et de talc.

11) Retirez la prothése de I'appareil d'alignement.

12) Fabriquez un mélange visqueux de résine de scellement et de talc.

13) Appliquez le mélange de résine de scellement et de talc sur la zone des branches de I'ancre a
couler en guise de renforcement et polissez (voir ill. 11).

14) Laissez durcir le mélange de résine de scellement et de talc.

15) Enroulez de la bande adhésive renforcée en fibres de verre ou du Cellacast de maniére circu-
laire autour des branches de |'ancre a couler et fixez-la.

LoNea »
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5.2.4 Montage de I’enveloppe de pied

> Outils et matériel nécessaires :
Enveloppe de pied, revétement en mousse a insérer dans |'espace creux de |'avant-pied, outil
abrasif

1) Polissez le revétement en mousse pour remplir I'espace creux au niveau de |'avant-pied.

2) En option : découpez I'enveloppe de pied au niveau proximal et polissez-la légérement afin
de I'ajuster a la forme de I'emboiture.

3) Enfilez I'enveloppe de pied sur le pied prothétique jusqu'a ce qu'elle s’enclenche sur la lame
du talon et poussez la mousse vers la zone de |'avant-pied.

5.3 Essai dynamique

L'alignement de la prothése est contrélé et corrigé pendant I'essai dynamique. S'il est nécessaire
d'effectuer une latéralisation supplémentaire du pied prothétique, I'ancre a couler doit alors étre
déplacée sur I'emboiture de prothése.
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> Le patient est informé du fait que la fixation du pied sur I'emboiture de prothése est unique-
ment provisoire.

1) Contrdlez la longueur de la prothese et I'orientation du pied prothétique.

2) Si nécessaire : réglez I'orientation du pied prothétique (consulter la page 25).

5.3.1 Positionnement du pied prothétique
Le positionnement du pied par rapport a I'emboiture de protheése peut étre réglé par le déplace-
ment de I'ancre a couler. Les réglages suivants peuvent étre effectués :
* Flexion plantaire / flexion dorsale : £6 °
* Rotation : £30 °
* Adduction / abduction : 6 °
> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique 710D4
1) Dévissez la vis a filet fin jusqu’a ce que I'ancre a couler puisse étre déplacée.

2) Réglez I'accessoire de réglage dans le sens antérieur pour la flexion plantaire maximale ou
dans le sens postérieur pour la flexion dorsale maximale (voir ill. 2).

3) Enclenchez I'accessoire de réglage dans la rainure de guidage.

4) Réglez I'adduction ou I'abduction de votre choix.

5) Réglez la rotation de votre choix.

6) Serrez la vis afilet fin (couple de serrage pour le montage : 46 Nm)

5.4 Finition de la prothése

5.4.1 Finition de I’emboiture de prothese

La finition de I'emboiture de prothése a lieu aprés |'essayage de la prothese et I'orientation du
pied prothétique. Avant la finition, la position du pied prothétique est marquée et le pied est dé-
monté.

Marquage de la position du pied

> Outils et matériel nécessaires :
Feutre, pointe a tracer, clé Allen (2,5 mmet3 mm), outil abrasif, bande plastifiée 638K8

1) Marquez la position de I'ancre a couler a I'aide d'une pointe a tracer au niveau des évide-
ments de la plaque concave.

2) Marquez la position de I'accessoire de réglage avec un feutre.

3) Marquez la position du bloc de déplacement sur I'ancre a couler avec un feutre.

4) Dévissez la vis a filet fin et démontez le pied de I'emboiture.

5) Redessinez nettement les marquages sur les surfaces de I'ancre a couler.

6) Avec une clé Allen, dévissez la vis a téte fraisée au niveau de I'accessoire de réglage et retirez
|'accessoire de réglage.

7) Poncez le mélange de résine de scellement et de talc en surplus au niveau de |I'emboiture
jusqu’aux branches de I'ancre a couler.

8) Refermez les ouvertures situées sur le bloc de déplacement a |'aide d'une bande plastifiée en

veillant a I'alignement avec la surface de I'ancre a couler.
) Placez la protection de stratification sur I'ancre a couler et vissez-la a I'aide des vis fournies.
10) Refermez les trous des vis sur I'ancre a couler a |'aide d'une bande plastifiée.

©

Finition de I’emboiture de prothése

> Outils et matériel nécessaires :
Film tubulaire en PVA 99B81 ramolli par trempage, tricot tubulaire Nylglas 623T9, fibres de
carbone 616G12, bas tubulaire 99B25, tubulaire en fibres de carbone 616G15, tubulaire en
fibres de verre 616G13, C-Orthocryl 617H55

1) Placez deux couches de fibres de carbone sur les branches de I'ancre a couler (voir ill. 12).

2) Enfilez un bas tubulaire.

3) Faites passer un tubulaire en fibres de carbone sur une longueur de 1/3 du c6té distal et
nouez-le dans la rainure de I'ancre a couler (voir ill. 13).
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4) Rabattez le tubulaire en fibres de carbone sur une longueur de 1/4 du c6té distal.

5) Découpez un morceau de tricot tubulaire Nylglas correspondant a deux fois la longueur de
I'emboiture.

6) Recouvrez I'emboiture avec une longueur simple de tricot tubulaire Nylglas et nouez ce der-
nier dans la rainure de I'ancre a couler.

7) Placez une couche de fibres de carbone sur les branches de I'ancre a couler.

8) Si un patient d'un niveau de mobilité 3 pése plus de 100 kg, placez alors des fibres de car-
bone supplémentaires sur les branches de I'ancre a couler.

9) Rabattez le tricot tubulaire Nylglas.

10) Effectuez la stratification avec de la résine C-Orthocryl.

11) En option : laissez durcir la résine de coulée et procédez a une opération de coulée avec un
tissu tubulaire de décoration d’emboiture.

12) AVIS! N’affiitez pas la surface de glissement et la rainure de I’ancre a couler.
Retirez la protection de stratification une fois que la résine de coulée a durci et refroidi.

5.4.2 Montage du pied prothétique
> Outils et matériel nécessaires :
Clé Allen (2,5 mm), clé dynamométrique 710D4

1) Montez I'accessoire de réglage sur I'ancre a couler.

2) Posez le pied prothétique sur I'ancre a couler et placez-le dans la position marquée.

3) Vissez la vis a filet fin (couple de serrage pour le montage : 46 Nm).

4) En option : découpez I'enveloppe de pied au niveau proximal et poncez-la afin de I'ajuster a
la forme de I'emboiture.

5) Enfilez I'enveloppe de pied sur le pied prothétique jusqu’a ce qu’'elle s’enclenche sur la lame

du talon et poussez la mousse vers la zone de |'avant-pied.

6 Maintenance

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

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

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

7 Mise au rebut

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

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

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.
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9 Caractéristiques techniques

Taille [cm] 25 26 27 28
Hauteur de talon [mm] 10 +5
Hauteur de montage sans plaque de séparation [mm] 43
Hauteur de montage avec plaque de séparation [mm] 52
Poids du produit avec ancre a couler, sans enveloppe 465 475 490 495
de pied [g]
Poids maximum [kg] 100 100 (rigidité 2)

125 (rigidité 3)
Niveau de mobilité 2+3
1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-07-07

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il piede protesico ProSymes 1C20 ¢ destinato al trattamento di amputazioni di Syme e, in parte,
di Pirogoff, nonché per monconi Chopart come correttivo di un'amputazione pregressa. |l piede
protesico € dotato di un attacco di laminazione e viene collegato direttamente all'invasatura della
protesi. Per la bassa altezza di montaggio e particolarmente indicato per monconi lunghi con
un'altezza libera dal suolo ridotta.

La struttura realizzata con elementi elastici doppi in fibra di carbonio dotati di uno strato interme-
dio in elastomero PU assicura le caratteristiche funzionali del piede protesico.

Caratteristiche del piede protesico

Altezza di montaggio (con attacco di laminazione e rivestimento | 43 mm o 52 mm (con piastra distanziale)
cosmetico)

Flessione plantare ed estensione dorsale +6 °
Abduzione e adduzione +6 °
Rotazione +30 °

1.2 Possibilita di combinazione

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

2 Uso conforme

2.1 Campo d'impiego

| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con componenti adeguati, se-
lezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita, identificabili con il nostro sistema di clas-
sificazione MOBIS, e sono dotati di elementi di collegamento modulari adeguati.
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Misura 25 rigidita 1, misura 26 - 28 rigidita 2

" Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 2 (pazienti con capacita motorie li-
Gﬂé mitate in ambienti esterni) e per il grado di mobilita 3 (pazienti con capacita moto-

"yv rie illimitate in ambienti esterni). Omologato per pazienti con peso fino a
D max. 100 kg.

Misura 26 - 28 rigidita 3

" Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 2 (pazienti con capacita motorie li-
Q mitate in ambienti esterni) e per il grado di mobilita 3 (pazienti con capacita moto-
O rie illimitate in ambienti esterni). Indicato per un peso corporeo fino a max. 125
kg.

2.2 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite
Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C
Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite
Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

2.3 Durata di utilizzo

Il produttore ha sottoposto il prodotto a 2 milioni di cicli di carico, in conformita alla norma 1SO
10328. Ciod corrisponde, a seconda del livello di attivita del paziente, ad un periodo di utilizzo che
va da2a3anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
Ea Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Pericolo di lesioni per rottura di componenti portanti
» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione MOBIS.

/\ CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

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

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

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite, controllare se &
danneggiato.

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

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

/\ CAUTELA

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

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

/\ CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

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

vy

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Una minore resistenza dell'avampiede o una flessione plantare diversa sono chiari indizi di perdi-
ta di funzionalita.

4 Fornitura

ProSymes 1C20

Fig. Quantita Denominazione Codice
- 1 Libretto di istruzioni per I'uso -
1 1 Piede protesico -
1 1 Attacco di laminazione con relativa copertura 2G120
- 1 Calza protettiva SL=Spectra-Sock

Ricambi/accessori (non in dotazione)

Denominazione Codice
Rivestimento cosmetico (compreso cappuccio di collegamento) 2C2

Ausilio di regolazione con vite 27328
Set di viti 27120

5 Preparazione all'uso

/\ CAUTELA

Allineamento o montaggio errato
Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
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| » Osservare le indicazioni per I'allineamento e il montaggio.

AWVISO |

Fresatura del piede protesico
Usura precoce del piede protesico dovuta a danneggiamento
» |l piede protesico non deve essere fresato.

L’allineamento tridimensionale dell'invasatura della protesi influisce sulla funzione della protesi. Il
paziente puo usufruire delle caratteristiche particolari del piede protesico solo in caso di allinea-
mento corretto.

Per il posizionamento dell'attacco di laminazione bisogna tener conto della posizione del monco-
ne p. es. abduzione, adduzione e flessione. In questo modo si ottiene il gioco massimo per le re-
golazioni.

L'allineamento della protesi & eseguito in base alle seguenti fasi:

* Preparazione dell'invasatura della protesi

* Allineamento di base

*  Prova dinamica

* Ultimazione della protesi

5.1 Preparazione dell'invasatura della protesi

5.1.1 Realizzazione dell'invasatura protesica

> Materiali necessari:
Pellicola tubolare in PVA 99B81, maglia tubolare di Nylglas 623T9, tessuto in fibra di carbo-
nio 616G 12, tubolare intrecciato in fibra di vetro 616G13, C-Orthocryl 617H55

1) Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello, saldata all'estremita distale.

2) Stendere sopra due strati di maglia tubolare di Nylglas.

3) Applicare centralmente e lateralmente una striscia di tessuto in fibra di carbonio dall'estremita
distale del moncone fino ai condili.

4) Applicare circolarmente una striscia di tessuto in fibra di carbonio (larghezza: ca. 8 cm) intor-
no al punto MPT (centro del tendine rotuleo).

5) Coprire le superfici prive di carbonio nell'area di inserimento dell'attacco di laminazione con
del tessuto in fibra di carbonio.

6) Tagliare un pezzo di tubolare intrecciato in fibra di vetro (lungo 1,5 volte il positivo di gesso).
7) Rivestire il modello con il tubolare intrecciato in fibra di vetro fino al bordo.

8) Legare nella parte distale il tubolare intrecciato in fibra di vetro e risvoltarlo sul modello.

9) Eseguire la colata con C-Orthocryl.

5.1.2 Prova dell'invasatura protesica

> Utensili e materiali necessari:
LaserLine 743L30 o un filo a piombo

> |l paziente & in piedi senza scarpe all'altezza del tacco. La posizione & comoda; il ginocchio &
in posizione normale.

> La distanza dell'invasatura dal suolo € pareggiata.

1) Controllare la simmetria pelvica e, se necessario, correggerla.

2) Misurare la distanza dal suolo dell'estremita dell'invasatura e annotarsi il valore.

3) Con l'ausilio del LaserLine o di un filo a piombo trasferire la posizione del moncone sull'inva-
satura dal piano frontale e sagittale (v. fig. 3, v. fig. 4). Marcare il piano frontale dal centro
della rotula fino all'estremita del moncone.
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5.2 allineamento base

5.2.1 In opzione: inserimento della piastra distanziale
L'inserimento della piastra distanziale accresce |'altezza di montaggio del piede protesico portan-
dola da 43 mm a 52 mm.

>
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Utensili e materiali necessari:

Chiave dinamometrica 710D4,

Se necessario: smontare |'attacco di laminazione dalla piastra concava (v. fig. 5).

Svitare le 2 viti a testa cilindrica sui lati della piastra concava (v. fig. 6).

Svitare la vite a testa svasata sulla superficie della piastra concava (v. fig. 7).

Rimuovere dall'alto la piastra concava.

Estrarre la vite a passo fine corta dalla contropiastra e sostituirla con la vite a passo fine lunga
(v. fig. 8).

Estrarre la rondella elastica dalla vite a passo fine corta e infilarla sulla vite a passo fine lunga
con la parte concava rivolta verso |'alto.

Applicare la piastra concava (v. fig. 9).

INFORMAZIONE: Avvitare le viti senza applicare la coppia di serraggio.

Avvitare completamente le due viti a testa cilindrica e la vite a testa svasata.

Serrare prima la vite a testa svasata (coppia di serraggio: 46 Nm)

10) Serrare le 2 viti cilindriche (coppia di serraggio: 6 Nm)
11) Collocare la piastra distanziale sulla piastra concava in modo tale che la spina elastica sia po-

sizionata nella testa della vite a testa svasata.

5.2.2 Montaggio dell'attacco di laminazione

Utensili e materiali necessari:

Chiave dinamometrica 710D4

Rivolgere verso la parte posteriore |'attacco di laminazione con le due alette vicine e collocar-
lo con cautela sulla vite a passo fine.

Bloccare I'ausilio di regolazione dell'attacco di laminazione nella scanalatura di guida della
piastra concava.

Serrare la vite a passo fine (coppia di serraggio: 46 Nm).

5.2.3 Montaggio sul piede protesico

2
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Utensili e materiali necessari:

L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o 743L300, licciaiola 711S4*, detergente sgrassante (p. es.
acetone 634A3), nastro adesivo monofilamento 627B2=19 (in alternativa Cellacast 699G30="*)
Posizionare il piede protesico nello strumento di allineamento all'altezza del tacco.

Allineare il piede protesico sulla posizione esterna e bloccarlo nello strumento di allineamen-
to.

Collocare I'invasatura nell'attacco di laminazione e allinearla.

Sul piano frontale collocare la linea marcata nel terzo mediale del piede protesico.

Sul piano sagittale allineare al tallone |'estremita dell'invasatura posteriore come linea natura-
le.

Adattare alla forma del moncone le alette dell'attacco di laminazione con una licciaiola (v.
fig. 10).

Irruvidire |'estremita distale dell'invasatura.

Pulire |'attacco di laminazione con un detergente sgrassante.

Coprire il piede protesico per proteggerlo dalla sporcizia.

Realizzare una miscela viscosa di resina sigillante e talco.

Stendere la miscela di resina sigillante e talco sull'attacco di laminazione e sull'invasatura,
pareggiando le leggere differenze d'altezza.

10) Collocare l'invasatura sull'attacco di laminazione, allinearla e lasciar indurire la miscela di re-

sina sigillante e talco.

11) Rimuovere la protesi dallo strumento di allineamento.
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12) Realizzare una miscela viscosa di resina sigillante e talco.

13) Stendere la miscela di resina sigillante e talco come rinforzo sull'area delle alette dell'attacco
di laminazione e uniformarla (v. fig. 11).

14) Lasciar indurire la miscela di resina sigillante e talco.

15) Avvolgere in modo circolare del nastro adesivo rinforzato con fibra di vetro o del Cellacast in-
torno all'area delle alette dell'attacco di laminazione e bloccarlo.

5.2.4 Montaggio del rivestimento cosmetico

> Utensili e materiali necessari:
Rivestimento cosmetico, materiale espanso da collocare nella cavita dell'avampiede, utensile
abrasivo

1) Sbavare il materiale espanso per riempire la cavita nella regione dell'avampiede.

2) In alternativa: tagliare il rivestimento cosmetico nell'area prossimale e fresarlo per adeguarlo
alla forma dell'invasatura.

3) Collocare il rivestimento cosmetico sul piede protesico sino a quando si aggancia al raccordo
elastico del tallone e spingere il materiale espanso nella regione dell'avampiede.

5.3 Prova dinamica

Durante la prova dinamica € possibile controllare I'allineamento della protesi ed eventualmente
correggerlo. Se & necessaria un'ulteriore lateralizzazione del piede protesico, occorre riposizio-
nare |'attacco di laminazione sull'invasatura della protesi.

> Informare il paziente che il piede & fissato solo provvisoriamente sull'invasatura della protesi.
1) Controllare la lunghezza della protesi e I'allineamento del piede protesico.

2) Se necessario: registrare |'allineamento del piede protesico (v. pagina 32).

5.3.1 Allineamento del piede protesico
Spostando |'attacco di laminazione & possibile regolare il posizionamento del piede rispetto all'in-
vasatura della protesi. Si possono eseguire le seguenti regolazioni:
* Flessione plantare/Estensione dorsale: 6 °
* Rotazione: £30 °
* Adduzione/Abduzione: +6 °
> Utensili e materiali necessari:
Chiave dinamometrica 710D4
1) Allentare la vite a passo fine sino a quando & possibile spostare I'attacco di laminazione.
Regolare I'ausilio per la flessione plantare massima in avanti o per |'estensione dorsale massi-
ma all'indietro (v. fig. 2).
Bloccare I'ausilio di regolazione nella scanalatura di guida.
Regolare I'adduzione o I'abduzione desiderata.
Regolare la rotazione desiderata.
Serrare la vite a passo fine (coppia di serraggio: 46 Nm)
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5.4 Ultimazione della protesi

5.4.1 Ultimare l'invasatura protesica

L'invasatura della protesi viene ultimata dopo la prova della protesi e I'allineamento del piede pro-
tesico. Prima dell'ultimazione si procede alla marcatura della posizione del piede protesico e si
smonta il piede.

Marcatura della posizione del piede

> Utensili e materiali necessari:
Matita, punta per tranciare, chiavi a brugola (2,5 mme3 mm), utensile abrasivo, Plastaband
638K8

1) Con una punta per tranciare marcare la posizione dell'attacco di laminazione nelle scanalatu-
re della piastra concava.

2) Marcare la posizione dell'ausilio di regolazione con una matita.
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Marcare la posizione del blocco di scorrimento sull'attacco di laminazione con una matita.
Svitare la vite a passo fine e smontare il piede dall'invasatura.

Riprodurre chiaramente le marcature sulle superfici dell'attacco di laminazione.

Con una chiave a brugola svitare la vite a testa svasata sull'ausilio di regolazione e rimuovere
|"ausilio.

Con una fresa rimuovere la miscela di resina sigillante e talco in eccesso sull'invasatura fino
alle alette dell'attacco di laminazione.

Chiudere con del Plastaband le aperture sul blocco di scorrimento a filo con la superficie
dell'attacco di laminazione.

Collocare la protezione di laminazione sull'attacco di laminazione e avvitarla con le viti in dota-
zione.

10) Chiudere i fori delle viti sull'attacco di laminazione con del Plastaband.

Ultimazione dell'invasatura della protesi

>

Utensili e materiali necessari:

Pellicola tubolare in PVA inumidita 99B81, maglia tubolare di Nylglas 623T9, tessuto in fibra
di carbonio 616G12, calza tubolare 99B25, tubolare intrecciato in fibra di carbonio 616G15,
tubolare intrecciato in fibra di vetro 616G13, C-Orthocryl 617H55

Applicare due strati di tessuto in fibra di carbonio sulle alette dell'attacco di laminazione (v.
fig. 12).

Ricoprire con una calza tubolare.

Applicare il tubolare intrecciato in fibra di carbonio su 1/3 della parte distale e legarlo nella
scanalatura dell'attacco di laminazione (v. fig. 13).

Risvoltare il tubolare intrecciato in fibra di carbonio sopra 1/4 della parte distale.

Tagliare la maglia tubolare di Nylglas per una lunghezza doppia rispetto a quella dell'invasatu-
ra.

Stendere la maglia tubolare di Nylglas in uno strato semplice sopra |'invasatura e legarla nella
scanalatura dell'attacco di laminazione.

Applicare uno strato di tessuto in fibra di carbonio sopra le alette dell'attacco di laminazione.
Se un paziente con grado di mobilita 3 pesa oltre 100 kg, applicare ancora pil tessuto in fi-
bra di carbonio sopra le alette dell'attacco di laminazione.

Rivoltare la maglia tubolare di Nylglas.

10) Eseguire la laminazione con C-Orthocryl.
11) In alternativa: lasciar indurire la resina ed eseguire una colata con maglia tubolare decorata

per invasatura.

12) AVVISO! Non levigare la superficie di scorrimento e la scanalatura dell'attacco di la-

minazione.
Dopo che la resina & indurita e raffreddata rimuovere la protezione per laminazione.

5.4.2 Montaggio sul piede protesico

>
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Materiali e utensili necessari:

Chiave a brugola (2,5 mm), chiave dinamometrica 710D4

Montare |'ausilio di regolazione sull'attacco di laminazione.

Collocare il piede protesico sull'attacco di laminazione e portarlo nella posizione marcata.
Serrare la vite a passo fine (coppia di serraggio: 46 Nm).

In alternativa: tagliare il rivestimento cosmetico nella zona prossimale e fresarlo per adeguar-
lo la forma dell'invasatura.

Collocare il rivestimento cosmetico sul piede protesico sino a quando si aggancia al raccordo
elastico del tallone e spingere il materiale espanso nella regione dell'avampiede.

6 Manutenzione
» Dopo i primi 30 giorni di utilizzo sottoporre i componenti della protesi a un controllo visivo e a

un controllo del funzionamento.
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» In occasione della normale ispezione, & necessario verificare lo stato di usura dell'intera pro-
tesi.
» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

7 Smaltimento

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

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

8.1 Responsabilita

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

8.2 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.

9 Dati tecnici

Misura [cm] 25 26 | 27 | 28
Altezza tacco [mm] 10 +5
Altezza di montaggio senza piastra distanziale [mm] 43
Altezza di montaggio con piastra distanziale [mm] 52
Peso del prodotto con attacco di laminazione, senza ri- 465 475 490 495
vestimento cosmetico [g]
Peso corporeo max. [kg] 100 100 (rigidita 2)

125 (rigidita 3)
Grado di mobilita 2+3
1 Descripcion del producto Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-07-07

» 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.

» Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcién
El pie protésico ProSymes 1C20 se utiliza para la protetizacién de amputaciones de Syme, en de-
terminados casos de Pirogoff y para munones Chopart amputados posteriormente. El pie protési-
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co dispone de un anclaje de laminar propio y se une directamente al encaje protésico. Gracias a
su altura de montaje baja resulta especialmente idéneo para mufiones largos con escasa distan-
cia al suelo.

Las caracteristicas funcionales del pie protésico se logran mediante la estructura compuesta por
elementos de resorte dobles de carbono con una capa intermedia de elastémero de PU.

Caracteristicas del pie protésico
Altura de montaje (con anclaje de laminar y funda) 43 mm o 52 mm (con placa espaciadora)
Flexion plantar y extension dorsal +6 °
Abduccioén y aduccion +6 °
Rotacién +30 °

1.2 Posibilidades de combinacién

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

2 Uso previsto

2.1 Campo de aplicacion

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

Tamano 25 rigidez 1, tamaino 26 a 28 rigidez 2

" Se recomienda el producto para el grado de movilidad 2 (usuarios con limitacio-
Q = Q nes en espacios exteriores) y el grado de movilidad 3 (usuarios sin limitaciones en

"‘QDQ espacios exteriores). Para usuarios con un peso max. de 100 kg.

Tamaiio 26 a 28 rigidez 3

" Se recomienda el producto para el grado de movilidad 2 (usuarios con limitacio-
Q = Q nes en espacios exteriores) y el grado de movilidad 3 (usuarios sin limitaciones en
Wq espacios exteriores). Autorizado para un peso corporal max. de 125 kg.

LY

2.2 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacién

Condiciones ambientales no permitidas
Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de talco)
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2.3 Vida atil

El fabricante ha probado este producto conforme a la norma ISO 10328 con 2 millones de ciclos
de carga. Esto equivale a una vida (til de 2 a 3 aifos dependiendo del grado de actividad del pa-
ciente.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AVISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Sobrecarga del producto
Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte
» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacion MOBIS.

| A PRECAUCION

Combinacién no permitida de componentes protésicos

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

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

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

| A PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a danos en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber estado expuesto a condi-
ciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evidentes o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, en-
vio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).

| A PRECAUCION

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

| A PRECAUCION

Daio mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

» No continlie usando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funcio-
namiento (véase el apartado "Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso" en este capitulo).
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» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacién, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Una resistencia reducida del antepié o un comportamiento alterado durante la flexién plantar son
sintomas claros de fallos en el funcionamiento.

4 Componentes incluidos en el suministro

ProSymes 1C20

Fig. Cantidad Denominacién Referencia
- 1 Instrucciones de uso -
1 1 Pie protésico -
1 1 Anclaje de laminar con cubierta de laminado 2G120
- 1 Calcetin protector SL=Spectra-Sock

Piezas de repuesto/accesorios (no incluidos en el suministro)

Denominacion Referencia
Funda de pie (incluye capuchén conector) 2C2
Dispositivo auxiliar de ajuste con tornillo 27328
Juego de tornillos 27120

5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto
Riesgo de lesiones debido a dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

AVISO |

Someter el pie protésico a rozaduras
Desgaste prematuro por dafios del pie protésico
» No someta el pie protésico a rozaduras.

La disposicion tridimensional del encaje protésico influye en el funcionamiento de la prétesis. So-
lo con un correcto alineamiento podré el paciente aprovechar las caracteristicas especiales del
pie protésico.

Ha de tenerse en cuenta la posicion del muiién, p ej., abduccién, aduccién o flexion, al posicio-
nar el anclaje laminar. De este modo queda garantizado un margen maximo para los ajustes.

El alineamiento de la prétesis se realiza en los siguientes pasos:

* Preparacién del encaje protésico

* Alineamiento bésico

*  Prueba dindmica

* Acabado de la proétesis

5.1 Preparacion del encaje protésico

5.1.1 Elaborar el encaje protésico

> Materiales necesarios:
Manga de laminar de PVA 99B81, manga de malla de cristal de nailon 623T9, tejido de fibra
de carbono 616G 12, manga trenzada de fibra de vidrio 616G13, C-Orthocryl 617H55

1) Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedecida y cortada con soplete en
el extremo distal.
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2) Recubra con dos capas de manga de malla de cristal de nailon.

3) Posicione una tira de tejido de fibra de carbono en la zona medial y lateral desde el extremo
distal del mufidén hasta los céndilos.

4) Coloque una tira de tejido de fibra de carbono (anchura: aprox. 8 cm) alrededor del punto
MPT (punto central del tendén patelar).

5) Cubra las superficies exentas de carbono en la zona de la prolongaciéon del anclaje de lami-
nar con tejido de fibra de carbono.

6) Recorte un trozo de manga trenzada de fibra de vidrio (1,5 veces la longitud del positivo de
yeso).

7) Pase la manga trenzada de fibra de vidrio por encima del modelo hasta el borde.

8) Ate la manga trenzada de fibra de vidrio en el extremo distal y remanguela por encima del mo-
delo.

9) Realice el laminado con C-Orthocryl.

5.1.2 Probar el encaje protésico

> Herramientas y materiales necesarios:
LaserLine 743L30 o una plomada

> El paciente esta de pie descalzo, a la altura del tacén. Esta en una postura cémoda, y las ro-
dillas se encuentran en posicién normal.

> La distancia del encaje al suelo esta equilibrada.

1) Compruebe la posicién recta de la pelvis y corrijala si fuera necesario.

2) Miday anote la distancia del extremo del encaje al suelo.

3) Transfiera la posicion del mufidn al encaje en el plano frontal y sagital utilizando el LaserLine
o una plomada (véase fig. 3, véase fig. 4). Al hacerlo, marque en el plano frontal la posicion
desde el punto central del tendén patelar hasta el extremo del mufién.

5.2 Alineamiento basico

5.2.1 Opcional: colocar la placa espaciadora
El montaje de la placa espaciadora incrementa la altura de montaje del pie protésico de 43 mm a
52 mm.
> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D4,

1) Si fuera necesario: desmonte el anclaje de laminar de la placa céncava (véase fig. 5).

2) Suelte los 2 tornillos de cabeza cilindrica de los laterales de la placa concava (véase fig. 6).

3) Suelte el tornillo avellanado de la superficie de la placa concava (véase fig. 7).

4) Retire la placa céncava hacia arriba.

5) Extraiga el tornillo corto de rosca fina de la contraplaca y sustitiyalo por el tornillo largo de

rosca fina (véase fig. 8).

6) Separe la arandela tensora del tornillo corto de rosca fina y coléquela en el tornillo largo de
rosca fina con el lado céncavo hacia arriba.

7) Monte la placa céncava (véase fig. 9).

8) INFORMACION: Enrosque los tornillos sin apretarlos.
Enrosque por completo los dos tornillos de cabeza cilindrica y el tornillo avellanado.

9) Apriete primero el tornillo avellanado (par de apriete de montaje: 46 Nm)

10) Apriete los 2 tornillos de cabeza cilindrica (par de apriete de montaje: 6 Nm)

11) Coloque la placa espaciadora sobre la placa céncava de modo que el pasador de sujecién
quede posicionado en la cabeza del tornillo avellanado.

5.2.2 Montar el anclaje de laminar

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D4

1) Ajuste el anclaje de laminar con las patillas del anclaje juntas hacia la parte posterior y colé-
quelo cuidadosamente sobre el tornillo de rosca fina.
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2) Encaje el dispositivo auxiliar de ajuste del anclaje de laminar en la ranura guia de la placa
cdncava.
3) Apriete el tornillo de rosca fina (par de apriete de montaje: 46 Nm)

5.2.3 Montar el pie protésico

> Herramientas y materiales necesarios:
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o 743L300, triscador 711S4*, limpiador desengrasante (p. €j.,
acetona 634A3), cinta adhesiva monofilamento 627B2=19 (de forma alternativa, Cellacast
699G30=*)

1) Ajuste el pie protésico en el alineador a la altura del tacén.

2) Ajuste el pie protésico en la posicién exterior y fijelo en el alineador.

3) Posicione el encaje en el anclaje de laminar y ajustelo.
En la parte frontal, coloque la linea dibujada en el tercio medial del pie protésico.
En el plano sagital, alinee el extremo del encaje situado en la parte posterior como linea natu-
ral con el talén.

4) Adapte las patillas del anclaje de laminar a la forma del mufién utilizando el triscador (véase
fig. 10).

5) Raspe el extremo distal del encaje.

6) Limpie el anclaje de laminar con un limpiador desengrasante.

7) Cubra el pie protésico para protegerlo contra la suciedad.

8) Elabore una mezcla viscosa de resina de sellar y talco.

9) Aplique la mezcla de resina de sellar y talco al anclaje de laminar y al encaje compensando

las pequeiias diferencias en la altura.

10) Coloque el encaje sobre el anclaje de laminar, alinéelos y deje que la mezcla de resina de se-
llar y talco se seque.

11) Retire la prétesis del alineador.

12) Elabore una mezcla viscosa de resina de sellar y talco.

13) Aplique y alise la mezcla de resina de sellar y talco para reforzar en la zona de las patillas del
anclaje (véase fig. 11).

14) Deje que la mezcla de resina de sellar y talco se seque.

15) Cubra y asegure la zona de las patillas del anclaje enrollando cinta adhesiva reforzada con fi-
bra de vidrio o Cellacast.

5.2.4 Montar la funda de pie
> Herramientas y materiales necesarios:
Funda, espuma para introducirla en el hueco del antepié, herramienta abrasiva
1) Lije la espuma para rellenar el hueco de la zona del antepié.
2) Opcional: corte y rectifique la funda en la zona proximal para adaptarla a la forma del encaje.
3) Coloque la funda sobre el pie protésico hasta que encaje en el resorte del talon y deslice la
espuma a la zona del antepié.

5.3 Prueba dinamica

Durante la prueba dindmica se comprueba y corrige el alineamiento de la prétesis. Si fuera nece-

sario un desplazamiento lateral adicional del pie protésico, el anclaje de laminar debera posicio-

narse nuevamente sobre el encaje protésico.

> Es preciso comunicar al paciente que la fijacién del pie en el encaje protésico solo es provi-
sional.

1) Controle la longitud de la prétesis y el ajuste del pie protésico.

2) Si fuera necesario: ajuste el pie protésico (véase la pagina 39).

5.3.1 Alinear el pie protésico
Es posible ajustar la posicién del pie respecto al encaje protésico desplazando el anclaje de lami-
nar. Pueden realizarse los siguientes ajustes:
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Flexién plantar / extensién dorsal: 6 °

Rotacién: £30 °

Aduccioén / abduccién: 6 °©

Herramientas y materiales necesarios:

Llave dinamométrica 710D4

Suelte el tornillo de rosca fina hasta que el anclaje de laminar pueda desplazarse.
Ajuste el dispositivo auxiliar de ajuste hacia la parte frontal para una flexién plantar maxima, o
hacia la parte posterior para una extension dorsal maxima (véase fig. 2).

Encaje el dispositivo auxiliar de ajuste en la ranura guia.

Ajuste la aduccion o la abduccién deseada.

Ajuste la rotacion deseada.

Apriete el tornillo de rosca fina (par de apriete de montaje: 46 Nm)

5.4 Acabado de la prétesis

5.4.1 Acabar el encaje protésico
Después de probar la prétesis y de ajustar el pie protésico se acaba el encaje protésico. Antes
de acabarlo se marca la posicién del pie protésico y se desmonta el pie.

Marcar la posicion del pie

>
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8)

9)

Herramientas y materiales necesarios:

Rotulador, punta para trazar, llave Allen (2,5 mmy3 mm), herramienta abrasiva, cinta plastica
638K8

Marque con la punta para trazar, en los huecos de la placa céncava, la posicién del anclaje
de laminar.

Marque con un rotulador la posicién del dispositivo auxiliar de ajuste.

Marque con un rotulador la posicién del bloque de desplazamiento en el anclaje de laminar.
Suelte el tornillo de rosca fina y desmonte el pie del encaje.

Repase las marcas de las superficies del anclaje de laminar.

Desenrosque el tornillo avellanado del dispositivo auxiliar de ajuste utilizando una llave Allen y
retire el dispositivo auxiliar de ajuste.

Pula el exceso de mezcla de resina de sellar y talco del encaje excepto las patillas del anclaje.
Tape los orificios del bloque de desplazamiento a ras con la superficie del anclaje de laminar
utilizando cinta plastica.

Coloque la proteccion de laminado en el anclaje de laminar y atornillela con los tornillos sumi-
nistrados.

10) Tape los agujeros de los tornillos del anclaje de laminar con cinta plastica.

Acabado del encaje protésico

>

Herramientas y materiales necesarios:

Manga de laminar de PVA 99B81 humedecida, manga de malla de cristal de nailon 623T9, te-
jido de fibra de carbono 616G12, media con forma de tubo 99B25, manga trenzada de fibra
de carbono 616G15, manga trenzada de fibra de vidrio 616G13, C-Orthocryl 617H55
Posicione dos capas de tejido de fibra de carbono sobre las patillas del anclaje (véase
fig. 12).

Recubralo con una media con forma de tubo.

Coloque una manga trenzada de fibra de carbono sobre el tercio distal y atela en la ranura
del anclaje de laminar (véase fig. 13).

Remangue la manga trenzada de fibra de carbono por encima del cuarto distal.

Corte una manga de malla de cristal de nailon con el doble de longitud del encaje.

Pase la manga de malla de cristal de nailon con la longitud del encaje por encima del mismo
y atela en la ranura del anclaje de laminar.

Posicione una capa de tejido de fibra de carbono sobre las patillas del anclaje.

Si un paciente con un grado de movilidad 3 pesa mas de 100 kg, coloque sobre las patillas
del anclaje tejido de fibra de carbono adicional.



9) Remangue la manga de malla de cristal de nailon.

10) Lleve a cabo el proceso de laminado con C-Orthocryl.

11) Opcional: deje que se seque la resina de moldeo y lleve a cabo un laminado con manga de
tela para revestir el encaje.

12) ;AVISO! No rectifique la superficie de deslizamiento ni la ranura del anclaje de lami-
nar.
Retire la proteccién de laminado una vez se haya secado y enfriado la resina de moldeo.

5.4.2 Montar el pie protésico
> Herramientas y materiales necesarios:
Llave Allen (2,5 mm), llave dinamométrica 710D4

1) Monte el dispositivo auxiliar de ajuste en el anclaje de laminar.

2) Coloque el pie protésico en el anclaje de laminar y sittelo en la posiciéon marcada.

3) Enrosque el tornillo de rosca fina (par de apriete de montaje: 46 Nm).

4) Opcional: corte y rectifique la funda en la zona proximal para adaptarla a la forma del encaje.
5) Coloque la funda sobre el pie protésico hasta que encaje en el resorte del talon y deslice la

espuma a la zona del antepié.

6 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

7 Eliminacion

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

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

8.1 Responsabilidad

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

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

9 Datos técnicos

Tamaiio [cm] 25 | 26 [ 27 28
Altura del tacén [mm] 10 +5

Altura de montaje sin placa espaciadora [mm] 43

Altura de montaje con placa espaciadora [mm] 52

Peso del producto con anclaje de laminar, sin funda de 465 475 490 495
pie [g]
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Tamaiio [cm] 25 26 | 27 | 28
Peso corporal max. [kg] 100 100 (rigidez 2)
125 (rigidez 3)
Grado de movilidad 2+3
1 Descricdo do produto Portugués
INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2020-07-07

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao érgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O pé protético ProSymes 1C20 ¢é utilizado para as protetizagdes nas amputagdes de Syme, par-
cialmente nas amputac¢ées de Pirogoff e nas reamputagdes de coto do tipo Chopart. Este pé pro-
tético dispoe de uma ancora de laminagao, sendo conectado diretamente com o encaixe protéti-
co. Em virtude de sua pequena altura de montagem, ele adequa-se particularmente aos cotos
longos com pouca distancia ao solo.

As propriedades funcionais do pé protético sao obtidas através de uma construgao de elementos
de mola de carbono duplos com uma camada intermedidria de elastdmero de PU.

Propriedades do pé protético
Altura de montagem (com &ncora de laminacdo e capa de pé) 43 mm ou 52 mm (com placa espagado-
ra)
Flexdo plantar e extensao dorsal +6 °
Abducéo e adugao =6 °
Rotacao +30 °

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

2.1 Area de aplicacao

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

Tamanho 25/rigidez 1, tamanho 26 a 28/rigidez 2

" O produto é recomendado para os graus de mobilidade 2 (usuarios com capaci-
Qﬁé dade de deslocamento limitada em exteriores) e 3 (usuarios sem limitagoes de
Wq deslocamento em exteriores). Autorizado até um peso corporal max. de 100 kg.

D
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Tamanho 26 a 28/rigidez 3

dade de deslocamento limitada em exteriores) e 3 (usuarios sem limitagcées de
W@ deslocamento em exteriores). Autorizado até um peso corporal max. de 125 kg.

LY

2.2 Condicoes ambientais

" O produto é recomendado para os graus de mobilidade 2 (usuérios com capaci-

Condicoes ambientais admissiveis
Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, nao condensante

Condicoes ambientais inadmissiveis
Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, dgua doce, dgua salgada, acidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscopicas (por ex., talco)

2.3 Vida atil

Este produto foi testado pelo fabricante em conformidade com a norma 1SO 10328 com 2 mi-
Ihoes de ciclos de carga. Isso corresponde, em funcédo do grau de atividade do paciente, a uma
vida (til de 2 a 3 anos.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto
Risco de lesdes devido a quebra de pecas de suporte
» Utilize os componentes protéticos de acordo com a classificagdo MOBIS.

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autorizados para este fim.

» Consulte os manuais de utilizacdo dos componentes protéticos, a fim de verificar se estes
também podem ser combinados entre si.

/\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Risco de lesdes devido a danificagdes do produto

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

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢des ambientais inadmissiveis, verifique-o quanto
a presenca de danos.

» Na duvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o produto.
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» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicao, revisdo
pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.).

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacao em outro paciente
Risco de lesdes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Certifique-se de néo utilizar o produto além da vida (til testada.

» Use o produto somente em um Unico paciente.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesGes devido a alteragdo ou perda da fungéao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragbes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consul-
te "Sinais de alteracées ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui¢cdo, revisdo pelo ser-
vigo de assisténcia do fabricante, etc.).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sdo a reducdo da resisténcia do antepé ou o
comportamento de rolamento alterado.

4 Material fornecido

ProSymes 1C20

Fig. Qtde. Denominacao Codigo

- 1 Manual de utilizagao -

1 1 Pé protético -

1 1 Ancora de laminagdo com cobertura de la- 2G120

minagao
- 1 Meia de protecéo SL=Spectra Sock
Pecas sobressalentes/acessérios (nao incluidos no material fornecido)

Denominacao Codigo
Capa de pé (incluindo tampa de conexao) 2C2
Dispositivo auxiliar de ajuste com parafuso 27328
Kit de parafusos 27120

5 Estabelecer a operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagdes de alinhamento e montagem.

INDICACAO.

Lixamento do pé protético
Desgaste precoce devido a danificag@o do pé protético
» Nao lixe o pé protético.
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O arranjo tridimensional do encaixe protético influencia as fun¢ées da prétese. O paciente sé po-
derd utilizar as propriedades particulares do pé protético, se for efetuado um alinhamento corre-
to.

A posicao do coto, por ex., em abducao, aducao ou flexdo, deve ser considerada no posiciona-
mento da ancora de laminacdo, para se assegurar a maxima possibilidade de escolha nos ajus-
tes.

O alinhamento da prétese é efetuado nas seguintes etapas:

* Preparagao do encaixe protético

* Alinhamento béasico

*  Prova dindmica

* Conclusao da prétese

5.1 Preparacao do encaixe protético

5.1.1 Confeccao do encaixe protético

> Materiais necessarios:
Filme tubular de PVA 99B81, malha tubular de nylglas 623T9, tecido de fibra de carbono
616G12, malha tubular trancada de fibra de vidro 616G13, C-Orthocryl 617H55

1) Cobrir o modelo com um filme tubular de PVA impregnado e selado na extremidade distal.

2) Cobrir com duas camadas de malha tubular de nylglas.

3) Medial e lateralmente, aplicar uma faixa de tecido de fibra de carbono da extremidade distal
do coto até os condilos.

4) Colocar uma faixa de tecido de fibra de carbono (largura: aprox. 8 em) em circulo ao redor
do ponto MTP (meio do tendao patelar).

5) Cobrir as superficies livres de carbono na area de inser¢do da ancora de laminagdo com teci-
do de fibra de carbono.

6) Cortar um pedago de malha tubular trancada de fibra de vidro (1,5 vezes o comprimento do
positivo de gesso).

7) Cobrir o modelo com a malha tubular trancada de fibra de vidro até a borda.

8) Atar a malha tubular trancada de fibra de vidro distalmente e dobra-la sobre o modelo.

9) Executar o processo de laminagdo com C-Orthocryl.

5.1.2 Prova do encaixe protético

> Ferramentas e materiais necessarios:
LaserLine 743L30 ou um fio de prumo

> O paciente deve estar em posicao ortostatica confortavel, sem sapatos e a altura do salto; os
joelhos devem estar em posi¢cao normal.

> A distancia do encaixe até o solo deve estar compensada.

1) Verificar o alinhamento horizontal da pélvis e, se necessario, corrigi-lo.

2) Medir a distancia da extremidade do encaixe até o solo e anota-la.

3) Usando o LaserLine ou um fio de prumo, transferir a posi¢do do coto dos planos frontal e sa-
gital ao encaixe (veja a fig. 3, veja a fig. 4). No plano frontal, marcar do centro da patela até a
extremidade do coto.

5.2 Alinhamento basico

5.2.1 Opcional: utilizar uma placa espacadora
A montagem da placa espagadora aumenta a altura de montagem do pé protético de 43 mm para
52 mm.
> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D4,

1) Se necessario: desmontar a ancora de laminagdo da placa concava (veja a fig. 5).
2) Soltar os dois parafusos cilindricos nos lados da placa concava (veja a fig. 6).

3) Soltar o parafuso escareado na superficie da placa céncava (veja a fig. 7).

4) Remover a placa céncava por cima.
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5) Retirar o parafuso de rosca fina curto da contraplaca e substitui-lo pelo parafuso de rosca fi-
na longo (veja a fig. 8).

6) Retirar a arruela tensora do parafuso de rosca fina curto e colocé-la no parafuso de rosca fina
longo, com o lado céncavo para cima.

7) Colocar a placa céncava (veja a fig. 9).

8) INFORMA(;T\O: Enroscar os parafusos sem aplicar torque.
Enroscar completamente os dois parafusos cilindricos e o parafuso escareado.

9) Apertar primeiro o parafuso escareado (torque de aperto de montagem: 46 Nm)

10) Apertar os dois parafusos cilindricos (torque de aperto de montagem: 6 Nm)

11) Colocar a placa espagadora sobre a placa concava, de forma que o pino tensor esteja posici-
onado na cabeca do parafuso escareado.

5.2.2 Montagem da ancora de laminacao

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D4

1) Alinhar a &ncora de laminagcao com os bragos aproximados no sentido posterior e coloca-la
com cuidado sobre o parafuso de rosca fina.

2) Encaixar o dispositivo auxiliar de ajuste da ancora de laminacao na ranhura-guia da placa
concava.

3) Apertar o parafuso de rosca fina (torque de aperto de montagem 46 Nm)

5.2.3 Montagem do pé protético

> Ferramentas e materiais necessarios:
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou 743L300, curvador 711S4*, detergente desengordurante
(por ex., acetona 634A3), fita adesiva de monofilamento 627B2=19 (alternativa: Cellacast
699G30=*)

1) Ajustar o pé protético no dispositivo de alinhamento a altura do salto.

2) Alinhar o pé protético na posicao lateral e fixa-lo no dispositivo de alinhamento.

3) Colocar o encaixe na ancora de laminagéo e alinha-lo.

Na vista frontal, posicionar a linha marcada no terco medial do pé protético.

Na vista sagital, alinhar a extremidade posterior do encaixe com o calcanhar, formando uma

linha natural.

Adaptar os bragos da ancora de laminagdo a forma do coto usando o curvador (veja a

fig. 10).

Raspar a extremidade distal do encaixe.

Limpar a &ncora de laminagao com um detergente desengordurante.

Cobrir o pé protético para protegé-lo de sujeiras.

Fazer uma mistura pastosa de resina de selagem e talco.

Aplicar a mistura de resina de selagem e talco sobre a dncora de laminagéo e o encaixe, nive-

lando as pequenas diferencgas de altura.

10) Colocar o encaixe sobre a dncora de laminagdo, alinha-lo e deixar a mistura de resina de se-
lagem e talco endurecer.

11) Retirar a prétese do dispositivo de alinhamento.

12) Fazer uma mistura pastosa de resina de selagem e talco.

13) Como reforgo, aplicar a mistura de resina de selagem e talco sobre a area dos bracos da an-
cora e alisar (veja a fig. 11).

14) Deixar a mistura de resina de selagem e talco endurecer.

15) Com uma fita adesiva reforgada com fibra de vidro ou Cellacast, envolver de forma circular a
area dos bragos da ancora e fixa-la.

o0
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5.2.4 Montagem da capa de pé
> Ferramentas e materiais necessarios:
Capa de pé, espuma para inserir na cavidade do antepé, ferramenta para lixar
1) Lixar a espuma na forma adequada para preencher a cavidade na area do antepé.
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2) Opcionalmente: Cortar e lixar a capa de pé na area proximal para adapta-la a forma do en-
caixe.

3) Vestir a capa no pé protético até encaixa-la na mola do calcanhar e inserir a espuma na area
do antepé.

5.3 Prova dinamica

Durante a prova dindmica, sdo efetuadas a verificagcdo e a correcdo do alinhamento da prétese.

Se uma lateralizagdo adicional do pé protético for necessdria, a ancora de laminagao terd que ser

recolocada sobre o encaixe protético.

> O paciente deve estar informado, de que a fixagdo do pé no encaixe protético é apenas provi-
soria.

1) Verificar o comprimento da protese e o alinhamento do pé protético.

2) Se necessario: ajustar o alinhamento do pé protético (consulte a pagina 47).

5.3.1 Alinhamento do pé protético
O posicionamento do pé em relagdo ao encaixe protético pode ser ajustado através do desloca-
mento da ancora de laminacédo. Sdo possiveis os seguintes ajustes:
* Flexdo plantar/extensdo dorsal: 6 °
* Rotagao: +30 °
* Aducao/abdugéo: +6 °
> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D4
1) Soltar o parafuso de rosca fina, até ser possivel deslocar a ancora de laminacéao.
Ajustar o dispositivo auxiliar de ajuste no sentido anterior para a maxima flexdo plantar ou no
sentido posterior para a maxima extensao dorsal (veja a fig. 2).
Encaixar o dispositivo auxiliar de ajuste na ranhura-guia.
Ajustar a adugao ou abdugao desejada.
Ajustar a rotagdo desejada.
Apertar o parafuso de rosca fina (torque de aperto/montagem 46 Nm).

gLl N

5.4 Conclusao da protese

5.4.1 Acabamento do encaixe protético
Apoés a prova da prétese e o alinhamento do pé protético, é efetuado o acabamento do encaixe
protético. Antes do acabamento, a posi¢céo do pé protético € marcada e o pé, desmontado.

Marcacao da posicao do pé
> Ferramentas e materiais necessarios:
Caneta, ponta tragadora, chave Allen (2,5 mme3 mm), ferramenta de lixar, Plastaband 638K8
1) Com uma ponta tragadora, marcar a posi¢do da ancora de laminagdo nas reentrancias da
placa concava.
) Marcar a posicao do dispositivo auxiliar de ajuste com uma caneta.
) Marcar a posicéo do bloco de deslocamento na ancora de laminag@o com uma caneta.
4) Soltar o parafuso de rosca fina e desmontar o pé do encaixe.
) Retracar nitidamente as marcagdes nas superficies da ancora de laminacéo.
) Com uma chave Allen, desaparafusar o parafuso escareado no dispositivo auxiliar de ajuste e
remover o dispositivo auxiliar de ajuste.
7) Usando uma lixa, remover o excesso de mistura de resina de selagem e talco no encaixe até
os bragos da ancora.
8) Preencher as aberturas do bloco de deslocamento com Plastaband ao mesmo nivel da super-
ficie da ancora de laminagao.
9) Colocar o protetor de laminagdo na ancora de laminacao e aparafusa-lo com os parafusos
fornecidos.
10) Preencher os orificios dos parafusos na ancora de laminagdo com Plastaband.
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Acabamento do encaixe protético

> Ferramentas e materiais necessarios:
Filme tubular de PVA impregnado 99B81, malha tubular de nylglas 623T9, tecido de fibra de
carbono 616G12, meia tubular 99B25, malha tubular trancada de fibra de carbono 616G15,
malha tubular trangada de fibra de vidro 616G13, C-Orthocryl 617H55

1) Colocar duas camadas de tecido de fibra de carbono sobre os bragos da ancora (veja a
fig. 12).

2) Cobrir com uma meia tubular.

3) Cobrir 0 1/3 distal com uma malha tubular trangada de fibra de carbono e ata-la na ranhura
da ancora de laminagdo (veja a fig. 13).

4) Dobrar a malha tubular trangada de fibra de carbono sobre o 1/4 distal.

5) Cortar a malha tubular de nylglas no dobro do comprimento do encaixe.

6) Cobrir o encaixe com a malha tubular de nylglas em comprimento simples e ata-la na ranhura
da ancora de laminagao.

7) Aplicar uma camada de tecido de fibra de carbono sobre os bragos da ancora.

8) Caso o paciente com o grau de mobilidade 3 pese acima de 100 kg, colocar tecido de fibra
de carbono adicional sobre os bragos da ancora.

9) Dobrar a malha tubular de nylglas.

10) Efetuar a laminagdo com C-Orthocryl.

11) Opcionalmente: Deixar a resina de moldagem endurecer e efetuar o processo de moldagem
com tecido tubular decorativo para encaixes.

12) INDICACAO! Nio lixar a superficie de deslizamento nem a ranhura da ancora de lami-
nacao.
Retirar o protetor de laminacao ap6s a solidificacao e o esfriamento da resina de moldagem.

5.4.2 Montagem do pé protético
> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave Allen (2,5 mm), chave dinamométrica 710D4

1) Montar o dispositivo auxiliar de ajuste na ancora de laminagéo.

2) Colocar o pé protético na ancora de laminagao e ajusta-lo na posigdo marcada.

3) Apertar o parafuso de rosca fina (torque de aperto de montagem: 46 Nm).

4) Opcionalmente: cortar e lixar a capa de pé na area proximal para adapta-la a forma do en-
caixe.

5) Vestir a capa no pé protético até encaixa-la na mola do calcanhar e inserir a espuma na area
do antepé.

6 Manutencao

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

» Verificar a prétese completa quanto a presencga de desgastes durante a consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranga anuais.

7 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma
eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Observe as
indicagcdes dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e elimina-
gao.

8 Notas legais

Todas as condigdes legais estao sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.
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8.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

8.2 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.

9 Dados técnicos

Tamanho [cm] 25 | 26 [ 27 28
Altura do salto [mm] 10 +5
Altura de montagem sem placa espacadora [mm] 43
Altura de montagem com placa espacadora [mm] 52
Peso do produto com a ancora de laminacao e sem a 465 475 490 495
capa de pé [g]
Peso corporal max. [kg] 100 100 (rigidez 2)
125 (rigidez 3)
Grau de mobilidade 2+3
1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-07-07

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De prothesevoet ProSymes 1C20 is bestemd voor het behandelen van symeamputaties en voor
amputaties volgens Pirogoff, evenals voor de exarticulatie bij Chopart-stompen. De prothesevoet
is voorzien van een ingietanker en wordt rechtstreeks verbonden met de prothesekoker. Dankzij
de geringe inbouwhoogte is de prothesevoet zeer geschikt voor lange stompen met weinig voet-
heffing.

De functionele eigenschappen van de prothesevoet worden bereikt door een constructie van dub-
bele veerelementen van carbon met een tussenlaag van PU-elastomeer.

Eigenschappen van de prothesevoet
Inbouwhoogte (met ingietanker en voetovertrek) 43 mm of 52 mm (met afstandsplaat)
Plantaire flexie en dorsale extensie +6 °
Abductie en adductie +6 °
Rotatie +30 °
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1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

2.1 Toepassingsgebied

Onze componenten functioneren optimaal, wanneer ze worden gecombineerd met geschikte
componenten, geselecteerd op basis van lichaamsgewicht en mobiliteitsgraad, die identificeer-
baar zijn met onze MOBIS classificatie-informatie en beschikken over de passende modulaire ver-
bindingselementen.

Maat 25 stijfheid 1, maat 26 tot 28 stijfheid 2
" Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 2 (personen die zich beperkt

Qma buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbe-
"y perkt buitenshuis kunnen verplaatsen). Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van

‘D@ max. 100 kg.

Maat 26 tot 28 stijfheid 3

" Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 2 (personen die zich beperkt
Q buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbe-
"y@ perkt buitenshuis kunnen verplaatsen). Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van
max. 125 kg.

2.2 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities
Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.3 Gebruiksduur

Het product is door de fabrikant volgens ISO 10328 getest met 2 miljoen belastingscycli. Afhan-
kelijk van de mate van activiteit van de patiént komt dit overeen met een gebruiksduur van twee tot
drie jaar.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product
Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen
» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de MOBIS-classificatie.

| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waarvoor dit is toegestaan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothesecomponenten of deze
ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan,
controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet langer gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, repara-
tie, vervanging, controle door de fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).

| A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere patiént
Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden gebruikt (zie "Teke-
nen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan-
ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Een verminderde voorvoetweerstand en een verandering in het afwikkelgedrag zijn waarneemba-
re tekenen van functieverlies.

4 Inhoud van de levering

ProSymes 1C20

Afb. Aantal Omschrijving Artikelnummer
- 1 gebruiksaanwijzing -
1 1 prothesevoet -
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ProSymes 1C20

Afb. Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 1 ingietanker met lamineerafdekking 2G120
- 1 beschermsok SL = Spectra-sok

Vervangende onderdelen/accessoires (niet standaard meegeleverd)

Omschrijving Artikelnummer
Voetovertrek (inclusief aansluitkap) 2C2
Instelhulp met bout 27328

Set bouten 27120

5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

LETOP

Prothesevoet afschuren
Voortijdige slijtage door beschadiging van de prothesevoet
» Schuur de prothesevoet niet af.

De driedimensionale opbouw van de prothesekoker beinvloedt het functioneren van de prothese.
Alleen bij een juiste opbouw kan de gebruiker van de speciale eigenschappen van de prothese-
voet profiteren.

Bij het positioneren van het ingietanker moet rekening worden gehouden met de stand van de
stomp, bijv. abductie, adductie en flexie. Dit garandeert een maximale speelruimte voor instellin-
gen.

De opbouw van de prothese vindt plaats in de volgende stappen:

* Prothesekoker voorbereiden

* Basisopbouw

* Dynamische afstelling tijdens het passen

*  Prothese gebruiksklaar maken

5.1 Prothesekoker voorbereiden

5.1.1 Prothesekoker vervaardigen
> Benodigd materiaal:
PVA-buisfolie 99B81, nylglas-buistricot 623T9, carbonweefsel 616G12, gevlochten glasvezel-
kous 616G 13, C-Orthocryl 617H55
1) Bekleed het model met een aan het distale uiteinde dichtgelast, geweekt PVA-buisfolie.
2) Bekleed dit met twee lagen nylglas-buistricot.
3) Breng mediaal en lateraal een strook carbonweefsel aan van het distale uiteinde van de stomp
tot aan de condyli.
4) Breng rondom het MPT-punt (het midden van de kniepees) een strook carbonweefsel aan
(breedte: ca 8 cm).
) Bedek de carbonvrije vlakken nabij de aanzet van het ingietanker met carbonweefsel.
) Knip een stuk gevlochten glasvezelkous af (1,5 keer zo lang als het gipspositief).
7) Trek de gevlochten glasvezelkous tot aan de rand over het model.
) Bind de gevlochten glasvezelkous distaal af en sla deze over het model heen om.
) Breng met C-Orthocryl een gietlaag aan.



5.1.2 Prothesekoker passen

>

>

Benodigd gereedschap en materiaal:

LaserLine 743L30 of een paslood

De patiént staat zonder schoenen op hakhoogte. Hij of zij staat ontspannen met de knieén in
de normale stand.

De afstand van de koker tot de vloer is gecompenseerd.

Controleer of het bekken recht staat en corrigeer dit zo nodig.

Meet en noteer de afstand van het uiteinde van de koker tot de vloer.

Teken de positie van de stomp met behulp van de LaserLine of een paslood frontaal en sagit-
taal af op de koker (zie afb. 3, zie afb. 4). Teken de positie frontaal af van het midden van de
kniepees tot aan het uiteinde van de stomp.

5.2 Basisopbouw

5.2.1 Optioneel: afstandsplaat inzetten
Als een afstandsplaat wordt ingebouwd, wordt de inbouwhoogte van de prothesevoet verhoogd
van 43 mm tot 52 mm.

>

grenNE

Benodigd gereedschap en materiaal:

momentsleutel 710D4.

Indien nodig: maak het ingietanker los van de concave plaat (zie afb. 5).

Draai de 2 cilinderkopbouten aan de zijkanen van de concave plaat los (zie afb. 6).

Draai de platverzonken bout op het oppervlak van de concave plaat los (zie afb. 7).

Verwijder de concave plaat naar boven.

Haal de korte bout met fijn schroefdraad uit de bevestigingsplaat en vervang deze door de
lange bout met fijn schroefdraad (zie afb. 8).

Trek de schotelveerring van de korte bout met fijn schroefdraad af en plaats de ring met de
concave kant naar boven op de lange bout met fijn schroefdraad.

Breng de concave plaat aan (zie afb. 9).

INFORMATIE: Draai de bouten handvast.

Schroef de twee cilinderkopbouten en de platverzonken bout helemaal naar binnen.

Haal eerst de platverzonken bouten aan (aanhaalmoment voor montage: 46 Nm)

10) Haal de 2 cilinderkopbouten aan (aanhaalmoment voor montage: 6 Nm)
11) Plaats de afstandsplaat zo op de concave plaat dat de geleidepen in de kop van de platver-

zonken bout wordt geplaatst.

5.2.2 Ingietanker monteren

Benodigd gereedschap en materiaal:

momentsleutel 710D4

Lijn het ingietanker met de bij elkaar staande armen van het anker in posteriorrichting uit en
plaats het voorzichtig op de bout met fijn schroefdraad.

Laat de instelhulp van het ingietanker in de geleidegroef van de concave plaat vastklikken.
Haal de bout met fijn schroefdraad aan (aanhaalmoment 46 Nm)

5.2.3 Prothesevoet monteren

Benodigd gereedschap en materiaal:

L.A.S.A.R. Assembly 743L200 of 743L300, zetijzer 711S4*, ontvettend reinigingsmiddel (bijv.
Aceton 634A3), monofilamenttape 627B2=19 (of in plaats daarvan Cellacast 699G30=")

Stel de prothesevoet in het opbouwapparaat in op hakhoogte.

Lijn de prothesevoet uit op de buitenpositie en span deze in het opbouwapparaat.

Plaats de koker in het ingietanker en lijn deze uit.

Plaats de markeringslijn in het vooraanzicht in het mediale eenderde deel van de prothese-
voet.

Lijn in het sagittale aanzicht het posterior liggende kokeruiteinde in een natuurlijke lijn uit met
de hiel.
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4) Pas de armen van het ingietanker met het zetijzer aan de vorm van de stomp aan (zie afb. 10).
5) Ruw het distale uiteinde van de koker op.

6) Reinig het ingietanker met een ontvettend reinigingsmiddel.

7) Dek de prothesevoet af om te voorkomen dat deze vuil wordt.

8) Maak een stroperig mengsel van zegelhars en talkpoeder.

9) Breng het mengsel van zegelhars en talkpoeder aan op het ingietanker en op de koker zodat

kleine hoogteverschillen worden weggewerkt.

10) Plaats de koker op het ingietanker, richt deze uit en laat het mengsel van zegelhars en talk-
poeder uitharden.

11) Neem de prothese uit het opbouwapparaat.

12) Maak een stroperig mengsel van zegelhars en talkpoeder.

13) Breng het mengsel van zegelhars en talkpoeder ter versteviging aan op het gedeelte van de
armen van het anker en strijk het glad (zie afb. 11).

14) Laat het mengsel van zegelhars en talkpoeder uitharden.

15) Omwikkel het gedeelte met de armen van het anker rondom met glasvezeltape of Cellacast en
zet het veilig weg.

5.2.4 Voetovertrek monteren

> Benodigd gereedschap en materiaal:
voetovertrek, schuimplastic voor plaatsing in de lege ruimte van de voorvoet, schuurgereed-
schap

1) Schuur het schuimplastic voor opvulling van de lege ruimte van de voorvoet op maat.

2) Optioneel: snijd de voetovertrek in het proximale gedeelte bij en schuur deze glad om de
overtrek aan te passen aan de vorm van de koker.

3) Trek de voetovertrek over de prothesevoet tot de overtrek vastzit op de veer van de hiel en
schuif het schuimplastic in het gedeelte van de voorvoet.

5.3 Dynamische afstelling tijdens het passen

Controleer en corrigeer de protheseopbouw tijdens de dynamische passessie. Als de prothese-

voet een meer laterale stand moet krijgen, moet het ingietanker op de prothesevoet opnieuw wor-

den aangebracht.

> De patiént is erover ingelicht dat de bevestiging van de voet op de protheseschacht slechts
provisorisch is.

1) Controleer de lengte van de prothese en de uitlijning van de prothesevoet.

2) Indien nodig: stel de uitlijning van de prothesevoet in (zie pagina 54).

5.3.1 Prothesevoet uitrichten

De plaatsing van de voet op de prothesekoker kan worden ingesteld door verschuiving van het
ingietanker. De volgende aanpassingen kunnen worden uitgevoerd:

* Plantaire flexie/dorsale extensie: 6 °

* Rotatie: 30 °

* Adductie/abductie: 6 °

> Benodigd gereedschap en materiaal:

momentsleutel 710D4

Draai de bout met fijn schroefdraad los tot het ingietanker kan worden verschoven.

Stel de instelhulp in voor maximale plantaire flexie naar anterior of voor maximale dorsale
extensie naar posterior (zie afb. 2).

Zorg dat de instelhulp in de geleidegroef vastklikt.

Stel de gewenste adductie of abductie in.

Stel de gewense rotatie in.

Haal de bout met het fijne schroefdraad aan (aanhaalmoment 46 Nm).

N -
—

oL L
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5.4 Gebruiksklaar maken van de prothese

5.4.1 Prothesekoker afwerken

Nadat de prothese is gepast en de prothesevoet is uitgelijnd, wordt de prothesekoker afgewerkt.
Voordat de afwerking begint, wordt de positie van de prothesevoet gemarkeerd en de voet gede-
monteerd.

Stand van de voet markeren

> Benodigd gereedschap en materiaal:
stift, kraspen, inbussleutels (2,5 mmen3 mm), schuurgereedschap, Plastaband 638K8

1) Markeer met een kraspen de positie van het ingietanker bij de uitsparingen van de concave

plaat.

) Markeer met een stift de positie van de instelhulp.

) Markeer met een stift de positie van het schuifblok op het ingietanker.

4) Draai de bout met het fijne schroefdraad los en maak de voet los van de koker.

) Teken de markeringen duidelijk over op de vlakken van het ingietanker.

) Draai met een inbussleutel de platverzonken bout op de instelhulp los en verwijder de instel-

hulp.

7) Schuur het overtollige mengsel van zegelhars en talkpoeder op de koker weg tot aan de
armen van het anker.

8) Sluit de openingen op het schuifblok tot op het niveau van het oppervlak van het ingietanker af
met Plastaband.

9) Breng het lamineerbeschermkapje aan op het ingietanker en schroef dit vast met de bijgele-
verde bouten.

10) Sluit de schroefgaten op het ingietanker af met Plastaband.

Prothesekoker afwerken

> Benodigd gereedschap en materiaal:
geweekt PVA-buisfolie 99B81, nylglas-tricotkous 623T9, carbonweefsel 616G12, buiskous
99B25, gevlochten carbonvezelkous 616G 15, gevlochten glasvezelkous 616G13, C-Orthocryl
617H55

1) Breng twee lagen carbonweefsel aan over de armen van het anker (zie afb. 12).

2) Trek er een buiskous overheen.

3) Trek een gevlochten carbonvezelkous over het distale 1/3 deel en bind deze af in de groef van
het ingietanker (zie afb. 13).

4) Sla de gevlochten carbonvezelkous rond het distale 1/4 gedeelte om.

5) Snijd een nyglas-buistricot af op de dubbele lengte van de koker.

6) Trek de nylglas-tricotkous over de lengte van de koker en bind deze in de groef van het ingie-
tanker af.

7) Breng over de armen van het ingietanker een laag carbonweefsel aan.

8) Als een gebruiker met mobiliteitsgraad 3 meer dan 100 kg weegt, brengt u extra carbonweef-
sel aan over de armen van het anker.

9) Sla het nylglas-buistricot om.

10) Breng met C-Orthocryl de lamineerlaag aan.

11) Optioneel: laat de giethars uitharden en breng met gieten een decoratieve kous aan.

12) LET OP! Schuur het glijvlak en de groef van het ingietanker niet.
Verwijder het lamineerbeschermkapje, wanneer de giethars is uitgehard en afgekoeld.

5.4.2 Prothesevoet monteren
> Benodigd materiaal en gereedschap:
inbussleutel (2,5 mm), momentsleutel 710D4
1) Monteer de instelhulp op het ingietanker.
2) Plaats de prothesevoet op het ingietanker en breng deze in de gemarkeerde positie.
3) Schroef de bout met het fijne schroefdraad vast (aanhaalmoment: 46 Nm).
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4) Optioneel: snijd de voetovertrek in het proximale gedeelte op maat en schuur deze bij om de
overtrek aan de vorm van de koker aan te passen.

5) Trek de voetovertrek over de prothesevoet tot de overtrek vastzit op de veer van de hiel en
schuif het schuimplastic in het gedeelte van de voorvoet.

6 Onderhoud

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

» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

7 Afvalverwerking

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

8 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

8.1 Aansprakelijkheid

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

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

9 Technische gegevens

Lengte [cm] 25 | 26 [ 271 | 28
Hakhoogte [mm] 10 +5
Inbouwhoogte zonder afstandsplaat [mm] 43
Inbouwhoogte met afstandsplaat [mm] 52
Productgewicht met ingietanker zonder voetovertrek [g] 465 475 | 490 | 495
Max. lichaamsgewicht [kg] 100 100 (stijfheid 2)

125 (stijfheid 3)
Mobiliteitsgraad 2+3
1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-07-07

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.
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» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.
» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfoten ProSymes 1C20 anvands vid férsérjningar av Syme-amputationer, i viss utstrackning
av Pirogoff och for efteramputerade Chopart-stumpar. Protesfoten har ett ingjutningsankare och
kopplas direkt till proteshylsan. Pa grund av sin laga inbyggnadshojd ar den sarskilt lampad for
langa stumpar med kort avstand till marken.

Protesfotens funktionella egenskaper uppnas med konstruktionen av dubbla fjarderelement av
kolfiber med ett mellanskikt av PU-elastomer.

Protesfotens egenskaper
Inbyggnadshéjd (med ingjutningsankare och fotkosmetik) 43 mm eller 52 mm (med distansplatta)
Plantarflexion och dorsalextension +6°
Abduktion och adduktion +6°
Rotation +30°

1.2 Kombinationsmaéjligheter

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

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Anvindningsomrade

Vara komponenter fungerar bast nar de kombineras med lampliga delar som valts ut pa grundval
av kroppsvikt och mobilitetsgrad, som gar att identifiera med var klassificeringsinformation (MO-
BIS), och som ar utrustade med lampliga modulanslutningsdelar.

Storlek 25 styvhet 1, storlek 26 till 28 styvhet 2

" Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 2 (begréansade utomhusgéangare)
Qmé och mobilitetsgrad 3 (obegransade utomhusgangare). Tillaten upp till maxi-

"‘FDQ malt 100 kg kroppsvikt.

Storlek 26 till 28 styvhet 3

" Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 2 (begransad utomhusbrukare) och
Gﬂé mobilitetsgrad 3 (obegréansad utomhusbrukare). Tillaten upp till maximalt 125 kg

"W.O kroppsvikt.

2.2 Omgivningsforhallanden

Tillatna omgivningsforhallanden
Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden
Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sotvatten, saltvatten, syror
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Otillatna omgivningsforhallanden
Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.3 Produktens livsldangd
Produkten har testats av tillverkaren enligt ISO 10328 med tva miljoner belastningscykler. Det
motsvarar en livslangd pa 2 till 3 ar, beroende pa brukarens aktivitetsniva.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder
» Anvénd proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen.

| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har godkants for detta.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att komponenterna far
kombineras med varandra.

| A OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.

» Anvénd inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller i en fackverkstad och séa vidare).

| A OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en annan brukare
Risk fér personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa produkten

» Se till att den godkénda anvandningstiden inte 6verskrids.

» Anvand produkten till endast en brukare.

| A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den ar skadad.
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» Anvind inte produkten mer om dess funktioner har forandrats eller gatt foérlorade (se
"Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvéandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst och sa vidare).

Tecken pa férdndrad eller forlorad funktion vid anvandning
Ett par tydliga tecken pa funktionsforlust &r minskat framfotsmotstand och foérandrad avrullning.

4 | leveransen

1C20 ProSymes

Bild Kvantitet Benamning Artikelnummer
- 1 Bruksanvisning -
1 1 Protesfot -
1 1 Ingjutningsankare med lamineringsskydd 2G120
- 1 Skyddsstrumpa SL=Spectra-Sock

Reservdelar/tillbehér (ingar ej i leveransen)

Benamning Artikelnummer
Fotkosmetik (inklusive anslutningskapa) 2C2
Installningshjéalp med skruv 27328
Skruvsats 27120

5 Gora klart for anvandning

| A OBSERVERA |

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till féljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

| ANVISNING

Slipning av protesfoten
Okat slitage pa protesfoten till foljd av skador
» Slipa inte protesfoten.

Den tredimensionella placeringen av proteshylsan paverkar protesens funktion. Patienten kan ba-
ra utnyttja protesfotens sérskilda egenskaper om inriktningen har utférts korrekt.

Hansyn maste tas till stumpens stéllning, t.ex. abduktion, adduktion och flexion, vid positionering-
en av ingjutningsankaret. Pa sa satt sakerstélls det maximala spelrummet for instéllningar.
Inriktningen av protesen sker i féljande steg:

* Forbereda proteshylsan

*  Grundinriktning

* Dynamisk provning

* Att fardigstalla protesen

5.1 Forbereda proteshylsan

5.1.1 Tillverka proteshylsan

> Nodvandiga material:
PVA-folieslang 99B81, Nylglas-trikaslang 623T9, kolfibervav 616G12, flatad glasfiberslang
616G13, C-Orthocryl 617H55

1) Dra en uppmjukad PVA-folieslang med avsvetsad distal &nde éver modellen.

2) Dra over tva lager Nylglas-trikaslang.
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Lagg en remsa kolfibervav medialt och lateralt fran stumpens distala ande till kondylomradet.
Lagg en remsa kolfibervav (bredd: ca 8 cm) cirkulart runt MPT-punkten (mitten av patella ten-
don).

Tack de kolfiberfria ytorna pa ingjutningsankarets fastomrade med kolfibervav.

Klipp till en bit flatad glasfiberslang (1,5 x langden pa gipspositivet).

Dra den flatade glasfiberslangen anda till kanten éver modellen.

Knyt igen den flatade glasfiberslangen distalt och vik éver modellen.

Genomfor gjutningen med C-Orthocryl.

5.1.2 Prova proteshylsan

>

—

Verktyg och material som behovs:

LaserLine 743L30 eller ett lod

Brukaren star utan skor i klackhdjd. Brukaren star bekvamt, knéna ar i normallage.

Avstandet mellan hylsan och golvet ar jamnt.

Kontrollera att backenet ar rakt och justera om nddvandigt.

Mat och anteckna avstdndet mellan hylsslutet och golvet.

For over stumpen till hylsan frontalt och sagittalt med hjélp av LaserLine eller ett lod (se bild 3,
se bild 4). Markera frontalt frdn mitten av patella till stumpens ande.

5.2 Grundinriktning

5.2.1 Valfritt: anvinda en distansplatta
Monteringen av distansplattan okar protesfotens inbyggnadshéjd fran 43 mm till 52 mm.

>

HON PR
—o=o=

()]

Verktyg och material som behovs:

Momentnyckel 710D4,

Om nédvandigt: Montera av ingjutningsankaret fran den konkava plattan (se bild 5).

Lossa de 2 cylinderskruvarna fran den konkava plattans sidor (se bild 6).

Lossa skruven med foérsankt huvud fran den konkava plattans ovansida (se bild 7).

Lyft av den konkava plattan uppat.

Ta ur den korta fingédngade skruven fran kontraplattan och byt ut den mot den langa finganga-
de skruven (se bild 8).

Dra av spannskivan fran den korta fingangade skruven och satt fast den pa den langa fingang-
ade skruven med den konkava sidan uppét.

Sétt pa den konkava plattan (se bild 9).

INFORMATION: Skruva i skruvarna utan vridmoment.

Skruva i de tva cylinderskruvarna och skruven med férsankt huvud helt och hallet.

Dra forst at skruven med férsankt huvud (atdragningsmoment fér montering: 46 Nm)

10) Dra at de 2 cylinderskruvarna (atdragningsmoment for montering: 6 Nm)
11) Satt pa distansplattan pa den konkava plattan sa att faststiftet ar positionerat i huvudet pa

skruven med férsankt huvud.

5.2.2 Montera ingjutningsankare

Verktyg och material som behovs:

Momentnyckel 710D4

Rikta posteriort in ingjutningsankaret med ankararmarna och satt forsiktigt pa den fingangade
skruven.

Lat ingjutningsankarets instéllningshjalp lasas i den konkava plattans styrspar.

Dra at den fingdngade skruven (atdragningsmoment fér montering 46 Nm)

5.2.3 Montera protesfot

Verktyg och material som behovs:

L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller 743L300, skrankjarn 711S4*, avfettande rengdringsmedel
(t.ex. aceton 634A3), enfibertradstejp 627B2=19 (alternativt Cellacast 699G30="*)

Stall in protesfoten i inriktningsapparaten i klackhojd.

Rikta in protesfoten i ytterstéllning och satt fast den i inriktningsapparaten.



3) Placera hylsan i ingjutningsankaret och rikta in.
| frontalvyn, positionera den markerade linjen i den mediala tredjedelen av protesfoten.
| sagittalvyn, rikta in det posteriora hylsslutet i naturlig linje med halen.

4) Anpassa ingjutningsankarets ankararmar till stumpens form med hjalp av skrankjarnet (se
bild 10).

5) Rugga upp det distala hylsslutet.

6) Rengor ingjutningsankaret med ett avfettande rengéringsmedel.

7) Tack over protesfoten for att skydda den mot smuts.

8) Tillverka en trogflytande Siegelharts-talk-blandning.

9) Stryk pa Siegelharts-talk-blandningen pa ingjutningsankaret och hylsan for att jamna ut mind-
re hojdavvikelser.

10) Placera hylsan pa ingjutningsankaret, rikta in och lat Siegelharts-talk-blandningen harda.

11) Ta bort protesen fran inriktningsapparaten.

12) Tillverka en trogflytande Siegelharts-talk-blandning.

13) Stryk pa och slata ut Siegelharts-talk-blandningen for att forstarka omradet kring ankararmar-

na (se bild 11).

14) Lat Siegelharts-talk-blandningen héarda.

15) Linda cirkulart om och fast omradet kring ankararmarna med glasfiberforstarkt tejp eller Cel-
lacast.

5.2.4 Montera fotkosmetik

> Verktyg och material som behovs:
Fotkosmetik, skumplast for inlaggning i framfotens tomrum, slipverktyg

1) Slipa till skumplasten som ska fylla ut tomrummet vid framfoten.

2) Valfritt: Beskar och slipa fotkosmetiken i det proximala omradet for att anpassa den till hyl-
sans form.

3) Dra pa fotkosmetiken pa protesfoten tills den lases pa halfjadern och skjuter in skummet i om-
radet kring framfoten.

5.3 Dynamisk provning

Under den dynamiska provningen kontrolleras och korrigeras protesinriktningen. Om protesfoten
behover justeras mer lateralt maste ingjutningsankaret placeras om pa proteshylsan.

> Brukaren informeras om att foten bara sitter fast provisoriskt pa proteshylsan.

1) Kontrollera langden pa protesen och inriktningen av protesfoten.

2) Om noédvandigt: Stéll in protesfotens inriktning (se sida 61).

5.3.1 Rikta in protesfoten

Fotens positionering till proteshylsan kan stéllas in genom att forskjuta ingjutningsankaret. Féljan-
de justeringar kan goras:

* Plantarflexion/dorsalextension: £6°

* Rotation: £30°

* Adduktion/abduktion: £6°

> Verktyg och material som behovs:

Momentnyckel 710D4

Lossa den fingangade skruven tills ingjutningsankaret gar att forskjuta.

Stéll in instéllningshjalpen fér maximal plantarflexion mot anterior eller f6r maximal dorsalex-
tension mot posterior (se bild 2).

Las installningshjélpen i styrsparet.

Stéll in den dnskade adduktionen eller abduktionen.

Stéll in den 6nskade rotationen.

Dra at den fingdngade skruven (atdragningsmoment fér montering 46 Nm)
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5.4 Att fardigstalla protesen

5.4.1 Fardigstalla proteshylsan
Efter provningen av protesen och inriktningen av protesfoten fardigstalls proteshylsan. Fore far-
digstéllandet markeras protesfotens position och foten tas av.

Markera fotpositionen

>
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Verktyg och material som behovs:

Penna, ritsspets, insexnyckel (2,5 mmoch3 mm), slipverktyg, Plastaband 638K8

Markera ingjutningsankarets position med en ritsspets vid den konkava plattans urtag.
Markera installningshjélpens position med en penna.

Markera forskjutningsblockets position pa ingjutningsankaret med en penna.

Lossa den fingdngade skruven och demontera foten fran hylsan.

Rita tydligt av markeringarna pa ingjutningsankarytorna.

Skruva ut skruven med férsankt huvud fran instéllningshjalpen med en insexnyckel och ta bort
installningshjalpen.

Slipa av den 6verskjutande Siegelharts-talk-blandningen pa hylsan ner till ankararmarna.
Tillslut 6ppningarna pa forskjutningsblocket med Plastaband sa att de binds ihop med ingjut-
ningsankarytan.

Satt pa lamineringsskyddet pa ingjutningsankaret och skruva fast med de medféljande skru-
varna.

10) Tillslut skruvhalen pa ingjutningsankaret med Plastaband.

Fardigstalla proteshylsan

>
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Verktyg och material som behovs:

Uppmjukad PVA-folieslang 99B81, Nylglas-trikaslang 623T9, kolfibervav 616G 12, slangstrum-
pa 99B25, flatad kolfiberslang 616G15, flatad glasfiberslang 616G 13, C-Orthocryl 617H55
Lagg tva lager kolfibervav 6ver ankararmarna (se bild 12).

Dra &ver en slangstrumpa.

Dra en flatad kolfiberslang 6ver den distala tredjedelen och knyt igen den i ingjutningsanka-
rets spar (se bild 13).

Vik den flatade kolfiberslangen 6ver den distala fjardedelen.

Klipp till en Nylglas-trikaslang med dubbel hylslangd.

Dra Nylglas-trikaslangen i enkel langd 6ver hylsan och knyt igen i ingjutningsankarets spar.
Lagg ett lager kolfibervav 6ver ankararmarna.

Om en brukare med mobilitetsgrad 3 vager 6ver 100 kg ska du lagga extra kolfibervav éver
ankararmarna.

Vik dver Nylglas-trikaslangen.

10) Laminera med C-Orthocryl.
11) Valfritt: Lat gjuthartset harda och gjut med en hylsdekorslang av tyg.
12) ANVISNING! Slipa inte pa glidytan eller ingjutningsankarets spar.

Ta bort lamineringsskyddet nér gjuthartset har hérdat och svalnat.

5.4.2 Montera protesfot

>
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Verktyg och material som behoévs:

Insexnyckel (2,5 mm), momentnyckel 710D4

Montera instéllningshjalpen pa ingjutningsankaret.

Placera protesfoten pa ingjutningsankaret och for den till markerad position.

Skruva fast den fingdngade skruven (atdragningsmoment fér montering: 46 Nm).

Valfritt: Beskar och slipa fotkosmetiken i det proximala omradet for att anpassa den till hyl-
sans form.

Dra pa fotkosmetiken pa protesfoten tills den lases pa hélfjadern och skjuter in skummet i om-
radet kring framfoten.



6 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de férsta 30 dagarnas anvand-
ning.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa
slitage.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

7 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushéllsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i
ditt land om aterlamning, insamling och avfallshantering.

8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfor
variera.

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

8.2 CE-6verensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om dverensstimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

9 Tekniska uppgifter

Storlek [cm] 25 | 26 | 27 28
Klackho6jd [mm] 10+5
Inbyggnadshéjd utan distansplatta [mm] 43
Inbyggnadshéjd med distansplatta [mm] 52
Produktvikt med ingjutningsankare, utan fotkosmetik 465 475 490 495
[g]
Max. kroppsvikt [kg] 100 100 (styvhet 2)
125 (styvhet 3)
Mobilitetsgrad 2+3
1 Produktbeskrivelse Dansk
INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2020-07-07
» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.
» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.
» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion
Protesefoden ProSymes 1C20 anvendes til behandling af amputationer ifelge Syme-teknikken,
betinget ifelge Pirogoff-teknikken og til Chopart-amputationer. Protesefoden har et lamineringsan-
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ker og forbindes direkte med protesehylsteret. P4 grund af dets meget lave monteringshegjde er
den seerlig egnet til lange stumper med lav frihgjde.

Protesefodens funktionelle egenskaber opnas ved en konstruktion af dobbelte fijederelementer af
karbon med et mellemlag af PU-elastomer.

Protesefodens egenskaber
Monteringshejde (med lamineringsanker og fodkosmetik) 43 mm eller 52 mm (med afstandsplade)
Plantar-fleksion og dorsal-ekstension +6 °
Abduktion og adduktion +6 °
Rotation +30 °

1.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere system. Funktionen blev ikke
testet med komponenter fra andre producenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelsese-
lementer.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesomrade

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egnede komponenter, valgt pa
grundlag af kropsvaegt og mobilitetsgrad, som kan identificeres med vores MOBIS klassifikations-
information, og som har passende moduleere forbindelseselementer.

Storrelse 25 stivhed 1, storrelse 26 til 28 stivhed 2

" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 2 (begreenset gang udenfor) og mobilitets-
Q grad 3 (ubegreenset gang udenfor). Godkendt til en kropsvaegt op til

maks. 100 kg.
Storrelse 26 til 28 stivhed 3
" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 2 (begreenset gang udenfor) og mobilitets-
Q grad 3 (ubegreenset gang udenfor). Godkendt til en kropsvaegt op til

"W.Q maks. 125 kg.

2.2 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser
Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed O % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

2.3 Brugstid
Produktet er afprevet af producenten iht. ISO 10328 med 2 millioner belastningscyklusser. Dette
svarer, alt efter patientens aktivitetsgrad, til en brugstid pa 2 til 3 ar.
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3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEM/RK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet
Risiko for personskade som felge af brud pa baerende dele
» Anvend protesekomponenterne iht. MOBIS-klassificeringen.

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som falge af brud eller deformation af produktet

» Produktet méa kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter, om de ma kombineres
med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingel-
ser.

Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivlstilfeelde.

Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient

Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet
Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

vy

vy

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt (se "Tegn pa funk-
tionsaendringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-

ducentens kundeservice osv.).

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
En reduceret modstand i forfoden eller en &endret afrulning er meerkbare tegn pa funktionssvigt.
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4 Leveringsomfang

1C20 ProSymes

Il Mangde Betegnelse Identifikation
- 1 Brugsanvisning -
1 1 Protesefod -
1 1 Lamineringsanker med lamineringsafdaek- 2G120
ning
- 1 Beskyttelsessok SL=Spectra-Sock

Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)

Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik (inklusive tilslutningskappe) 2C2
Indstillingshjeelp med skrue 27328
Skrueseet 27120

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

2=

Slibning af protesefoden
For tidlig slitage som felge af beskadigelse af protesefoden
» Slib ikke protesefoden.

Den tredimensionelle anordning af protesehylster pavirker protesens funktion. Kun ved korrekt
opbygning kan patienten udnytte de seerlige egenskaber, som protesefoden har.

Ved placeringen af lamineringsankeret skal der tages hensyn til stumpens stilling, f.eks. abduk-
tion, adduktion og fleksion. Saledes garanteres maksimalt handlefrihed for indstillinger.
Opbygningen af protesen foregar i to trin:

* Forberedelse af protesehylstret

*  Grundopbygning

*  Dynamisk afprevning

* Feerdiggerelse af protesen

5.1 Forberedelse af protesehylstret

5.1.1 Fremstilling af protesehylster

> Nedvendige materialer:
PVA-folieslange 99B81, Nylglas-trikotslange 623T9, karbonfiberveev 616G12, flettet glasfiber-
slange 616G13, C-Orthocryl 617H55

1) Treek en opbledt PVA-folieslange over modellen, der er svejset pa den distale ende.

2) Treek to lag Nylglas-trikotslange over.

3) Anbring en stribe karbonfiberveev medialt og lateralt fra den distale stumpende hen til kondyl-
omradet.

4) Leeg en stribe karbonfiberveev (bredde: ca. 8 em) cirkuleert rundt om MPT-punktet (midt patel-
la tendon).

5) De karbonfrie omrader ved den nederste del af lamineringsankeret tildeekkes med karbonfi-
berveev.

6) Skeer et stykke flettet glasfiberslange til (1,5 gange leengden pa gipsaftrykket).



7) Treek den flettede glasfiberslange over modellen til kanten.
8) Fastbind glasfiberslangen med snor distalt og sl den over modellen.
9) Udfer stebeproceduren med C-Orthocryl.

5.1.2 Provning af protesehylsteret
> Nedvendigt veerktej og materialer:
LaserLine 743L30 eller en Lot

> Patienten star uden sko pé haelhejde. Patienten star behageligt, knseene i normal position.

> Hylsterets afstand til gulvet er udlignet.

1) Kontroller, at beekkenet er lige, og om nedvendigt korrigeres stillingen.

2) Mal hylsterets afstand til gulvet og noter veerdien.

3) Stumpens position overferes til hylsteret ved hjeelp af LaserLine eller en Lot fra frontal og
sagittal (se ill. 3, se ill. 4). | den forbindelse tegnes frontalt fra midten af patella til stumpens
ende.

—

5.2 Grundopbygning

5.2.1 Som option: Anbringelse af afstandsplade
Monteringen af afstandspladen eger monteringshejden pa protesefoden fra 43 mm til 52 mm.
> Nedvendigt veerktej og materialer:

Momentnagle 710D4,

1) Efter behov: Afmonter lamineringsankeret fra den konkave plade (se ill. 5).

2) Lesn de 2 cylinderskruer, der sidder i siderne pa den konkave plade (se ill. 6).

3) Lesn underseenkskruen pa overfladen af den konkave plade (se ill. 7).

4) Fjern den konkave plade opad.

5) Den korte skrue med fingevind tages ud af kontrapladen og udskiftes med den lange skrue

med fingevind (se ill. 8).

6) Treek speendeskiven fra den korte skrue med fingevind af, og med den konkave side opad,
saettes den pa den lange skrue med fingevind.

7) Seet den konkave plade pa (se ill. 9).

8) INFORMATION: Skru skruerne i uden drejemoment.
Skru de to cylinderskruer og undersaenkskruen helt i.

9) Fastspeend ferst underseenkskruen (tilspeendingsmoment for montage: 46 Nm)

10) Fastspaend de 2 cylinderskruer (tilspeendingsmoment for montage: 6 Nm)

11) Anbring afstandspladen pa den konkave plade séledes, at spsendstiften er anbragt i hovedet
pa undersaenkskruen.

5.2.2 Montering af lamineringsanker

> Neodvendigt veerktoj og materialer:
Momentnegle 710D4

1) Lamineringsankeret med de sammenholdte ankerarme positioneres i posterior retning og seet-
tes forsigtigt pa skruen med fingevind.

2) Lad lamineringsankerets indstillingshjeelp ga i hak i feringsnoten i den konkave plade.

3) Fastspaend fingevindskruen (tilspeendingsmoment for montering 46 Nm)

5.2.3 Montering af protesefod
> Nedvendigt veerktej og materialer:
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller 743L300, bgjejern 711S4*, affedtende rengeringsmiddel
(f.eks. acetone 634A3), monofilament-tape 627B2=19 (alternativt Cellacast 699G30=%)
1) Indstil protesefoden i opbygningsapparatet til haelhejde.
2) Positioner protesefoden i udvendig position og fastspaend i opbygningsapparatet.
3) Placer hylsteret i lamineringsankeret og juster.
Set forfra placeres den markerede linje i den mediale tredjedel af protesefoden.
Set sagitalt tilpasses det posteriort liggende hylsterende som en naturlig linje med hzelen.
4) Tilpas ankerarmene pa lamineringsankeret med bgjejernet til stumpens form (se ill. 10).
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5) Ger den distale hylsterende ru.

6) Lamineringsankeret rengeres med et affedtende rengeringsmiddel.

7) Protesefoden tildeekkes for at veere beskyttet mod snavs.

8) Fremstil en tyktflydende blanding af forseglingsharpiks og talkum.

9) Blandingen med forseglingsharpiks og talkum péaferes lamineringsankeret og hylsteret og

samtidig udjeevnes sméa hejdeforskelle.

10) Placer hylsteret pa lamineringsankeret og lad blandingen med forseglingsharpiks og talkum
heerde.

11) Fjern protesen fra opbygningsapparatet.

12) Fremstil en tyktflydende blanding af forseglingsharpiks og talkum.

13) Pafer blandingen med forseglingsharpiks og talkum ved omradet omkring ankerarmene til for-
steerkning og ger det glat (se ill. 11).

14) Lad blandingen med forseglingsharpiks og talkum hzerde.

15) Vikl tape eller Cellacast rundt ved ankerarmene og sikr det.

5.2.4 Montering af fodkosmetik

> Nedvendigt veerktoj og materialer:
Fodkosmetik, skumstof til indleeggelse i hulrummet ved forfoden, slibeveerktoj

1) Slib skumstoffet til udfyldning af hulrummet ved forfoden til.

2) Som option: Tilskeer fodkosmetikken i det proksimale omrade og slib til, sa den passer til
hylsterformen.

3) Seet fodkosmetikken pa protesefoden, indtil den gar i hak pa hzlens fjeder og saledes skub-
ber skummet ind i omradet ved forfoden.

5.3 Dynamisk afprovning

Under den dynamiske afprevning kontrolleres og korrigeres opbygningen af protesefoden. Hvis

det er nedvendigt med en yderligere lateralisering af protesefoden, skal lamineringsankeret place-

res pa ny pa protesehylsteret.

> Patienten er blevet informeret om, at fastgerelsen af foden pa protesehylsteret kun er proviso-
risk.

1) Protesens leengde og positioneringen af protesefoden skal kontrolleres.

2) Efter behov: Juster positioneringen af protesefoden (se side 68).

5.3.1 Justering af protesefod

Placeringen af foden i forhold til protesehylsteret kan justeres ved at forskyde lamineringsankeret.
Felgende justeringer kan foretages:

* Plantar-fleksion/dorsal-ekstension: +6 °

* Rotation: £30 °

* Adduktion/abduktion: %6 °

> Nedvendigt veerktej og materialer:

Momentnegle 710D4

Lesn skruen med fingevind, indtil lamineringsankeret kan forskydes.

Indstil indstillingshjeelpen til maksimal plantar-fleksion i anterior retning eller til maksimal dor-
sal ekstension i posterior retning (se ill. 2).

Lad indstillingshjeelpen ga i hak i feringsnoten.

Indstil den enskede adduktion eller abduktion.

Indstil den snskede rotation.

Fastspaend skruen med fingevind (tilspeendingsmoment for montage 46 Nm)

N -
— —
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5.4 Faerdiggerelse af protesen

5.4.1 Faerdiggoerelse af protesehylsteret
Efter afprevning af protesen og justeringen af protesefoden feerdiggeres protesehylsteret. Inden
feerdiggerelsen markeres protesefodens position, og foden demonteres.
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Markering af fodens position

>

WN -

oL NE

Nodvendigt veerktoj og materialer:

Blyant, ridsenal, unbrakonegle (2,56 mmog3 mm), slibeveerktej, plastaband 638K8

Pa den konkave plades udsparinger markeres lamineringsankerets position med en ridsenal.
Med en blyant markeres indstillingshjeelpens position.

Med en blyant markeres den forskydelige bloks position pa lamineringsankeret.

Losn skruen med fingevind og afmonter foden fra hylsteret.

Markeringerne pa lamineringsankerets flader skal tegnes tydeligt op.

Med en unbrakonegle skrues undersaenkskruen pa indstillingshjeelpen ud, og indstillingshjzel-
pen fiernes.

Den resterende blanding af forseglingsharpiks og talkum pa skaftet slibes af ned til ankerar-
mene.

Abningerne pa den forskydelige blok lukkes herefter med plastabénd, sa de er i plan med
overfladen pa lamineringsankeret.

Seet lamineringsbeskyttelsen pa lamineringsankeret og fastspeend med de vedlagte skruer.

10) Luk skruehullerne péa lamineringsankeret med plastaband.

Faerdiggorelse af protesehylsteret

Nodvendigt veerktej og materialer:

Opbledt PVA-folieslange 99B81, Nylglas-trikotslange 623T9, karbonfiberveev 616G12, slan-
gestrompe 99B25, flettet karbonfiberslange 616G 15, flettet glasfiberslange 616G13, C-Ort-
hocryl 617H55

Placer to lag karbonfibervaev over ankerarmene (se ill. 12).

Treek slangestrempen over.

Treek en flettet karbonfiberslange over den distale 1/3 og fastbind i lamineringsankerets not
(seill. 13).

Sla den flettede karbonfiberslange over den distale 1/4.

Klip en Nylglas-trikotslange til i dobbelt hylsterleengde.

Traek Nylglas-trikotslangen i enkelt la&engde over hylsteret og fastbind i lamineringsankerets
not.

Placer et lag karbonfiberveev over ankerarmene.

Hvis en patient med en mobilitetsgrad pa 3 vejer over 100 kg, skal der placeres ekstra kar-
bonfiberveev over ankerarmene.

Sla Nylglas-trikotslangen om.

10) Lamineringsprocessen gennemfares med C-Orthocryl.
11) Som option: Lad lamineringsharpiksen heerde og gennemfer stebeprocessen med hylster-

stofslange.

12) BEM/ZERK! Glidefladen og noten pa lamineringsankeret ma ikke slibes.

Fjern lamineringsbeskyttelsen efter haerdning og afkeling af lamineringsharpiksen.

5.4.2 Montering af protesefod

>
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Nodvendigt materiale og veerktej:

Unbrakonegle (2,5 mm), momentnegle 710D4

Monter indstillingshjeelpen pa lamineringsankeret.

Seet protesefoden pa lamineringsankeret og anbring den i den markerede position.
Fastspaend skruen med fingevind (tilspeendingsmoment for montage: 46 Nm).

Som option: Tilskeer fodkosmetikken i det proksimale omrade og slib for at tilpasse den til
hylsterets form.

Seet fodkosmetikken pa protesefoden, indtil den gar i hak pa heelens fijeder og saledes skub-
ber skummet ind i omradet ved forfoden.
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6 Vedligeholdelse

» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekomponenterne efter de
forste 30 dages brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolleres for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

7 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En ukorrekt bort-
skaffelse kan have en skadende virkning pa miljeet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de
ansvarlige myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingsprocedurer og bort-
skaffelse.

8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

8.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

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

9 Tekniske data

Sterrelse [cm] 25 | 26 | 27 | 28
Haelhgjde [mm] 10 +5
Montagehgjde uden afstandsplade [mm] 43
Montagehgjde med afstandsplade [mm] 52
Produktets vaegt med lamineringsanker, uden fodkos- 465 475 490 495
metik [g]
Maks. kropsveegt [kg] 100 100 (stivhed 2)

125 (stivhed 3)
Mobilitetsgrad 2+3
1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2020-07-07

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

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

» Ta vare pa dette dokumentet.
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1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefoten ProSymes 1C20 brukes som hjelpemiddel etter Syme-amputasjoner, i noen tilfeller
etter Pirogoff-inngrep og for etteramputerte Chopart-stumper. Protesefoten har et stepeanker og
kobles direkte til protesehylsen. Fordi den har en lav monteringsheyde, er den spesielt eget for
lange stumper med lite bakkeklaring.

De funksjonelle egenskapene til protesefoten oppnas med en konstruksjon av doble fjeerelemen-
ter av karbon med et mellomlag av PU-elastomer.

Protesefotens egenskaper
Monteringsheyde (med stepeanker og fotkosmetikk) 43 mm eller 52 mm (med avstandsplate)
Plantarfleksjon og dorsalekstensjon +6 °
Abduksjon og adduksjon +6 °
Rotasjon +30 °

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulzersystem. Funksjonaliteten med
komponenter fra andre produsenter, som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er
ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksomrade

Vare komponenter fungerer optimalt nar de kombineres med egnede komponenter som er valgt ut
pa grunnlag av kroppsvekt og mobilitetsgrad som kan identifiseres med var MOBIS-klassifise-
ringsinformasjon, og som har passende modulzere forbindelseselementer.

Storrelse 25 stivhet 1, storrelse 26 til 28 stivhet 2

" Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 2 (innskrenket gédevne utenders) og mobili-
Qﬁé tetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne utenders). Godkjent inntil maks. 100 kg kropps-

"WDQ vekt.

Storrelse 26 til 28 stivhet 3

" Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 2 (innskrenket géaevne utenders) og mobili-
Qmé tetsgrad 3 (uinnskrenket gdevne utenders). Godkjent til maks. 125 kg kroppsvekt.

[ 3

2.2 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C
Tillatt relativ luftfuktighet O % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljsforhold
Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)
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2.3 Brukstid
Produktet er testet av produsenten iht. ISO 10328 med 2 millioner belastningssykluser. Dette til-
svarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en brukstid pa 2 til 3 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet
Fare for personskade pé grunn av brudd i baerende deler
» Bruk protesekomponentene i henhold til MOBIS-klassifiseringen.

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er godkjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om de ogsé kan kombi-
neres med hverandre.

/\ FORSIKTIG

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljaforhold.

Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kontrolleres for skader.
Ikke fortsett a bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.

Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kon-
troll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se "Indikasjon pé funk-
sjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapittelet).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av
produsentens kundeservice osv.).

\AAA
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Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Redusert forfotmotstand eller endret rullebevegelse nar foten settes ned, er merkbare tegn pa
funksjonstap.

4 Leveringsomfang

1C20 ProSymes

Fig. Antall Betegnelse Merking
- 1 Bruksanvisning -
1 1 Protesefot -
1 1 Lamineringsanker med laminattildekking 2G120
- 1 Vernesokk SL=Spectra-Sock

Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Betegnelse Merking
Fotkosmetikk (inkludert koblingskappe) 2C2
Justeringshjelp med skrue 27328
Skruesett 27120

5 Klargjoring til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

|LES DETTE

Sliping av protesefoten
Tidlig slitasje grunnet skade av protesefoten
» Protesefoten ma ikke slipes.

Den tredimensjonale inndelingen av protesehylsen pavirker protesefunksjonen. Pasienten kan kun
benytte de spesielle egenskapene til protesefoten ved riktig oppbygging.

Ved posisjonering av stepeankeret ma det tas hensyn til stumpens stilling, f.eks. abduksjon, ad-
duksjon og fleksjon. Slik sikrer man maksimal klaring for justeringer.

Oppbyggingen av protesen foretas etter folgende trinn:

* Forberedelse av protesehylsen

*  Grunnoppbygging

* Dynamisk preving

* Ferdigstillelse av protesen

5.1 Forberedelse av protesehylsen

5.1.1 Fremstille protesehylse
> Neodvendige materialer:
PVA-folieslange 99B81, nylglastrikotslange 623T9, karbonfibervev 616G12, flettet glassfiber-

slange 616G13, C-Orthocryl 617H55
1) Trekk en fuktet PVA-folieslange som er sveiset pa den distale enden over modellen.
2) Trekk over to lag med Nylglas-trikotslange.
3) Plasser en stripe med karbonfibervev medialt og lateralt fra den distale stumpenden og helt til

kondylene.
4) Legg et lag med karbonfibervev (bredde ca. 8°cm) sirkuleert rundt MPT-punktet (midt pa pa-

tellarsenen).
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Dekk til de karbonfrie overflatene ved pasettingspunktet til stepeankeret med karbonfibervev.
Skjeer til et stykke av den flettede glassfiberslangen (1,5 ganger lengden av gipspositiven).
Trekk den flettede glassfiberslangen pa modellen frem til hylsens kant.

Knyt den flettede glassfiberslangen sammen distalt og brett over modellen.

Gjennomfer stepingen med C-Orthocryl.

5.1.2 Prove protesehylse

>

—

Nodvendig verktoy og materialer:

LaserLine 743L30 eller et lodd

Pasienten stéar pa hzelheyde uten sko. Pasienten star komfortabelt, knaerne er i normal stilling.
Avstanden fra hylsen til gulvet er utlignet.

Sjekk deretter at bekkenet star rett og korriger ved behov.

Mal og skriv ned avstanden fra hylseenden til gulvet.

Overfer stumpens posisjon ved hjelp av LaserLine eller et lodd frontalt og sagittalt pa hylsen
(se fig. 3, se fig. 4). For dette tegner du opp frontalt fra midten av patella til stumpens ende.

5.2 Grunnoppbygging

5.2.1 Valgfritt: Sette inn avstandsplate
Monteringen av avstandsplaten sker monteringsheyden til protesefoten fra 43 mm til 52 mm.

>
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Nodvendig verktoy og materialer:

Momentnakkel 710D4,

Ved behov: Demonter stepeankeret fra den konkave platen (se fig. 5).

Lesne de 2 sylinderskruene pa sidene til den konkave platen (se fig. 6).

Lesne senkeskruen oppa den konkave platen (se fig. 7).

Left av den konkave platen oppover.

Ta den korte fingjengede skruen ut av konterplaten og bytt ut med den lange fingjengede
skruen (se fig. 8).

Trekk spennskiven av den korte fingjengede skruen og sett den pa den lange fingjengede
skruen, med den konkave siden opp.

Sett pa den konkave platen (se fig. 9).

INFORMASIJON: Skru inn skruene uten moment.

Skru de to sylinderskruene og senkeskruen helt inn.

Trekk til forst senkeskruen (tiltrekkingsmoment: 46 Nm)

10) Trekk til de 2 sylinderskruene (tiltrekkingsmoment: 6°Nm)
11) Avstandsplaten settes pa den konkave platen slik at spennstiften er plassert i hodet til senke-

skruen.

5.2.2 Montere lamineringsanker

Nodvendig verktoy og materialer:

Momentnokkel 710D4

Sett stopeankeret med ankerarmene som peker mot hverandre mot posterior og sett dette for-
siktig ned pa den fingjengede skruen.

Justeringshjelpen for stepeankeret skal klikke inn i feringsrillen pa den konkave platen.

Trekk til den fingjengede skruen (tiltrekkingsmoment: 46 Nm)

5.2.3 Montere protesefot
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Nodvendig verktoy og materialer:

L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller 743L300, viggejern 711S4*, avfettingsmiddel (f.eks. ace-
ton 634A3), Monofilament-tape 627B2=19 (alternativt Cellacast 699G30=*)

Juster protesefoten i monteringsapparatet pa hzelheyde.

Juster protesefoten pa ytre posisjon og spenn inn i monteringsapparatet.



3) Plasser hylsen i stapeankeret og rett opp.
Sett forfra plasseres den markerte linjen i den mediale tredjedelen av protesefoten.
Sett fra sagittal posisjon rettes den posterior liggende hylseenden slik at det blir en naturlig
linje med hzelen.

4) Tilpass stepeankerets armer til stumpens form ved hjelp av viggejernet (se fig. 10).

5) Ru opp den distale hylseenden.

6) Rengjer stopehylsen med et avfettende rengjeringsmiddel.

7) Beskytt protesefoten mot smuss ved & dekke den til.

8) Lag en seigtflytende seglharpiks-talkum-blanding.

9) Péafer seglharpiks-talkum-blandingen pa stepeankeret og hylsen, utlign samtidig mindre
hoydeavvik.

10) Plasser hylsen pa stepeankeret, rett opp og la seglharpiks-talkum-blandingen herde.

11) Ta protesen ut av monteringsapparatet.

12) Lag en seigtflytende seglharpiks-talkum-blanding.

13) Pafer seglharpiks-talkum-blandingen pa omradet rundt ankerarmene som forsterkning og glatt

ut (se fig. 11).

14) La seglharpiks-talkum-blandingen herde.

15) Bruk glassfiberforsterket tape eller Cellacast for & omsvepe og sikre omradet rundt ankerar-
mene sirkulaert.

5.2.4 Montere fotkosmetikk

> Nedvendig verktoy og materialer:
Fotkosmetikk, skumplast for & legge inn i hulrom i forfoten, slipeverktaey

1) Slip til skumplasten som skal fylle ut hulrommet i forfoten.

2) Valgfritt: Klipp og slip til fotkosmetikken i den proksimale delen for & tilpasse den til hylsefor-
men.

3) Trekk fotkosmetikken pa protesefoten inntil den klikker pa plass pa hzelfjeeren. Deretter skyves
skumplasten inn i forfoten.

5.3 Dynamisk proving

Under den dynamiske previngen skal den sammensatte protesen sjekkes og rettes. Dersom det
er ngdvendig med en ekstra lateralisering av protesefoten, ma stepeankeret plasseres pa nytt pa
protesehylsen.

> Pasienten er innforstatt med at feste av foten pa protesehylsen kun er provisorisk.

1) Kontroller protesens lengde og posisjon.

2) Ved behov: Juster protesefotens posisjon (se side 75).

5.3.1 Justere protesefot

Plasseringen av foten i forhold til protesehylsen kan justeres ved a forskyve stepeankeret. Felgen-
de justeringer kan utferes:

* Plantarfleksjon/dorsalekstensjon: 6 °

* Rotasjon: £30 °

* Adduksjon/abduksjon: +6 °

> Nedvendig verktoy og materialer:

Momentnekkel 710D4

Lesne pa den fingjengede skruen inntil du kan forskyve stepeankeret.

Flytt pa justeringshjelpen for maksimal plantarfleksjon mot anterior eller for maksimal dor-
salekstensjon mot posterior (se fig. 2).

Justeringshjelpen skal klikke inn i feringsrillen.

Still inn ensket adduksjon eller abduksjon.

Still inn ensket rotasjon.

Trekk til den fingjengede skruen (tiltrekkingsmoment: 46 Nm)

N -
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ar e

75



5.4 Ferdigstillelse av protesen

5.4.1 Fullfore protesehylse
Etter at protesen har blitt prevd og protesefoten rettet opp, skal protesehylsen ferdigstilles. For
den ferdigstilles, blir posisjonen til protesefoten markert og foten demonteres.

Markering av fotposisjonen

>
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Nodvendig verkteoy og materialer:

blyant, rissenal, unbrakongkkel (2,5 mm og 3 mm), slipeverktay, Plastaband 638K8

Ved utsparingene pa den konkave platen merker du av posisjonen til stepeankeret med en
rissenal.

Merk posisjonen til justeringshjelpen med en blyant.

Merk posisjonen til justeringsblokken pa stepeankeret med en blyant.

Lesne pa den fingjengede skruen og demonter foten av hylsen.

Forsterk markeringene pa stepeankeroverflaten slik at de er tydelige.

Bruk passende nekkel for & skru ut senkeskruen fra justeringshjelpen og fjern justeringshjel-
pen.

Slip av den overfladige seglharpiks-talkum-blandingen pa hylsen inntil ankerarmene.

Lukk igjen apningene pé justeringsblokken i flukt med overflaten til stepeankeret ved hjelp av
Plastaband.

Sett lamineringsbeskyttelsen pa stepeankeret og skru fast med vedlagte skruer.

10) Skruehullene pa stepeankeret lukkes med Plastaband.

Ferdigstillelse av protesehylsen
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Nodvendig verktoy og materialer:

Fuktet PVA-folieslange 99B81, Nylglas-trikotslange 623T9, karbonfibervev 616G12, slange-
strompe 99B25, flettet karbonfiberslange 616G15, flettet glassfiberslange 616G13, C-
Orthocryl 617H55

Plasser to lag med karbonfibervevet over ankerarmene (se fig. 12).

Trekk over en slangestrempe.

Trekk den flettede karbonfiberslangen over den distale tredjedelen og bind fast i sporet pa
stopeankeret (se fig. 13).

Trekk den flettede karbonfiberslangen over den distale fjerdedelen.

En Nylglas-trikotslange klippes til i dobbel hylselengde.

Trekk Nylglas-trikotslangen i enkel lengde over hylsen og bind fast i rillen pa stepeankeret.
Legg ett lag med karbonfibervev over ankerarmene.

Hvis en pasient med mobilitetsgrad 3 veier over 100 kg, méa det legges ekstra karbonfibervev
over ankerarmene.

Brett over Nylglas-trikotslangen.

10) Utfer lamineringsprosessen med C-Orthocryl.
11) Valgfritt: La stepeharpisken herde og gjennomfer en steping med en hylsedekorslange.
12) LES DETTE! Glideflate og rille pa stopeankeret ma ikke slipes.

Fjern lamineringsvernet etter at stepeharpiksen har terket og er avkjolt.

5.4.2 Montere protesefot
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Nodvendig verktoy og materialer:

Unbrakonegkkel (2,5 mm), momentnakkel 710D4

Monter justeringshjelpen pa stepeankeret.

Sett protesefoten mot stepeankeret og posisjoner i forhold til markeringen.

Skru fast den fingjengede skruen (tiltrekkingsmoment: 46 Nm).

Valgfritt: Klipp og slip til fotkosmetikken i den proksimale delen for & tilpasse den til hylsefor-
men.

Trekk fotkosmetikken pa protesefoten inntil den klikker pa plass pa hzlfjeeren. Deretter skyves
skumplasten inn i forfoten.



6 Vedlikehold

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

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

7 Kassering

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

8 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

8.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

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

9 Tekniske data

Storrelse [cm] 25 26 27 28
Haelhoyde [mm] 10 +5
Monteringshegyde uten avstandsplate [mm] 43
Monteringsheyde med avstandsplate [mm] 52
Produktets vekt med stopeanker, uten fotkosmetikk [g] 465 475 | 490 | 495
Maks. kroppsvekt [kg] 100 100 (Stivhet 2)

125 (Stivhet 3)
Mobilitetsgrad 2+3
1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2020-07-07

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta
Proteesin jalkaterad ProSymes 1C20 kaytetddn protetisointin Symen amputaatioissa, tietyissa
tapauksissa Pirogoffin amputaatioissa ja Chopartin amputaatioissa. Proteesin jalkaterédssa on
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valuankkuri, ja se liitetddn suoraan proteesiholkkiin. Se sopii matalan asennuskorkeutensa ansios-
ta erityisesti pitkiin tynkiin, joiden maavara on pieni.

Proteesin jalkateran toiminnalliset ominaisuudet saavutetaan rakenteella, joka koostuu hiilikuidusta
valmistetuista kaksinkertaisista joustoelementeistd, joiden vélissd on polyuretaanielastomeerista
koostuva kerros.

Proteesin jalkateran ominaisuudet

Asennuskorkeus (valuankkurin ja jalkateran kosmetiikan kanssa) |43 mm tai 52 mm (vélikelevyn kanssa)
Plantaarireflektio ja dorsaaliekstensio +6 °

Abduktio ja adduktio +6 °

Rotaatio +30 °

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjestelman kanssa. Toiminnalli-
suutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososil-
la, ei ole testattu.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttoalue

Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetddn sopivien komponenttien kanssa, valit-
tuina kehon painon ja aktiivisuustason perusteella, jotka ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-luo-
kitustiedoillamme, ja kaytettavissa sopivilla modulaarisilla liitososilla.

Koko 25 jaykkyys 1, koko 26-28 jaykkyys 2

" Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 2 (rajoitetusti ulkona liikkuja) ja
Gﬁé aktiivisuustasolla 3 (rajoittamattomasti ulkona liikkuja). Korkein sallittu ruumiinpai-

"W& no 100 kg.

Koko 26-28 jaykkyys 3

" Tuotetta suositellaan kéytettavaksi aktiivisuustasolla 2 (rajoitetusti ulkona liikkuja) ja
Qma aktiivisuustasolla 3 (rajoittamattomasti ulkona liikkuja). Korkein sallittu ruumiinpai-

"W’Q no 125 kg.

2.2 Ympadristoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttolampétila -10 °C...+60 °C
Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistéolosuhteet
Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.3 Kayttoika
Valmistaja on testannut tuotteen ISO 10328 -standardin mukaisesti 2 miljoonalla kuormitusjaksol-
la. Tama vastaa potilaan aktiivisuustason mukaan 2-3 vuoden kayttoikaa.
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3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Noudata proteesin osien kaytdssa MOBIS-luokitusta.

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vadntymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sallittuja.
» Tarkista proteesin osien kéyttéohjeista, saako osia yhdistella myos keskenaan.

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

» Al4 altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ympéristdolosuhteille, tarkista, onko tuote kérsinyt vaurioita.

» Al kéyta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeésti havaittavissa tai et ole varma tuotteen kunnos-
ta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, korvaami-
nen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.).

/A HUOMIO

Kayttéian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kayttoon

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen sekéa vaurioitumisen seurauksena
» Huolehdi siit, etta testattu kayttoika ei ylity.

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellesséasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso timén luvun
kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesté kiyton yhteydessa
Pienentynyt jalkaterédn etuosan vastus tai muutokset painopisteen siirrossa kantapaasta varpaille
ovat havaittavia merkkeja toimivuuden heikkenemisesta.
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4 Toimituspaketti

1C20 ProSymes

Kuva Maara Nimi Koodi
- 1 Kayttoohje -
1 1 Proteesin jalkatera -
1 1 Valuankkuri ja laminointisuojus 2G120
- 1 Suojaava sukka SL=Spectra-Sock

Varaosat/lisdavarusteet (eivat sisilly toimitukseen)

Nimi Koodi
Jalkateran kosmetiikka (siséaltaa liitdntakauluksen) 2C2

Saatbapu ja ruuvi 27328
Ruuvisarja 27120

5 Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

 HUOMAUTUS |

Jalkaterakomponentin hiominen
Vaurioitumisesta johtuva jalkaterdkomponentin ennenaikainen kuluminen
» Al4 hio jalkaterdkomponenttia.

Proteesiholkin kolmiuloitteinen sijoittelu vaikuttaa proteesin toimintaan. Potilas voi hyddyntaa pro-
teesin jalkateran erikoisominaisuuksia vain, jos asennus tehdaan oikein.

Tyngén asento, esim. loitonnus, lahennys ja ojennus, on otettava huomioon valuankkurin sijoitte-
lussa. Nain taataan saatéjen maksimaalinen alue.

Proteesin asennusvaiheet ovat seuraavat:

* Proteesiholkin valmistelu

* Perusasennus

* Dynaaminen péallesovitus

* Proteesin viimeistely

5.1 Proteesiholkin valmistelu

5.1.1 Proteesiholkin valmistus
> Tarvittavat materiaalit:
PVA-kalvosukka 99B81, Nylglas-trikoosukka 623T9, hiilikuitukangas 616G12, hiilikuitupunos-
sukka 616G13, C-Orthocryl 617H55
1) Veda mallin paalle pehmennetty PVA-kalvosukka, joka on hitsattu yhteen distaalisessa paassa.
2) Veda paalle kaksi kerrosta Nylglas-trikoosukkaa.
3) Aseta hiilikuitukangaskaistale mediaalisesti ja lateraalisesti tyngan distaalisesta péaasta nivel-
nastoihin saakka.
4) Aseta hiilikuitukangaskaistale (leveys: n. 8 cm) MPT-pisteen (patellajanteen keskiosan) ympé-
rille.
) Peita pinnat, joissa ei ole hiilikuitua, valuankkurin liitosalueella hiilikuitukankaalla.
) Leikkaa kappale lasikuitupunossukkaa (1,5 kertaa kipsipositiivin pituus).
7) Veda lasikuitupunossukka reunaan saakka mallin paalle.
) Sido lasikuitupunossukka distaalisella puolella ja kiedo se mallin paalle.



9)

Suorita valu C-Orthocryl-laminointihartsilla.

5.1.2 Proteesin holkin kokeilu

>

>

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

LaserLine 743L30 tai luoti

Potilas seisoo ilman kenkia kannan korkeudella. Han seisoo mukavasti, polvet ovat normaalis-
sa asennossa.

Holkin etdisyys lattiasta on tasainen.

Tarkasta lantion suoruus ja korjaa tarvittaessa.

Mittaa ja kirjoita muistiin holkin paan etéisyys lattiasta.

Siirrd tyngan asento LaserLinella tai luodilla edesta ja sagittaaliselta puolelta holkkiin (katso
Kuva 3, katso Kuva 4). Merkitse patellan etupuolen keskeltd tyngan paahan.

5.2 Perusasennus

5.2.1 Valinnaisesti: vilikelevyn asettaminen paikoilleen
Vélikelevyn asentaminen suurentaa proteesin jalkaterdn asennuskorkeutta 43 millimetrista 52 milli-
metriin.
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Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

Momenttiavain 710D4,

Jos tarpeellista: poista valuankkuri koverasta levysta (katso Kuva 5).

Irrota koveran levyn sivuilla olevat 2 lieriéruuvia (katso Kuva 6).

Irrota uppokantaruuvi koveran levyn pinnasta (katso Kuva 7).

Ota kovera levy pois yldsuuntaan.

Ota lyhyt hienokierreruuvi vastalevysta ja vaihda se pitkaan hienokierreruuviin. (katso Kuva 8).
Vedéa joustolaatta irti lyhyesta hienokierteisesta ruuvista ja laita se pitkdén hienokierteiseen
ruuviin kovera puoli ylospain.

Laita kovera levy paikoilleen (katso Kuva 9).

TIEDOT: Ruuvaa ruuvit kiinni ilman vadntomomenttia.

Ruuvaa kaksi lieriéruuvia ja uppokantaruuvi kokonaan kiinni.

Kirista ensin uppokantaruuvi (asennuksen kiristysmomentti: 46 Nm).

10) Kirista 2 lieridruuvia (asennuksen kiristysmomentti: 6 Nm).
11) Aseta vélikelevy koveraan levyyn niin, etta kiinnitystappi on uppokantaruuvin paassa.

5.2.2 Valuankkurin asennus

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

Momenttiavain 710D4

Kohdista valuankkuri sen haarojen ollessa yhdessa posterioriseen suuntaan ja aseta se varo-
vasti hienokierteiseen ruuviin.

Anna valuankkurin saatdavun lukkiutua koveran levyn ohjausuraan.

Kirista hienokierteinen ruuvi (asennuksen kiristysmomentti: 46 Nm).

5.2.3 Proteesin jalkateran asennus

>

5)

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai 743L300, haritusrauta 711S4*, rasvaa poistava puhdistusai-
ne (esim. asetoni 634A3), Monofilament-limanauha 627B2=19 (vaihtoehtoisesti Cellacast
699G30=")

Saada proteesin jalkaterd asennuslaitteessa kannan korkeuteen.

Kohdista proteesin jalkatera ulkoasentoon ja kiinnita se asennuslaitteeseen.

Aseta holkki valuankkuriin ja kohdista se.

Aseta merkitty viiva edestépdain néhtyna proteesin jalkaterdn mediaaliseen kolmannekseen.
Kohdista sagittaaliselta puolelta nahtyna holkin posteriorisella puolella oleva paa luonnolliseksi
linjaksi kantapéan kanssa.

Sovita valuankkurin haarat haritusraudalla tyngan muotoon (katso Kuva 10).

Karhenna holkin distaalinen paa.
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) Puhdista valuankkuri rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

) Suojaa proteesin jalkatera likaantumiselta peittamaélla se.

) Valmista sitkea tiivistehartsin ja talkin seos.

) Levita tiivistehartsin ja talkin seos valuankkuriin ja holkkiin, tasoita samalla pienet korkeuserot.

Aseta holkki valuankkuriin, kohdista se ja anna tiivistehartsin ja talkin seoksen kovettua.

Poista proteesi asennuslaitteesta.

Valmista sitkea tiivistehartsin ja talkin seos.

Levita tiivisteharsin ja talkin seos vahvennukseksi valuankkurin haarojen alueelle ja tasoita se
(katso Kuva 11).

14) Anna tiivistehartsin ja talkin seoksen kovettua.

15) Kierra valuankkurin haarojen ympérille lasikuidulla vahvistettua limanauhaa tai Cellacastia ja
varmista.

© 0~

10
11
12
13
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5.2.4 Jalan paallyksen asennus

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Jalkateran kosmetiikka, jalkateran tyhjaan tilaan laitettava vaahtomuovi, hiomatydkalu

1) Hio vaahtomuovi jalkateran tyhjan tilan tayttda varten.

2) Valinnaisesti: leikkaa jalkaterdn kosmetiikka proksimaalisella alueella ja hio se sovittaaksesi
sen holkin muotoon.

3) Veda jalkateran kosmetiikka proteesin jalkateran paalle, kunnes se kiinnittyy kantajouseen, ja
tyénna vaahtomuovi jalkateraan.

5.3 Dynaaminen paallesovitus

Proteesin rakenne tarkastetaan ja korjataan dynaamisessa paallesovituksessa. Jos proteesin jalka-
teran lateralisaatio on tarpeellista, valuankkuri on paikoitettava uudelleen proteesiholkkiin.

> Potilaalle on tiedotettu siitd, etta jalkateran kiinnitys proteesiholkkiin on vain valiaikaista.

1) Tarkasta proteesin pituus ja proteesin jalkateran kohdistus.

2) lJos tarpeellista: kohdista proteesin jalkatera (katso sivu 82).

5.3.1 Proteesin jalkateran kohdistaminen
Jalkateran paikoituksen proteesiholkkiin voi saataa siirtdmalla valuankkuria. Seuraava sdadoét ovat
mahdollisia:
* plantaarireflektio ja dorsaaliekstensio: 6 °
e rotaatio: £30 °
e adduktio/abduktio: 6 °
> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4
1) Loysaa hienokierteista ruuvia, kunnes valuankkuria voi siirtaa.

2) Aseta saatdéapu maksimaalista plantaarirefleksiota varten anterioriseen suuntaan tai maksimaa-
lista dorsaaliekstensiota varten posterioriseen suuntaan (katso Kuva 2).

3) Anna saatdavun lukkiutua ohjausuraan.

4) Saada haluttu adduktio tai abduktio.

5) Saada haluttu rotaatio.

6) Kiristé hienokierteinen ruuvi (asennus-/kiristysmomentti: 46 Nm).

5.4 Proteesin viimeistely

5.4.1 Proteesiholkin viimeistely
Proteesiholkki viimeistelladn proteesin sovituksen ja proteesin jalkateran kohdistuksen jélkeen.
Ennen viimeistelyd merkitaan proteesin jalkaterén paikka ja otetaan jalkatera pois.

Jalkateran paikan merkinta
> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

Kyna, piirtoneula, kuusiokoloavain (2,5 mmja3 mm), hiomatyokalu, Plastaband 638K8
1) Merkitse valuankkurin paikka koveran levyn koloihin piirtoneulalla.
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Merkitse saatéavun paikka kynalla.

Merkitse valuankkurin siirtolohkon paikka kynalla.

Irrota hienokierteinen ruuvi ja poista jalkatera holkista.

Merkitse valuankkurin pinnoilla olevat merkit viela kerran selvéasti.

Ruuvaa saatdavussa oleva upporuuvi irti kuusiokoloavaimella ja ota saatdéapu pois.

Hio holkissa oleva liiallinen tiivistehartsin ja talkin seos valuankkurin haarojen korkeudelle.
Sulje siirtolohkossa olevat aukot samaan tasoon valuankkurin pinnan kanssa Plastabandilla.
Laita laminointisuoja valuankkuriin ja ruuvaa se kiinni mukana tulevilla ruuveilla.

10) Sulje valuankkurin ruuviaukot Plastabandilla.

Proteesiholkin viimeistely

>
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9)

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

Pehmennetty PVA-kalvosukka 99B81, Nylglas-trikoosukka 623T9, hiilikuitukangas 616G12,
letkusukka 99B25, hiilikuitupunossukka 616G15, lasikuitupunossukka 616G13, C-Orthocryl
617H55

Aseta kaksi kerrosta hiilikuitukangasta paikalleen valuankkurin haarojen paalle (katso
Kuva 12).

Veda letkusukka paalle.

Veda hiilikuitupunossukka 1/3 distaalisen puolen paalle ja sido se valuankkurin uraan (katso
Kuva 13).

K&anna hiilikuitupunossukka 1/4 distaalisen puolen paélle.

Leikkaa Nylglas-trikoosukkaa kaksinkertainen méaré holkin pituudesta.

Veda Nylglas-trikoosukkaa yhden pituuden verran holkin paélle ja sido se valuankkurin uraan.
Aseta kerros hiilikuitukangasta valuankkurin haarojen péalle.

Jos potilas, jonka aktiivisuustaso on 3, painaa yli 100 kg, valuankkurin haarojen paalle on lai-
tettava viela yksi hiilikuitukangas.

Kaanna Nylglas-trikoosukka.

10) Suorita laminointiprosessi C-Orthocryl-laminointihartsilla.
11) Valinnaisesti: anna valuhartsin kovettua ja suorita valu holkin koristekangassukalla.
12) HUOMAUTUS! Al3 hio valuankkurin liukupintaa ja uraa.

Poista laminointisuoja valuhartsin kovetuttua ja jaahdyttya.

5.4.2 Proteesin jalkateran asennus

> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut:
Kuusiokoloavain (2,5 mm), momenttiavain 710D4

1) Asenna saatéapu valuankkuriin.

2) Laita proteesin jalkatera valuankkuriin ja vie se merkittyyn kohtaan.

3) Ruuvaa hienokierteinen ruuvi (asennus-/kiristysmomentti: 46 Nm).

4) Valinnaisesti: leikkaa jalkaterdn kosmetiikka proksimaalisella alueella ja hio se sovittaaksesi
sen holkin muotoon.

5) Veda jalkateran kosmetiikka proteesin jalkateran paalle, kunnes se kiinnittyy kantajouseen, ja
tyénna vaahtomuovi jalkateraan.

6 Huolto

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

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessd mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.
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7 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epaasiallisella
havittamisella voi olla haitallinen vaikutus ympaéristé6n ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien
viranomaisten palautus-, kerays- ja havittdmistoimenpiteita koskevat tiedot.

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

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

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

9 Tekniset tiedot

Koko [cm] 25 | 26 [ 27 | 28
Kannan korkeus [mm] 10 +5
Asennuskorkeus ilman vilikelevya [mm] 43
Asennuskorkeus vilikelevyn kanssa [mm] 52
Tuotteen paino valuankkurin kanssa, ilman jalkateran 465 475 490 495
kosmetiikkaa [g]
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 100 100 (jaykkyys 2)

125 (jaykkyys 3)
Aktiivisuustaso 2+3
1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-07-07

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytar odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopa protezowa ProSymes 1C20 jest stosowana do zaopatrzenia oséb po amputacji typu Syme,
z zastrzezeniem po amputacji typu Pirogoff i po dodatkowej amputacji kikutéw typu Chopart.
Omawiana stopa protezowa jest wyposazona w kotew laminacyjng i jest bezposrednio tagczona z
lejem protezowym. Ze wzgledu na niska wysoko$¢ montazowa, stopa ta nadaje sie szczegdlnie do
dtugich kikutéw z niewielkg swobodg do podfoza.
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Funkcjonalne wiasciwosci stopy protezowej zostajg osiagniete dzieki konstrukcji, sktadajgcej sie z
podwojnych elementéw sprezynowych z wiékna weglowego i warstwy posredniej z elastomeru
PU.

Wiasciwosci stopy protezowej

Wysokos$¢ montazowa (facznie z kotwa laminacyjng i pokryciem | 43 mmlub 52 mm (z plytg dystansowa)
stopy)

Zgiecie podeszwowe i wyprost grzbietowy +6 °
Odwodzenie i przywodzenie +6 °
Obroét +30 °

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym Ottobock. Funkcjo-
nalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére wyposazone sg w kompatybilne modularne
elementy faczace, nie zostata przetestowana.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonuja optymalnie wtedy, jesli zostana zestawione z odpowiednimi kom-
ponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia mobilnosci, identycznymi z naszg infor-
macja odnosnie klasyfikacji MOBIS i wyposazonymi w wiasciwe, modularne elementy tagczace.

Wielkos¢ 25 o stopniu sztywnosci 1, wielko$¢ 26 do 28 o stopniu sztywnosci 2
" Omawiany produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 2 (osoba poruszajgca sie
Q Q na zewnatrz pomieszczen w ograniczonym stopniu) i stopnia mobilnosci 3 (osoba

"y@ poruszajgca sie na _ze\_/vnqtrz pomieszczenh bez ograniczen). Dopuszczony do
‘D maks. 100 kg wagi ciata.

Wielkos¢ 26 do 28 o stopniu sztywnosci 3

" Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 2 (osoba poruszajgca sie na zewnatrz
Qmé pomieszczeh w ograniczonym stopniu) i stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszajaca

"yv sie na zewnatrz pomieszczen bez ograniczen). Dopuszczony do maks. 125 kg
‘. wagi ciata.

2.2 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czasteczki wodochfonne (np. talk)

2.3 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany wedtug ISO 10328 pod katem 2 milionéw cykli obcigze-
niowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytkowania od 2
do 3 lat.
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3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Przecigzenie produktu
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nos$nych
» Komponenty protezowe nalezy stosowac zgodnie z klasyfikacja MOBIS.

| A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentéw protezowych

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami protezowymi, ktére sg do
tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw protezowych, czy ist-
nieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zestawienia.

| A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowaé w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli zostat on stosowany w niedozwolo-
nych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym watpliwosci, prosimy
zaprzestac stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczyszczenie, naprawa, wymia-
na, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.).

| A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie w przypadku innego
pacjenta

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

| A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwiazane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolnos$ci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty funkcji (patrz
»Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania“ w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).
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Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Odczuwalnymi oznakami utraty funkcji sa zmniejszony opér przodostopia lub zmienione wiasciwo-
$ci przekolebania.

4 Skiad zestawu

1C20 ProSymes

llustr. llosé Nazwa Symbol
- 1 Instrukcja uzytkowania -
1 1 Stopa protezowa -
1 1 Kotew laminacyjna z ostong do laminagji 2G120
- 1 Skarpetka ochronna SL=Spectra Sock

Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad zestawu)

Nazwa Symbol
Pokrycie stopy (tacznie z kapa taczaca) 2C2

Element pomocniczy ustawiania ze $rubg 27328
Zestaw $rub 27120

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie lub montaz
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezowych
» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

Szlifowanie stopy protezowej
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia stopy protezowe;j
» Prosimy nie szlifowac stopy protezowe;.

Tréjwymiarowe przyporzadkowanie leja protezowego wptywa na funkcje protezy. Pacjent moze w
petni korzysta¢ ze szczegdlnych wiasciwosci omawianej stopy protezowej, tylko w przypadku pra-
widtowego osiowania.

W celu ustawienia kotwy laminacyjnej, nalezy uwzgledni¢ pozycje kikuta, np. pozycje odwodzenia,
przywodzenia i pozycje zgiecia. W ten sposéb zagwarantowany zostaje maksymalny luz, potrzeb-
ny do ustawien.

Osiowanie protezy przebiega w nastepujacych etapach:

* Przygotowanie leja protezowego

* Osiowanie podstawowe

*  Przymiarka dynamiczna

*  Wykonanie kohcowe protezy

5.1 Przygotowanie leja protezowego

5.1.1 Wykonanie leja protezowego

> Wymagane materiaty:
Rekaw foliowy PVA 99B81, rekaw trykotowy z wtdkna nylonowo-szklanego 623T9, tkanina z
widkna weglowego 616G12, rekaw pleciony z widkna szklanego 616G13, C-Orthocryl
617H55

1) Rekaw foliowy PVA, zgrzany w obrebie dalszym i zmigkczony, nalezy naciagnaé na model.

2) Nalezy naciggng¢ dwie warstwy rekawa trykotowego z wtékna weglowego.
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3) Pasek tkaniny z wtékna weglowego nalezy natozy¢ w $rodku i z boku od szczytu kikuta w obre-
bie dalszym az do kiykci.

4) Pasek tkaniny z wtékna weglowego (szerokos$é: ok. 8 em) prosimy natozy¢ okreznie wokét
punktu MPT ($rodek $ciegna rzepki).

5) Powierzchnie wolne od widkien weglowych w obrebie nasady kotwy laminacyjnej nalezy
pokry¢ tkaning z wtékna weglowego.

6) Prosimy przyciaé jedna sztuke rekawa plecionego z wtdkna szklanego (1,5 dtugosci pozytywu
gipsowego).

7) Rekaw pleciony z wtékna szklanego nalezy naciagngé na model, az do krawedzi.

8) Rekaw pleciony z wiékna szklanego nalezy zwigza¢ w obrebie dalszych i przewinaé na mode-
lu.

9) Nalezy przeprowadzi¢ laminacje za pomocg C-Orthocryl.

5.1.2 Przymiarka leja protezowego

> Wymagane narzedzia i materiaty:
LaserLine 743L30 lub pion

> Pacjent stoi bez butéw na wysokosci obcasa. Pacjent stoi wygodnie, kolana znajdujg sie w
normalnej pozycji.

> Odlegtosc leja jest wyréwnana w stosunku do podtoza.

1) Nalezy sprawdzi¢ proste ustawienie bioder i skorygowac w razie koniecznosci.

2) Nalezy zmierzy¢ i zanotowac odlegto$¢ od szczytu leja do podtoza.

3) Nalezy sprawdzi¢ ustawienie kikuta na leju w ptaszczyZnie czotowej i strzatkowej za pomocg
LaserLine lub pionu (patrz ilustr. 3, patrz ilustr. 4). Przy tym nalezy zaznaczyé z przodu od
Srodka rzepki do szczytu kikuta.

5.2 Osiowanie podstawowe

5.2.1 Opcjonalnie: Zastosowanie ptyty dystansowej

Montaz plyty dystansowej zwieksza wysoko$¢ montazowg stopy protezowej z 43 mm na 52 mm.

> Wymagane narzedzia i materiaty:
Klucz dynamometryczny 710D4,

1) W razie koniecznosci: Kotew laminacyjng nalezy zdemontowaé ze wklestej plyty (patrz
ilustr. 5).

2) Nalezy poluzowac 2 $ruby z tbem walcowym po bokach wklestej plyty (patrz ilustr. 6).

3) Nalezy poluzowac $ruby wpuszczane, znajdujace sie na powierzchni wklestej plyty (patrz
ilustr. 7).

4) Wklestg plyte nalezy zdemontowac.

5) Krétka Srube z gwintem drobnozwojnym nalezy wyjac z plyty zabezpieczajacej i wymieni¢ na
dtugg srube z gwintem drobnozwojnym (patrz ilustr. 8).

6) Tarcze zaciskowg nalezy zdemontowac z krétkiej Sruby z gwintem drobnozwojnym i natozy¢ na
dtuga $rube z gwintem drobnozwojnym, wklestg strong do gory.

7) Prosimy natozy¢ wklesta plyte (patrz ilustr. 9).

8) INFORMACIA: Sruby nalezy wkrecié¢ bez momentu dokrecenia.
Dwie $ruby z tbem walcowym i $rube wpuszczang nalezy catkowicie wkrecié.

9) Najpierw nalezy dokreci¢ $rube wpuszczang (montazowy moment dokrecenia: 46 Nm)

10) Prosimy dokreci¢ 2 $ruby z tbem walcowym (montazowy moment dokrecenia: 6 Nm)

11) Plyte dystansowa nalezy natozy¢ na wklestg ptyte w ten sposéb, aby kotek sprezysty znalazt sie
w gtéwce Sruby wpuszczane;.

5.2.2 Montaz kotwy laminacyjnej

> Wymagane narzedzia i materiaty:
Klucz dynamometryczny 710D4

1) Kotew laminacyjng nalezy ustawié tacznie z zestawionymi ramionami kotwy w kierunku do tytu i
ostroznie nafozy¢ na $rube z gwintem drobnozwojnym.
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2) Pomoc do ustawiania kotwy laminacyjnej nalezy zatrzasna¢ do rowka prowadzgcego wklestej

piyty.
3) Nalezy dokrecié¢ $rube z gwintem drobnozwojnym (montazowy moment dokrecenia: 46 Nm)

5.2.3 Montaz stopy protezowej

> Wymagane narzedzia i materiaty:
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 lub 743L300, rozwierak 711S4*, oczyszczalnik odttuszczajacy
(np. aceton 634A3), tasma samoprzylepna Monofilament 627B2=19 (alternatywnie Cellacast
699G30=%)

1) Stope protezowa nalezy ustawi¢ w urzadzeniu do osiowania na wysokosci obcasa.

2) Stope protezowa nalezy ustawi¢ w pozycji skierowanej na zewnatrz i zamocowac w urzadzeniu
do osiowania.

3) Lej nalezy natozy¢ na kotew laminacyjng i ustawic.
Narysowang linie, widoczng z przodu, nalezy umiesci¢ w $rodkowym obrebie jednej trzeciej
stopy protezowe;j.
Szczyt kikuta, lezacy z tytlu w ptaszczyznie strzatkowej, nalezy ustawic z pietg w naturalnej linii.

4) Ramiona kotwy laminacyjnej nalezy dopasowac do ksztaftu kikuta za pomoca rozwieraka (patrz
ilustr. 10).

5) Szczyt leja nalezy zmatowi¢ w obrebie dalszym.

6) Kotel laminacyjng nalezy wyczysci¢ za pomocg odttuszczajgcego $rodka czyszczgcego.

7) Stope protezowa prosimy przykryé, chronigc w ten sposéb przed zabrudzeniami.

8) Prosimy przygotowac lepka mieszanke zywicy siegelharz i talku.

9) Mieszanke siegelharz i talku nalezy nanie$¢ na kotew laminacyjna i lej, wyréwnujac przy tym

nieznaczne odchylenia wysokosci.

10) Lej nalezy natozy¢ na kotew laminacyjng, ustawic¢ i mieszanke zywicy siegelharz i talku pozo-
stawi¢ do utwardzenia.

11) Proteze nalezy zdemontowacé z urzadzenia do osiowania.

12) Prosimy przygotowac lepkg mieszanke zywicy siegelharz i talku.

13) Mieszanke zywicy siegelharz i talku nalezy nanie$¢ na ramiona kotwy laminacyjnej w celu
wzmocnienia i wygtadzi¢ (patrz ilustr. 11).

14) Mieszanke zywicy siegelharz i talku prosimy pozostawi¢ do utwardzenia.

15) Obreb ramion kotwy nalezy okreznie owing¢ i zabezpieczy¢ za pomocg tasmy klejacej, wzmoc-
nionej widknem szklanym lub za pomoca Cellacast.

5.2.4 Montaz pokrycia stopy

> Wymagane narzedzia i materiaty:
Pokrycie stopy, pianka do wypetnienia pustej przestrzeni przodostopia, narzedzia do szlifowa-
nia

1) Nalezy wyszlifowaé pianke, potrzebng do wypetnienia pustej przestrzeni przodostopia.

2) Opcjonalnie: W celu dopasowania pokrycia stopy do ksztattu leja, mozna je przycia¢ w obre-
bie blizszym i lekko wyszlifowac.

3) Pokrycie stopy nalezy naciagng¢ na stope protezowa, az do zatrzasniecia na sprezynie piety,
za$ pianke wsunac¢ do obrebu przodostopia.

5.3 Przymiarka dynamiczna

Kontrole i korygowanie osiowania protezy mozna przeprowadzi¢ podczas przymiarki dynamiczne;.

Kotew laminacyjna musi by¢ ponownie natozona na lej protezowy, jesli jest konieczna dodatkowa

lateralizacja stopy protezowej.

> Pacjent jest poinformowany o tym, Zze stopa jest zamocowana do leja protezowego tylko prowi-
zorycznie.

1) Nalezy sprawdzi¢ dtugos$¢ protezy i pozycje stopy protezowe;.

2) W razie koniecznosci: Nalezy ustawi¢ pozycje stopy protezowej (patrz stona 90).
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5.3.1 Ustawienie stopy protezowej

Pozycja stopy w stosunku do leja protezowego moze byé ustawiona poprzez przesuniecie kotwy

laminacyjnej. Ponizsze regulacje mogg by¢ przeprowadzone:

* Zgiecie podeszwowe/wyprost grzbietowy: +6°

*  Obrot: £30°

* Przywodzenie/odwodzenie: £6°

> Wymagane narzedzia i materiaty:

Klucz dynamometryczny 710D4

1) Nalezy poluzowac $rube z gwintem drobnozwojnym, umozliwiajac w ten sposdb przesuniecie

kotwy laminacyjne;j.

2) Pomoc do ustawiania nalezy ustawi¢ w kierunku do przodu, w celu maksymalnego zgiecia
podeszwowego lub do tytu, uzyskujac w ten sposéb maksymalny wyprost grzbietowy (patrz
ilustr. 2).

) Pomoc do ustawiania nalezy zatrzasna¢ do rowka prowadzacego.

) Nalezy ustawi¢ wymagane odwodzenie lub przywodzenia.

) Nalezy ustawi¢ wymagany obrét.

6) Nalezy dokreci¢ $rube z gwintem drobnozwojnym (montazowy moment dokrecenia: 46 Nm)

o b~ W

5.4 Wykonanie koncowe protezy

5.4.1 Koncowe wykonanie leja protezowego

Wykonanie ostateczne leja protezowego odbywa sie po przymiarce protezy i ustawieniu stopy pro-
tezowej. Pozycja stopy protezowej jest zaznaczona przed wykonaniem kohAcowym, za$ stopa
zostaje zdemontowana.

Oznakowanie pozycji stopy

> Wymagane narzedzia i materiaty:
Pisak, rysik traserski, klucz imbusowy (2,5 mmi3 mm), narzedzia szlifierskie, Plastaband
638K8

1) Prosimy zaznaczy¢ pozycje kotwy laminacyjnej na szczelinach wklestej ptyty za pomoca rysika
traserskiego.

2) Nalezy zaznaczy¢ pisakiem pozycje pomocy do ustawiania.

3) Prosimy zaznaczy¢ pisakiem pozycje bloku przesuwnego na kotwie laminacyjne;j.

4) Nalezy poluzowac $rube z gwintem drobnozwojnym i stope zdemontowac z leja.

5) Oznakowania prosimy wyraznie narysowac na powierzchniach kotwy laminacyjnej.

6) Srube wpuszczang nalezy wykrecié z pomocy do ustawiania za pomoca klucza nasadowego i
pomoc do ustawiania zdemontowac.

7) Nadmiar mieszanki zywicy siegelharz i talku na leju nalezy wyszlifowaé, az do ramion kotwy.

8) Otwory na bloku przesuwnym nalezy uszczelni¢ ptasko w stosunku do ptaszczyzny kotwy lami-
nacyjnej za pomoca plastaband.

9) Ostone do laminacji nalezy natozy¢ na kotew laminacyjna i dokreci¢ za pomoca dotaczonych
Srub.

10) Otwory $rub na kotwie laminacyjnej prosimy uszczelni¢ za pomoca plastaband.

Wykonanie ostateczne leja protezowego

> Wymagane narzedzia i materiaty:
Zmigkszony rekaw foliowy PVA 99B81, rekaw trykotowy z wi6kna nylonowo-szklanego 623T9,
tkanina z wtdékna weglowego 616G12, poiczocha 99B25, rekaw pleciony z wiékna weglowe-
go 616G 15, rekaw pleciony z wtdkna szklanego 616G 13, C-Orthocryl 617H55

1) Dwie warstwy tkaniny z widékna weglowego nalezy natozy¢ na ramiona kotwy (patrz ilustr. 12).

2) Nalezy naciagna¢ ponczoche.

3) Rekaw pleciony z wiékna weglowego nalezy naciagna¢ na 1/3 diugosci na obreb dalszy i
zawigza¢ w rowku kotwy laminacyjnej (patrz ilustr. 13).

4) Rekaw pleciony z wiékna weglowego prosimy przewingé na 1/4 dtugosci na obrebie dalszym.

5) Nalezy przycia¢ rekaw trykotowy z wtdkna nylonowo-szklanego w podwajnej dtugosci leja.



6) Rekaw trykotowy z wiékna nylonowo-szklanego jednej dtugosci nalezy naciagnaé na lej i zwia-
za¢ w rowku kotwy laminacyjne;.

7) Jedng warstwe tkaniny z wtdkna weglowego nalezy natozy¢ na ramiona kotwy.

8) W przypadku pacjenta o ciezarze ciata przekraczajgcym 100 kg i o stopniu mobilnosci 3, nale-
zy natozy¢ na ramiona kotwy dodatkowg tkanine z wtékna weglowego.

9) Nalezy przewina¢ rekaw trykotowy z wiékna nylonowo-szklanego.

10) Nalezy przeprowadzi¢ laminacje za pomocg C-Orthocryl.

11) Opcjonalnie: Zywice laminacyjna nalezy pozostawi¢ do utwardzenia i przeprowadzi¢ lamina-
cje za pomocg materiatu do wzornictwa leja.

12) NOTYFIKACIJA! Prosimy nie szlifowaé powierzchni poslizgowej i rowka kotwy lamina-
cyjne;j.
Ostone laminatu nalezy usuna¢, po utwardzeniu i ochfodzeniu zywicy laminacyjnej.

5.4.2 Montaz stopy protezowej

> Wymagane narzedzia i materiaty:

Klucz imbusowy (2,5 mm), klucz dynamometryczny 710D4

Pomoc do ustawienia nalezy zamontowac¢ do kotwy laminacyjne;j.

Stope protezowg przytozy¢ do kotwy laminacyjnej i ustawi¢ w zaznaczonej pozycji.

Nalezy skreci¢ érube z gwintem drobnozwojnym (montazowy moment dokrecenia: 46 Nm).
Opcjonalnie: W celu dopasowania pokrycia stopy do ksztattu leja, mozna je przycig¢ w obre-
bie blizszym i lekko wyszlifowac.

Pokrycie stopy nalezy naciggngé na stope protezowa, az do zatrzasniecia na sprezynie piety,
za$ pianke wsunac¢ do obrebu przodostopia.

E2lpE
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6 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac kontroli wzrokowej i sprawdzi¢ pod katem funkcjono-
wania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia caftej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

7 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja-
mi wlasciwego organu w danym kraju dotyczgcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa-
dow.

8 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

8.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8.2 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.

9 Dane techniczne

Wielkosé [cm] 25 | 26 | 27 28
Wysokos¢ obcasa [mm] 10 5
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Wielkosé [cm] 25 26 27 28
Wysokos¢ montazowa bez ptyty dystansowej [mm] 43
Wysoko$¢ montazowa tacznie z plyta dystansowa [mm] 52
Ciezar produktu tfacznie z kotwa laminacyjna, bez 465 475 490 495
pokrycia stopy [g]
Maks. ciezar ciata [kg] 100 100 (sztywnos¢ 2)

125 (sztywnosc 3)
Stopien mobilnosci 2+3
1 Termékleiras Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités datuma: 2020-07-07

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adoédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sllyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiildndsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A ProSymes 1C20 protézislabat a Pirogoff elGirasait koveté Syme szerinti amputalas ellatasara, és
utéd-amputalt Chopart-csonkokhoz hasznaljuk. A protézislab beodnté horgonnyal rendelkezik és
kozvetlenil a protézis szarara erdsitjik fel. Az alacsony beépitési magassaga alapjan kilénosen
alkalmas csekély talajfeletti magassagu, hosszu csonkokhoz.

A protézislab funkciondlis tulajdonsagait a karonbszalas, kettés rugés elemmel és a PU-Elaszto-
mer kdzbensd réteggel érjik el.

A protézislab tulajdonsagai
Beépitési magassag (bedntdtt horgonnyal és labboritassal) 43 mm vagy 52 mm (tavtarté lappal)
Talp iranyu behajlas és riszt iranyt emelkedés +6 °
Eltavolodas és kozelités +6 °
Elfordulas +30 °

1.2 Kombinaciés lehetoségek
Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyartok kompatibilis
Osszekot6 elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miikodéképességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Alkalmazasi teriilet

Az alkatrészeink optimélisak, ha alkalmas alkatrészekkel kombinaljak, amelyeket a mi MOBIS osz-
talyozd informécidinkkal azonosithatdé médon a testsdly és a mobilitasi fok alapjan valasztottak ki,
és amelyek illeszked6 modulos 6sszeko6td elemekkel rendelkeznek.

92



Méret 25, 1-es merevség, méret 26-t6l 28-ig, 2-es merevség

" A terméket a 2-es mobilitasi fokozat (korlatozott kultéri hasznalat) és a 3-as mobi-
Gﬂé litasi fokozat (korlatlan kultéri hasznalat) szamara javasoljuk. A megengedett test-

"‘QDQ suly legfeljebb 100 kg.

Méret 26-t6l 28-ig, 3-as merevség

" A terméket a 2-es mobilitasi fokozat (korlatozott kiiltéri hasznalat) és a 3-as mobili-
Gﬁé tasi fokozat (korlatlan kiltéri hasznalat) szamara javasoljuk. Engedélyezve legfel-

"‘y’v jebb 125 kg testsulyig.

2.2 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-tél +60°C-ig

Megengedett, nem kondenzalédo relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kornyezeti feltételek
Mechanikus rezgések vagy (tések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivd hatasu részecskék (pl. talkum)

2.3 A hasznalat id6tartama
A terméket a gyarté az ISO 10328 eléirasai szerint 2 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az ér-
ték a paciens aktivitasi fokatdl figgéen 2-3 éves hasznélatnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges mUiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

/A VIGYAZAT

A termék tilterhelése
Sérllésveszély a tehervisel6 elemek térése matt
» Alkalmazza a protézis alkatrészeket a MOBIS osztalyozasa szerint.

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacioja

Sérillésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, amelyek az adott célra en-
gedélyezettek.

» A protézis alkatrészek haszndlati utasitdsa alapjan ellenérizni kell azok egymassal torténé
kombinalhatésagat.
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A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek kozott

Sérilésveszély a termék megrongalédasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti korlilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, az épségét ellendrizni kell.

» Nem szabad tovabb haszndlni a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt, vagy kétely merdl fel
ezzel kapcsolatban.

» Szlkség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyart6 altal vagy szakmuhelyben, stb.).

A VIGYAZAT

A hasznalati ido tullépése és ismételt hasznalatba adas egy masik paciensnek
Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalédasa miatt

» Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne [épje tul.

» A terméket csak egy paciens altali hasznalatra terveztik.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérillésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

» A mikodés megvaltozadsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasznélja tovabb (lasd "A
m(ikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Szikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenbrzés a
gyarté szakszervizében, stb.).

Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
A csokkent el6lab-ellenallas vagy a moédosult legordiilési viselkedés a funkcidvesztés érezhetd je-
lei.

4 A szallitmany tartalma

1C20 ProSymes

Abra Mennyiség Megnevezés Megjelodlés

- 1 Hasznalati utasitas -

1 1 Protézislab -

1 1 Beontott horgony laminélé burkolattal 2G120

- 1 Véddzokni SL=Spectra-zokni

Pétalkatrészek/tartozékok (nincsenek a szallitasi terjedelemben)

Megnevezés Megjelodlés
Labburkolat (csatlakozé sapkaval) 2C2
Csavaros beallité segéd 27328
Csavarkészlet 27120

5 Hasznalatra kész allapot eloallitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
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| » Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.

ERTESITES |

A protézislab becsiszolasa
A protézislab id6 el6tti elhasznalédasa a rongalédas miatt
» Ne csiszolja be a protézislabat.

A protézistok haromdimenzids elrendezése befolyasolja a protézis statikus és dinamikus mikodé-
sét. Csak helyes felépités esetén tudja a paciens kihasznalni a protézislab kiilénleges tulajdonsa-
gait.

A csonk 4llasat, pl. a tdvolodast, a kozelitést, és a behajlast figyelembe kell venni a bedntétt hor-
gony helyzetbe allitdasadhoz. Ezzel szavatolja a beallitdsok legnagyobb szabad jatékat.

A protézis felépitése az alabbi |épésekbdl all:

* A protézistok el6készitése

* Alapfelépités

* Dinamikus felprobalas

* A protézis készre szerelése

5.1 A protézistok elokészitése

5.1.1 A protézistok elkészitése

> A sziikséges anyagok:
PVA-féliacs6 99B81, Nylglas-cs6trikét 623T9, karbonszalas szévet 616G12, lvegszalas csé-
hél6 616G13, C-Orthocryl 617H55

1) Huzzon a modellre a testtdl tavoli végén lehegesztett, kellGsitett PVA féliacsovet.

2) Huzzon ré két réteg Nylglas trikocsovet.

3) Helyezzen egy csik karbonszalas szovetet a kdzépvonalban és a testk6zéptdl ellentétesen a
testkdzéptdl tavoli tok végtdl a térdiziletig.

4) Helyezzen fel egy réteg karbonszélas szovetet (a szélessége kb. 8 cm) korkorésen az MPT-
pont (térdkalacs - in k6zépvonalaban) koré.

5) Fedje be a beodntétt horgony felutkdzési terlletének karbon-mentes feliileteteit karbon-szal
szovettel.

6) Vagjon méretre egy darab livegszalas cs6halét (a gipsz-pozitiv 1,5-szeres hosszara).

7) Hlzza az Gvegszalas cs6halét a modellre annak pereméig.

8) Kosse le az livegszalas cs6halot a testkozéptdl tavoli végén, és forditsa vissza a modellen.
9) Végezze el a kiontési folyamatot a C-Orthocryllal.

5.1.2 Probalja fel a protézistokot

> A szilkséges szerszamok és anyagok:
LaserLine 743L30, vagy egy figg66n

> A péaciens cip6 nélkil all a sarok magassagaban. Kényelmesen all, a térdek normal allasban
vannak.

> A tok tavolsaga a talajhoz kiegyenlitett.

1) Ellendrizze és sziikség szerint korrigalja a medence egyenes allasat.

2) Mérje meg és jegyezze fel a tokvég tavolsagat a padloétél.

3) Rajzolja at a csonk allasat a Laserline vagy egy fligg6én segitségével az oldalsé és szembeni
fuggobleges frontélis és szagittalis testsikban a tokra (Id. 3 &bra, Id. 4 dbra). Ekézben a mellsé
iranybdl a térdkalacs kozepétdl a szartok végéig rajzoljon.

5.2 Alapfelépités

5.2.1 Opcio6: Tegye be a tavtarté lapot
A tavtartd lap beépitése megnoveli a protézislab beépitési magassagat 43 mm-rél 52 mm-re.
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> A szilkséges szerszamok és anyagok:
Nyomatékkulcs, 710D4

1) Sziikség szerint: Szerelje le a be6nté horgonyt a konkav laprdl (Id. 5 abra).

2) Lazitsa meg a konkav lap oldalain Iév8, 2 hengeresfejl csavart (Id. 6 4bra).

3) Lazitsa meg a konkav lap fellletén 1évé slllyesztettfejl csavart (Id. 7 dbra).

4) A konkav lapot felfelé vegye le.

) Az ellenlapbdl vegye ki a rovid, finommenetes csavart és cserélje ki a hosszl finommenetes

csavarra (Id. 8 abra).

6) Huzza le a rugds alatétet a rovid finommenetes csavarrél és a konkav oldalaval felfelé, dugja
fel a hosszu finommenetes csavarra.

7) Tegye fel a konkav lapot (Id. 9 4bra).

8) TAJEKOZTATAS: Csavart nyomaték nélkiil hajtsa be.
A két hengeresfejl és a sillyesztettfejli csavarokat teljesen hajtsa be.

9) ElGszor a sillyesztettfejli csavart hiizza meg (szerelési meghizé nyomaték 46 Nm)

10) Huzza meg a 2 hengeresfejl csavart (szerelési meghizé nyomaték: 6 Nm)

11) Ugy tegye fel a tavtarté lapot a konkav lapra, hogy a siillyesztettfej(i csavar fejében lév3 feszitd-
szeg helyzetbe alljon.

5.2.2 Szerelje be a be6ntd horgonyt

> A szilkséges szerszamok és anyagok:
Nyomatékkulcs, 710D4

1) Hatrafelé igazitsa be a bednté horgonyt az egyditt allé6 horgonykarokkal, és évatosan tegye fel a
finommenetes csavarra.

2) Pattintsa be a bednt6 horgony bedllité segédjét a konkav lap vezetéhornyaba.

3) Huzza meg a finommenetes csavart (szerelési meghlzé nyomaték 46 Nm)

5.2.3 Szerelje 0ssze a protézislabat

> A szilkséges szerszamok és anyagok:
L.A.S.A.R. szerelvény, 743L200, vagy 743L300, fogterpeszt6 szerszam, 711S4*, zsirtalanitd
tisztitoszer, (pl. Aceton, 634A3), Monofilament-ragasztészalag, 627B2=19 (alternativa: Cella-
cast, 699G30=")

1) Labmagasségra dllitsa be a protézislabat a felépité készllékben.

2) A felallitas utan a protézislabat igazitsa be és szoritsa be a felépitd késziilékbe.

3) Helyezze a tokot a bednté horgonyra és igazitsa be.
Helyezze a mellsé nézetben a berajzolt vonalat a protézislab k6zépsé harmadara.
Oldalnézetben, a hatul 1év6 tokvéget, mint egy természetes vonalat igazitsa be a bokahoz.

4) A beodnté horgony horgonykarjait a fogterpeszt6 szerszammal igazitsa hozza a csonk forméaja-
hoz (Id. 10 abra).

5) Erdesitse a testkdzéptdl tavoli tokvéget.

6) Zsirtalanité tisztitoszerrel tisztitsa meg a protézistokot.

7) A protézislabat fedje le, hogy megvédije a szennyezGdéstél.

8) Készitsen egy sirin folyos lezardgyanta-talkum keveréket.

9) Vigye fel a bedntd horgonyra és a tokra a lezaré gyanta-talkum keveréket, kozben egyenlitse ki

a kisebb magassagkulonbségeket.

10) Helyezze a tokot a bednté horgonyra és igazitsa be, majd hagyja megkétni a lezarégyanta-tal-
kum keveréket.

11) Vegye ki a protézislabat a felépitd készilékbdl.

12) Készitsen egy slir(in folyds lezarégyanta-talkum keveréket.

13) Megerdsités végett vigyen fel lezarégyanta-talkum keveréket a horgonykarok kérnyékére és si-
mitsa el (Id. 11 abra).

14) Hagyja megkétni a lezarégyanta-talkum keveréket.

15) A horgonykarok kornyéként korkorosen tekerje be lvegszalerSsitésli ragasztészalaggal vagy
Cellacast-al, és rogzitse.
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5.2.4 Szerelje fel a labboritast

> A sziikséges szerszamok és anyagok:
Labboritas, a talp elsé rész tregébe befektetni valé habanyag, csiszolé szerszam

1) Csiszolja alakra az Ureges rész kitoltésére szolgélé habanyagot.

2) Opcid: Végja alakra és csiszolja meg a labboritast a testkdzeli oldalan, hogy illeszkedjen a tok
alakjahoz.

3) Huzza fel a labboritast a protézisldbra, amig bepattan a sarok-rugé és tolja be a habot a talp
elsd része kornyékére.

5.3 Dinamikus proba

A dinamikus felprébalas soran a protézislabat megvizsgaljuk és korrigaljuk. Ha szlikséges a proté-
zislab kiegészits, a testkozéptdl tavolitasa, akkor a bednté horgonyt Gjbdl el kell helyezni a proté-
zislabon.

> A paciens tudja, hogy a lab felerGsitése a protézistokra csak atmeneti.

1) Ellendrizze a protézis hosszat és a protézislab beigazitasat.

2) Sziikség szerint: Allitsa be a protézislab igazitasat (Id. 97 old.).

5.3.1 Igazitsa be a protézislabat

A labat a protézistokhoz a bednté horgony eltolasaval lehet helyzetbe allitani. A kévetkez§ igazita-
sokat lehet elvégezni:

* Talp iranyl behajlas / riszt iranyt emelkedés: +6 °

* Elfordulas: 30 °

* Eltavolodas / kozelités: +6 °

> A szilkséges szerszamok és anyagok:

Nyomatékkulcs, 710D4

Annyira lazitsa meg a finommenetes csavart, hogy a bednté horgony eltolhaté legyen.

Allitsa be a beallité segédet a legnagyobb talp irany( behajlasra elérefelé, vagy a riiszt iranyl
emelkedésre hatrafelé (Id. 2 abra).

Pattintsa be a beallité6 segédet a vezet6horonyba.

Allitsa be a kivant eltavolodast vagy kozeledést.

Allitsa be a kivant elfordulast.

Huzza meg a finommenetes csavart (szerelési / meghlzd nyomaték 46 Nm)
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5.4 A protézis készre szerelése

5.4.1 A protézistok készreallitasa
A protézis felprobélasa és a protézislab beigazitdsa utdn a protézistokot készre munkaljuk. A ké-
szermunkalas elé6tt jeldlje fel a protézislab helyzetét és szerelje le a labat.

A lab helyzetének feljelolése
> A szilkséges szerszamok és anyagok:
Ceruza, karct(, imbuszkulcs (2,5 mmés3 mm), csiszol6 szerszam, Plastaband, 638K8

1) Jeldlje be a karctivel a konkav lap nyilasainal a bednté horgony helyzetét.

2) Ceruzaval jeldlje meg a beallité segéd helyzetét.

3) Ceruzaval jeldlje meg az eltol6 bak helyzetét a bednté horgonyon.

4) Lazitsa meg a finommenetes csavart és szerelje le a labat a tokrol.

5) Jél lathaté médon hizza ki a jeldléseket a bedntd horgony feliletén.

6) A bedllitd segéden 1évé slllyesztettfejli csavart imbuszkulccsal hajtsa ki, és vegye le a beallitd
segédet.

7) A felesleges lezarégyanta-talkum keveréket csiszolja le a tokrél a horgonykarokig.

8) Az eltold bakban 1évé nyilasokat sikban a bedntShorgony felszinéhez zérja le Plastaband-dal.
9) Tegye fel a bevonat védét a bednté horgonyra és csavarozza 6ssze a mellékelt csavarokkal.
10) Plastaband-dal zarja le a bednté horgonyon |évé csavar furatokat.

97



A protézistok készremunkalasa

> A sziikséges szerszamok és anyagok:
Kell6sitett PVA-féliacs6, 99B81, Nylglas-csétriko, 623T9, karbonszal szévet, 616G12, cséha-
risnya, 99B25, karbonszalas cs6halé, 616G15, lvegszalas cséhalo, 616G13, C-Orthocryl
617H55

1) Tegyen két réteg szénszélas szovetet a horgonykarokra (Id. 12 abra).

2) Hduzzon ra cs6harisnyat.

3) Huzzon fel egy karbonszélas cséhaloét a testk6zéptdl tavoli vég 1/3-éra, és kdsse el a bedntd
horgony hornyaban (Id. 13 &bra).

4) Hajtsa vissza a karbonszalas cs6hélot a testkdzéptdl tavoli vég 1/4-éig.

5) VAgjon a szartok hosszanak dupldjara egy Nylglas cs6trikot.

6) A Nylglas csétrikdt egyszeres rétegben hizza ré a tokra és kosse el a bedntd horgony hornya-
ban.

7) Helyezen egy réteg karbonszélas szévetet a horgonykarokra.

8) Ha a paciens 3-as mobilitasi fokozatu és 100 kg feletti sulyd, tegyen tovabbi karbonszalas sz6-
vetet a horgonykarokra.

9) Hajtsa vissza a Nylglas-csétrikét.

10) Végezze el a laminalast a C-Orthocryl-lal.

11) Opcié: Hagyja megkotni a kiont6 gyantat és végezzen egy ontést a tok-dekor cs6haldval.

12) ERTESITES! Csiszolja meg a bedntd horgony sikl6 feliiletét és a hornyat.
Miutan megkotott és kihdlt a kionté gyanta, tavolitsa el a bevonat védét.

5.4.2 Szerelje 0ssze a protézislabat

> A szilkséges szerszamok és anyagok:

Imbuszkulcs (2,5 mm), nyomatékkulcs, 710D4

Szerelje fel a beéllité segédet a bednts horgonyra.

Tegye fel a protézislaban a bednt6 horgonyra és allitsa a megjeldlt helyzetbe.

Hajtsa be a finommenetes csavart (szerelési / meghuzé nyomaték 46 Nm).

Opcio6: Vagja alakra és csiszolja meg a labboritast a testkdzeli oldalan, hogy illeszkedjen a tok
alakjahoz.

Huzza fel a labboritast a protézislabra, amig bepattan a sarok-rugé és tolja be a habot a talp
elsé része kornyékére.

2LNE

o

6 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az els6 30 napi hasznalat utan szemrevételezéssel, és a miikédés el-
lendrzésével vizsgalja at.

» A soron kévetkez8 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist, nem észlelhet6-e raj-
ta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellendrzés szitkséges.

7 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kildnvalogatott, vegyes haztartasi szemétbe dobni. Ha szaksze-
rltlentl végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos kévetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és
az egészségre. Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasznalt ter-
mékek visszaadasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vonatkozé elSirasait.

8 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmaz6 orszag joga ala rendelt, ennek megfeleléen valtoz-
hat.

8.1 FelelOsség
A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
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dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszer(tlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

8.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthets a gyartdé webol-
dalarol.

9 Miiszaki adatok

Méret [cm] 25 26 27 28

Sarokmagassag [mm] 10 £5

Beépitési magassag tavtarto lap nélkiil [mm] 43

Beépitési magassag tavtarto lappal [mm] 52

A termék sulya beonté horgonnyal, labboritas nélkiil [g] 465 475 | 490 | 495

Legnagyobb testsuly [kg] 100 100 (2-es merevség)
125 (3-as merevség)

Mobilitasi fok 2+3

1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-07-07

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézové chodidlo ProSymes 1C20 se pouziva pro vybaveni po amputaci dle Symea, podminéné
dle Pirogoffa a pro pahyly po dodate¢né amputaci dle Choparta. Protézové chodidlo je opatfené
laminacéni kotvou a pfipojuje se pfimo k pahylovému lGzku. Z divodu malé stavebni vysky je ob-
zvlasté vhodné pro dlouhé pahyly s malou svétlou vySkou.

Funkciondlnich vlastnosti protézového chodidla je dosazeno diky konstrukci z dvojitych pruzino-
vych elementt z karbonu s mezivrstvou z PUR elastomeru.

Vlastnosti protézového chodidla
Stavebni vyska (s laminaéni kotvou a kosmetickym krytem chodi- | 43 mm nebo 52 mm (s distancni deskou)
dla)

Plantarni flexe a dorsalni extenze +6 °
Abdukce a addukce +6 °
Rotace +30 °

1.2 Moznosti kombinace komponenti

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem Ottobock. Funkcénost s kom-
ponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla
testovana.
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2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Oblast pouziti

Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi komponenty vybranymi na za-
kladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize identifikovat na zakladé naSich klasifikacnich
informaci dle MOBIS, a které disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

Velikost 25 tuhost 1, velikost 26 az 28 tuhost 2

" Produkt je doporuceny pro stuper aktivity 2 (omezena chlze v exteriéru) a stupen
Qﬂé aktivity 3 (neomezend chulze v exteriéru). Schvéleno pro télesnou hmotnost do

"WDQ max. 100 kg .

Velikost 26 az 28 tuhost 3

" Produkt je doporuceny pro stuper aktivity 2 (omezena chuze v exteriéru) a stupen
Qﬁé aktivity 3 (neomezend chlze v exteriéru). Schvéleno pro télesnou hmotnost do

"W.Q max. 125 kg.

2.2 Okolni podminky

Pfipustné okolni podminky
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C

Pripustna relativni vihkost vzduchu O % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni podminky
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladké voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napft. talek)

2.3 Doba pouziti
Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 2 milidny zatézovacich cykld dle ISO 10328. To odpovi-
da predpokladané provozni Zivotnosti 2 az 3 let podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
[ "7 Varovani pred moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nadmeérné namahani produktu
Nebezpedi padu v dusledku prasknuti nosnych dila
» Pouzivejte protézové komponenty podle klasifikace MOBIS.
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Nepfipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k tomu schvélené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti protézovych komponentd, zda se smi kombinovat také
vzéjemné mezi sebou.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v disledku poskozeni vyrobku

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedos$lo k
jeho poskozeni.

V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestante produkt pouZivat.

V pfipadé potreby zajistéte vhodna opatreni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vy-
robce nebo v protetické dilné atd.).

Prekroceni pfedpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pouziti u jiného pacien-
ta

Nebezpedi padu v dusledku ztraty funkce a poSkozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla pfekrocena ovérena doba provozni Zivotnosti.

» PouzZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» V pfipadé zjiSténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestante protézu nosit (viz ,Zjisténi
zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

vy

vy

Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny odpor prednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu pfedstavuji znatelné znamky ztraty funk-
ce.

4 Rozsah dodavky

1C20 ProSymes

Obr. Mnozstvi Nazev Oznaceni
- 1 Navod k pouziti -
1 1 Protézové chodidlo -
1 1 Laminacni kotva s laminaénim krytem 2G120
- 1 Ochranna puncoska SL=Spectra-Sock

Nahradni dily/pfislusenstvi (nejsou soucasti dodavky)
Nazev Oznaceni

Kosmeticky kryt chodidla (véetné pfipojovaci podlozky) 2C2
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Nahradni dily/pfisluSenstvi (nejsou soucasti dodavky)

Nazev Oznaceni
Sefizovaci pomicka se sroubem 27328
Sada Sroubl 27120

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpedi poranéni v disledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montaz.

| UPOZORNENI

Zbrouseni protézového chodidla
Pfedcasné opotiebeni protézového chodidla z divodu poskozeni
» Nezbrusujte protézové chodidlo.

Prostorové zaclenéni pahylového lGzka ovliviiuje funkci protézy. Pacient muze vyuzit zvlastni vlast-
nosti tohoto protézového chodidla jen pfi spravné stavbé.

Pro polohovani laminaéni kotvy musi byt zohlednéno postaveni pahylu napf. abdukce, addukce a
flexe. Tim se zaru¢i maximalni prostor pro nastaveni.

Stavba protézy se provadi v nasledujicich krocich:

* Pfiprava pahylového lizka

» Zakladni stavba

* Dynamicka zkouska

* Dokonceni protézy

5.1 Priprava pahylového luzka

5.1.1 Vyroba pahylového luzka

> Potrebné materialy:
PVA félie 99B81, trikotova hadice z Nylglasu 623T9, karbonova tkanina 616G12, pletena hadi-
ce ze skelného vlakna 616G13, C-Orthocryl 617H55

1) Natahnéte na model zmékcenou PVA félii, svafenou na distalnim konci.

2) Pretahnéte dvé vrstvy nylglasové trikotové hadice.

3) PolozZte jeden pas karbonové tkaniny mediélné a lateralné od distalniho konce pahylu az k ob-
lasti kondylG.

4) Polozte jeden pas karbonové tkaniny (Sitka: cca 8 cm) cirkularné okolo stfedu pately (bod
MPT).

5) Plochy nepokryté karbonem v oblasti nasazeni laminaéni kotvy pokryjte karbonovou tkaninou.
6) Ustfihnéte kus pletené hadice ze skelného vlakna (1,5-nasobek délky sadrového pozitivu).
7) Natahnéte pletenou hadici ze skelného vlakna na model az k okraji.

8) Podvazte pletenou hadici ze skelného vlakna na distalnim konci a ohriite ji pfes model.

9) Provedte laminaci pomoci C-Orthocrylu.

5.1.2 Zkouska pahylového luzka
> Potrebné naradi a materialy:
LaserLine 743L30 nebo olovnice
> Pacient stoji bez bot ve vysi podpatku. Stoji pohodIné, kolena jsou v normalnim postaveni.
Vzdalenost pahylového lizka od podlozky je vyrovnana.
Zkontrolujte rovné postaveni panve a v pripadé potreby jej zkorigujte.
2) Zmérte a zaznamenejte vzdalenost konce pahylového lizka od podlozky.

2V
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3) Preneste postaveni pahylu frontalné a sagitalné na pahylové lizko pomoci LaserLine nebo
olovnice (viz obr. 3, viz obr. 4). Pfitom provedte vyznaceni frontalné od stfedu pately az ke
konci pahylu.

5.2 Zakladni stavba

5.2.1 Volitelné: Vsazeni distancni desky
Montdaz distan¢ni desky zvétSuje stavebni vysku protézového chodidla z 43 mm na 52 mm.
> Potrebné naradi a materialy:

Momentovy kli¢ 710D4,

1) V pripadé potreby: Odmontujte laminacni kotvu z konkavni desky (viz obr. 5).

2) Povolte 2 Srouby imbus na stranach konkavni desky (viz obr. 6).

3) Povolte zapustny Sroub na povrchu konkavni desky (viz obr. 7).

4) Sejméte konkavni desku smérem nahoru.

5) Vysroubujte Sroub s jemnym zavitem z protidesky a vyménite jej za dlouhy Sroub s jemnym zavi-

tem (viz obr. 8).

6) Stahnéte upinaci kotou¢ z kratkého Sroubu s jemnym zavitem a nasadte jej konkavni stranou
smérem nahoru na dlouhy Sroub s jemnym zavitem.

7) Nasadte konkavni desku (viz obr. 9).

8) INFORMACE: Nasroubujte Srouby bez utahovaciho momentu.
Zcela naSroubujte dva Srouby imbus a zépustny Sroub.

9) Nejprve utdhnéte zapustny Sroub (montazni utahovaci moment: 46 Nm).

10) Utahnéte 2 Srouby imbus (montazni utahovaci moment: 6 Nm)

11) Nasadte distan¢ni desku na konkavni desku tak, aby upinaci kolik byl polohovan v hlavé za-
pustného Sroubu.

5.2.2 Piipevnéni laminacni kotvy

> Potrebné naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4

1) Vyrovnejte laminacni kotvu s rameny stojicimi u sebe posteriornim smérem a opatrné ji nasad-
te na Sroub s jemnym zavitem.

2) Nechte zaaretovat sefizovaci pomucku laminacni kotvy do vodici drazky konkavni desky.

3) Utahnéte Sroub s jemnym zavitem (montazni utahovaci moment: 46 Nm)

5.2.3 Pripevnéni protézového chodidla

> Potrebné naradi a materialy:
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nebo 743L300, nakrucovaci paka 711S4*, odmastovaci pro-
stiedek (napf¥. aceton 634A3), monofilamentni lepici paska 627B2=19 (alternativné Cellacast
699G30=%)

1) Nastavte protézové chodidlo ve stavécim pfistroji na vysku podpatku.

2) Vyrovnéjte protézové chodidlo do zevni rotace a upnéte jej do stavéciho pfistroje.

3) Umistéte pahylové IGzko v laminacni kotvé a vyrovnejte jej.
Umistéte linii vykreslenou ve frontalnim pohledu v medialni tfetiné protézového chodidla.
V sagitalnim pohledu vyrovnejte posteriorné leZici konec pahylového lizka jako pfirozenou linii
S patou.

4) Pomoci nakrucovaci paky pfizplsobte ramena laminaéni kotvy tvardm pahylu (viz obr. 10).

5) Zdrsnéte distalni konec pahylového luzka.

6) Ocistéte laminacni kotvu odmastovacim prostfedkem.

7) Zakryjte protézové chodidlo, aby bylo chranéno pred znecisténim.

8) Vytvorte viskdzni smés pecetni pryskyfice a talku.

9) Naneste smés pecetni pryskyfice a talku na laminacni kotvu a pahylové luzko a pfitom vyrov-

nejte vySkové odchylky.
10) Umistéte pahylové luzko na laminacéni kotvé, vyrovnejte jej a nechte vytvrdnout smés pecetni
pryskyfice a talku.
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11) Vyjméte protézu ze stavéciho pfistroje.

12) Vytvoite viskozni smés pecetni pryskyfice a talku.

13) Naneste smés pecetni pryskyfice a talku pro zesileni na oblast ramen kotvy a vyhladte ji (viz
obr. 11).

14) Nechte smés pecetni pryskyfice a talku vytvrdnout.

15) Ovinte oblast ramen kotvy cirkularné skelnou lepici paskou nebo Cellacastem a zajistéte ji.

5.2.4 Montaz kosmetického krytu chodidla

> Potrebné naradi a materialy:
Kosmeticky kryt chodidla, péna k vloZeni do dutého prostoru pfednozi, brousici nastroj

1) Zbruste pénu pro vyplnéni dutého prostoru v oblasti pfednozi.

2) Volitelné: Ofiznéte a zbruste kosmeticky kryt v proximalni oblasti za u¢elem jeho pfizplsobeni
ke tvaru pahylového lGzka.

3) Nasadte kosmeticky kryt chodidla na protézové chodidlo tak, aby doslo k aretaci patni pruziny,
a posunte pénu do oblasti pfednozi.

5.3 Dynamicka zkouska

Béhem dynamické zkousky se zkontroluje a zkoriguje stavba protézy. Kdyz je zapotiebi dodate¢na
lateralizace protézového chodidla, tak se musi lamina¢ni kotva na pahylovém ldzku znovu poloho-
vat.

> Informujte pacienta o tom, Ze upevnéni chodidla na pahylovém lizku je pouze provizorni.

1) Zkontrolujte délku protézy a vyrovnani protézového chodidla.

2) V pripadé potieby: Nastavte vyrovnani protézového chodidla (viz téZ strana 104).

5.3.1 Vyrovnani protézového chodidla
Polohovani chodidla vici pahylovému lGZku je nastavitelné posouvanim laminacni kotvy. Lze pro-
vést nasledujici adjustaci:
* Plantarni flexe/dorsalni extenze: 6 °
* Rotace: 30 °
* Abdukce a addukce: %6 °
> Potiebné naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4

1) Povolte Sroub s jemnym zavitem natolik, aby bylo mozné laminaéni kotvu posunout.

2) Nastavte sefizovaci pomucku pro maximalni platnarni flexi anteriorné nebo pro maximalni dor-
salni extenzi posteriorné (viz obr. 2).

3) Nechte zaaretovat sefizovaci pomucku do vodici drazky.

4) Nastavte pozadovanou addukci nebo abdukci.

5) Nastavte pozadovanou rotaci.

6) Utahnéte Sroub s jemnym zavitem (montazni/utahovaci moment: 46 Nm)

5.4 Dokonceni protézy

5.4.1 Dokonéeni pahylového luzka
Po vyzkous$eni protézy a sefizeni protézového chodidla se dokondéi pahylové lGzko. Pred dokonce-
nim se oznaci poloha protézového chodidla a chodidlo se odmontuje.

Oznaceni polohy chodidla
> Potiebné naradi a materialy:
Tuzka, rysovaci jehla, kli¢ imbus (2,5 mma3 mm), brusny nastroj, Plastaband 638K8

1) Vyznacte rysovaci jehlou polohu laminacni polohy v mistech vybrani konkavni desky.
2) Oznacte tuzkou polohu sefizovaci pomdcky.

3) Oznacte tuzkou polohu posuvného bloku na laminaéni kotvé.

4) Povolte Sroub s jemnym zavitem a odmontujte chodidlo z pahylového lizka.

5) Obtahnéte znacky na plochach laminacni kotvy tak, aby byly dobre vidét.
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6) Vysroubujte zapustny Sroub na sefizovaci pomucce pomoci zapustného klice a sejméte sefizo-
vaci pomucku.

7) Odbruste prebyte¢nou smés pecetni pryskyfice a talku na pahylovém ldzku az k ramendm kot-
vy.

8) Plastabandem uzavrete otvory na posuvném bloku tak, aby byl povrch k laminacni kotvé hlad-
ky.

9) Nasadte laminac¢ni ochranu na laminacéni kotvu a pfiSroubujte ji pomoci pfilozenych Sroubu.

10) Zaslepte diry pro Srouby na laminaéni kotvé Plastabandem.

Dokonéeni pahylového luzka

> Potiebné naradi a materialy:
Zmékcena PVA félie 99B81, trikotova hadice z Nylglasu 623T9, karbonova tkanina 616G12,
hadicovd puncoska 99B25, karbonova pletend hadice 616G15, skelnd pletend hadice
616G13, C-Orthocryl 617H55

1) Polozte na ramena kotvy dvé vrstvy karbonové tkaniny (viz obr. 12).

2) Natahnéte hadicovou puncosku.

3) Natahnéte pletenou karbonovou hadici na distalni 1/3 a podvazte ji v drazce laminaéni kotvy
(viz obr. 13).

4) Obhrnite pletenou hadici z karbonového vlakna pres distalni 1/4.

5) Ustfihnéte jeden kus nylglasové trikotové hadice o dvojnasobné délce pahylového lGzka.

6) Natadhnéte na model dvé vrstvy nylglasové trikotové hadice o jednoduché délce a podvazte ji v
draZce laminacni kotvy.

7) Na ramena kotvy umistéte jednu vrstvu karbonové tkaniny.

8) Kdyz jde o pacienta na stupni aktivity 3 a vaziciho pres 100 kg, tak umistéte na ramena kotvy
jesté dodatec¢né jednu karbonovou tkaninu.

9) Obhrnte nylglasovou trikotovou hadici.

10) Provedte laminovani pryskyfici C-Orthocryl.

11) Volitelné: Nechte lici pryskyfici vytvrdit a provedte jeden laminacni postup s latkovou hadici s
dekorem pahylového lGzka.

12) UPOZORNENI! Kluznou plochu a drazku laminaéni kotvy nebruste.
Po vytvrzeni a vychladnuti lici pryskyfice odstrante laminaéni pomucku.

5.4.2 Pripevnéni protézového chodidla
> Potiebné naradi a materialy:
Kli¢ imbus (2,5 mm), momentovy kli¢ 710D4

1) Namontuijte sefizovaci pomUcku na laminacni kotvu.

2) Nasadte protézové chodidlo na laminaéni kotvu a ustavte jej do vyznacené polohy.

3) Nasroubujte Sroub s jemnym zavitem (montazni/utahovaci moment: 46 Nm).

4) Volitelné: Ofiznéte a zbruste kosmeticky kryt chodidla v proximalni oblasti za GCelem jeho pfi-
zpusobeni ke tvaru pahylového ldzka.

5) Nasadte kosmeticky kryt chodidla na protézové chodidlo tak, aby doslo k aretaci patni pruziny,
a posunte pénu do oblasti prednozi.

6 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funkce komponentt pro-
tézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

7 Likvidace

Produkt se nemuze vSude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace muze mit Skodlivy dopad na Zivotni prostiedi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného
organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.
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8 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

8.2 CE shoda
Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

9 Technické udaje

Velikost [cm] 25 26 27 28
Vyska podpatku [mm] 10 £5
Stavebni vyska bez distanéni desky [mm] 43
Stavebni vyska s distancni deskou [mm] 52
Hmotnost produktu s laminaéni kotvou, bez kosmetic- 465 475 490 495
kého krytu chodidla [g]
Max. télesna hmotnost [kg] 100 100 (tuhost 2)
125 (tuhost 3)
Stupern aktivity 2+3
1 Descrierea produsului Roména

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-07-07

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin proble-
me.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Laba protetica ProSymes 1C20 este utilizata pentru tratamentul amputatiilor de tip Syme, in mod
limitat pentru cele de tip Pirogoff si pentru bonturile de amputatie de tip Chopart reamputate. La-
ba protetica dispune de o ancora de laminare si este legata direct de cupa protetica. Datorita ina-
Itimii sale scazute de montare este adecvata in mod deosebit pentru bonturi lungi cu distanta mi-
nima fata de sol redusa.

Caracteristicile functionale ale labei protetice sunt obtinute prin constructia din elemente duble
de arc din carbon cu un strat intermediar din elastomer PU.

Caracteristicile labei protetice
Tnaltimea de montare (cu ancora de laminare si invelis cosmetic) |43 mm sau 52 mm (cu placa distantiera)

Flexiune plantara si extensie dorsala +6 °
Abductie si aductie +6 °
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Caracteristicile labei protetice
Rotatie [£30°

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular Ottobock. Nu a fost testata
functionalitatea cu piese componente ale altor producatori, piese ce dispun de elemente de lega-
tura modulare compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Domeniul de aplicare

Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu alte componente adec-
vate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de mobilitate, care sunt identificabile prin in-
formatiile noastre de clasificare MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adec-
vate.

Marimea 25 rigiditate 1, marimea 26 pana la 28 rigiditate 2
" Produsul este recomandat pentru pacientii cu gradul de mobilitate 2 (potential res-
Qma trictionat de deplasare n spatiul exterior) si gradul de mobilitate 3 (potential neres-

'WQ triActivonat de deplasare in spatiul exterior). Aprobat pentru o greutate corporala
‘D pana la max. 100 kg .

Marime 26 pana la 28 rigiditate 3

" Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilitate 2 (potential res-
Qﬁé trictionat la deplasare in spatiul exterior) si gradul de mobilitate 3 (potential neres-
'WQ triActivonat la deplasare in spatiul exterior). Aprobat pentru o greutate corporala
pana la max. 125 kg .

2.2 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile
Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C
Umiditate atmosferica relativa admisibila 0 % pana la 90 %, fara condens

Conditii de mediu inadmisibile
Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

2.3 Durata de utilizare
Produsul a fost testat de catre producator conform 1ISO 10328 la 2 milioane de cicluri de incarca-
re. In functie de gradul de activitate al pacientului, aceasta corespunde unei durate de utilizare de

2 pana la 3 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului
Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante
» Utilizati componentele protetice conform clasificarii MOBIS.

/\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt admise pentru acesta.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice daca acestea pot fi
combinate intre ele.

/\ ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile
Pericol de vatamare datorita deteriorarilor produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-l pentru a detecta
eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in cazul in care aveti in-
doieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, con-

trolul de catre producator sau un atelier de specialitate, etc.).

/\ ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la produs
» Asigurati-va ca nu este depasita durata de utilizare testata si aprobata.

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datorita modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si capacitatea de utilizare
a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii functionalitatii (vezi ,Sem-
ne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizaérii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre service-ul pentru clienti al producatorului, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
O rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare modificat constituie semne
perceptibile ale pierderii functionalitatii.
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4 Continutul livrarii

1C20 ProSymes

Fig. Cantitate Denumire Cod
- 1 Manual cu instructiuni de utilizare -
1 1 Laba protetica -
1 1 Ancora de laminare cu capac de laminare 2G120
- 1 Ciorap de protectie SL=Spectra-Sock

Piese de schimb/Accesorii (nu sunt incluse in continutul livrarii)

Denumire Cod
Tnvelis cosmetic (inclusiv placi de conexiune) 2C2
Dispozitiv auxiliar de reglaj cu surub 27328
Set suruburi 27120

5 Realizarea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

INDICATIE |

Slefuirea labei protetice
Uzura prematura cauzata de deteriorarea labei protetice
» Nu slefuiti laba protetica.

Aranjamentul tridimensional al cupei protetice influenteaza functionalitatea protezei. Numai la o
corecta aliniere pacientul poate utiliza caracteristicile deosebite ale labei protetice.

Pozitia bontului, de ex. abductie, aductie si flexiune, trebuie luata in considerare pentru pozitiona-
rea ancorei de laminare. Astfel este asigurat spatiul liber maxim pentru reglaje.

Alinierea protezei se efectueaza in urmatorii pasi:

* Pregatirea cupei protetice

* Alinierea structurii de baza

* Proba dinamica

* Finisarea protezei

5.1 Pregatirea cupei protetice

5.1.1 Confectionarea cupei protetice

> Materiale necesare:
Tub de folie PVA 99B81, tub din tricot Nylglas 623T9, tesatura din fibra de carbon 616G12,
tub mpletit din fibra de sticla 616G13, C-Orthocryl 617H55

1) Trageti peste mulaj un tub de folie PVA sigilat termic, la capatul distal inmuiat in prealabil.

2) nveliti cu doua straturi de tub din tricot Nylglas.

3) Amplasati medial si lateral o fasie de tesatura din fibra de carbon de la capatul distal al bontu-
lui pana la condili.

4) Amplasati o fasie de tesatura din fibra de carbon (latime: aprox. 8 cm) circular in jurul punctu-
lui MPT (mijlocul tendonului patelar).

5) Acoperiti cu tesatura de fibra de carbon suprafetele libere de carbon in zona de aplicare a an-
corei de laminare.

6) Taiati la lungimea necesard o bucata de tub impletit din fibra de sticla (de 1,5 ori lungimea
mulajului din ghips).
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7) Trageti tubul impletit din fibra de sticla peste model pana la margine.
8) Legati tubul impletit din fibra de sticla si rasfrangeti-l peste model.
9) Executati procedura de laminare cu C-Orthocryl.

5.1.2 Probarea cupei protetice

> Instrumente si materiale necesare:
LaserLine 743L30 sau un fir cu plumb

> Pacientul sta in pozitie verticala fara pantofi, la inaltimea tocului. Pacientul sta comod, genun-
chii se gasesc in pozitie normala.

> Distanta de la cupa la pardoseala este egalizata.

1) Controlati pozitia dreapta a bazinului si daca este necesar corectati.

2) Masurati si notati distanta capatului cupei fata de pardoseala.

3) Pozitia bontului se transfera pe cupa cu ajutorul aparatului LaserLine sau a unui fir cu plumb
in plan frontal si sagital (vezi fig. 3, vezi fig. 4). Pentru aceasta trasati frontal de la mijlocul pa-
telei pana la capatul bontului.

5.2 Alinierea structurii de baza

5.2.1 Optional: Utilizarea placii distantiere

Montarea placii distantiere mareste indltimea de montare a labei protetice de la 43 mm la 52 mm.

> Instrumente si materiale necesare:

Cheie dinamometrica 710D4,

Daca este necesar: demontati ancora laminata de la placa concava (vezi fig. 5).

Desfaceti cele 2 suruburi cilindrice de pe lateralele placii concave (vezi fig. 6).

Desfaceti surubul cu cap inecat de pe suprafata placii concave (vezi fig. 7).

Trageti in sus placa concava.

Scoateti surubul scurt cu filet cu pas fin din contraplaca si inlocuiti-l cu surubul lung cu filet

cu pas fin (vezi fig. 8).

6) Extrageti saiba de strangere de la surubul scurt cu filet cu pas fin si introduceti-o cu partea
concava in sus pe surubul lung cu filet cu pas fin.

7) Asezati placa concava (vezi fig. 9).

8) INFORMATIE: Strangeti suruburile fara moment de strangere.
nsurubati complet cele doua suruburi cilindrice si surubul cu cap inecat.

9) Mai intéi strangeti surubul cu cap inecat (moment de strangere de montaj: 46 Nm)

10) Strangeti cele 2 suruburi cu cap cilindric (moment de strangere de montaj: 6 Nm)

11) Asezati placa distantiera pe placa concava astfel incat stiftul de strangere sa fie pozitionat in
capul surubului cu cap Tnecat.

grNE

5.2.2 Montarea ancorei laminate

> Instrumente si materiale necesare:
Cheie dinamometrica 710D4

1) Aliniati catre posterior ancora de laminare impreund cu bratele de ancorare si asezati-o cu
atentie pe surubul cu filet cu pas fin.

2) Inclichetati dispozitivul auxiliar de reglare al ancorei de laminare in canelura de ghidare a pla-
cii concave.

3) Strangeti surubul cu filet cu pas fin (moment de strangere de montaj 46 Nm)

5.2.3 Montarea labei protetice

> Instrumente si materiale necesare:
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 sau 743L300, instrument de indoit otelul 711S4*, agent de cu-
ratare degresant (de ex. acetona 634A3), banda adeziva monofilara 627B2=19 (Alternativ Cel-
lacast 699G30="*)

1) Reglati laba protetica in dispozitivul de aliniament la naltimea tocului.

2) Aliniati laba protetica la pozitia exterioara si strangeti-o in dispozitivul de aliniament.



3) Amplasati si aliniati cupa in ancora de laminare.

In vedere frontald amplasati linia marcata in treimea mediani a labei protetice.

n vederea sagitald, aliniati capatul posterior al cupei ca linie naturala cu cilcaiul.

Adaptati bratele de ancorare ale ancorei de laminare la forma bontului cu un instrument de in-

doit otelul (vezi fig. 10).

Razuiti capatul distal al cupei.

Curatati ancora de laminare cu un agent de curatare degresant.

Protejati laba protetica de murdarire prin acoperire.

Realizati un amestec vascos de rasina de sigilare cu talc.

Aplicati amestecul de rasina de sigilare cu talc pe ancora de laminare si cupa, egalizati toto-

data micile diferente de inaltime.

10) Plasati cupa pe ancora de laminare, aliniati si lasati sa se intareasca amestecul rasina de sigi-
lare cu talc.

11) Scoateti laba protetica din dispozitivul de aliniament.

12) Realizati un amestec vascos de rasina de sigilare cu talc.

13) Aplicati si neteziti amestecul de rasina de sigilare cu talc pentru consolidare in zona ancorei
de laminare (vezi fig. 11).

14) Lasati sa se intareasca amestecul de rasina de sigilare si talc.

15) Infasurati si asigurati zona ancorei de laminarea circular cu banda adeziva intarita cu fibra de
sticla sau Cellacast.

LoNea >

5.2.4 Montarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

> Instrumente si materiale necesare:
invelis cosmetic, material expandat pentru introducerea in spatiul gol al pértii anterioare a la-
bei piciorului, unealta de slefuire

1) Slefuiti materialul expandat pentru umplerea spatiului gol din zona partii anterioare a labei pi-
ciorului.

2) Optional: Decupati si slefuiti invelisul cosmetic in zona proximala pentru a-l adapta la forma
cupei.

3) Trageti invelisul cosmetic pe laba protetica pana cand inclicheteaza pe arcul calcéiului si im-
pingeti materialul expandat in zona partii anterioare a labei piciorului.

5.3 Proba dinamica

in timpul probei dinamice este verificati si corectatd constructia protezei. Daci este necesari o
lateralizare suplimentara a labei protetice, atunci ancora de laminare trebuie sa fie din nou plasata
pe cupa protetica.

> Pacientul este informat ca fixarea labei piciorului la cupa protetica este doar provizorie.

1) Controlati lungimea protezei si alinierea labei protetice.

2) Daca este necesar: Reglati alinierea labei protetice (vezi pagina 111).

5.3.1 Alinierea labei protetice

Pozitionarea labei piciorului la cupa protetica poate fi reglata prin deplasarea ancorei de laminare.

Urmatoarele ajustari pot fi efectuate:

* Flexiune plantarad/dorsala: +6 °

* Rotatie: +30 °

e Aductie/Abductie: %6 °

> Instrumente si materiale necesare:
Cheie dinamometrica 710D4

1) Desfaceti surubul cu filet cu pas fin pana cand ancora de laminare se poate deplasa.

2) Reglati dispozitivul auxiliar de reglare pentru flexiunea plantara maxima spre anterior sau pen-
tru extensia dorsala maxima spre posterior (vezi fig. 2).

3) Inclichetati dispozitivul auxiliar de reglare in canelura de ghidare.

4) Reglati aductia sau abductia dorita.

5) Reglati rotatia dorita.
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6) Strangeti surubul cu filet cu pas fin (moment de strangere de montaj 46 Nm)

5.4 Finisarea protezei

5.4.1 Finalizarea cupei protetice .
Cupa protetica este finisata dupa probarea protezei si alinierea labei protetice. Inainte de finisare
este marcata pozitia labei protetice si este demontata laba piciorului.

Marcarea pozitiei labei piciorului
> Instrumente si materiale necesare:
Stift, ac de trasat, cheie imbus (2,5 mmsi38 mm), unealtd de slefuit, banda flexibila 638K8

1) Marcati cu un ac de trasat pozitia ancorei de laminare la decupajele placii concave.

2) Marcati cu un stift pozitia dispozitivului auxiliar de reglare.

3) Marcati cu un stift pozitia blocului de deplasare la ancora de laminare.

4) Desfaceti surubul cu filet cu pas fin si demontati laba piciorului de la cupa.

5) Trasati din nou clar marcajele la suprafetele ancorei de laminare.

6) Scoateti surubul cu cap inecat cu o cheie imbus si indepartati dispozitivul auxiliar de reglare.

7) Indepartati prin slefuire surplusul de amestec de risina de sigilare si talc de la cupa si pana la
bratele ancorei.

8) Obturati cu banda flexibila deschiderile blocului de deplasare pentru a forma o suprafata

plana cu suprafata ancorei de laminare.
9) Asezati protectia laminata la ancora de laminare si insurubati cu suruburile atasate.
10) Obturati gaurile suruburilor la ancora de laminare cu banda flexibila.

Finisarea cupei protetice

> Instrumente si materiale necesare:
Tub de folie PVA inmuiat 99B81, tub tricot Nylglas 623T9, tesatura fibra carbon 616G12, cio-
rap tubular 99B25, tub impletit de fibra de carbon 616G15, tub impletit din fibra de sticla
616G13, C-Orthocryl 617H55

1) Aplicati doua straturi de tesatura de fibra de carbon pe bratele ancorelor (vezi fig. 12).

2) Trageti un ciorap tubular.

3) Trageti un tub impletit din fibra de carbon peste 1/3 distala si strangeti in canelura ancorei de
laminare (vezi fig. 13).

4) Rasfrangeti tubul impletit din fibra de carbon peste 1/4 distala.

5) Croiti un tub de tricot din Nylglas in lungimea dubla a cupei.

6) Trageti peste cupa tubul de tricot Nylglas in lungime simpla si legati in canelura ancorei de la-
minare.

7) Amplasati un strat de tesatura de fibra de carbon peste bratele ancorei.

8) Daca un pacient cu grad de mobilitate 3 cantareste peste 100 kg, atunci aplicati peste bratele
ancorei o tesatura din fibra de carbon suplimentara.

9) Rasfrangeti tubul de tricot Nylglas.

10) Efectuati procedura de laminare cu C-Orthocryl.

11) Optional: Lasati sa se intdreasca rasina turnata si efectuati o procedura de turnare cu tubul
din material textil-invelis decorativ cupa.

12) INDICATIE! Nu slefuiti suprafetele de alunecare si canelura ancorei de laminare.
Dupa racirea si intarirea rasinii de laminare, indepartati dispozitivul de protectie la laminare.

5.4.2 Montarea labei protetice

> Materiale si scule necesare:

Cheie imbus (2,5 mm), cheie dinamometrica 710D4

Montati dispozitivul auxiliar de reglare la ancora de laminare.

Asezati laba protetica la ancora de laminare si aduceti la pozitia marcata.

Strangeti surubul cu filet cu pas fin (moment de strdngere de montaj: 46 Nm).

Optional: Decupati si slefuiti invelisul cosmetic in zona proximala pentru a-I adapta la forma
cupei.

2o E
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5) Trageti invelisul cosmetic pe laba proteticd pana céand inclicheteaza pe arcul calcéiului si im-
pingeti materialul expandat in zona partii anterioare a labei piciorului.

6 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30 de zile printr-o exami-
nare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

7 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesortat. O eliminare neco-
respunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati
specificatiile autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de
colectare si de eliminare ca deseu.

8 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

8.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

8.2 Conformitate CE
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

9 Date tehnice

Marimea [cm] 25 | 26 [ 271 | 28
inaltimea tocului [mm] 10 +5
iniltime de montare fira placa distantiera [mm] 43
iniltime de montare cu placi distantiera [mm] 52
Greutatea produsului cu ancora de laminare, fara invelis 465 475 490 495
cosmetic [g]
Greutatea corporala max. [kg] 100 100 (rigiditate 2)
125 (rigiditate 3)
Gradul de mobilitate 2+3
1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-07-07

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slu¢aju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
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» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetsko stopalo ProSymes 1C20 upotrebljava se za amputacije po Symeu, uvjetno po Pirogoffu
i za naknadno amputirane batrljke po Chopartu. Protetsko stopalo opremljeno je uljevnim sidrom i
povezuje se izravno s drskom proteze. Zahvaljujuci njegovoj niskoj visini ugradnje posebno je prik-
ladno za duge batrljke s malo slobodnog prostora do tla.

Funkcionalna svojstva protetskog stopala postizu se konstrukcijom od dvostrukih opruznih eleme-
nata od ugljika s meduslojem od poliuretanskog elastomera.

Svojstva protetskog stopala
Visina ugradnje (s uljevnim sidrom i navlakom za stopalo) 43 mm i 52mm (s razmaknom
ploc¢icom)
Plantarna fleksija i dorzalna ekstenzija +6 °
Abdukcija i adukcija +6 °
Rotacija +30 °

1.2 Mogucénosti kombiniranja
Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom proizvodaca Ottobock. Funkci-
onalnost s komponentama drugih proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim
spojnim elementima nije ispitana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s odgovaraju¢im komponentama
odabranim na temelju tjelesne tezZine i stupnja mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomocu
naseg sustava klasifikacije MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim ele-
mentima.

Veli¢ina 25 tvrdoéa 1, velicina 26 do 28 tvrdoca 2

" Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se ograni¢eno mogu
Qmé kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 3 (osobe koje se neograni¢eno mogu
‘yv kretati na otvorenom). Dopustena tjelesna tezina do maks. 100 kg.

D

Veli¢ina 26 do 28 tvrdoc¢a 3

" Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se ograni¢eno mogu
Gﬂé kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 3 (osobe koje se neograni¢eno mogu
‘y@ kretati na otvorenom). Dopustena tjelesna tezina do maks. 125 kg.

L1

2.2 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline
Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline
Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline
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Nedopusteni uvjeti okoline
Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.3 Vijek uporabe
Proizvodac je ovaj proizvod ispitao s 2 milijuna ciklusa optereéenja u skladu s ISO 10328. To ovis-
no o stupnju aktivnosti pacijenta odgovara trajanju uporabe od dvije do tri godine.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguée opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenia.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Preopterecenje proizvoda
Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova
» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom sustava MOBIS.

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i medusobno kombinirati.

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li oStecen.

U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, nemoijte se koristiti proizvodom.
U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢i$éenje, popravak, zamjenu, kontro-
lu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici itd.).

\AAA
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Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijentu
Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe.

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi ,Znakovi promjena
ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).
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» U sluCaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopala jasni su znakovi gubitka
funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

1C20 ProSymes

Sl. Kolic¢ina Naziv Oznaka

- 1 upute za uporabu -

1 1 protetsko stopalo -

1 1 uljevno sidro s pokrovom za laminiranje 2G120

- 1 zastitna Carapa SL=Spectra-Sock

Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)

Naziv Oznaka
Navlaka za stopalo (ukljucujuci priklju¢ni ¢ep) 2C2
Pomagalo za namjestanje s vijkom 27328
Komplet vijaka 27120

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed osteéenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

 NAPOMENA

Brusenje protetskog stopala
Prijevremeno troSenje uslijed oStecenja protetskog stopala
» Nemojte brusiti protetsko stopalo.

Trodimenzionalno namjestanje drska proteze utjeCe na funkciju proteze. Pacijent se moze koristiti
posebnim svojstvima protetskog stopala samo u slucaju pravilnog poravnanja.

Pri pozicioniranju uljevnog sidra u obzir valja uzeti polozaj batrljka, npr. abdukciju, adukciju i flek-
siju. Tako se omogucuje maksimalan prostor za namjestanja.

Poravnanje proteze obavlja se u sljedeéim koracima:

* priprema drska proteze

* osnovno poravnanje

* dinamicka proba

* dovrsavanje proteze

5.1 Priprema drska proteze

5.1.1 lzrada drska proteze

> Potreban materijal:
cijev od PVA-folije 99B81, triko-cijev od nylglasa 623T9, tkanina od uglji¢nih vlakana 616G12,
pletena cijev od staklenih viakana 616G 13, C-Orthocryl 617H55

1) Namocenu cijev od PVA-folije, koja je odvojena na distalnom kraju, navucite preko modela.

2) Preko toga navucite dva sloja triko-cijevi od nylglasa.
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Jednu vrpcu tkanine od ugljicnih vlakana postavite medijalno i lateralno od distalnog kraja ba-
trljka sve do kondila.

Jednu vrpcu tkanine od uglji¢nih vlakana (Sirina: pribl. 8 cm) postavite kruzno oko tocke sredi-
ne patelarne tetive (MPT).

Povrsine bez ugljika u podrucju postavljanja uljevnog sidra prekrijte tkaninom od uglji¢nih vla-
kana.

Odrezite komad pletenog crijeva od staklenih vlakana (1,5-struka duljina sadrenog pozitiva).
Pleteno crijevo od staklenih vlakana povucite preko modela do ruba.

Pleteno crijevo od staklenih vlakana zavezite distalno i prebacite preko modela.

Lijevanje obavite sredstvom C-Orthocryl.

5.1.2 Isprobavanje drska proteze

>

—

Potreban alat i materijal:

LaserLine 743L30 ili visak

Pacijent stoji bez cipela na visini potpetice. Stoji opusteno, koljeno je u normalnom polozaju.
Razmak drska od tla ujednacen je.

Provjerite poravnatost zdjelice i po potrebi je ispravite.

Izmjerite i zabiljeZite razmak izmedu kraja drska i tla.

Polozaj batrljka prenesite frontalno i sagitalno na drzak uz pomo¢ uredaja LaserLine ili viska
(vidi sl. 3, vidi sl. 4). Pritom iscrtajte od sredine patele do kraja batrljka.

5.2 Osnovno poravnanje

5.2.1 Opcija: umetanje razmakne plocice
Ugradnjom razmakne plocice povecava se visina ugradnje protetskog stopala s 43 mm na 52 mm.

>
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Potreban alat i materijal:

momentni klju¢ 710D4

Ako je potrebno: demontirajte uljevno sidro s konkavne plocice (vidi sl. 5).

Otpustite dva vijka s valjkastom glavom na stranama konkavne plocice (vidi sl. 6).

Otpustite vijak s upustenom glavom na povrsini konkavne plocice (vidi sl. 7).

Konkavnu plocicu skinite prema gore.

Kratki vijak s finim navojem izvadite iz protuplocice i zamijenite dugim vijkom s finim navojem
(vidi sl. 8).

Steznu plocicu skinite s kratkog vijka s finim navojem i nataknite na dugi vijak s finim navojem,
s konkavnom stranom okrenutom prema gore.

Postavite konkavnu plocicu (vidi sl. 9).

INFORMACIJA: Vijke zategnite bez zateznog momenta.

Posve pritegnite dva vijka s valjkastom glavom i vijak s upustenom glavom.

Prvo pritegnite vijak s upustenom glavom (zatezni moment za montazu: 46 Nm).

10) Pritegnite dva vijka s valjkastom glavom (zatezni moment za montazu: 6 Nm).
11) Razmaknu plocicu postavite na konkavnu plocicu tako da se stezni zatik nalazi u glavi vijka s

upustenom glavom.

5.2.2 Montaza uljevnog sidra

Potreban alat i materijal:

momentni klju¢ 710D4

Uljevno sidro sa skupljenim krakovima sidra namjestite posteriorno i oprezno postavite na vijak
s finim navojem.

Pustite da pomagalo za namjestanje uljevnog sidra uskoci u utor za vodenje konkavne plocice.
Pritegnite vijak s finim navojem (zatezni moment za montazu 46 Nm)
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5.2.3 Montaza protetskog stopala

> Potreban alat i materijal:
uredaj L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ili 743L300, Zeljezo za savijanje 711S4*, sredstvo za
odmascivanje (npr. aceton 634A3), monofilamentna ljepljiva vrpca 627B2=19 (alternativno
Cellacast 699G30=")

1) Protetsko stopalo u uredaju za poravnanje namjestite na visinu potpetice.

2) Protetsko stopalo usmijerite u vanjski polozaj i stegnite u uredaju za poravnanje.

3) Drzak postavite u uljevno sidro i namjestite.
U frontalnom pogledu iscrtanu liniju postavite u medijalnu trec¢inu protetskog stopala.
U sagitalnom pogledu kraj drska, koji se nalazi posteriorno, poravnajte kao prirodnu liniju s
petom.

4) Krakove uljevnog sidra Zeljezom za savijanje prilagodite obliku batrljka (vidi sl. 10).

5) Grubo izbrusite distalni kraj drska.

6) Uljevno sidro ocistite sredstvom za odmascivanje.

7) Protetsko stopalo prekrijte radi zastite od oneciséenja.

8) Napravite gustu smjesu pecatne smole i talka.

9) Smjesu pecatne smole i talka nanesite na uljevno sidro i drzak te pritom izjednacite manja od-

stupanja visine.

10) Drzak postavite na uljevno sidro, namjestite ga te pustite da se stvrdne smjesa pecatne smole
i talka.

11) Protezu izvadite iz uredaja za poravnanje.

12) Napravite gustu smjesu pecatne smole i talka.

13) Radi pojacanja, smjesu pecatne smole i talka nanesite na podrucje krakova sidra i poravnajte
(vidi sl. 11).

14) Pustite da se smjesa pecatne smole i talka stvrdne.

15) Podrucje krakova sidra kruzno oblijepite ljepljivom vrpcom ojadanom staklenim vlaknima ili tra-
kom za lijevanje Cellacast te ucvrstite.

5.2.4 Montaza navlake za stopalo

> Potreban alat i materijal:
navlaka za stopalo, pjena za umetanje u Supljinu prednjeg dijela stopala, alat za brusenje

1) Pjenu za ispunjavanje Supljine prednjeg dijela stopala oblikujte brusenjem.

2) Opcija: navlaku za stopalo odrezite i izbrusite u proksimalnom podrucju kako biste je prilago-
dili obliku drska.

3) Navlaku za stopalo navucite na protetsko stopalo sve dok ne uskocCi na oprugu za petu te gur-
nite pjenu u podrucje prednjeg dijela stopala.

5.3 Dinamicka proba

Tijekom dinamicke probe provjerava se i ispravlja poravnanje proteze. Ako je potrebna dodatna la-
teralizacija protetskog stopala, uljevno sidro valja ponovno namjestiti na drsku proteze.

> Pacijent je informiran da priévrS¢enje stopala na drzak proteze nije konaéno.

1) Provjerite duljinu proteze i poravnanje protetskog stopala.

2) Ako je potrebno: namjestite poravnanje protetskog stopala (vidi stranicu 118).

5.3.1 Poravnanje protetskog stopala
Polozaj stopala u odnosu na drzak proteze moguce je namjestiti pomicanjem uljevnog sidra.
Moguce je napraviti sljede¢a namjestanja:
* plantarna fleksija/dorzalna ekstenzija: +6 °
* rotacija: £30 °
* adukcija/abdukcija: £6 °
> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ 710D4
1) Otpustite vijak s finim navojem tako da se uljevno sidro moze pomicati.
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Pomagalo za namjestanje postavite u anteriornom smjeru za maksimalnu plantarnu fleksiju ili u
posteriornom smjeru za maksimalnu dorzalnu ekstenziju (vidi sl. 2).

Pustite da pomagalo za namjestanje uskoci u utor za vodenje.

Namjestite Zeljenu adukciju ili abdukciju.

Namjestite Zeljenu rotaciju.

Pritegnite vijak s finim navojem (zatezni moment za montazu 46 Nm)

5.4 Dovrsavanje proteze

5.4.1 lzrada drska proteze
Drzak proteze dovrSava se nakon probe proteze i poravnanja protetskog stopala. Prije
dovrSavanja oznacuje se poloZaj protetskog stopala i stopalo se demontira.

Oznacivanje polozaja stopala

>
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Potreban alat i materijal:

olovka, crtaca igla, imbus-klju¢ (2,5 mmi3 mm), alat za brusenje, plasti¢na traka za brtvljenje
638K8

Crtacom iglom pokraj otvora konkavne ploCice oznacite polozaj uljevnog sidra.

Olovkom oznacite polozaj pomagala za namjestanje.

Olovkom oznacite polozaj pomi¢nog bloka na uljevnom sidru.

Otpustite vijak s finim navojem i demontirajte stopalo s drska.

Jasno podebljajte oznake na povrSinama uljevnog sidra.

Imbus-klju¢em odvrnite vijak s upustenom glavom na pomagalu za namjestanje i uklonite po-
magalo za namjestanje.

Na drsku izbrusite visak smjese pecatne smole i tlaka sve do krakova sidra.

Otvore na pomi¢nom bloku zatvorite plasticnom trakom za brtvljenje u ravnini s povrSinom
uljevnog sidra.

Na uljevno sidro postavite zastitu pri laminiranju i u€vrstite je priloZzenim vijcima.

10) Provrte za vijke na uljevnom sidru zatvorite plasti¢cnom trakom za brtvljenje.

Dovrsavanje drska proteze

>

Potreban alat i materijal:

namocena cijev od PVA-folije 99B81, triko-cijev od nylglasa 623T9, tkanina od uglji¢nih vlaka-
na 616G12, navlaka za crijevo 99B25, pleteno crijevo od uglji¢nih vlakana 616G15, pleteno
crijevo od staklenih vlakana 616G 13, C-Orthocryl 617H55

Preko krakova sidra postavite dva sloja tkanine od uglji¢nih vlakana (vidi sl. 12).

Navucite navlaku za crijevo.

Pleteno crijevo od uglji¢nih vlakana navucite preko distalne 1/3 i zavezite u utoru uljevnog si-
dra (vidi sl. 13).

Pleteno crijevo od uglji¢nih vlakana prebacite preko 1/4.

Triko-cijev od nylglasa odrezite na dvostruku duljinu drska.

Triko-crijevo od nylglasa u jednostrukoj duljini navucite preko drska i zavezite u utoru uljevnog
sidra.

Preko krakova sidra postavite jedan sloj tkanine od uglji¢nih vlakana.

Ako pacijent sa stupnjem mobilnosti 3 tezi viSe od 100 kg, tada preko krakova sidra postavite
dodatnu tkaninu od uglji¢nih vlakana.

Preko toga prebacite triko-cijev od nylglasa.

10) Laminiranje obavite sredstvom C-Orthocryl.
11) Opcija: pustite da se smola za lijevanje stvrdne i obavite lijevanje crijevom od ukrasne tkanine

za drzak.

12) NAPOMENA! Nemojte brusiti kliznu povrs$inu i utor uljevnog sidra.

Kada se smola za lijevanje stvrdne i ohladi, uklonite zastitu pri laminiranju.
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5.4.2 Montaza protetskog stopala
> Potreban alat i materijal:
imbus-klju¢ (2,5 mm), momentni klju¢ 710D4

1) Pomagalo za namjestanje montirajte na uljevno sidro.

2) Protetsko stopalo postavite na uljevno sidro i namjestite u oznaceni polozaj.

3) Zavrnite vijak s finim navojem (zatezni moment za montazu 46 Nm).

4) Opcija: navlaku za stopalo odrezZite i izbrusite u proksimalnom podrucju kako biste je prilago-
dili obliku drska.

5) Navlaku za stopalo navucite na protetsko stopalo sve dok ne uskocCi na oprugu za petu te gur-

nite pjenu u podrucje prednjeg dijela stopala.

6 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon prvih 30 dana upora-
be.

» Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

7 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim ku¢anskim otpadom. Nepravilno zbrinja-
vanje moze Stetno utjecati na okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji
o postupku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

8 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

8.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti mozZe se preuzeti s proizvodaCeve mrezne stranice.

9 Tehnicki podatci

Duljina [cm] 25 26 27 28
Visina potpetice [mm] 10 +5
Visina ugradnje bez razmakne ploc¢ice [mm] 43
Visina ugradnje s razmaknom ploc¢icom [mm] 52
Tezina proizvoda s uljevnim sidrom, bez navlake za sto- 465 475 490 495
palo [g]
Maks. tjelesna tezina [kg] 100 100 (tvrdoca 2)
125 (tvrdoca 3)
Stupanj mobilnosti 2+3
1 Opis izdelka Slovenséina

INFORMACLA

Datum zadnje posodobitve: 2020-07-07
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Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in upostevajte varnostne napotke.
Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

Ce imate vpradanja glede izdelka ali se pojavijo teZave, se obrnite na proizvajalca.
Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet v povezavi z izdel-
kom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

Shranite ta dokument.

\AAA

v

1.1 Sestava in funkcija

Protezno stopalo ProSymes 1C20 se uporablja za oskrbo po amputaciji Syme, pogojno po ampu-
taciji Pirogoff in za naknadno amputirane krne po amputaciji Chopart. Protezno stopalo ima lami-
nacijsko sidro in se poveze neposredno z leziS¢em proteze. Zahvaljujo¢ svoji nizki vgradni visini je
posebej primerno za dolge krne, ki so malo oddaljeni od tal.

Funkcijske lastnosti proteznega stopala zagotavlja konstrukcija iz dvojnih vzmetenih elementov iz
karbona z vmesno plastjo iz poliuretanskih elastomerov.

Lastnosti proteznega stopala
Vgradna visina (z laminacijskim sidrom in estetsko protezo sto- | 43 mm ali 52 mm (z distan¢no plosco)
pala)

Plantarna fleksija in dorsalna ekstenzija +6 °
Abdukcija in addukcija +6 °
Rotacija +30 °

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruZljiva z modularnim sistemom Ottobock. Delovanje s komponen-
tami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruZljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizku-
Seno.

2 Namenska uporaba

2.1 Podrocje uporabe

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi komponentami, izbranimi
glede na telesno teZo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z naso informacijo o moznostih kombiniranja
MOBIS, ki imajo primerne modularne povezovalne elemente.

Velikost 25 togost 1, velikost 26 do 28 togost 2

" Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja na prostem) in stopnjo
Qmé mobilnosti 3 (neomejena hoja na prostem). Dovoljeno za telesno tezo do

"‘y& najv. 100 kg.

Velikost 26 do 28 togost 3

" Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja na prostem) in stopnjo
Gﬂé mobilnosti 3 (neomejena hoja na prostem). Dovoljeno za telesno tezo do

"W.O najv. 125 kg.

2.2 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenzacije
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Neprimerni pogoji okolice
Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, mocno higroskopski delci (npr. smukec)

2.3 Zivljenjska doba
Proizvajalec je ta izdelek v skladu s standardom ISO 10328 preizkusil za 2 milijona ciklov obreme-
nitev. Glede na stopnjo aktivnosti bolnika to ustreza Zivljenjski dobi od 2 do 3 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A POZOR Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

EEE Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Preobremenitev izdelka
Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov
» Sestavne dele proteze je treba uporabiti v skladu s klasifikacijo MOBIS.

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih je dovoljeno kombini-
rati.

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poskodb zaradi Skode na izdelku

Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga preglejte, ali je poskodovan.
Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako ravnajte v primeru dvoma.
Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . CiS€enje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Prekoracitev zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bolniku
Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poSkodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkusena doba koristnosti ne bo prekoracena.

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Mehanska poskodba izdelka

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poSkodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je primeren za uporabo.

vVvyyvyyYy

122



» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte (glejte razdelek
"Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi" v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proi-
zvajalceve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
ZmanjSan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala sta ob¢utna znaka izgube
funkcije.

4 Obseg dobave

1C20 ProSymes

Sl. Kolic¢ina Naziv Oznaka

- 1 Navodila za uporabo -

1 1 Protezno stopalo -

1 1 Laminacijsko sidro z laminacijskim pokrovom 2G120

- 1 Zascitna nogavica SL=Spectra-Sock

Nadomestni deli/dodatna oprema (ni del obsega dobave)

Naziv Oznaka
Estetska proteza stopala (s povezovalnim ¢epom) 2C2
Pripomocek za nastavljanje z vijakom 27328
Komplet vijakov 27120

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poSkodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

OBVESTILO.

Brusenje proteznega stopala
Predcasna obraba zaradi poskodbe proteznega stopala
» Proteznega stopala ne brusite.

Tridimenzionalna umestitev leZis¢a proteze vpliva na delovanje proteze. Bolnik lahko posebne la-
stnosti proteznega stopala uporablja samo, Ce je zagotovljena pravilna sestava.

Polozaj krna, npr. abdukcijo, addukcijo in fleksijo, je treba upostevati pri namestitvi laminacij-
skega sidra. Tako je zagotovljen najvecji manevrski prostor za nastavitve.

Proteza se sestavi v naslednjih korakih:

* Pripravljanje lezis¢a proteze

* Osnovno sestavljanje

* Dinamiéno pomerjanje

* Dokonc¢anje proteze

5.1 Pripravljanje leziSca proteze

5.1.1 Izdelava leziSca proteze

> Potrebni materiali:
vreCka PVA 99B81, elasti¢ni povoj iz materiala Nylglas 623T9, tkanina iz karbonskih vlaken
616G 12, pletivo iz steklenih vlaken 616G 13, C-Orthocryl 617H55

1) Cez model povlecite namoceno vre¢ko PVA, ki je na distalnem koncu odvarjena.
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Cez povlecite dve plasti elasti¢nega povoja iz materiala Nylglas.

Medialno in lateralno namestite en trak tkanine iz karbonskih vlaken od distalnega konca krna
do kondilov.

En trak tkanine iz karbonskih vlaken (Sirina: pribl. 8 cm) kroZzno namestite okoli tocke MPT
(sredina kite pogacice).

Povrsine brez karbona v obmo¢ju nastavljanja laminacijskega sidra zakrijte s tkanino iz kar-
bonskih vlaken.

Prirezite kos pletiva iz steklenih viaken (1,5-kratna dolZina mavénega pozitiva).

Ovoj iz steklenih vlaken povlecite do roba ¢ez model.

Ovoj iz steklenih vlaken distalno zaveZite in ovijte ¢ez model.

Vlijte C-Orthocryl.

2 Pomerjanje leziSca proteze

Potrebna orodja in materiali:

LaserLine 743L30 ali svinénica

Bolnik stoji brez Cevljev na visini pete. Stoji udobno, kolena so v normalnem polozaju.

Razmik leziS¢a do tal je izravnan.

Preverite in po potrebi popravite ravni poloZaj medenice.

Izmerite in zabelezite razmik konca lezisc¢a do tal.

S pomocjo LaserLine ali svincnice prenesite poloZaj krna s frontalnega in sagitalnega polozaja
na lezisCe (glej sliko 3, glej sliko 4). Pri tem zarisSite frontalno s sredine patele do konca krna.

Osnovno sestavljanje

1 Izbirno: vstavljanje distancne plosce

Z vgradnjo distanéne ploS¢e se vgradna viSina proteznega stopala poveca s 43 mm na 52 mm.

>
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Potrebna orodja in materiali:

momentni klju¢ 710D4

Po potrebi: laminacijsko sidro demontirajte s konkavne plosce (glej sliko 5).

Sprostite 2 cilindri¢na vijaka na straneh konkavne plosce (glej sliko 6).

Sprostite ugrezni vijak na povrsini konkavne plosce (glej sliko 7).

Konkavno plos¢o odstranite navzgor.

Kratek vijak s finim navojem vzemite ven iz nasprotne ploS¢e in ga zamenjajte z dolgim vijakom
s finim navojem (glej sliko 8).

Snemite natezalni kolut s kratkega vijaka s finim navojem in ga s konkavno stranjo navzgor po-
loZite na dolg vijak s finim navojem.

Namestite konkavno plosco (glej sliko 9).

INFORMACIJA: Privijte vijake brez vrtilnega momenta.

Do konca privijte dva cilindri¢na vijaka in ugrezni vijak.

Najprej pritegnite ugrezni vijak (pritezni moment za montazo: 46 Nm)

Nato pritegnite 2 cilindri¢na vijaka (pritezni moment za montazo: 6 Nm)

Namestite distanéno plos¢o na konkavno plo$€o, da bo napenjalni zati¢ namescen v glavi
ugreznega vijaka.

2 Montiranje laminacijskega sidra

Potrebna orodja in materiali:

momentni klju¢ 710D4

Laminacijsko sidro z zaprtimi ro€icami sidra izravnajte posteriorno in ga pazljivo namestite na
vijak s finim navojem.

Pripomocek za nastavljanje laminacijskega sidra vstavite v vodilni utor konkavne plosce, da se
zaskoci.

Pritegnite vijak s finim navojem (pritezni moment za montazo 46 Nm)



5.2.3 Montiranje proteznega stopala

> Potrebna orodja in materiali:
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ali 743L300, razperilo 711S4*, Cistilo za odstranjevanje ma-
$Cob (npr. aceton 634A3), monofilamentni lepilni trak 627B2=19 (alternativno Cellacast
699G30=")

1) Protezno stopalo v napravi za sestavljanje nastavite na visino pete.

2) Protezno stopalo naravnajte na zunanji poloZaj in ga vpnite v napravi za sestavljanje.

3) Namestite in naravnajte lezis¢e v laminacijskem sidru.
Gledano od spredaj nastavite zarisano ¢rto v medialni tretjini proteznega stopala.
Sagitalno gledano posteriorni konec leZis¢a kot naravno Crto izravnajte s peto.

4) Rocice laminacijskega sidra z razperilom prilagodite obliki krna (glej sliko 10).

5) Distalni konec leZis¢a naredite hrapav.

6) Laminacijsko sidro ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.

7) Protezno stopalo pokrijte, da ga zascitite pred umazanijo.

8) lzdelajte gosto zmes smole in talkuma.

9) Zmes smole in talkuma nanesite na laminacijsko sidro in leziSce ter z njo izravnajte morebitne

razlike v visini.
10) LeZisce namestite na laminacijsko sidro, ga naravnajte in pocakajte, da se zmes smole in tal-
kuma strdi.
Odstranite protezo iz naprave za sestavljanje.
Izdelajte gosto zmes smole in talkuma.
13) Zmes smole in talkuma nanesite na obmocje rocic sidra in jo zgladite (glej sliko 11).
14) Pocakajte, da se zmes smole in talkuma strdi.
15) Obmocje rodic sidra krozno ovijte in zavarujte z lepilnim trakom, ojacanim s steklenimi vlakni.

11
12
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5.2.4 Montiranje estetske proteze stopala

> Potrebna orodja in materiali:
estetska proteza stopala, pena za vstavljanje v prazni prostor sprednjega dela stopala, bru-
silno orodje

1) Zbrusite peno za zapolnitev praznega prostora v sprednjem delu stopala.

2) lzbirno: prirezite in zbrusite estetsko protezo stopala v proksimalnem delu, da jo prilagodite
obliki lezisca.

3) Estetsko protezo stopala namestite na protezno stopalo, da vzmet v peti zaskoci, in potisnite
peno v sprednji del stopala.

5.3 Dinami¢no pomerjanje

Med dinamié¢nim pomerjanjem je treba preveriti in popraviti zgradbo proteze. Ce je dodatno po-
trebna lateralizacija proteznega stopala, je treba laminacijsko sidro na leziS¢u proteze na novo na-
mestiti.

> Bolnik je obvescen, da je stopalo samo provizori¢no pritrjeno na leziScu proteze.

1) Preverite dolZino proteze in izravnavo proteznega stopala.

2) Po potrebi: nastavite izravnavo proteznega stopala (glej stran 125).

5.3.1 Naravnanje proteznega stopala

Namestitev stopala glede na leziS¢e proteze je nastavljiva s premikanjem laminacijskega sidra. Na

voljo so naslednje nastavitve:

* Plantarna fleksija/dorsalna ekstenzija: +6 °

* Rotacija: £30 °©

* Addukcija/abdukcija: %6 °

> Potrebna orodja in materiali:
momentni klju¢ 710D4

1) Sprostite vijak s finim navojem, da boste lahko premaknili laminacijsko sidro.

2) Pripomocek za nastavljanje nastavite anteriorno za najvec¢jo mozno plantarno fleksijo in poste-
riorno za najvec¢jo mozno dorsalno ekstenzijo (glej sliko 2).
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Pripomocek za nastavljanje mora zaskociti v vodilnem utoru.
Nastavite Zeleno addukcijo ali abdukcijo.

Nastavite Zeleno rotacijo.

Pritegnite vijak s finim navojem (pritezni moment za montazo 46 Nm)

Dokoncanje proteze

1 Dokoncanje leziSca proteze
pomerjanju proteze in izravnavi proteznega stopala je treba dokoncati lezis¢e proteze. Pred

dokoncanjem je treba oznaciti poloZaj proteznega stopala in demontirati stopalo.

Oznacevanje polozaja stopala

>
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Potrebna orodja in materiali:

pisalo, zarisovalna igla, imbus-klju¢ (velikost 2,5 mmin3 mm), brusilno orodje, Plastaband
638K8

Z zarisovalno iglo ob odprtinah konkavne ploS¢e oznacite polozaj laminacijskega sidra.

S pisalom oznacite poloZaj pripomocka za nastavljanje.

S pisalom oznacite polozaj premi¢nega bloka na laminacijskem sidru.

Sprostite vijak s finim navojem in demontirajte stopalo z leZisca.

Bolj mocno oznacite oznake na povrsinah laminacijskega sidra.

Z imbus-klju¢em odvijte ugrezni vijak na pripomocku za nastavljanje in odstranite pripomocek
za nastavljanje.

Odvecno zmes smole in talkuma na leZiscu zbrusite do rocic sidra.

Odprtine na premi¢nem bloku s Plastabandom zaprite zvezno s povrsino laminacijskega sidra.
Namestite laminacijsko zaS¢ito na laminacijskem sidru in jo privijte s priloZzenimi vijaki.

Luknje vijakov na laminacijskem sidru zaprite s Plastabandom.

Dokoncanje lezisca proteze

>
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Potrebna orodja in materiali:

namocena vrecka PVA 99B81, elasti¢ni povoj iz materiala Nylglas 623T9, tkanina iz karbon-
skih vlaken 616G12, nogavica 99B25, ovoj iz pletenega karbona 616G 15, ovoj iz steklenih vla-
ken 616G13, C-Orthocryl 617H55

Dve plasti tkanine iz karbonskih vlaken namestite ez rocice sidra (glej sliko 12).

Cez povlecite nogavico.

Cez 1/3 distalnega dela povlecite ovoj iz pletenega karbona in ga zaveite v utoru laminacij-
skega sidra (glej sliko 13).

Cez 1/4 distalnega dela ovijte ovoj iz pletenega karbona.

Elasti¢ni povoj iz materiala Nylglas prirezite na dvojno dolzino lezisca.

Eno plast elasti¢nega povoja iz materiala Nylglas povlecite Cez leZisCe in ga zaveZite v utoru la-
minacijskega sidra.

Eno plast tkanine iz karbonskih vlaken namestite ¢ez rocCice sidra.

Ce bolnik s stopnjo mobilnosti 3 tehta ve& kot 100 kg, ¢ez rodice sidra polozite dodatno tka-
nino iz karbonskih vlaken.

Ovijte elasti¢ni povoj iz materiala Nylglas.

Laminiranje izvedite s C-Orthocryl.

Izbirno: pocakajte, da se smola za vlivanje strdi in izvedite vlivanje s platnenim povojem za le-
Zisca.

OBVESTILO! Drsne povrsine in utora laminacijskega sidra ne zbrusite.

Ko se livna smola strdi in ohladi, odstranite laminacijsko zas¢ito.

2 Montiranje proteznega stopala

Potrebna orodja in materiali:

imbus-klju¢ (2,5 mm), momentni klju¢ 710D4

Montirajte pripomocek za nastavljanje na laminacijskem sidru.

Nastavite protezno stopalo na laminacijsko sidro in ga postavite v oznacen polozaj.



3) Privijte vijak s finim navojem (pritezni moment za montazo: 46 Nm).

4) lzbirno: prireZite in zbrusite estetsko protezo stopala v proksimalnem delu, da jo prilagodite
obliki lezisca.

5) Estetsko protezo stopala namestite na protezno stopalo, da vzmet v peti zaskodi, in potisnite
peno v sprednji del stopala.

6 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite njihovo delovanje.
» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke. Nestrokovno odstra-
njevanje lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v
svoji drzavi za vracanje, zbiranje in odstranjevanje.

8 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili vtem dokumentu. Za Skodo,

ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jamci.

8.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Izjavo o skladnosti
CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

9 Tehnicni podatki

Velikost [cm] 25 26 27 28
Visina pete [mm] 10 +5
Vgradna visina brez distanéne plos¢e [mm] 43
Vgradna visina z distan¢no plos¢o [mm] 52
Teza izdelka z laminacijskim sidrom, brez estetske pro- 465 475 490 495
teze stopala [g]
Najv. telesna teza [kg] 100 100 (togost 2)
125 (togost 3)
Stopnja mobilnosti 2+3
1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-07-07

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpe€nostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zauéte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnt problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.
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» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protéza chodidla ProSymes 1C20 sa pouziva na oSetrenie amputacii podla Symeho, popr. menej
Casto podla Pirogova a dodatocne amputovanych kyptov podla Choparta. Protéza chodidla dis-
ponuje liatou kotvou a je spojend priamo s nasadou protézy. Vdaka svojej nizkej vysky zabudova-
nia je osobitne vhodné pre dlhé kypte s nizkou svetlou vyskou.

Funkéné vlastnosti protézy chodidla sa dosahuju konstrukciou z dvojitych karbonovych pruznych
prvkov, s prechodnou vrstvou z polyuretanového (PU) elastomeru.

Vlastnosti protézy chodidla
Vstavana vyska (s liatou kotvou a vonkajSim dielom chodidla) 43 mm alebo 52 mm (s vymedzovacim
koticom)
Plantarna flexia a dorzalna flexia +6 °
Abdukcia a addukcia +6 °
Rotacia +30 °

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock. Funkénost s kompo-
nentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola
testovana.

2 Pouzitie v sulade s uréenim

2.1 Oblast pouzitia

Nase komponenty funguji optimalne v kombinacii s vhodnymi komponentmi vybratymi na zaklade
telesnej hmotnosti a stupfa mobility, ktoré je mozné identifikovat pomocou nasej informéacie o kla-
sifikacii MOBIS a ktoré disponuju patri¢nymi modularnymi spojovacimi prvkami.

velkost 25, tuhost 1, velkost 26 az 28, tuhost 2

" Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 2 (obmedzeni chodci v exteriéri) a stu-
Qma pen mobility 3 (neobmedzeni chodci v exteriéri). Povolené do max. telesnej

"WDQ hmotnosti 100 kg.

velkost 26 az 28, tuhost 3

" Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 2 (obmedzeni chodci v exteriéri) a stu-
Qﬁé pen mobility 3 (neobmedzeni chodci v exteriéri). Povolené do max. telesnej

"‘y& hmotnosti 125 kg.

2.2 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah poutzitia -10 °C az +60 °C

Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia
Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, mo¢, sladké voda, slané voda, kyseliny
Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)
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2.3 Doba pouzivania
Vyrobok je podla normy ISO 10328 vyrobcom odskusany na 2 miliény zatazovych cyklov. Podla
stupna aktivity pacienta to zodpoveda dobe pouzivania 2 az 3 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
[ "T] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zataZenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia nosnych dielov
» Komponenty protézy pouzivajte podla klasifikacie MOBIS.

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré s na to schvalené.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte, ¢i sa smu kombino-
vat aj medzi sebou.

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontrolujte, ¢i nie je posko-
deny.

Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepouzivajte.

V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vy-
robcom alebo odbornym servisom atd').

Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouzitie na inom pacientovi
Nebezpelenstvo poranenia v désledku straty funkénosti, ako aj poskodenia na vyrobku
» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpelenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Priznaky zmien alebo
straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapitole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zékaznic-
kym servisom vyrobcu atd’).

vy
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Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su citelnymi priznakmi straty fun-
kcie.

4 Rozsah dodavky

1C20 ProSymes

Obr. Mnozstvo Pomenovanie Oznacenie
- 1 Navod na pouzivanie -
1 1 Protéza chodidla -
1 1 Liata kotva s laminarnym krytom 2G120
- 1 Ochranna ponozka SL=Spectra-Sock

Nahradné diely/prislusenstvo (nie su sucastou dodavky)

Pomenovanie Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla (vratane pripojovacieho veka) 2C2
Nastavovacia pomécka so skrutkou 27328
Sada skrutiek 27120

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz
Nebezpecenstvo poranenia spdsobené padom v dosledku $kod na komponentoch protézy
» Dodrziavajte pokyny pre montdz a zmontovanie.

Brusenie protézy chodidla
Pred&asné opotrebovanie v dosledku poSkodenia protézy chodidla
» Nebruste protézu chodidla.

Trojdimenzionalne usporiadanie nasady protézy ovplyviuje funkciu protézy. Pacient méze osobit-
né vlastnosti protézy chodidla vyuZzit len pri jej spravnej montazi.

K polohovaniu liatej kotvy sa musi zohladnit poloha kypta, napr. abdukcia, addukcia a flexia. Vda-
ka tomu sa zabezpeci maximéalna véla pre nastavenia.

Montaz protézy sa uskutoCnuje v nasledovnych krokoch:

* Priprava nasady protézy

» Zakladna stavba

*  Dynamické vyskusanie

* Dokoncenie protézy

5.1 Priprava nasady protézy

5.1.1 Vyroba nasady protézy

> Potrebné materialy:
Foliovy navlekovy diel z PVA 99B81, trikotovy navlekovy diel z Nylglas 623T9, tkanivo z uhliko-
vych vldkien 616G12, splietany navlekovy diel zo sklenenych vldkien 616G13, C-Orthocryl
617H55

1) Na model natiahnite namacéany navlekovy diel z PVA, zvareny na distdlnom konci.

2) Prevlecte dve vrstvy trikotového navlekového dielu z Nylglas.

3) Medialne a lateralne umiestnite pas tkaniny z uhlikového vldkna od distalneho konca kypta az
po kondyly.
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Jeden pas tkaniva z uhlikovych vlakien (Sirka priblizne 8 cm) umiestnite cirkularne okolo bodu
MPT (stred silného vazu).

Bezkarbdnové plochy v oblasti nasadenia liatej kotvy zakryte tkanivom z uhlikovych vldkien.
Odrezte jeden kus pleteného navlekového dielu zo sklenenych vlakien (1,5-nasobok dizky
sadrového pozitivu).

Pleteny navlekovy diel zo sklenenych vlakien natiahnite cez model az po okraj.

Pleteny navlekovy diel zo sklenenych vlakien zviazte distalne a prelozte cez model.

Proces liatia vykonajte pomocou C-Orthocrylu.

5.1.2 Skuska nasady protézy

>

>

Potrebné naradie a materialy:

LaserLine 743L30 alebo péajkovacka

Pacient stoji bez topanok na vySke opatku. Pacient stoji bez ndmahy, koleno sa nachadza v
normalnej polohe.

Vzdialenost nasady od podlahy je vyrovnana.

Skontrolujte a v pripade potreby upravte rovnl polohu panvy.

Odmerajte a zapiste si vzdialenost konca nasady od podlahy.

Polohu kypta preneste pomocou LaserLine alebo pajkovacky z frontalnej a sagitalnej strany na
nasadu (vid obr. 3, vid obr. 4). Zakreslite pritom polohu od stredu patelly az po koniec kypta.

5.2 Zakladna stavba

5.2.1 Volitel'né: vlozenie vymedzovacieho kotiica
Zabudovanie vymedzovacieho kotU¢a zvac¢si konstrukénud vysku protézy chodidla zo 43 mm na

52 mm.

> Potrebné naradie a materialy:
Momentovy klu¢ 710D4

1) Ked je potrebné: liatu kotvu odmontujte z vydutého kotuca (vid obr. 5).

2) Uvolnite 2 skrutky s valcovou hlavou na stranach dutého kotuca (vid obr. 6).

3) Uvolnite zapustnl skrutku na povrchu dutého kottca (vid obr. 7).

4) Duty kotu¢ odstrante smerom nahor.

5) Vyberte kratku skrutku s jemnym zavitom zo zaistovacej podlozky a vymeiite ju za dlhd skrutku
s jemnym zavitom (vid obr. 8).

6) Odstrante pruznd podlozku z kratkej skrutky s jemnym zavitom a dutou stranou smerom nahor
ju nasadte na dlhi skrutku s jemnym zavitom.

7) Nasadte duty kotu¢ (vid obr. 9).

8) INFORMACIA: Skrutky naskrutkujte bez utahovacieho momentu.
Dve skrutky s valcovou hlavou a zapustnu skrutku Uplne zaskrutkujte.

9) Najprv nasadte zapustnl skrutku (ufahovaci moment pri montazi: 46 Nm)

10) Utiahnite 2 skrutky s valcovou hlavou (utahovaci moment pri montazi: 6 Nm)
11) Vymedzovaci koti¢ nasadte na duty kotdc¢ tak, aby sa upinaci kolik nachadzal v hlave zapust-

nej skrutky.

5.2.2 Montaz liatej kotvy

Potrebné naradie a materialy:

momentovy klG¢ 710D4

Liatu kotvu spolu pripojenymi ramenami kotvy narovnajte dozadu a nasadte na skrutku s jem-
nym zavitom.

Nastavovaciu pomdcku liatej kotvy nechajte zapadnut do vodiacej drazky dutého kotuca.
Utiahnite skrutku s jemnym zavitom (utahovaci moment pri montazi: 46 Nm).
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5.2.3 Montaz protézy chodidla

> Potrebné naradie a materialy:
Zostava L.A.S.A.R. 743L200 alebo 743L300, ohybacia paka 711S4*, odmastovaci Cistiaci
prostriedok (napr. aceton 634A3), monofilna lepiaca paska 627B2=19 (alternativne Cellacast
699G30=*)

1) Nastavte vysku opéatku protézy chodidla v montaznom pristroji.

2) Narovnajte vonkajsiu polohu protézy chodidla a utiahnite ju v montaZznom pristroji.

3) Naésadu umiestnite do liatej kotvy a narovnajte ju.
Vo frontadlnom pohlade umiestnite vyznacend liniu do stredovej tretiny protézy chodidla.
V sagitdlnom pohlade narovnajte posteriérne leZiaci koniec nasady ako prirodzend liniu s pa-
tou.

4) Ramena liatej kotvy prispdsobte tvaru kypta pomocou ohybacej paky (vid obr. 10).

5) Zdrsnite distalny koniec nasady.

6) Liatu kotvu odistite pomocou odmastujlceho Cistiaceho prostriedku.

7) Protézu chodidla zakrytim chrante pred znecistenim.

8) Pripravte hustu tesniacu Zivicovo-mastencovu zmes.

9) Zivicovo-mastencov(i zmes naneste na liatu kotvu a na nasadu a urovnajte mierne vyskové od-

chylky.
10) Nasadu umiestnite na liatu kotvu, narovnajte ju a Zivicovo-mastencovl zmes nechajte vytvrd-
nat.
Vyberte protézu z montazneho pristroja.
Pripravte hustl tesniacu Zivicovo-mastencovl zmes.
13) Zivicovo-mastencovi naneste na posilnenie na oblast ramien kotvy a vyhladte ju (vid obr. 11).
14) Tesniacu Zivicovo-mastencovli zmes nechajte vytvrdndt.
15) Oblast ramien kotvy obmotajte cirkularne lepiacou paskou alebo paskou Cellacast a zaistite.

11
12

o=

5.2.4 Montaz vonkajsieho dielu chodidla

> Potrebné naradie a materialy:
Vonkajsi diel chodidla, penova latka na vloZenie do dutiny priehlavku, brisne néaradie

1) Nabruste penovd latku na vyplnenie dutiny v oblasti priehlavku.

2) Volitelné: vonkajsi diel chodidla narezte v proximalnej oblasti a zabruste ho pre prispésobe-
nie tvaru nasady.

3) Vonkajsi diel chodidla natiahnite na protézu chodidla az po zapadnutie na pruzinu péty a pe-
novu latku posurite do oblasti priehlavku.

5.3 Dynamické vyskiiSanie

Pocas dynamického vyskusSania sa skontroluje a upravi konstrukcia protézy. Ak je nevyhnutna do-
datocna laterizacia protézy chodidla, liata kotva musi byt nanovo umiestnena na nasade protézy.

> Pacient je informovany, Ze upevnenie chodidla na nasade protézy je len provizérne.

1) Skontrolujte dizku protézy a smerovanie protézy chodidla.

2) V pripade potreby: nastavte smerovanie protézy chodidla (vid stranu 132).

5.3.1 Vyrovnanie protézy chodidla

Polohovanie chodidla k nadsade protézy je nastavitelné posunutim liatej kotvy. MézZu sa uskutocnit

nasledovné Upravy:

* Plantarna flexia a dorzélna flexia: 6 °

* Rotacia: £30 °

* Addukcia/abdukcia: 6 °

> Potrebné naradie a materialy:
momentovy klu¢ 710D4

1) Skrutku s jemnym zavitom uvolnite do Urovne, aby liata kotva bola postvatelna.

2) Nastavovaciu pomdbcku nastavte dopredu pre maximalnu plantarnu flexiu, alebo dozadu pre
maximalnu dorzalnu flexiu (vid obr. 2).

3) Nastavovaciu pomocku nechajte zapadnut do vodiacej drazky.



4)
5)
6)

Nastavte pozadovanu addukciu alebo abdukciu.
Nastavte pozadovanu rotaciu.
Utiahnite skrutku s jemnym zavitom (utahovaci moment pri montazi: 46 Nm).

5.4 Dokoncenie protézy

5.4.1 Dokoncenie nasady protézy
Po vyskusani protézy a nastaveni protézy chodidla sa nasada protézy dokonc¢i. Pred dokoncenim
sa oznaci poloha protézy chodidla a chodidlo sa odmontuje.

Oznacenie polohy chodidla

>

LagrNE

~

)
8)

9)

Potrebné naradie a materialy:

Ceruzka, rysovacia ihla, inbusovy klG¢ (2,5 mma3 mm), brdsiace néaradie, paska Plastaband
638K8

Pomocou rysovacej ihly oznaéte polohu liatej kotvy pri vyrezoch dutého kottca.

Ceruzkou oznacte polohu nastavovacej pomocky.

Ceruzkou oznacte polohu na posuvného klatika na liatej kotve.

Uvolnite skrutku s jemnym zavitom a odmontujte chodidlo od nasady.

Oznacenia na plochéch liatej kotvy zretelne dokreslite.

Pomocou imbusového klUca odstrante zapustnu skrutku na nastavovacej pomébcke a vyberte
nastavovaciu pomocku.

Nadbyto¢nd tesniacu Zivicovo-mastencovi zmes na nasade zbrUste az po ramena kotvy.

Otvor na posuvnom klatiku uzavrite pomocou pasky Plastaband v jednej rovine s povrchom lia-
tej kotvy.

Na liatu kotvu nasadte laminacny chrani¢ a naskrutkujte ho prilozenymi skrutkami.

10) Otvory pre skrutky na liatej kotve uzatvore pomocou pasky Plastaband.

Dokoncéenie nasady protézy

>

LaLrNE

~

)
8)

©

)

Potrebné naradie a materialy:

Foliovy navlekovy diel z PVA 99B81, trikotovy navlekovy diel z Nylglas 623T9, tkanivo z uhliko-
vych vldkien 616G12, navlekovy diel kypta 99B25, splietany navlekovy diel z uhlikovych vlakien
616G 15, splietany navlekovy diel zo sklenenych vlakien 616G13, C-Orthocryl 617H55

Cez ramena liatej kotvy umiestnite dve vrstvy tkaniny z uhlikovych vlakien (vid obr. 12).
Prevlecte navlekovy diel kypta.

Pleteny navlekovy diel prevlecte cez distalnu 1/3 a zviazte v drazke liatej kotvy (vid obr. 13).
Pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlakien prelozte cez distalnu 1/4.

Nastrihnite trikotovy navlekovy diel z Nylglas dvojnasobku dizky nasady.

Jednu dizku trikotového navlekového dielu z Nylglas natiahnite cez nasadu a zviazte ju v drazke
liatej kotvy.

Na ramena kotvy umiestnite vrstvu tkaniva z uhlikovych vlakien.

Ak je hmotnost pacienta so stupfiom mobility 3 viac ako 100 kg, na ramena kotvy umiestnite
dalSie vrstvy tkaniva z uhlikovych viakien.

Prelozte trikotovy navlekovy diel z Nylglas.

10) Pomocou C-Orthocryl prevedte proces laminacie.
11) Volitelné: Odlievaciu Zivicu nechajte vytvrdnat a prevedte proces liatia pomocou dekoracné-

ho latkového navlekového dielu na nasadu.

12) UPOZORNENIE! Kiznu plochu a drazku liatej kotvy nezabrusuite.

Po vytvrdnuti a ochladeni odlievacej Zivice odstrante ochranu pri laminovani.

5.4.2 Montaz protézy chodidla

Potrebné naradie a materialy:

Inbusovy kld¢ (2,5 mm), momentovy klG¢ 710D4

Namontujte nastavovaciu pomdcku na liatej kotve.

Protézu chodidla nasadte na liatu kotvu a uvedte ju do oznacenej polohy.
Zaskrutkujte skrutku s jemnym zavitom (utahovaci moment pri montazi: 46 Nm).
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4) Volitel'né: vonkajsi diel chodidla narezte v proximalnej oblasti a zabriste ho pre prispésobe-
nie tvaru nasady.

5) Vonkajsi diel chodidla nafahujte na protézu chodidla, kym sa nezaisti na pruzine paty a penovud
latku posurite do oblasti priehlavku.

6 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 drfioch pouzivania vizualnej kontrole a funkénej
skuske.

Pocas bezZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

Vykonavajte roéné bezpecnostné kontroly.

vy

7 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Neodborné likvidacia mo-
Ze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Dodrziavajte Udaje kompetentnych Gradov vo
vasej krajine o spdsobe vratenia, zberu a likvidacie.

8 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mé6zu [isit.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-

ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

8.2 Zhoda s CE )
Vyrobok splha poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Vyhlasenie o
zhode CE si mozete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

9 Technické udaje

Velkost [cm] 25 26 27 28

Vyska opatku [mm] 10 +5

Montazna vyska bez vymedzovacieho kotic¢a [mm] 43

Montazna vyska s vymedzovacim koti¢om [mm] 52

Hmotnost vyrobku s liatou kotvou, bez vonkajsieho die- 465 475 490 495

lu chodidla [g]

Max. telesna hmotnost [kg] 100 100 (Tuhost 2)

125 (Tuhost 3)

Stupeii mobility 2+3

1 OnucaHue Ha npoayKTta Bonrapckn esnk

| MFHOOPMALS |

Jara Ha nocnepHa aktyanusaums: 2020-07-07

» [lpenun ynotpebarta Ha npoaykTa npo4yetete BHUMATENHO TO3M AOKYMEHT U cna3BaunTe yKasaH-
nata 3a 6e30nacHocCT.

» 3anosHawnTe notpebutens ¢ 6e3onacHOTO M3NoN3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO UMaTe BbMPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UKN ako Bb3HUKH-
at npobnemu.
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» [loknagsaite Ha NPOM3BOAMUTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Balara ctpaHa 3a Bcekmn cep-
MO3eH VHUMAEHT, CBbP3aH C NPOAyKTa, OCOGEHO 3a BriollaBaHe Ha 3[paBOC/IOBHOTO CbCTO-
siHUe.

» 3anaseTe TO3M AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa n GyHKLUSA

MpotesHoTo ctenano ProSymes 1C20 ce nanonsea 3a npotesmpaHe npu amnytaumu no Caim, or-
paHuyeHo no Muporos, kakTo 1 3a peamnyTupanu dykanu no LLlonap. MpotesHoTo crbnano uma
aganTtop 3a namMuHauus M Ce CBbp3Ba AMPEKTHO C runsara Ha nportesata. Huckata crpyktypHa
BUCOYMHA rO NpaBu 0CO6EeHO MOAXOAALLO 3@ AbJMM YYKaHU C MaSIKo PascTosiHve A0 3eMsTa.
®dyHKLMOHANHUTE KayecTBa Ha MPOTE3HOTO CTbMANO Ce MOCTUraT Ype3 KOHCTPYKLMSATA OT ABOWHU
MPYXVUHHU €N1EMEHTM OT KapBOH C MEXAMHEH CION OT MOJIMYPETAHOB enactomep.

KauectBa Ha npoTe3HOTO CTbNaNoO

CTpykTypHa BuCOYMHa (C apanTop 3a naMuHauusi 1 o6suBka 3a |43 MM unn 52 Mm(cbe cnencsbp)
CTbnano)

MnaHTapHa $nekcusa n gopsanHa eKCTeH3uns +6 °
ABayKuma n agnykums +6 °
Porauus +30 °

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMOGUHMpaHe

To3n KOMMOHEHT Ha NpoTe3aTta € CbBMECTUM C MoAynHaTta cuctema Ha Ottobock. PyHkumoHanHo-
CTTa C KOMMNOHEHTN Ha Apyrn Nnpon3soanTenn, KOUTo pasnosjiarat CbC CbBMeCTUMN CBbp3BaLln el-
€eMEeHTU, He e TeCTBaHa.

2 YnoTtpe6a no npeaHasHauyeHue

2.1 O6nacTt Ha npunoXeHue

HawwuTe KoMnoHeHTH paboTaT Han-fo6pe, Korato ca KOMOGVMHMPAHU C NOAXOASLLM KOMMOHEHTU, n3-
6paHun Ha 6asa TenecHo TErno 1 CTeneH Ha NOABWXHOCT, KOUTO MoraT aa ce WAeHTMGULMpaT ¢ Ha-
wata uHdopmaums 3a knacuduunpaHe MOBIS v pasnonarat ¢ nogxooawm MOAyIHM CBbP3BaALLU
enemMeHTu.

Pa3mep 25 tBbpaocT 1, Pasmep 26 po 28 tBbpaocT 2
" MpopyKkTbT ce NpenopbyBa 3a CTeNeH Ha NOABWXHOCT 2 (Ha NauueHTn, NPULBUXB-
Qmé aly ce orpaHYeHo BbB BbHLUHM NPOCTPAHCTBA) M CTEMEeH Ha NoaBuXHOCT 3 (Ha na-

'WQ LMEHTH, NPUABMXBALLYN Ce HEOTPaHNYEeHO BbB BbHLUHM NpoCcTpaHcTea). PaspeleH
‘D 0o makc. 100 Kr TenecHo Terno.

Pasmep 26 po 28 TBbpaocT 3

" rlpO,El,yKT'bT ce npenopb4Ba 3a CTeneH Ha NoaBUXHOCT 2 (Ha nauneHTn, npnaBuxs-
6 i Q aln ce orpaH4eHO BbB BbHLUHU I'IpOCTpaHCTBa) 1 CTeneH Ha NoaBMXHOCT 3 (Ha na-

'WQ LMEHTW, NPUABMXBALLM Ce HEOTPaHWYEHO BbB BbHLUIHUW NpocTpaHcTea). Paspelue-
‘. HU 0o MaKc. 125 Kr tenecHo Terno.

2.2 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpega

JonycTumu ycnoeusi Ha oKonHaTa cpepa
TemnepatypeH ananasoH Ha usnonseate ot -10 °C po +60 °C

Jonyctuma oTHoCHTENHA BNAXHOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % [0 90 %, HeKOHAEeH3MpaLLa
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HeponycTumu ycnoBus Ha okonHaTta cpeaa
MexaHn4Hu BUBpauuu unu yaapu

nOT, ypuvHa, chagka Boga, cosieHa Boaa, KNCenmHu

I'Ipax, NACHK, CUJTHO XUTPOCKOMNNYHU YacTuuu (Hanp. TaJ'IK)

2.3 Cpok Ha ynoTtpeba

[MpoaykTsbT e usnutaH ot npoussoautens cbrnacHo ISO 10328 3a 2 MUIMOHA LMKbMIA HA HATOB-
apBaHe. B 3aBucumMocT oT cTeneHTa Ha akTMBHOCT Ha NaLueHTa ToBa CbOTBETCTBA HA CPOK Ha yno-
Tpeba o1 2 fo 3 roauHu.

3 besonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeautesiHuTe CUMBOJIN

A BHUMAHUE MpenynpexaaBa 3a Bb3MOXHW OMNACHOCTU OT 3/10MONYKM U HapaHsBaH-
us.
[ YKASAHME | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKW NOBPEaU.

3.2 O6wu yka3saHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

MpeToBapBaHe Ha NnpoaykKTa
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NOPaAM CHyMBaHe Ha HOCELLM YacTu
» [locTaBsiiTe KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3aTta cbrnacHo knacuukauns MOBIS.

| A BHUMAHME

Heponyctuma kom6GMHau s Ha KOMNOHEHTU Ha NpoTesaTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cyyneaHe unun gedopmauys Ha NpoayKra

» KombuHupaiiTe npoaykta camo C KOMMOHEHTU Ha npoTesara, KouTo ca ofobpeHu 3a Tasu
uern.

» [lpoBepeTe B MHCTPyKUMsTa 3a ynoTpeba Ha KOMMOHEHTUTE Ha mpoTesarta Janu Te MoraTt aa
6baaT KOMOMHMPaHW eanH C ApYyr.

| A BHUMAHME

WU3nonseaHe npu HepONyCTUMMU YCNOBUS Ha OKOJIHaTa cpepa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau NoBpPeau Ha NpoayKTa

» He nanarante npopaykra Ha HeAONYCTUMU YCNOBUS Ha OKOSIHAaTa cpeda.

» Ako NpofyKTbT € 61N N3NoXeH Ha HeJONYCTUMM YCIIOBUSA Ha OKONHATa cpeaa, NpoBepeTe ro
3a nospeau.

» He nsnonssaite npoaykTa Npu O4EBUAHN MOBPEAN WM B CIlyHal Ha CbMHEHMe.

» [pu HyxAa B3emeTe NoAXOoAALM MepPKM (Hanmp. Mo4yMcTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, NMpoBepka OT
NpOV3BOAMTENSA UNN OT CNELMaNN3nNpaH CepBmUs 1 T.H.).

| A BHUMAHME

HapBuwaBaHe cpoka Ha ynoTpe6a u npefocTaBsiHe 3a U3Non3BaHe OT APYr NauueHT
OnacHocT ot HapaHsBaHe nopaau 3aryba Ha GyHKLMM, KAaKTO 1 NOBPEAU Ha NMPOoayKTa

» CnepeTte pa He Obae HafBuULIEH 0f06PEHUAT CPoK Ha ynoTpeba.

» lI3nonsBaiite NnpogyKta camo 3a eMH NauneHT.
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| A BHUMAHME |

MexaHu4Ho yBpexpaaHe Ha NpoayKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau NpomsiHa unu 3aryba Ha GyHKLUm

» PaboTeTe BHMMATENHO C NpoAyKTa.

» [lpoBepeTe pyHKUMSTA K TOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha NOBPeAeHUs MPOAYKT.

» He nsnonssante npoaykta npu NnpoMeHn unu saryba Ha ¢yHkumn (Buxre ,lpusHaum 3a npo-
MeHu unu 3aryba Ha $yHKUMKM Npu ynoTpeba” B Ta3u rnaea).

» [lpu Hyxpa B3eMeTe NMOAXOASLLUM MEPKM (Hamp. PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEpKa OT CepBM3 Ha Mp-
OU3BOAMTENS U T.H.).

Mpu3Hauu 3a npomeHn unm 3ary6a Ha GyHKUUM Npu ynoTpeba
HamaneHoTo cbnpoTvBneHve B npefHarta YacT Ha CTbMasoTo M MPOMEHEHOTO MoBeAeHMe Npu pa-
3rbBaHe Ca oce3aeMun npu3Hauu sa 3ary6a Ha d)yHKLI,VIVI.

4 OKOMNNIeKTOBKa

ProSymes 1C20

Dwr. KonuvectBo HaumeHoBaHue PedepeHTeH HOmep
- 1 MHcTpykums 3a ynotpeba -
1 1 [MpotesHo ctbnano -
1 1 Apantop 3a namuHauus C faMMHWpPaHO Mo- 2G120
Kputne
- 1 3awuteH yopan SL=Spectra Sock

Pe3epBHu qacm/npuuap.ne)KHocm (He Ca BKJ/IIOYEHU B OKOMHHeKTOBKaTa)

HaumeHoBaHue PedepeHTeH Homep
O6BuBKa 3a cTbNano (BKIOYMTENHO CBbP3BaLla Kanayka) 2C2
Perynatop ¢ 6ont 27328
Komnnekr 6ontoBe 27120

5 Moprortoeka 3a ynotpe6a

| A BHUMAHME

HenpaBunHa LeHTpOBKa WiIN MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau NoBpPeAn Ha KOMMOHEHTUTE Ha NpoTesarta
» CnasBaiiTe yka3aHusTa 3a LLEHTPOBKA U MOHTaX.

VKA3AHVE

N3nunsBaHe Ha NPOTE3HOTO CTbNaNO
MpexaeBpeMeHHO M3HOCBaHe NOpaau yBpexaaHe Ha NPOTE3HOTO CTbNasno
» He nunete npote3HOTO CTHNANO.

TpuunsamepHoOTO pasnonoxeHve Ha rinsata Ha NpoTesarta okassa BAUsiHWE Ha GyHKLMSATA Ha npoTe-
3ata. lNauueHTbT MOXe Ja ce Bb3MO/3Ba OT CreLMaNHiTe Ka4yecTBa Ha MPOTE3HOTO CTbMano Camo
npv nNpasuieH MOHTaX.

[MonoxeHuneto Ha YykaHa, Hanp. abaykuus, agoykums u ¢dnekcus, TpsbBa fa ce cbobpasu npwu
No3nLMOHMPaHeTO Ha aganTopa 3a laMuHauus. Taka ce ocurypsiea MakCrmasHo nosie Ha AencTs-
ne 3a HaCTPOWKM.

MoHTaxbT Ha NpoTesata ce U3BbPLUBA YPEe3 CeHUTE CTbIKMU:

* [loproTtoBka Ha rmnsarta Ha npoTtesarta

* CraTtuyHa LeHTpoBKa
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5.1

OuHamnyHa npoba
M3rotBsiHe Ha npoTe3aTa

MoarotoBka Ha runsarta Ha npores3aTta

5.1.1 Uspab6oTBaHe Ha runsara Ha nporesarta

>

5.1.

>

5.2

5.2

Heo6xopumu matepuanu:

yopan ot PVA ¢onvo 99B81, yopan oT HaWIOHOBO-CTbKIEHU BrnakHa 623T9, kapb6oHoB nnat
616G 12, nneteH yopan ot ¢pubpocTbkno 616G13, C-Orthocryl 617H55

Haxnysete Bbpxy Mogena pasmekHart Yyopan ot PVA ¢onuvo, cnoeH B anctanHus kpam.

Bbpxy Hero Haxny3eTe fiBa nnacTa Yopan OT HaWOHOBO-CTbKIIEHU BNakHa.

MeguanHo n natepasiHo nocTaBeTe TeKCTU/HA JIeHTa OT KAPOOHOBM BIaKHA OT AUCTaNHUS KpaWn
Ha YyykaHa A0 KOHAWIUTE.

MocTaBeTe TeKCTUNHA NeHTa OT KAp6OHOBM BlakHa (WMpKHA: 0Kono 8 cM) KpbroobpasHo Ok-
ono Toykata MPT (cpepata Ha natenapHoOTO CyXoXunue).

Mokpuiite ¢ kapboHOB NnaT NoBbpXHOCTUTE 6e3 kapboH B obnactTa Ha 3axsallaHe Ha aganTo-
pa 3a nammHauus.

OTpexeTe enHO napye nieteH Yyopan oT ¢ubpocTbKO (1,5 MbTU AbXMHATA Ha TMNCOBUS MO3-
UTUB).

WaTernete nneteHus Yyopan ot ¢M6pPOCTLKIO A0 pbba Haf Mojena.

MpuBbPXETE ANCTANHO NNeTeHMs Yopan oT $MBpPOCTBLKIO U ro obbpHeTe Hag Moaena.
MsBbpLluete onepauusdra no 3anmeaHe ¢ C-Orthocryl.

2 N3npo6GBaHe Ha runsarta Ha nporesaTta

Heo6xoAMMM MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:

JTazepHo nogpasHsBaLy anapart LaserLine 743L30 unu otBec

MaumeHTbT cToM 6e3 06yBKM Ha BUCOYMHATA Ha neTtata. Tol cTou ynobHO, KoneHeTe ca B Ho-
pMaJsiHO NMOMOXEHMe.

Pa3scTosHreTo Ha riunsata Ao noaa € U3paBHEHO.

lMpoBepeTe U3NpaBeHOTO NOMIOXEHNE Ha Ta3a U NPU HEOBXOAUMOCT KopUurnpanTe.

VM3mepeTe 1 3anuviueTe pa3cTOSHUETO OT Kpasi Ha rmn3ata Ao noaa.

lMpeHeceTe NonoxeHWeTo Ha YykaHa GPOHTANIHO W CaruMTasHO BbPXYy rusata C nomoluta Ha
LaserLine unu otBec (Bux ¢ur. 3, Bux ¢ur. 4). Tyk otbenexeTte ¢ppoHTaNHO OT cpeaata Ha na-
Tenarta fo Kpas Ha YykaHa.

CraTnuyHa LEeHTPOBKa

1 Onuus: NocTtaBsiHe Ha cnencbp

BrpaxpaHeTo Ha cnencbpa yBenmyasa CTPYKTypHaTa BUCOYMHA Ha NPOTE3HOTO CTbMNasno oT 43 MM
Ha 52 mm.

>

gren e

Heo6xoaMMU MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:

AnHamomeTpuyeH knod 710D4,

Ako e Heobxoaumo: [demoHTUpaliTe agantopa 3a flaMuMHauMsa OT BafbOHaTata nnoyka (Bux
¢ur. 5).

PasBuiite aBata UMAMHAPUYHK BonTa OTCTPaHWU Ha BabOHaTata nnoyka (Bux ¢ur. 6).
Pa3sBuiiTe 6onTa cbC cKpuTa rnaBa Ha NOBbLPXHOCTTA Ha BAJTbOHATaTa nioyka (Bux ¢ur. 7).
W3Bagete BonibOHaTaTa ninoyka Harope.

M3Bagete kbcus 60T CbC cUTHA pe3ba OT NPOTUBOMOJIOXHATA MI0YKa U O CMEHETE C ObArus
6onT cbC cUTHa pe3ba (Bux ¢ur. 8).

WNaTernete 3ateratenHara wawnba ot kbcus 60T CbC CUTHA pe3ba 1 5 NocTaBeTe Ha AbArus 60-
NT CbC CcUTHa pesba ¢ BanbGHaTaTa cTpaHa Harope.

Cnoxete Bonb6HataTa nnoyka (Bux ¢éur. 9).

NHOOPMALUA: 3aBuHTeTe GonToBeTe 6€3 MOMEHT Ha 3aTdraHe.

3aBuHTETE fOKpal ABaTa UMANHAPUYHM 6onTta 1 6onta cbec CKpuTa rnasa.

Haii-Hanpep 3aTterHete 6onTa CbC cKpuTta rnasa (MOMEHT Ha 3aTsiraHe Npu MoHTaxa: 46 HMm).



10) 3aterHete aBata UMAVHAPUYHU 6onTa (MOMEHT Ha 3aTsraHe Npu MOoHTaxa: 6 Hm).
11) MocTaBeTe cnelicbpa BbpXy BAMLOHATAaTa MIOYKa Taka, Ye 3aTaralumaTt Wyt fa e pasnosnoxeH
B rnasara Ha 6onTa CbC CKpuWTa rnasa.

5.2.2 MoHTaX Ha apanTopa 3a naMUHaLusA

> Heo6xoaMMMU UHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
AvHamomeTpuyeH knoy 710D4

1) Hacouete aganTopa 3a naMuHaLMs CbC CBbP3aHWTE paMeHa NoCTEPUOPHO U O NOCTaBeTe BH-
nmaTtesiHo Bbpxy 6onTta cbC cuUTHa pe3ba.

2) dukcupaliTe perynatopa Ha ajantopa 3a laM1MHauusa B HanpaBnsBsawms xneb Ha sanbbHaTaTa
nnoyka.

3) 3arterHete 60n1Ta CbC CUTHA pe36a (MOMEHT Ha 3aTsiraHe Npu MoHTaxa: 46 HM).

5.2.3 MoHTaXx Ha NPOTE3HOTO CTbNaNo

> Heo6xoAUMU UHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
ypen 3a moHTax L.A.S.A.R. Assembly 743L200 mnu 743L300, MHCTPyMEHT 3a 3aKpuBsBaHe
711S4*, obeamacnuten (Hanp. auetoH 634A3), MoHodMNamMeHTHO TKco 627B2=19 (kaTo ant-
epHatmea Cellacast 699G30=")

1) HarnaceTte npoTe3HOTO CTbMNaNO Ha BUCOYMHATA Ha NeTaTa B ypeaa 3a MOHTax.

2) HacoueTe NpoTe3HOTO CTLNANO B NO3MLMA HABbH U FO CTEMHETE B ypeaa 3a MOHTax.

3) [locraseTe runsarta B agantopa 3a NaMUHaLMA U 8 NOAPABHETE.
BbB dpoHTanHus nsrnen pasnonoxete otbenasaHara MMHUS B MeauanHata egHa Tpeta Ha np-
OTE3HOTO CTbMano.
B carutanHua usrnepn nogpaBHETe NOCTEPUOPHO Pa3noNIOXEHNS Kpal Ha runsarta ¢ netara Ka-
TO ecTecTBeHa MHUS.

4) HanacHeTe pameHata Ha aganTopa 3a namuHauus KbM $popmara Ha YykaHa C MHCTpyMeHTa 3a
3akpuesaBaHe (Bux ¢éur. 10).

5) HanpaBeTe aucTanHua kpan Ha runsara rpanas.

6) [MouncTeTte agantopa 3a namvHaums ¢ obesmacnuten (Hanp. aueToH).

7) TlokpuiiTe NpoTe3HOTO CTLNANO, 3a Aa ro Npeanasute oT 3aMbpcsiBaHe.

8) HanpageTe rbcta cmMec OT 3anevarsalya cMona 1 Tank.

9) HaneceTe cmecTa OT 3anmeyarsalla cMofa U TasK Bbpxy ajantopa 3a flamuHaums u runsata,

KaTo 13paBHUTE MaKUTe pasfiuki BbB BUCOYMHATA.

10) MocTaBete runsarta Bbpxy agantopa 3a laMuHauus, NogpaBHeTe s U OcTaBeTe CMecTa OT 3ane-
YyaTtBallla CMofa U Task Aa ce BTBbPAY.

11) OtcTpaHeTe npoTte3ata oOT ypeaa 3a MOHTax.

12) HanpaBete rbcTa cMec OT 3anedarsallia cMona U1 Tank.

13) 3a nopcuneaHe HaHeceTe CMecTa OT 3arneyarsalla cMosa 1 Tank Bbpxy obnactra Ha pameHarta
n 3arnagete (Bux ¢ur. 11).

14) OcraBeTe cmecTa OT 3aneyaTBalla CMoJia U Task Aa ce BTBbPAM.

15) YBuitte kpbroobpasHo v noacurypete obnactra Ha pameHata C YCUJIEHO TUKCO CbC CTbKINEHU
snakHa unu Cellacast.

5.2.4 MoHTax Ha o6BUBKaTa 3a cTbnasno

> Heo6xoauMN UHCTPYMEHTU U MaTepuanmu:
06BMBKa 3a CTbManao, NeHOMIacT 3a NMocTaBsiHe B KyxvHaTa Ha npefHarta 4acT Ha CTbnasnoTo,
WHCTPYMEHT 3a LWnundosaHe

1) OdopmeTte 4pes wnndosaHe nNeHomnnacta 3a 3anbfBaHe KyxvHaTa Ha NpefHarta 4acT Ha cTbna-
noTo.

2) Onuums: MNMoapexete 1 3arnagete obBMBKaTa 3a CTbMNaNo B MPOKCMMasHaTa 4acT, 3a Aa g Hana-
CHeTe KbM popmMarta Ha runsara.

3) O6ynTe obBrBKaTa Ha MPOTE3HOTO CTLMANO, JOKATO TA Ce PMKCMpa Ha NpyXMHaTa Ha neTata, u
n3byTanTe neHoniacTta B NpejHarta 4acT Ha CTbnanato.
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5.3
Mo

AvHamMmuyHa npob6a
BpeMe Ha AvHaMuyHata npoba ce NpoBepsiBa U KOpUrMpa nsrpaxnaHeTo Ha npotesarta. Ako e

HeobxoAuMa AOMbIHUTENHA NaTepann3aLms Ha NPoTe3HOTO CTbNaso, Toraea afanTopbT 3a JlaMUH-
auus TpsbBa Ja ce MOCTaBM HAHOBO BbPXy run3ata Ha npotesara.

>

1)
2)

5.3.

MauneHTbT e NHPOopMMpPaH, Ye 3aKpenBaHeToO Ha CTbNANOTO KbM runsaTta Ha npotesata € camo
BPEMEHHO.

MpoBepeTe AbMXMHaTa Ha NpoTe3saTa U NoApPaBHABaHETO Ha NMPOTE3HOTO CTbNAso.

Ako e Heobxoaumo: Perynupaiite nofpaBHABaHETO Ha MPOTE3HOTO CTbMano (BUX
cTpaHuua 140).

1 MoppaBHsiBaHe Ha NPOTE3HOTO CTbNAaNo

Mo3numnoHMpaHeTo Ha CTbMNANOTO CNPSMO rMi3aTa Ha NpoTesata MOXe [ia Ce peryampa 4pes nusme-
cTBaHe Ha ajanTopa 3a namuHaums. Bb3aMoxHu ca crnefHWTe HAaCTPOWKK:

N
-

NS )

5.4

5.4.

MnaHTapHa dnekcua/gopsanHa ekcTeHsus: =6 °©

Porauusa: £30 °

Apnykumns/abpykums: =6 °©

Heo6xoanmMu UHCTPYMEHTU U MaTepuanu:

AvHamomeTpuyeH knod 710D4

PasBuHTBaliTe 6onTa cbc cutHa pe3ba, LOKATO afanTopbT 3a NaMUHALMSA CTaHe MNOABUXEH.
Harnacete perynatopa aHTEpMOpPHO 3a MakcvMManHa nnaHtapHa Giiekcus Uam nocTepuopHoO 3a
MaKcvManHa fopsasiHa ekCcTeHsus (Bux ¢ur. 2).

®dukcupanTe perynatopa B HanpaensiBawms xneob.

Harnacete xenaHata agaykums unm abaykums.

Harnacete xenaHata potauus.

3aTerHete 6onTa CbC CUTHa pe3ba (MOMEHT Ha 3aTaraHe Npu MoHTaxa: 46 HM).

MN3rorBsiHe Ha npore3arta

1 U3paboTeaHe Ha runsaTta Ha npoTtesara

Cnep, V|3I'IpO6BaHe Ha npote3arta 1 nogpaBHABaHE Ha NPOTE3HOTO CTbNasio ce |/|3pa60TBa rmnsarta
Ha npoTtesaTta. I'Ipep,m VI3pa6OTBaHeTO no3nuymnAaTa Ha NPoTe3HOTO CTbManNo Ce Mapkupa v Ctbnano-
TO Ce AeMOHTUpa.

MapkupaHe Ha No3uuMsATa Ha CTbNANOTO

>

=
~

NS

~
~

10)

140

Heo6xoaMMU UHCTPYMEHTU U MaTepuanu:

MONVB, UrNa 3a o4yepTaBaHe, KoY C BbTPELLUEH WeCcToCTeH (2,5 MMU3 MM), MHCTPYMEHT 3a -
noosaHe, Plastaband 638K8

C urna 3a oyepTtaBaHe oTbenexeTe No3uuMaTa Ha aganTopa 3a laMUHauua Npu rHesgara Ha
BaSbOHATaTa nioYyka.

C monue otbenexete nosmuuaTa Ha perynaropa.

C monue otbenexete nosmumaTa Ha NOABWMXHUA 610K Ha agantopa 3a nammuHauus.

PasBuiite 6onTa cbc cutHa pesba 1 4EMOHTUPANTE CTbNANOTO OT runsara.

OvyepraliTe SCHO MapPKMPOBKUTE BbPXY MOBBbPXHOCTUTE Ha agantopa 3a naMmHauus.

C kntoY ¢ BbTPELLEH LIECTOCTEH pa3BuiTe 6GoNTa CbC CKpUTa rflaBa Ha perynaropa u oTcTpaHe-
Te perynatopa.

LLinndoBsaliTe nanuiiHata cMec OT 3aneyartsalla cMosa M Task Ha runsarta o pameHara.
3aneyatante oTBOpUTE Ha NOABMXHMA BJ0K NIBTHO A0 NOBLPXHOCTTA Ha agantopa 3a flaMuHa-
uma c Plastaband.

MocTaBeTe nsonatopa 3a naMmHUpaHe Ha agantopa 3a nammHauus U ro 3aBUHTETE C NPUNOX-
eHuTe 6onToBe.

3aneyaranTe 601TOBUTE OTBOPU Ha apanTopa 3a fNamuHaumsa c Plastaband.



WspaboTBaHe Ha run3arta Ha npoTesara

> Heo6xoauMN UHCTPYMEHTU U MaTepuanm:
pasmekHaTt Yopan ot PVA ¢donuno 99B81, yopan oT HalnnoHoBO-CTbKeHM BnakHa 623T9, kap-
6oHoB nnat 616G12, yopan 99B25, nneteH yopan ot kapboHoBY BnakHa 616G 15, nneteH yo-
pan ot pubpoctbkno 616G13, C-Orthocryl 617H55

1) MocrtaBeTe faBa nnacta kapboHOB MiaT Bbpxy pameHarta (Bux ¢ur. 12).

2) Ortrope obyinTe Yoparn.

3) Haxnysete nneteH Yyopan ot kap6oHOBK BnakHa Ha auctanHarta 1/3 u ro npusbpxeTe B xneba
Ha apanTtopa 3a namuvHauus (Bux ¢ur. 13).

4) O6bpHeTe nneTeHus Yopan oT kap6oOHOBY BakHa Hag, AuctanHarta 1/4.

5) OtpexeTe Yopan OT HaNOHOBO-CTBbKJIEHM BlakHa C Ab/KMHA 2-KpaTHa Ha runsara.

6) Haxnysete yopana OT HalNOHOBO-CTbK/EHWN BNakHa C efHa Ab/XWHA HA runsara U ro npwu-
BbpXeTe B xneba Ha agantopa 3a namMmmHaums.

7) TMoctaBeTe eavH nnacT KapbOHOB MNaT BbPXy pameHarta.

8) AKO naumeHT cbe cTeneH Ha MobunHocT 3 Texu Hag 100 Kr, cnoxeTe AONMbAHWUTENEH KAPOOHOB
nnat Bbpxy pameHara.

9) OG6bpHeTe Yopana OT HANJIOHOBO-CTbK/IEHW BlakHa.

10) M3BbpLuete namunupareto ¢ C-Orthocryl.

11) Onuums: OcTaBete oTdTaTa cMona fa ce BTBbPAM U U3BbpPLLETE OnepaLuus no sannBaHe C AeK-
opatvBeH Yopan 3a rmnau.

12) YKA3BAHUE! He wnudosaiite nnb3ratenHata NoBbPXHOCT M xneba Ha aganTtopa 3a
NaMuHauums.
Cnep, BTBbpAsiBaHe v oxnaxzaHe Ha oTisiTata CMoJia OTCTpaHeTe usonaTopa 3a laMUHUpaHe.

5.4.2 MoHTaX Ha NPOTEe3HOTO CTbNano

> Heo6xoaumu matepuanu u UHCTPYMEHTH:
KJIl04 C BbTPELLEH LecTocTeH (2,5 Mm), AnHamomeTpuryeH ko4 710D4

1) MoHTupaiTe perynatopa Ha aganTopa 3a laMMHauus.

2) [MocTaBeTe NpoTe3HOTO CTbMNANO Ha ajantopa 3a namMuHaums cbobpasHo MapkupaHata nosuL-
ns.

3) 3aBuHTeTe 6onTa CbC cUTHA pe3ba (MOMEHT Ha 3aTaraHe nNpu MoHTaxa: 46 HM).

4) Onuus: MNMoppexeTe 1 3arnageTe o6BMBKaTa 3a CTbMNaNo B NpOKCMManHaTa 4acT, 3a Ja s Hana-
CHeTe KbM ¢opmaTa Ha runsara.

5) O6ynTte o6BMBKaTa Ha MPOTE3HOTO CTbMAN0, AOKATO TA ce GUKCMpa Ha NpyXuHaTa Ha neTata, u
n3byTanTe neHonnacta B NpeAHaTa 4acT Ha cTbnanarto.

6 Mopapbvxka

» Cnep nbpaute 30 AHM M3NON3BaHe MOAJIOXKETE KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3aTta Ha Bu3yasHa np-
oBepka v npoBepka Ha pyHKLMUTE.

> Mo BpemMe Ha obuyanHara KOHCyNnTauusa nposepere uganarta npore3a 3a MU3HOCBaHe.

» VisBbpLuBalite exeroaHu NpoBepkn Ha 6esonacHocTTa.

7 N3xBbpnsiHe KaTo oTnaabk

[MponykTbT He 6uBa Ja ce U3XBbPJIS HABCAKbAE C HECOPTMPaHK 6utoBu oTnagbumn. HenpaBunHoto
N3XBBLPJISHE Ha OTNagbLIM MOXe Ja HaBpeAu Ha okonHata cpefa v 3apaseto. CnasBaiite ykasaHu-
siTa Ha KOMMETEeHTHMSI OpraH 3a BpbluaHe, cbbupaHe 1 N3XBbP/sIHE Ha OTNaabLM BbB Bawara ctp-
aHa.

8 MNpaBHM yKa3aHusa

Bcuykm npaBHW yCnoBud ca NOAYMHEHU Ha 3aKOHOOATe/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yn0Tpe6a n BCne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa nma pasnm4us.
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8.1 OtroBopHOCT

[Mpon3BoanTENAT HOCK OTFOBOPHOCT, aKO MPOAYKTLT Ce M3MNO0JI3Ba CMopes, ONncaHuaTa U UHCTPYK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. |_|pOVI3BOp,MTe}'IHT HE HOCU OTrOBOPHOCT 3a WweTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
aHeTo Ha TO3W JOKYMEHT U MO-CNeLnanHo NpUYMHEHN OT HenpaswuiiHa ynotpeba nnn HepaspeLueHo
n3mMeHeHue Ha npoaykKra.

8.2 CE cboTBeTCTBUE
MpopykTeT n3nbaHsBa usnckeaHusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeauLMHCKUTE M3penus.
CE peknapauusTa 3a CbOTBETCTBME MOXe fa Gble nsrterneHa ot yebcainta Ha NponsBoauTens.

9 TexHNYECKN JaHHU

Pazmep [cm] 25 | 26 ‘ 27 | 28
BucouuHa Ha nerara [mm] 10 +5
CTpyKkTypHa BUcoumHa 6e3 cnencbp [mm] 43
CTpyKTypHa BUCOUYMHA CbC cnencbp [mm] 52
Terno Ha npoaykrta ¢ agantop 3a namuHauus, 6e3 o68u- 465 475 490 495
BKa 3a cTbnano [r]
Makc. TenecHo Terno [kr] 100 100 (tTBbBpPLOCT 2)
125 (tBBpAOCT 3)
CrteneH Ha MoGuAHOCT 2+3
1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son gincelleme tarihi: 2020-07-07

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz reticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de sagdlik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak retici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

ProSymes 1C20,Syme amputasyonlari sonrasi bazi Pirogoff amputasyonlarinda ve reampute Cho-
part gudiklerinde kullanilir. Protez aya@i bir laminasyon capasina sahiptir ve direk olarak protez
soketine baglanir. Alcak kurulum yliksekligi nedeniyle 6zellikle uzun giduik ve dusik yerden yik-
seklik icin uygundur.

Protez ayaginin fonksiyonel ézelliklerine PU-Elastomerden olusan ara katmanl karbondan olusan
cift yay elemanlarinin yapisi ile ulasilir.

Protez ayagin o6zellikleri
Kurulum ylksekligi (dokim ¢apasi ve ayak kilifi) 43 mm veya 52 mm (mesafe ayar plakasi
ile birlikte)
Plantar fleksiyon / Dorsal fleksiyon +6 °
Abdiksiyon/Adduksiyon +6 °
Rotasyon +30 °

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock moddler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.
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2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eder uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde calisirlar, 6zellikle de
MOBIS siniflandirma bilgilerimiz tizerinden tanimlanmis viicut agirhgr ve mobilite derecesine ve
ayrica uygun modiler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.

Ebat 25 Sertlik 1, Ebat 26 - 28 Sertlik 2

" Bu uriin, mobilite derecesi 2 (dis mekanlarda sinirli yiriiyen ) ve mobilite derece-
Q si 3 ( mekanlarda sinirsiz yuriyenler) icin 6nerilmektedir. Maks. 100 kg vicut agir-
"D ||g|na kadar kullanilmasina izin verilir.

Ebat 26 - 28 Sertlik 3

" Bu driin, mobilite derecesi 2 (dis mekanlarda sinirli yiriiyen ) ve mobilite derece-
Q si 3 ( mekanlarda sinirsiz yurlyenler) icin dnerilmektedir. Maks. 125 kg vicut agir-

"‘y.v ||g|na kadar kullanilmasina izin verilir.

2.2 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlari
Kullanim sicakhgr alani -10 °C ila +60°C arasi
Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlasmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari
Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.3 Kullanim siiresi
Bu Urin 1SO 10328 uyarinca 2 milyon ylkleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu kullanic-
inin aktivite derecesine goére 2 ile 3 yillik bir kullanim siresine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ "] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

Uriiniin agin zorlanmasi
Tasiyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» MOBIS siniflandirmasina uygun protez pargalarini kullaniniz.
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Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Urtiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kombine edilme durumlari-
ni kontrol ediniz.

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim
Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griini kullanmaya devam etmeyi-
niz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici veya yetkili atolye

tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim
Urtinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroli yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz.
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

Uriiniin mekanik hasarn

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle dzenli bir sekilde caliginiz.

» Hasarli bir Granl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bdlimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. retici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi, fonksiyon kaybi ile ilgili his-
sedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

1C20 ProSymes

Sek. Miktar Tanimlama Uriin kodu
- 1 Kullanim kilavuzu -
1 1 Protez ayak -
1 1 Laminasyon kaplamali dokiim ¢apasi 2G120
- 1 Koruma ¢orabi SL=Spectra Sock

Yedek parcalar/aksesuarlar (teslimat kapsaminda mevcut degil)

Tanimlama Uriin kodu
Ayak kilifi (baglanti kapagi dahil) 2C2
Vidali ayar yardimi 27328
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Yedek parcalar/aksesuarlar (teslimat kapsaminda mevcut degil)
Tanimlama Uriin kodu
Vida seti 27120

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

| DUYURU |

Protez ayagin zimparalanmasi
Protez ayagin hasari nedeniyle erken asinma
» Protez ayadi zimparalamayiniz.

Protez soketlerinin t¢ boyutlu ayari protezin fonksiyonunu etkiler. Sadece dogru kurulumda hasta
protez ayaginin 6zelliklerini kullanabilir.

Gudugin konumu 6rnegin abdiksiyon, addiksiyon ve fleksiyon, dékiim ¢apasinin pozisyonlandir-
Ilmasi icin dikkate alinmalidir. Béylece ayarlamalar icin maksimum alan saglanir.

Protez ayaginin kurulum islemleri asagidaki adimlardan olusur:

* Protez soketinin hazirlanmasi

*  Temel kurulum

* Dinamik prova

* Protezin hazirlanmasi

5.1 Protez soketinin hazirlanmasi

5.1.1 Protez soketinin yapimi

> Gerekli malzemeler:
PVA hazir folyo 99B81, Nylglas Stakinet 623T9, Karbon elyaf dokuma 616G12, Cam elyaf sta-
kinet 616G13, C-Orthocryl 617H55

1) Yumusatiimis ve kaynaklanmis distal u¢lu bir PVA hazir folyoyu modelin Gizerine gegirin.

2) Uzerine iki kat Nylglas Stakinet gegirin.

3) Bir serit karbon elyaf dokuma medial ve lateral olarak distal gtidiik bélgesinden kondil bélgesi-
ne kadar yerlestirilmelidir.

4) Bir serit karbon elyaf dokuma (boyut yaklasik 8 cm) cember seklinde MPT noktasina (Patellar
Tendon merkezi) yerlestirilmelidir.

5) Dokium capasinin montaj kismlarinda karbonsuz olan kisimlar karbon elyaf dokumayla kaplay-
n.

6) Bir parca cam elyaf stakinet kesilmelidir (pozitif alginin 1,5 kat uzunlugunda).
7) Cam elyaf stakinet, modelin kenarinin Gzerini kaplayacak kadar ¢ekilmelidir.

8) Cam elyaf stakinet distal olarak baglanmali ve modelin Gzerinden katlanmaldir.
9) Dokim iglemi C Orthocryl ile yuritilmelidir.

5.1.2 Protez soketinin denenmesi
> Gerekli aletler ve malzemeler:
LaserLine 743L30 veya bir ylk hatti
> Hasta ayakkabisiz topuk yliksekliginde ayakta. Rahat bir sekilde duruyor ve dizleri normal
konumda.
Soketin zemine mesafesi dengelidir.
Pelvisin dogru durdugu kontrol edilmelidir ve gerekirse dizeltilmelidir.
) Soket ile zemin arasindaki mesafe ol¢Ulip not alinmahdir.

NEV

145



3) Guduk durusu LaserLine veya bir yiik hatti yardimiyla frontal ve sagital bir sekilde sokete akta-
rilmalidir (bkz. Sek. 3, bkz. Sek. 4). Ayni anda frontal olarak Patellar merkezinden giidiik nok-
tasina kadar gizilmelidir.

5.2 Temel kurulum

5.2.1 Opsiyonel: Mesafe ayar plakasini yerlestirme

Mesafe ayar plakasinin yerlesimi protez ayaginin kurulum ytiksekligini 43 mm'den 52 mm'ye kadar

genisletir.

> Gerekli aletler ve malzemeler:

Tork anahtari 710D4

Gerekirse: Dokim capasi konkav plakadan sokilmelidir (bkz. Sek. 5).

2 silindir vida konkav plakanin her iki tarafindan sokilmelidir (bkz. Sek. 6).

Konkav plakanin dis ylizeyinde bulunan silindir vida sokilmelidir (bkz. Sek. 7).

Konkav plaka yukariya dogru cikariimaldir.

Kisa ince yivli vida karsi plakadan ¢ikariimalidir ve uzun ince yivli vidayla degistirilmelidir. (bkz.

Sek. 8).

6) Germe pimi kisa ince yivli vidadan cikarilmalidir ve konkav tarafiyla yukariya dogru uzun ince
yivli vidaya sokulmalidir.

7) Konkav plaka ustlne yerlestiriimelidir. (bkz. Sek. 9).

8) BILGI: Vidalar torksuz vidalanmalidir.
Silindir vidalari ve gdmme vida tamamen vidalanmalidir.

9) Once gémme vida sikilmalidir (Montaj-Sikma momenti: 46 Nm).

10) 2 silindir vida sikilmalidir (Montaj-Sikma momenti: 6 Nm)

11) Mesafe ayar plakasi, germe piminin gémme vidanin basina gelecek sekilde konkav plakanin
Uzerine yerlestirilmelidir.

grenNE

5.2.2 Laminasyon capasinin montaji

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4

1) Dokum capasi, bir arada duran capa kollariyla arkaya dogru hizalanmali ve dikkatli bir sekilde
ince yivli vidanin tzerine yerlestirilmelidir.

2) Dokim gapasinin ayar vidasi konkav plakanin igine yon gizgisi yardimiyla yerlestirilmelidir.

3) Ince yivli vida sikilmalidir (Montaj-Sikma momenti: 46 Nm).

5.2.3 Protez ayagin montaji

> Gerekli aletler ve malzemeler:
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya 743L300, egim anahtari 711S4*, yag temizleyici (6rnegin
aseton 634A3), monofilament yapiskan bandi 627B2=19 (alternatif olarak Cellacast
699G30=*)

1) Protez ayadi kurulum cihazindaki topuk yiiksekligine gore ayarlanmalidir.

2) Protez ayagi dis pozisyonuna getirilmeli ve kurulum cihazinda sikilmalidir.

3) Soket dokiim gapasinin igine yerlestiriimelidir ve diizenlenmelidir.
Frontal agidan cizilen cizgi protez ayaginin medial tgte birine konumlandiriimalidir.
Sagital agidan arka tarafa dogru yatirilmis olan soket ucu dogal ¢izgi olarak topuga gore ayar-
lanmalidir.

4) Dokum capasinin kollari bir egim anahtar ile glidigin bicimine gore ayarlanmaldir (bkz.
Sek. 10)

5) Distal soket ucu purizlendirilmelidir.

6) Dokim capasi yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

7) Protez ayak, kirlenmeden korunmalidir.

8) Kati kivamda bir koruma reginesi Talkum karisimi hazirlanmalidir.

9) Koruma reginesi Talkumu dokim c¢apasina ve sokete diizglin bir sekilde uygulanmalidir.
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10) Soket, dokiim capasinin lzerine yerlestirilmeli ve koruma reginesi Talkumu sertlesmeye birakil-
mahdir.

11) Protez, kurulum cihazindan ¢ikariimalidir.

12) Kati kivamda bir koruma recginesi Talkum karisimi hazirlanmalidir.

13) Koruma reginesi Talkumu saglamlastirma igin ¢capa kollarinin bolgesine uygulanmalidir ve diiz-
lestiriimelidir (bkz. Sek. 11).

14) Koruma reginesi Talkumu sertlesmeye birakiimalidir.

15) Capa kollarinin bolgesi cember seklinde cam elyaf bant veya Cellacast ile sarilmalidir ve
korunmalidir.

5.2.4 Ayak kilifinin montaji

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Ayak kilifi, 6n ayak kismindaki boslugu doldurmak igin stinger kilifi, zimparalama aleti

1) Singer kilifini 6n ayak kismina yerlestirebilmek i¢in uygun bir sekilde zimparalanmalidir.

2) Opsiyonel: ayak kilifini soket bicimine uydurmak icin proksimal kisimda kesilip zimparalanmal-
idir.

3) Ayak kilifi topuk esnekligine yerlesene kadar protez soketinin tizerine ¢ekilmelidir ve siinger 6n
ayak kismina itilmelidir.

5.3 Dinamik prova

Dinamik prova esnasinda protez kurulumu kontrol edilmelidir ve diizenlenmelidir. Protez ayagina
ilaveten bir lateralizasyon gerekliyse, dokiim gapasi protez soketinin tizerine yeniden konumlanma-
hdir.

> Hasta ayagin protez soketine takilmasinin sadece gegici oldugunun bilincindedir.

1) Protezin uzunlugu ve hizasi kontrol edilmelidir.

2) Gerekliyse: Protez ayaginin hizasi diizeltilimelidir. (bkz. Sayfa 147).

5.3.1 Protez ayagin dogrultulmasi

Ayagin protez soketine pozisyonlanmasi dokim capasinin itiimesiyle ayarlanabilir. Asagidaki ayar-
lar yapilabilir:

* Plantar fleksiyon / Dorsal fleksiyon:+6 °

* Rotasyon: 30 °

* Abdiiksiyon/Adduksiyon: +6 °

> Gerekli aletler ve malzemeler:

Tork anahtari 710D4

ince yivli vida, dokiim capas itilmeye miisait olana kadar gevsetilmelidir.

Maksimal plantar fleksiyon igin ayar vidalari 6ne dogru veya maksimal dorsal fleksiyon igin
arkaya dogru ayarlanmalidir(bkz. Sek. 2).

Ayar vidalari yuvalarina yerlestirilmelidir.

istenen abdiiksiyon veya addiiksiyon ayarlanmalidir.

istenen rotasyon ayarlanmalidir.

ince yivli vida sikilmalidir (Montaj-Sikma momenti: 46 Nm)

N -
— —

K E N

5.4 Protezin hazirlanmasi

5.4.1 Protez soketinin tamamlanmasi
Protezin provasi ve protez ayaginin hizalanmasinin ardindan protez soketi tamamlanir. Tamamlan-
madan 6nce protez ayaginin pozisyonu isaretlenmelidir ve ayak sokilmelidir.

Ayak pozisyonunun isaretlenmesi

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Kalem, altil alyan (2,5 mmve3 mm), zimparalama aleti, Plastaband 638K8

1) Kalem yardimi ile konkav plakada bulunan girintilerde dékiim ¢apasinin pozisyonu isaretlen-
melidir.

2) Kalem ile ayar vidalarinin pozisyonlari isaretlenmelidir.
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3) Kalem ile dokiim ¢apasindaki kaydirma blogunun pozisyonu isaretlenmelidir.

4) ince yivli vida ¢éziilmeli ve ayak soketten sékiilmelidir.

5) Dokum capasi bolgelerindeki isaretlemeler belirgin bir sekilde tekrar isaretlenmelidir.

6) Alyan anahtarla ayar vidalari gikartilir ve halka uzaklastirilir.

7) Soketten dokim capasi kollarina kadar tasan koruma reginesi Talkumu zimparalanarak ¢ikaril-
malidir.

8) itme blogundaki acikliklar dékiim capasi yiizeyine bagh olarak Plastaband ile kapatiimalidir.

9) Laminasyon reginesi, dokim ¢apasi lzerine yerlestiriimelidir ve mevcut vidalarla vidalanmalid-
Ir.
10) Dokim ankrajindaki vida delikleri Plastaband ile kapatiimalidir.

Protez soketinin tamamlanmasi

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Yumusatiimis PVA hazir folyo 99B81, Nylglas Stakinet 623T9, Karbon elyaf dokuma 616G12,
stakinet 99B25, karbon elyaf stakinet 616G15, cam elyaf stakinet 616G13, C Orthocryl®
617H55

1) ki kat karbon stakinet dékiim capasi kolu Gstiine yerlestirilmelidir. (bkz. Sek. 12).

2) Stakinet gecirilmelidir.

3) Bir karbon stakinet distal 1/3 olarak gecirilmelidir ve dokiim ¢apasinin yuvasinda baglanmalid-
ir. (bkz. Sek. 13).

4) Karbon Stakinet 1/4 Gzerinden katlanmaldir.

5) Bir Nylglas Stakinet iki kat soket uzunlugunda kesilmelidir.

6) Nylglas Stakinet herhangi bir uzunlukta soketin lzerine gegirilmelidir ve dékim c¢apasindaki
yuvasinda baglanmalidir.

7) Bir kat karbon elyaf dokuma, dékim capasi Ustlne yerlestiriimelidir.

8) Hasta 3. mobilite derecesindeyse ve kilosu 100 kg'dan fazla ise, dokim ¢apasi Uzerine ilave
bir karbon elyaf dokuma yerlestirilmelidir.

9) Nylglas stokineti katlanmalidir.

10) Laminasyon islemi C Orthocryl ile yurattlmelidir.

11) Opsiyonel: dokim recginesi sertlesmeye birakilmalidir ve dékim islemi isi desen kagidi ile yap-
iimahdir.

12) DUYURU! D6kiim capasinin kaygan yiizeyi ve olugu zimparalanmalidir.
Laminasyon reginesinin sertlesmesinden ve sogumasindan sonra laminasyon dummysi ¢ikaril-
mahdir.

5.4.2 Protez ayagin montaji
> Gerekli aletler ve malzemeler:
I¢ alti késeli anahtar (2,5 mm), tork anahtari 710D4

1) Ayar vidalari, dokiim ¢apasina monte edilmelidir.

2) Protez ayagi dokim capasina konumlanmalidir ve isaretlenen pozisyona getiriimelidir.

3) Ince yivli vida vidalanmalidir (Montaj-Sikma momenti: 46 Nm).

4) Opsiyonel: ayak kilifini soket bigimine uydurmak icin proksimal kisimda kesip zimparalanmali-
drr.

5) Ayak kilifi, topuk yayina yerlesene kadar protez ayagin lzerine ¢ekilmelidir ve siinger 6n ayak
kismina itilmelidir.

6 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve fonksiyon kontroli
yapilmalidir.

» Tim protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

» Senelik glvenlik kontrolleri uygulanmalidir.
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7 Imha etme

Bu driin her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuliine uygun olmayan
imha islemleri sonucunda cevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

8 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, o6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urtiinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal trinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

9 Teknik veriler

Ebat [cm] 25 26 27 28
Topuk yiiksekligi [mm] 10 +5
Kurulum yiiksekligi mesafe plakasi olmadan [mm] 43
Kurulum yiiksekligi mesafe plakasiyla beraber [mm] 52
Ayak kilifi olmadan iiriiniin ve dékiim capasinin agirhigi 465 475 490 495
[g]
Maksimum viicut agirhigi [kg] 100 100 (Sertlik 2)

125 (Sertlik 3)
Mobilite derecesi 2+3
1 Meprypadn mpoidvtog EMnvika

NAHPO®OPIES |

Hupepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2020-07-07

» MeAetiote IPOOEKTIKA TO TIapOV €yypado TIpv atmod Tn XPRAon Tou TPoIOVTOoG Kal TIPOooEETE
T umodeielg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpNotn yia mv acdpair xpron Tou mpoiévtog.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEVAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV i TIpokUPouv
TipofAApaTa.

» EvnuepwVETE TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appodio popéa TngG xwpag oag yla kabe cofapod
oupPdav oe oxéon He TO TIPOIdV, OiwG o TEpIMTWon emdeivwong NG KATAoTAONG TNG
vyeiag.

»  duAd&te to apdv Eyypado.

1.1 Kataokeun Kat Asttovpyia

To mpoBeTikd méApa ProSymes 1C20 mpoopiletal yia TNV avilikatdotaon Tou KAtw Aakpou o€
aKpWINPLAoHoUG Katd Syme kal evdexopévwg katd Pirogoff, kaBwg kal yia peténeira akpwn-
plaopolg kohoPwpatog katd Chopart. To poBeTikd TEAUQ eival EEOTIALIOUEVO HE EYXUTEVOHEVO
Aayklotpo kat ouvoéetal aneubeiag oto oTéAexoq NG TIP6OeonG. Xapn oto ToAD pikpd Uog kata-
okeLNg Tou, evdeikvutal Wlaitepa yia ToAD pakpld koAofwpata pe eAdxlotn amndéotacn and To
£€daodog.
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OL AettoupyLkég OLOTNTEG TOU TIPOBETIKOD TIEARATOG ETILITUYXAVOVTAL XAPN OTNV KATAOKEUN TOU
arod OmAd edatnplwtd otolxeia AvBpaka pe evdldpeon otpwon amd eAAOTOPEPES TIOAUOUPE-
0davng.

1316TNTEG TOL TIPOOETIKOV TTEAPNATOG
YPog KATAOKEUNG (ME EYXUTEUOHEVO AYKIOTPO Kal TepiPAnpa | 43 mm ) 52 mm (pe amootatiki TIAGKaA)
TIEALATOC)

MeApaniaia kappn kat paxlaia €ktaon +6 °
Mpooaywyn kat anaywyn +6 °
Meplotpodn +30 °

1.2 AvvatoTnteg oUVdLACHOD

AuT6 10 TIPoPETIKS eEApTna eival oupPatod pe To dopooTolxelwTd ovotnua tng Ottobock. H Aet-
TOUPYIKOTNTA pe eEapTAHATA AAMWV KATAOKELAOTWY, Ol oTtoiol dlaBETovy ouppatd doHOOTOLXELW-
1A ouvOeTIKA oTolKela, dev €xel eAeyxOei.

2 Ev3edelypévn xpnon

2.1 MNedio edappoyng

Ta e€aptipatd pag Aettovpyolv Téhela 6tav ouvdvdlovtal pe katdAnia e§apthpara, ta ormoia
emAéyovtal pe PAon 1o cwpatikd BApog kat 1o fabud KvnTikotnTag, Hmopouvv va tavtornolndoiv
pe Tig TAnpodopieg tagvopnong MOBIS 1ng etalpeiag pag kat diabétouv avtiotolya dopooToL-
XEWWTA OLVOETIKA OTOLKE A,

MéyeBog 25 okAnpotnta 1, psy€on 26 éwg 28 okAnpoétnta 2

on oe eEwTepLkolG XwpPoug) kat To Padud KivntikétnTag 3 (Atopa pe amneptdplotn

" To mpoidv cuviotdtal yia 1o Babud KvntikdtnTag 2 (ATopa LE TIEPLOPLOKEVN Kivn-
"‘y& Kivnon oe eEwtepikolG XWPOUG). To PEYLOTO ETUTPETIOHEVO CWHATIKO BApog gival

100 kw\a.

MeyéOn 26 éwg 28 okAnpotnta 3
" To mpoidv cuviotdtarl yia 1o Badud kvnukdtnTag 2 (ATopa e TIEPLOPLOKEVN Kivn-
Qma on oe e§wTepLkolG XWpPoug) kat To Padud kivntikétnTag 3 (Atopa pe ameptdplotn

'WQ kivnon oe eEWTEPIKOUG XWPOUG). To PEYLOTO ETUTPETOMEVO OCWHATIKO BApog gival
" 125 kiAG.

2.2 MepBallovTIKEG CUVONRKEG

ETiitpemopeveg epBallovTikéG CUVONKEG
Ebpog Beppokpaaiag xpriong -10 °C éwg +60 °C
Emutpemnopevn oxetiki vypacia 0% €wg 90%, xwpig CupTIOKVWON

AkataAAnAeg teptBallovTikEG OUVORKEG

Mnxavikég dovAoelg fi KpoULoEeLg

1dpwtag, obpa, yAukd vepo, arpupd vepd, ofga

2KOvn, AUHOG, évTova UYPOOKOTIKA owpaTtidla (TT.X. TAAKN)

2.3 Aldpkela xpnong
To mpoidv €xel umoPAnOei amd Tov kataokevaoTh oe dokipéG katd to 1ISO 10328 pe 2 ekatop-

pOpLla kKUkAoug katamévnong. H ouykekpipévn katandvnon aviiotolyei oe didpkela xpriong amnod 2
wg 3 xpdvia, avahoya pe 1o Pabuod dpaotnplotntag Tou acbevolq.
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3 Aodaleswa

3.1 Eme€ynon mPosL30TIOLTIKWY CUUBOAWY

Mpoeidotoinon yia Tlavoig KivdHvoug aTuyAUATOG KAl TPAUUATIGHOD.
[EIAONOIHZH | Mpoeidotoinon yia Tilavr TEAKANCH TEXVIKGV {nuLmy.

3.2 Mlevikég uTtodeiielg aodaleiag

YTiepBoAK} KATATIOVON TOU TIPOLOVTOG
Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpadong eEaptnuatwy dépovoag doung
» Xpnowototeite Ta efaptipata tng mpdbeong oclpdwva pe v Tagvounon MOBIS.

/A NMPO=OXH

AkataAAnAog cuvdvaopog TPOOETIKWVY EEAPTNHATWY

Kivduvog Tpavpatiopod Adyw Bpavong i mapapdpdwong Tou Tipoidvtog

»  2uvOudleTe TO TIPOIOV Hovo pe TipobeTikdA e§apTtrpata, Ta omoia €xouv eyKpLOel yla 1o ou-
YKEKPLHEVO OKOTIO.

» EAéyxete pe Bdon Tig 0dnyieg xpnong Twv mpobetikwv eEaptnudtwy av ta eEaptiparta pro-
poUv eTtiong va ouvduaotolv peta&l Toug.

/A NMPO=OXH

XpRon og akataAAnAeg teptBaAAOVTIKEG OCUVORKEG

Kivduvog Tpavpatiopod Adyw npiwv oto Tipoidv

»  Mnv ekB€TeTE TO TIPOIOV O AKATAMNAEG TIEPLPANOVTIKEG OCUVOAKEG.

» Av 1o TIpOidV eKTEONKE 0€ akataAnAeg TiepLParlovTikég ouvOnkeg, eAéyEte To yla tuxov Gn-
HLEG.

» Mnv xpnolpoToleite TiepALTEPW TO TIPOIOV av Tiapovoldlel epdaveic CnuLéEg n €xete apdLpo-
Aiec.

» Eddoov anatteital, AaPete katdMnia pétpa (m.x. kabaplopdg, €MOKELN, avilikatdotaon,
€AeyX0G aTid TOV KATAOKELAOTN A TEXVIKN UTINPEGCIA K.ATL.).

YnépBaon Tng dLapKeLag XpNong Kat emavayxpnotpormnoinon o allov acOevi
Kivéuvog tpavpatiopod Adyw amnwletag AettoupylkdTnTag Kat pokAnan Cnplwy oTo poidv
» Dpovtilete WOTE va Un onpelwvetal utEpPaacn tng kaboplopévng didpkelag xprnong.

» Xpnolpotoleite To TIPOIOV LOVO yla évav aoBevr.

MpékAnon PNXavikwyv NIV oTo TtPoiov

Kivéuvog Tpavpatiopod Adyw AEITOUPYIKWY HETABOA®Y 1| am®AELAG AELTOUPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV pE TIPOCOXN.

> EMéyxete éva mpoidv mou mapovotdlel CnpiEG wg Tpog TN Aettoupyia kat ™ duvarotnta
XProng Tou.

» Mn xpPnOLHOTIOLEITE TIEPAITEPW TO TIPOIOV OF TIEPIMTWON AEITOUPYIKWV HETAPOAWV I aT®-
Aewag g Aettouvpyikdtntag (BA. «Evoeifelg Aettoupylk@v petaBoAwv 1 anwAelag tng Ast-
TOUPYLKOTNTAG KATA TN XPHON» OE QUTAV TNV evOTNTA).

» Ed¢odoov anatteital, AdPete katdnAa pétpa (T.x. €TLOKEVN, AvVIlkatdotaon, €Aeyxoq amnod
To THAHA eEUTINPETNONG TIEAATWY TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).
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Evdei&elg Aettoupyik@v peTaBolwv | antwAglag TG ASLTovpylkoTNTAG KATA TN XPAon
AoBntéq evdeifelg yia tnv anwAela NG AettovpylkdTnTag amoteholv n eAdxLoTn avtiotacn oTo
eUTPO0OL0 TUANA Tou TIEALATOG 1 N petaBoAn otnv e&€AEN Tng Kivnong Tou TEALATOG.

4 Meplexopevo cvokevaoiag

1C20 ProSymes

Ewk. Moootnta Mepypadn Kwdwkog
- 1 odnyieg xprong -
1 1 TIPOBETIKO TEALA -
1 1 EYXUTEUOHEVO QAYKIOTPO HE KAAUppa Ola- 2G120
OTPWHATWONG
- 1 TIPOOTATEVTIKY KAATOQ SL=Spectra-Sock

AvtalAakTika/mpooOstog eEomAlonog (Sev meplthapBavovtal oTn CUOKELACIQ)

NMepypadn Kwdwkog
miepiPAnpa mEApaTog (He OUVOETIKG KAAUPUA) 2C2
epyaleio pvBuiong pe Bida 27328
oeT POV 27120

5 Etaodaiion Asttovpylkotntag

/A NMPO=OXH

Eodalpévn evbuypdapuion | cuvappodoynon
Kivduvog Tpavpatiopod AMdyw {nuiav ota e§apthparta tng npdbeong
»  AapPdvete vrtogn Tig vrtodeifelg evBUYPAUKLIONG KAl ouvappoAdynong.

|EIAOMOIHSH |

TpoxLopa Tou TtPoBeTIKOU TTEAPATOG
Mpdéwpn $60pa Aoyw TpdkAnong CnpLwv oto TpobeTikd TEALA
» Mnv tpoxiCete 10 TIPOOETIKS TIEALA.

H 1plodidotatn 81dtan tov oteAéxoug g mpdOeong emnpedlel T Asttoupyia tng TpdOeong.
Mévo pe tn owoth evBuypappion pmopei o acbevig va aglomolioel TiG WBlaitepeg WOLOTNTEG TOU
TPOOETIKOL TIEEAPATOG,

H 0¢on tou koAoPBwpaTog, T.X. TIPOCAYWYH, ATIAYWYR Kal KAuPn, Tpémnel va AapBdavetat umtdpn
yla tnv ToTto0£TNOoN TOou £YXUTELOUEVOL aykioTpou. Etol, diaodaliCetal To péyloTto SLAKeEVO yia TN
dlevépyela pubpiocewv.

H gvBuypdappion tng mpdbeong die€dyetal ovpdwva pe Ta akdovba PApata:

* [poetowpaaia Touv TtpoBeTikol oTEAEXOULG

*  Baowkn evbuypdppion

e Avvapikn dokipn

*  OMlokApwon tng mpobeang

5.1 MposTolpacia Tov TTPoOETIKOV OTEAEXOULG

5.1.1 Anpovpyia oteAéxoug tpoOeong

> AmatrtoVpeva VAKA:
Onkn pepPpavng PVA 99B81, mAektr 6nkn Nylglas 623T9, mAéypa avBpakovnpudatwy 616G12,
TAekT Onkn vaovnudtwy 616G13, C-Orthocryl 617H55

1) 310 dnw dkpo, ePAoTe TAVW atod To TPOTUTIO pia HovwTikn, vwTtiA BAkn pepppdavng PVA.

2) EmukaAOyte pe dvo otpwoelg TAektAg Bkng Nylglas.



TomoBetroTe pia Awpida MAéypatog avbpakovnudiwv oto HéCo Kal oTo TIAAL, amod To Anw
Akpo Tou KOAOPBWHATOG LEXPL TOUG KOVOUAOUG,.

TomoBetroTe pia Awpida MAEypaTog avbpakovnudtwy (Ttdyxoug 8 cm TePITIou) KUKALKA YOpw
amndé 1o onpeio MPT (uéoo emyovatidikol tévovta).

Kahote tiq eAe0Bepeg emuddveleg xwpig avBpakovipata otnv mepLoxr epappoyng Tou eyxu-
TEUOUEVOU AYKIOTPOU e TIAEYHA avOpaKovnUATwWY.

Kodte éva tepdyio mAektig Onkng valovnudtwy (1,5 $opég 1o prikog tou BeTikol yuivou
TPOTUTIOU).

Mepdote TNV MAeKTH BKN LAAOVNUATWV LEXPL TO AKPO TIAVW OTO TIPOTUTIO.

Aéote Vv TAekTH OAKN valovnudtwv oTnv Amw TIAeLPA Kal avadimAwoTe TNV TIAvw OTO
TPSTUTIO.

ExteAéate n diadikaoia €yxuong pe C-Orthocryl.

5.1.2 Aokiun oteA€Xoug tpoOeong

>

>

AmtartoVpeva epyaleia kat VAKKAG:

LaserLine 743L30 1 ahdadL

O aoBevrg otéketal xwpig Tanoltola oto UPoG TOU TAKOUVIOU. ZTEKETAL AVETA, HE TA yovaTa
oe puotoloyikn otdon.

H anéotaon tou oteAéxoug armo 1o £dagdog aviiotabuiCetat.

EAéyEte v euBlypappn B€on tng Aekavng kat dlopBwate, av eival anapaitnto.

MetproTe Kal ONUELWOTE TNV andoTaon amod 1o AKPOo TOU OTEAEXOUG WG TO £0adog.
Metadépete Tn O€on Tou KohoPwpatog pe tn PorBela tou Laserline fj evog addadiol oe pe-
Twriiaio kat ofeiiaio emimedo mavw oto otéAexog (BA. €ik. 3, PA. ek. 4). 210 TAaiolo auto,
ETLONHAVETE OE peTwaio emimedo v andoTacn amo 1o PECO TNG eMyovatidag €wg 10 AKpo
TOU KOAOPWHATOG.

5.2 Baowkn evOuvypauuion

5.2.1 MpoalpeTiKA: TOTIOOETNON ATOCTATIKIAG TIAGKAG
H evowpdtwon tng anootatikAg TAdkag av&davel o UPog KATaokeLnG Tou TIPOOETIKOV TIEARATOC
a6 43 mm og 52 mm.

AmtartoUpeva epyaleia kat VAIKa:

duvapodkieldo 710D4,

Av xpelaletat amoocuvappoloynoTe TO EYXUTEUOHEVO AYKLOTPO amd tnv Koidn mAdka (BA.
€IK. B).

Xahapwote Tig 2 KUAVOpLKEG Bideg ota TAdiva Tng koidng TAdkag (BA. k. 6).

XaAapwote tn dppeCatn Bida mavw otnv Koikn Adka (BA. k. 7).

Adatpéote TNV KoiAn TIAGKa TIPog Ta TAvw.

BydAte tnv kovtr Bida Aemtol omelpwpaToq amd tnv KOVIpa TIAGKA KAl AVILKATAOTHOTE TNV
pe TN pakpld Bida Aemtol omelpwpatog (BA. €ik. 8).

BydAte tn podéla ovodiyEng amd v kovtr Bida Aemtol OTEP®HATOG Kal TOTIOOETAOTE TNV
oTn Hakptd Bida Aemtol OTIELPWHATOC LE TNV KOIAN TIAEUPA TIPOG Ta TTAVW.

TomoBetroTe TNV KoiAn TAGKa (BA. €1K. 9).

NMAHPO®OPIEZ: BidwoTte Tig Bideg Xwpig poTn.

Bidwote teheing Tig d00 KLAWVOPIKEG Bideg kal T dpeCatn PBida.

2di&te mpwta ™ Ppelatn Bida (pomA clodiyEng ocuvappordynong: 46 Nm).

10) Zoi&te TG 2 KLAWOPLKEG BideG (pomty ovodLyEng ouvappoAoynong: 6 Nm).
11) TomtoBetAOTE TNV AMOOTATIKA TIAAKA TIAVW OTNV KOiAN TIAAKA pe TETOLO TPOTIO, WOTE O TIEIPOG

obodryEng va Ppioketatl otnv kedadr g dpeldtng Bidac.
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5.2.2 ToTtoO£TNON EYXUTEVOUEVOU AYKIOTPOL

>  AmatrtoOpeva epyalsia Kat VALKa:
duvapodkieldo 710D4

1) EuvBuypappiote 1o gyxuTELOHEVO AYKLOTPO TIPOG Ta Tiow pali pe Toug Ppayioveg mov Bpioko-
vTal dimhAa-dimAa Kal ToTIoOeTAOTE TO TIPOCEKTIKA TTIAVw oTn Bida AeTTol OTIELPWHATOG.

2) Adnote 10 epyaleio pUBWLONG TOL EYXUTEUOHEVOL QYKIOTPOUL va edpappdoetl atov 0dnyod (eyko-
1) NG KoiAng TAdKaAgG.

3) Zoifte tn PBida Aemrtol omelpwpatog (potr cvodbLy&ng cuvappoloynong 46 Nm).

5.2.3 TottoO£TNON TIPOOETIKOV TTEANATOCG

> AmairtoOpeva epyaleia kat VAKKAG:
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 f; 743L300, £101k6 epyaleio Avyiopatog 711S4*, kabaploTiko
amopdkpuvong MIap®v ouolwv (Ti.x. aceTdv 634A3), povokAwvn KOMNTIKA Tavia 627B2=19
(evaMakTikda Cellacast 699G30=*)

1) PuBpiote 1o MPobeTIKS TIEALA OTN GUOKEUR EVBVYPANKLONG OTO VPOC TOU TAKOULVLOD.

2) EuvBuypappiote 10 TP0oBeTIKO TIEAPA OTnVv ewTtepikr) B€on kal otabepoTmoloTe To OTn OU-
oKeUnR eVBLYPANHLONG.

3) TomoBeTAOTE TO OTENEXOC OTO EYXUTEVOUEVO AYKLOTPO Kal eVOBVYpappioTE.

2e petwraia PoPoAr, TomoBeTACTE TN OXESIAOUEVN YPAUKA OTO HECO TPITO TOU TIPOOETIKOV

TIEALATOG.

2 oPeMaia TipoPoAr, evBuypappiote To omicBlo dkpo Tou oteAéxoug ot puotkn evbeia pe

TNV MTépva.

Mpooappdote ToUG Ppaxioveg TOU €YXUTEVOHEVOU AYKIOTPOU OTO OXAHA TOU KOAOPWHATOG

XpnoLpotolwvTag to e101Kk6 gpyaleio Avyiopatog (BA. eik. 10).

TpayOvete 10 ATw AKPO TOU OTEAEXOUG.

KaBapiote 10 yXLTELOHEVO AYKLOTPO He KOOAPLOTIKO ATIOPAKPLVONG ATIAP®Y OUCLV.

2KETAOTE TO TIPOOETIKO TIEAHA Yla va To TipooTaTtéPeTe amd pUTIOUG.

Etopdote éva mayOppevoto peiypa odpayloTikng pntivng Kat TAAKnG.

EnaAeipte pe 1o peiypa oppaylotikig pntivng Kal TAAKNG TO €YXUTEVOHEVO AYKIOTPO KAl TO

oTélexog, avtiotabpiCovtag mbavég amokAioelg oto OPog.

10) TottoBeTAOTE TO OTEAEXOG OTO EYXUTEVOHEVO AYKLOTPO, £VOLYPANNIOTE KAl adAOTE TO peiypa
0bpayloTIKAG PNTIVNG KAl TAAKNG va OKANPUVEL.

11) Adaipéote tnv TIPOOecn Ao TN CLUOKEVH EVOVYPAUNUIONG.

12) Etowpdote éva mayOppevoto peiypa odpayloTikng pntivng Kat TAAKNG.

13) Emakeipte pe 10 peiypa odppaylotikAG pntivng Kat TAAKNG TNV TepLoxr Twv Ppaxtdvwv Tou
aykiotpou yla Adyoug evioxuong kat Aetavete (BA. ewk. 11).

14) Adnote 1o pelypa odppayloTikAG PNTIVNG KAl TAAKNG va GKANPOVEL.

15) Tuhi€te KUKALKA TNV TIEPLOXN TWV BPAXLOVWV TOU AYKIOTPOU pe KOANNTIKA Tawvia evioXUHEVN HE
vahovipata f Cellacast kat aopaliote nyv.

2

(9]

LaoNow

©

5.2.4 TotoO£tTnon mepBAnuatog EApatog

> AmatrtoVpeva gpyaleia kat VAKKAG:
TepiPAnpa méApartog, abpwdeg LAKS yia ToTtoB€TNON O0TNV KOWAGTNTA TOL eUTPOaBlou THAMA-
TOG Tou TIEApATOG, epyaleio eEopdAuvvong

1) Tpidte 10 adpwdeg UAIKO TIou TIpoopileTtal yia va YERIOETE TNV KOWNOTNTA OTNV euTpocbia Te-
pLloxn Tou TIEANATOC,

2) MNpoatpetika: Kopte kal TpiPte 10 MepiPAnpa méEALATOG oTNV €YYUG TIEPLOXT, YlA va TO TIPO-
OOPUOCETE OTO OXNHA TOU OTEAEXOUG.

3) TomoBetote 10 TEPIPANUA 01O TIPOOeTIKO TEAUA, €WG OTOL edappdosl OTO €AATApPLO NG
TITEPVAG Kal oTIpwETE Tov adpo otny epmnpdodia TepLoxn Tou TIEARATOG.
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5.3 Avvapkn dokiun

Katd 1 didpkela tng duvaplkng SoKIUAG eAEyXeTal Kal dlopBwvetal n evBLYPAPHLON TNG TIPOOE-

ong. Av anatteital eTunpooOeTn TAEVPLKR KAION TOL TIPOOETIKOU TIEALATOG, TOTE TO EYXUTEUOUEVO

aykiotpo Ba mpérel va ToroBetnOei ek vEOu 0TO OTEAEXOG TNG TIPSOEDNG.

> O aoBevig TPETEL va evepwVETAL OTL N OTEPEWON TOU TEEALATOC OTO OTEAEXOG TNG TIPOOE-
ong dev gival Tapd TPOCWELVA.

1) EMéyE&te 1o HAKOG TNG TIPOOEONG KAl TOV TIPOCAVATOAOHO TOU TIPOBETIKOU TIEALATOG.

2) Av xperaletau: pubpuiote Tov pooavatolopd Tou Tipobetikol TiEApaTog (BA. oeAida 155).

5.3.1 EvOuypappion tpoOeTIKoU TEANATOG

H 6¢on tou méApatog wg mpog Tov dfova tng pdbeong propei va pubpiCetal petatomiloviag to

€YXUTEUOHEVO AyKLoTPO. MTopolv va dieEdyovtal ot akdAouBeq pubpioelg akpipeiac:

o meldatiaia kapdn/ paxiaia éktaon: £6 °

*  meplotpodn: £30 °

*  Tpooaywyn/ anaywyn: 6 °

> AmatrtoOpeva epyaleia kat VAKKAG:
duvapodkieldo 710D4

1) =ZePdwote TN Bida AeTTOU OTIELPWHATOG, £WE OTOU TO EYXUTEUOUEVO AYKLOTPO va UTIOPEL va
HETATOTILOTEL.

2) Pubuiote 10 epyaleio puBUIONG TIPOG Ta €UTPOG yla HEYLOTN TeApatiaia kappn A mpog ta
Tiow yla péylotn paytaia éktaon (BA. k. 2).

3) Edappdote 10 epyareio pibuiong otov 0dnyod (eykotn).

4) Pubpiote v emBupuntr anaywyr n mpocaywyn.

5) PuBpiote tnv emBupntr eplotpodn.

6) Zoifte tn Bida Aemtol omelpwpatog (potr cvodbLyEng ocuvappoldoynong 46 Nm).

5.4 OMokApwon Tng poOeong

5.4.1 OMokAnpwon oteAéxoug tpéOsong

Metd amo 1 Sokipn NG TPoOeoNG Kal TOV TIPOCAVATOAMOHOS TOu TIPOOETIKOU TIEALATOC OAOKANPW-
VETAL TO OTEAEXOG TNG TpdBeong. Mpwv amd v oAokKAAPWON TNG KATAOKELNG, ETILONUAIVETAL N
B€on tou TIpoBeTIKOL TIEAPATOG Kal To TIEAHA aroouvappoAoyeital.

Emiionpavon 6€ong méApartog

>  AmattoOpeva epyalsia Kat VALKaQ:
HOAUBL, TtovTa, KAEWS{ AMAev (2,5 mmkat3 mm), epyaleio e€opdAuvvong, Plastaband 638K8

1) Emuonudvete pe pia movia t B€on Tou €YXUTEVOHEVOU AYKIOTPOU OTIG EYKOTIEG TNG KOIANG
TIAAKaC.

2) Emonpdvete pe €va PoAOPL ) B€on Tou gpyaleiov pLBuLong.

3) Emonpdvete pe €va poAlPL Tn B€on Tou KvNToU THARATOG OTO EYXUTEUOHEVO AYKIOTPO.

4) =ePfdwote tn Pida AeTTO0 OTIELPWHATOG KAl ATIOGUVAPHOAOYAOTE TO TIEAPA ATIO TO OTEAEXOG,.

5) Toviote TIQ eTIONHAVOELG OTLG ETILGAVELEG TOU EYXUTEVOUEVOU AYKIOTPOU.

6) =ePdwote pe €va kAeldi dAev ) dpeCatn Bida amd To epyaleio puBbuiong kal adalpéote To
epyaAeio plBpiong.

7) Tpipte kal adalpéote 10 TEPIOOLO peiypa odpAYLOTIKAG PNTIVNG KAl TAAKNG attd To OTEAEXOG
péxpl Toug Ppayxioveg Tou aykiotpou.

8) Zdpayiote TMANPWCG Ta avoiypata oto Kivntd THARA HEXPL TNV ETILGAVELQ TOU EYXUTEVOHEVOU
aykiotpouv pe Plastaband.

9) TomoBeTAOTE TO TIPOOTATEUTIKO OLACTPWHATWONG OTO EYXUTEVOHEVO AYKIOTPO Kal BLOWOTE TO
He TG TIapeXOpeveG Bideg.

10) Zdpayiote T1G oTEG TWV PLOWV OTO £yXUTELOHEVO AYKLOoTPO pe Plastaband.
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OAoKARPWON TOU TIPOBETIKOV oTEAEXOUG

>  AmatrtoOpeva epyalsia Kat VALKa:
vt Onkn pepppavng PVA 99B81, mAektr) 6nkn Nylglas 623T9, mAéypua avBpakovnudtwv
616G 12, ehaotiki kKaAtoa 99B25, ekt Brkn avBpakovnudtwy 616G 15, mhekth Orikn valo-
vnudtwv 616G13, C-Orthocryl 617H55

1) Tomobetriote 000 OTpWOelG TAéypatog avBpakovnudtwv mAvw oToug Ppayxioveg Tou
aykiotpov (BA. k. 12).

2) EmukahOte pe pia eAaoTikn kKAAToa.

3) T[epdote pia mAekth BAkn avBpakovnpdtwy mavw amo to anw 1/3 kat d€ote v oTnV eyKotA
TOU gyxUTELOUEVOU aykioTpou (BA. k. 13).

4) AvadimAwote tnv ekt Orkn avBpakovnpudtwy mdvw oto anw 1/4.

5) Zakpiote pa mhektn Orkn Nylglas oto SIAQCLo Tou PAKOUG TOU OTEAEXOUG.

6) [lepdote katd pnkog pia dopd tnv mAektA OAkn Nylglas mavw oto otéAexog kal 8éote otnv
€YKOTII TOU EYXUTEVOHUEVOU AYKIOTPOU.

7) TomoBeTnoTe pla OTPWAON TIAEYHATOG avOPAKOVNHATWY TIAVW OTOUG Bpaxioveg Tou ayKioTpou.

8) Av o aobevig pe Badbpo kwvnuikdtntag 3 QuyiCet mavw amd 100 kg, Tomobetrote ToTE TIPOCTHE-
To TMAéypa avBpakovnudtwy mdvw otoug Ppayioveg Tou aykiotpou.

9) AvadimAwote tnv ekt Orkn Nylglas.

10) ExteAéote 1N Sladikacia diaoTpwpdtwong pe C-Orthocryl.

11) NpoatpeTika: Adrote tn pntivn XUTELONG va OKANPOVEL Kal ekTeAéoTe dladikaoia £yxuong He
KOOUNTLIKY UPATHATIVN KAATOA OTEAEXOUG,.

12) EIAOMOIHZH! ArtodUyste TG auuxEg otn Asia emidpavela Kat TNV EYKOTI) TOU EYXU-
TEVOHMEVOL AYKiOTPOU.
Metd amd ) okAnpuvon kat Po&n tng pentivng x0tevong, adalpéote 1o TPOOTATEVTIKO dla-
OTPWHATWONG.

5.4.2 Torto®£TnoN MPOOETIKOV TTEANATOG

> AmatrtoVpeva epyalsia kat VAKKAG:
KAeldi dMhev (2,5 mm), duvapdkieldo 710D4

1) Zuvappoloynote 1o epyaleio pOBULONG OTO EYXUTEVOHUEVO AYKLOTPO.

2) TomoBetnote 10 TIPOOETIKO TIEAUA OTO EYXUTEVOHEVO AYKIOTPO KAl HETAPEPETE TNV ETILONHA-
opévn Bon.

3) Bdwote N Bida Aemtol omelpwpatog (pom obodiygng ouvappordynong: 46 Nm).

4) Mpoapetika: Kodte kal tpiPte 10 TEPIPANUA TTEAPATOG OTNV €YYOG TIEPLOXT], YLO VA TO TIPO-
OOPUOCETE OTO OXNHA TOU OTEAEXOUG.

5) TomoBetote 1o TEPPANpa oto TPoBeTikd TEAUA, €wC OTOL edappdoel OTo €AATpLlO NG
TITépvag Kat oTipwEre Tov appd otnv eumpocbla Tieplox Tou TEEARATOG,

6 Zuvtpnon

» YmoPdMete ta TPoBeTIKA eEapTApATa O€ OTITIKO EAeYXO Kal EAEYXO TNG AelTOUPYiag Toug pe-
Td amnd g pwteg 30 NUEPEG XPNONG.

» Katd v takTiki e€€taon, eAéyxete oAOkAnpn tnv tpdBeaon yla Tuxov GOopEG.

» AeEdyete etioloug eAéyxoug aodaleiag.

7 Antoppn

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUANOYAG OLKLAKWY aTIopP-
PIHpATWY. H akatdAAnAn amndppupn pmopei va €xel apvntikég eTidpAoelg oo TiepBAriov kat v
vyeia. AdPete umdyPn oag Tig vtodeielg Tou appodiov eBVIKOL Popéa OXETIKA pe TIG OLadIKAOIES
eTotpodng, cuAoYNG Kat anoppudng.
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8 Nopikég uTtodeitelg
‘OMol ot vopikoi 6pol epTtiTTOUV 0TO £KAOTOTE €BVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPNOTN Kal eVOEXETAL
va dtadépouv olpdwva pe avTo.

8.1 Evbuvn

O kataokevaotng avalapfavel evBovn, epdoov To TPoidv xpnoipomoleital cOpndwva pe TIG TEPL-
ypadég kat TG odnyieq oto mapov éyypado. O kataokevaotig dev guBivetat yia Cnpiég, ot
omoieq odeilovtal oe TapdPAedn touv eyypddou, edikOTEPA O avopBOdogn xpnon 1 averitpe-
TITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Zuupépdwon CE
To mpoidv mAnpol TG amaitioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta atpotexvoloyikd
mipoidvta. H dnhwon motétntag EK eival dtabéoipn yia Ajpn otov LoTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.

9 Texvika otolxeia

Mzyz60g [cm] 25 | 2 27 | 28

“Y{og takouvviod [mm] 10 +5

“YPog Kataokevng Xwpig amootatikn Aaka [mm] 43

“YPog KaTaoKEVNG HE amooTaTtiki TAaka [mm] 52

Bapog TtpoiovTog HE EYXUTEVOHEVO AYKLOTPO, XWPIG Tie- 465 475 490 495

pifAnpa méApatog [g]

Méy. owpatiko Bapog [kgl 100 100 (okAnpdtnTa 2)
125 (okAnpotnta 3)

Ba®pog KivntikéotnTag 2+3

1 OnucaHue usgenus Pycckuii

| MFHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2020-07-07

» [lepepn vcnonb3oBaHUEM W3AENNA criefyeT BHUMATEbHO MPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT U Co-
6nopath ykasaHus No TexHuke 6e30nacHocTy.

» [lpoBeauTte NoONbL30BATENIO MHCTPYKTAX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro NoNb30BaHMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpoGiemMbl UM BOMPOCHI KacaTeNbHO U3aenus, obpaliantecb K npous-
BOOMTENIO.

» O KaxZoM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3OENWNEM, B YACTHOCTU 06 yXyALUEeHUN
COCTOSIHUSI 340POBbs, coobLiariTe NPON3BOANUTENIO N KOMMETEHTHbIM OpraHaMm Balleln cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIA AOKYMEHT.

1.1 KoHCTpyKuuUsA U GYHKLUMU

Crona ProSymes 1C20 npepHasHavyeHa Ansi npoTesnpoBaHus nocne amnytauum no Canmy u, B
onpepeneHHbIx ycnosusix, no Muporosy, a Takxe npu Hanuyium kynbtm no Lonapy. Ctona umeet
rune3oBbin PCY 1 coeaumHsieTcs HanpsMyto ¢ KynbTenpuveMHol runb3on. bnarogaps Hebonbluon
MOHTaXHOW BbICOTE OHA OCOBGEHHO NMOAXOAUT ANS AIMHHbIX KYNibTEN C HeGOMNbLINM PacCTOSHUEM A0
NoOBEPXHOCTU Nnona.

DyHKLMOHaNbHbIE XapaKTePUCTUKK CTOMbl 06ecneynBaTCs 3a CHET NCMNONb30BaHUA KOHCTPYKLIMK
C [ABOVHbIMY MPYXWHHBIMK 3NIEMEHTaMM 13 kapboHa 1 NPOMEXYTo4HbIM cioem 13 Y-anactomepa.

XapakTepucTuku cTonbl

MoHTaxHas BbicoTa (BMecTe ¢ runb3osbiM PCY 1 obonoukon cto- |43 Mmm unv 52 Mm (C paspenutenibHon
nbt) nnactnHon)
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XapaKTepucTuku cTonbl
MopowseHHoe crnbaHve n ToiibHOE pasrnbaHune +6 °
OTBefeHue v NpuBeaeHne +6 °
BpalieHne +30 °

1.2 BO3MOXHOCT KOMOWHMPOBaHUSA U3aenus

[aHHbIl NPOTEe3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MopynbHol cuctemon Ottobock. ®yHkumoHanb-
HOCTb C KOMMOHEHTAMW APYrMX NPOU3BOAUTENEN, UMEIOLMX COBMECTUMbIE COEANHUTENbHbIE MO-
LynbHblEe 37IEMEHTbI, HE TECTUPOBaNach.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

2.1 O6nacTb NpUMeHeHUs

Hawwm KOMMNOHeHTbI PpYHKLMOHMPYIOT ONTUMANbHO, KOFAa OHW COYETAlTCH C MOAXOASLLUMMU, Bbl-
6GpaHHbIMU Ha OCHOBE MAacChl Tefla U yPOBHS aKTMBHOCTW, KOMMOHEHTaMU, ONPeaeNnsieMbIMu C No-
MoLLblo Haweln knaccudukaumornHon cuctemsl MOBIS 1 umetolwmmmn cooTeeTCcTBylOLWLME MOAY b-
Hble COEAMHUTESNbHBIE 3IEMEHTbI.

Pasmep 25 Xectkoctb 1, Pasmep 26-28 XXecTkocTtb 2
PeKOMeH,EI,OBaHO ang ypOBHeI;I aKTUBHOCTU 2 (D,J'IFI nauneHToB C orpaHn4eHHbIMU

Q‘ﬂl'a BO3MOXHOCTAMU NepeaBuXKeHNs BO BHELLHEM MUpe) 1 3 (415 nauMeHToB C Heorpa-

"y@ HUYEHHbIMU BO3MOXHOCTIMU NEPEABUXEHUS BO BHelLHeM Mupe). JonyuweHo ang
‘D 1MCNoNb30BaHMA NauMeHTaMum ¢ Becom Tena 4o makc. 100 kr.

Pa3mep 26-28 XXecTtkocTb 3

" M3penve pekoMeH[0BaHO A NaUMEHTOB €O 2-M (C OrpaHWyYeHHbIMY BO3MOXHO-
Qma CTAMU NepeaBUXEHUs BO BHELLHEM MUpe) U 3-M ypOBHEM aKTUBHOCTHU (C HeorpaHu-

'WQ YEHHbIMW BO3MOXHOCTSIMU NepefBUXeHNs BO BHeLLHeM Mupe). V3penune ponyuwe-
" HO ANA UCMNOJIb30BaHUA NauneHTamu ¢ BeCOM Tesna A0 Makc. 125 Kr.

2.2 YcnoBusi npuMeHeHus uspenus

JonycTumMbie yCNOBUSI NPUMEHEHUSA usaenus
[wnanasox Temnepatyp npumeHenus ot -10°C pgo +60°C

D,onycmmaﬂ OTHOCUTESIbHas BaXHOCTb BO3ayxa OT 0 % no 90 %, 6e3 KOHAEeHCHpoBaHNA

HeAOﬂyCTMMbIe yCc/ioBuUs nNnpuMeHeHusa nspenusa

MexaHuyeckas Bubpaums unu yaapbl

ﬂonap,aHme noTta, Mo4u, FlpeCHOI‘/'I nnu MOpCKOIz BOAbl, KNCNOT

MonapaHwe nbinu, necka, FUrPOCKOMUYEeCKUX H4actuny, (HaanMep, Taana)

2.3 Cpok akcnnyatauum

B cootBetctBUM ¢ TpeGoBaHuamu ctanaapta ISO 10328 paHHbIN NPOAYKT NPOLUEN UCMbITaHWs Ha
CO6J'II'0,EI,eHVIe 2-X MUNJIMOHOB Harpy3o4HbiX LUK/IOB B nNepuoa ero akcnnyarauuun. B 3aBucumoctun
OT YPOBHA aKTUBHOCTU NauneHTa 3T0 COOTBETCTBYET CPOKY CJ'Iy)K6bI mn3pgenna ot 2 Ao 3 ner.
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3 besonacHocTb

3.1 3HaueHue NpeaynpexpaarLmux CUMBO/IOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOrO Cyyast Uiv nosny4ye-
HUS TPaBM.

[C777] MpepmynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSAX.

3.2 O6wme yKasaHusa nNo TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

Meperpy3ka npoaykra
OI'IaCHOCTb TpaBMUPOBaHUA BCeACTBNE pa3pyLUeHNda HeCyLnx p,eTaneﬁ

» Bce KOMNOHEHTbI NpoTe3a ycTaHaBMBaTh B COOTBETCTBUMU C KNacCUdUKaLMOHHOW CUCTEMON
MOBIS.

| A BHUMAHME

Heponyctumas KOMGMHaLMA KOMNOHEHTOB NpoTesa

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE pa3pyLueHns unmn gedopmanmm npoaykra

» Kom6uHupyinte nsgenve Tonbko C TaKMMKU KOMMOHEHTaMU MpoTe3a, KOTopble paspeluaeTcs
KOMBWHMPOBaTL C AaHHbIM U3AENNEM.

» Vicnonb3ynte pykoBOACTBO MO NMPVMEHEHUIO MPU NPOBEPKe BO3MOXHOCTU KOMBUHMPOBAHUS
KOMMOHEHTOB NpoTe3a Apyr C APYroMm.

| A BHUMAHME

Ucnonb3oBaHue nspenus B HEAONYCTUMBIX YCIOBUAX

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pe3ysibTaTe MoJOMKU U3aenus

» He vcnonb3yiite nsgenne B HeAONYCTUMbIX YCNOBUSIX.

» Ecnv unspenne mcnonb3osasocb B HELOMYCTUMbIX YCNOBUSIX, CredyeT MPOKOHTPOAMPOBaTh
€ro Ha HaJim4ne NoBPEXAEHNN.

» He ncnonbayiite nsgenve npu HaNMYUM BUAUMBIX NOBPEXAEHWUI UNWN B CllyHae COMHEHWUN.

» B cnyyae HeobxoaMMOCTU crepyeT MPUHSATb COOTBETCTBYIOLLVE Mepbl (Hanmpumep, O4UCTKa,
PEMOHT, 3aMeHa, NPOBepKa NPOU3BOAUTENEM WU B MacTEPCKOW U Np.).

| A BHUMAHME

MpeBbilWeHne CPOKOB 3KCMlyaTaLMmM U NOBTOPHOE UCNONb30OBaHMUE U3AENNA APYIUM na-

LLUEHTOM

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE yTPaThl GYHKLWIN 1 NMOBPEXAEHUS N3LeNnus

» Crnepyet o6palaTb BHUMaHWE Ha TO, YTOObl NPOBEPEHHbI CPOK 3KCMyatauun He Npesbl-
wancs.

» [lpoayKT paspelueH K UCNOSIb30BaHMIO TONIbKO OAHUM NaLUEHTOM.

| A BHUMAHME

MexaHunyeckoe noeBpexaeHue uspenus

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pe3ysibTaTe U3MEHEHUs UK yTpaTbl GyHKLUIA

» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3LEMEM.

» CrepyeT NPOKOHTPONUPOBATb NOBPEXAEHHOE U3fenve Ha ¢GYHKLMOHAIbHOCTb UM BO3MOX-
HOCTb MCMONb30BaHMUS.

» He npumeHsaiiTe nspenve npu U3MeHeHWN unu ytpate eyHkumin (cm. "MpusHakn nameHeHus
UnK yTpaTbl GYHKLMUM NpW SKCNyatauum" B JaHHOM pasperne).
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» B cnyyae Heob6x0OMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanprvMep, PEMOHT, 3ameHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENIOM NPOU3BOAUTENS U MP.).

MpusHaku nsmeHeHust unm yTpatbl GyHKLUIA NPU 3KCNAyaTaLum
YMeHblUeHe COMPOTUBEHUS HOCKA CTOMbl WM U3MEHEHNE XapakTepUCTVK Mepekarta siBisoTcs
O4YTUMbIMMW NPU3HAKaMM NOTEPU GYHKLMOHANBHOCTY.

4 O6bem nocTaBKMu

1C20 ProSymes

Puc. Konunyecrteo HaumeHoBaHue ApTukyn
- 1 PykoBoacTBO NO NpMMeHeHuo -
1 1 Crona -
1 1 lvnb3osbii PCY ¢ npotektopom ans namu- 2G120
HUpOBaHMUS
- 1 3almnTHbIN HOCOK SL=Spectra-Sock

3anacHble YacTu/KommneKkTyoume (He BXoAAT B 06bemM NOCTaBKu)

HaumeHoBaHue ApTtukyn
O6onoyka cTonbl (C COEAVHUTENBHOW KPbILLIKOW) 2C2
PerynupoBo4Hoe ycTpoMCTBO C BUHTOM 27328
KomnnekT BuHTOB 27120

5 NMpuBepeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTU K 3KCNyaTauumn

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c60pKa unm MOHTaXx
OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUS B pe3ynbTaTe AedpeKToB KOMMOHEHTOB NpoTe3a
» Obpalanite BHUMaHWE Ha UHCTPYKLMUN MO YCTAHOBKE M MOHTaXYy.

OGTaunBaHue cTonbl
MpexaeBpeMeHHbIV M3HOC BCEACTBNE NMOBPEXAEHUS CTOMbI
» He ob6rauusante ctony.

TpexmepHoe pacrnonoxeHune KyabTENPUEMHON Mb3bl BAMSET Ha GyHKLMOHANBHOCTb NpoTe3a. [a-
LIMEHT CMOXET UCMOJNb30BaTh Cneunpunyeckmue xapakTepUCTUKK CTOMbI TOSIbKO MPW MPaBUIbHO Bbi-
nosIHeHHOM cB6opke.

Mpu onpepenerun nonoxeHus runbzosoro PCY A0MXHO yunTbIBATbCSA MONOXEHWE KynbTW, HaMp.,
oTBEAeHWe, npueeaeHmne u crnbaHue. Taknum o6pasom obecneynBaoTCs MakCUMasbHbIE BO3MOX-
HOCTU PErynMpoBKU.

C6opka npoTesa COCTOMT U3 ClIefyloLLMX 3Tamnos:

* [loproTtoBka KynbTENPUEMHOW MMb3bI

* bBasosas cbopka

*  [OuvHamuyeckas npumepka

* 3aBeplueHne paboT No N3roToBNEHWMIO NPoTE3a
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5.1 MoaroToBKa KyNbTeNPUEeMHON Mb3bl

5.1.1 N3rotoBneHue KynbTenpueMHOW rmab3bl

>

LoNe

Heo6xoaumbie maTepuanbi:

Pykas n3 MNMBA 99B81, TpukoTaxHbI1 NoAMaMUaHbIN pykaB, apMUpPOBaHHbIV CTEKIIOBOIOKHOM
623T9, kapboHoBas TkaHb 616G 12, nneTeHbIn pykaB U3 cteknoBosiokHa 616G 13, C-Orthocryl
617H55

CKJieeHHbIV Ha AMCTaIbHOM KOHLLE 3aMOYeHHbIV pykas 13 MNBA HaTtsaHyTb Ha MoZenb.

MoBepx HaTSHYTb ABa CNOSi TPMKOTAXHOMO MOANAMUAHOIO pykasa, apMUPOBAHHOIO CTEK/IOBO-
JIOKHOM.

Monocky kap6OHOBOW TKaHU pa3MecTuTb Ha MeAuanbHOW W NatepanbHON CTOPOHE, HaynHas
[NCTaNbHOrO KOHLA KynbTW BMIOTb 4O MbILLENKOB.

PasmecTutb ofHy nonocky kap6oHoOBOW TKaHu (LiMpKHa: oK. 8 €M) BKpyroByto B o6nacTtu cepe-
[AVHbI NaTeNNISPHON CBS3KM.

MoBepxHoCcTN 6e3 KapHOHOBOrO MOKPLITUS 3aKPbITh KAPGOHOBOM TKAHBIO B MECTe MoACcOoeauHe-
Hust runb3osoro PCY.

OrtpesaTb KyCOK MIeTeHOro pykasa 13 cteknoBosiokHa (1,5 AnvHbI rMNcoBoro no3nTusa).
MneTeHbIN pyKaB 13 CTEKSIOBOSIOKHA HATSIHYTh HA MOAENb A0 Kpasi.

MepeBs3aTtb NNeTEHbIV PyKaB U3 CTEKIOBOJIOKHA B AVNCTANIbHOW YaCTU Y OTBEPHYTb Ha MOAENb.
BbinonHuth ommeky, ucnonbays cmony C-Orthocryl.

5.1.2 Mpumepka KynbTenpuemMHOMN rmb3bl

>

HeoGxopnmble MHCTPYMEHTBI U MaTepuanbi:

LaserLine 743L30 unu oteec

MaumeHT cTouT 6€3 06YBU C y4eTOM BbICOTHI Kabnyka. CTosiHue foMKHO BbiTb YAO6HO, KONEHN
HaxoAsaTCst B HOPMasIbHOM MOMOXEHWW.

OTKOPPEKTMPOBATb PACCTOSIHME MEXAY MMIIb301 U MOJOM.

MpokoHTponMpoBaTh NPSMOE MONOXEHWE Tasa 1, eciv HeOGXOANMO, OTKOPPEKTUPOBAT.
N3mepwuTb paccTosiHue Mexay KOHLOM Muiib3bl 1 MOJIOM U 3anucatb ero.

C nomoubio LaserLine nnn otBeca nepeHecTv nonoxeHue KynbT ¢ GPOHTANILHON U carmT-
TalbHOW CTOPOHbI Ha runb3y (cM. puc. 3, cMm. puc. 4). Npu aTom caenatb OTMETKM Ha GPOH-
TanbHOW CTOPOHE OT CepeAVHbl HaAKONEHHMKA [0 KOHLA KybTy.

5.2 OcHoBHas cbopka

5.2.1 Onuus: npuMeHeHue pa3paenuTe/ibHON NNAaCTUHbBI
YcraHoBKa pa3aenutenbHo NNacTUHbl yBENUYMBAET MOHTaXHYIO BbICOTY CTOMbI C 43 MM 10 52 MM.

>

Heob6xoauMbie MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbi:

dunHamomeTpuyeckuni knoy 710D4

B cnyyae Heo6XoAMMOCTM: LeMOHTMPOBaTb rMb30Bbii PCY ¢ BorHyton nnactuxbl (cwm.
puc. 5).

Ocnabutb 2 BUHTA C LMAVHOPUYECKON roNoBKOW Ha 06enx CTOpoHax BOTHYTOW MiacTuHbl (CM.
puc. 6).

Ocnabutb BMHT C MOTaMHOW FONIOBKOW Ha HapyXHOW MOBEPXHOCTU BOTHYTOM MAAcTUHbI (CM.
puc. 7).

CHSATb BOrHYTYIO MAACTUHY, NOTSIHYB BBEPX.

BbIHYTb KOPOTKMI BONT C MeNKON pe3bboi N3 KOHTP-NIACTUHbI U 3aMEHWUTb Ha AJIMHHBIN 6oNT ¢
Menkon pesbboli (cM. puc. 8).

CHsTb ynpyryto 3axumHyto wanby ¢ kopoTkoro 6onta ¢ Menkon pesbboit 1 (BOrHyTon cTOpO-
HOW BBEPX) HacafuTb Ha AJMHHBIA 6GONT C MeNikon pe3bbol.

Hacagauntb BorHytyto nnactuHy (cm. puc. 9).

UHOOPMALIUA: BBepHYTb BUHTbI 6€3 MOMEHTa 3aTSXKKM.

[MonHocTbio BBEPHYTL ABa BUHTA C LIUAVHAPUYECKON FOSI0BKON U BUHT C MOTANHOMN FOSI0BKOMN.
3ataHyTb CHavana BUHT C NOTaNHOW rofIOBKOM (MOMEHT 3aTsXXKu npu MoHTaxe: 46 Hm)
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10) 3atsHyTb 2 BUHTA C LUIMHAPUYECKOW rONIOBKOV (MOMEHT 3aTsXXKu Npu MoHTaxe: 6 Hm)
11) HacapuTb pasgenuTenbHyto NAacTUHY Ha BOTHYTYIO MNAcTUHY Tak, YToObl pacnopHbin WTUGT
pacrnosnarancs B roloBke BMHTa C MOTaNHON rO/I0BKOM.

5.2.2 MoHTax runbzosoro PCY

> Heo6xoaumbie MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:
OunHamometpuyeckmin kntoy 710D4

1) Pacnonoxutb runb3osbii PCY c cobpaHHbiMm BMecTe nenectkamu PCY B HanpaBneHun Ha-
3af, M OCTOPOXHO HacaAuTb Ha 6oNT ¢ Menkow pesbbon.

2) PerynupooyHoe ycTpoiicTBo runb3osoro PCY BcTaBUTb B HanmpaBnsioLmMii nas BOrHYTON nna-
CTWHbI, OHO AOJIXXHO 3apUKCMPOBATLCS.

3) 3araHyTtb 60T ¢ Menkol pe3bboii (MOMEHT 3aTsXKM Npu MoHTaxe 46 Hm)

5.2.3 MoHTax cTonbl

> Heob6xoanMble MHCTPYMEHTbI U MaTepUuarnbl:
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nnu 743L300, nHcTpymeHT ans passogku 711S4*, obesxmpu-
BalOWMN o4ynctutenb (Hanp., auetoH 634A3), kneeBas JjieHTa Ha OCHOBE MOHOBOJIOKHA
627B2=19 (B kauecTBe anbrepHaTuBbl: Cellacast 699G30=%)

1) YcraHoBuTb cTony B c60pPOYHOM annaparte Ha BbicoTe Kabnyka.

2) Pacnonoxutb cTony C y4eTOM HanpaBfEHUsI HapyXy 1 3axaTb B C6OpoYHOM annapare.

3) Pacnonoxutb runb3ay B runb3osom PCY u BbIpoBHSATL ee.

Bug ¢ dpoHTanbHOM CTOPOHbI: pa3MEeCTUTb OTMEYEHHYIO JIMHUIO B CPeAHEN TPETU CTOMbI.

Bup, ¢ caruttanbHoW CTOPOHbI: PacnoioXeHHbIVi C3aAM KOHEL, M/b3bl BbIPOBHATH C MATKON B

BUJE ECTECTBEHHOW NNHUM.

C nomoublo MHCTPYMEHTa A1 Pa3BOAKM NOAOrHaTh nenectku runb3osoro PCY k ¢opme Kynb-

™ (cM™. puc. 10).

MpuaaTb NOBEPXHOCTU AUCTANIbHOIO KOHLA MM/b3bl LUEPOXOBATOCTb.

Ounctutb runb3osbit PCY ¢ nomoLbio 06e3XnprBatoLLEro 04NCTUTENS.

3almTTL CToNy OT 3arps3HEHUs, 3aKpbIB ee.

M3rotoBuTb BA3KYIO CMECH U3 repMETU3NPYIOLLEN CMOJTbl U TasnbKa.

CMecb 13 repMeTusMpylolwen CMonbl U Tanbka HaHecTu Ha rnnb3osbii PCY u runbsy, npu

3TOM BbIPOBHSITb HEGObLLYIO PA3HULLY B BbICOTE.

10) Pacnonoxutb runb3y Ha runb3osom PCY, BbIPOBHSATb U OCTaBUTb CMECH U3 repMeTU3npYioLLLEe
CMOJTbl U TaNlbka OTBEPAEBAThb.

11) N3Bneyb npoTes 13 c6opoyHoro annapara.

12) N3rotoBWTbL BA3KYIO CMECb U3 repMETU3NPYIOLLEN CMOJbI U TasbKa.

13) [1na apMupoBaHnsa HaHeCTU CMeCb repMeTU3NpPYIoLLLEN CMOJbI U Taslbka Ha 06acTb NenecTkoB
PCY u pasposHsTb (cMm. puc. 11).

14) OcTaBWTb CMeCb U3 repMeTU3NPYIOLLLEeN CMOJbI 1 Tallbka OTBEPAEBaTh.

15) O6motatb o6nactb nenectkoB PCY knerikon neHTon, apMMpPOBAHHON CTEKIIOBOSIOKHOM, WU
uennakactom (Cellacast) Bkpyrosyto 1 3adpukcmpoBartb.

LoNea »

©

5.2.4 MoHTaX 060/104KM CTOMbI

> Heob6xoanMble MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:
O6onouka CTOMbI, MEHONNACT A/ BIOXEHUS B MOJI0E NPOCTPAHCTBO MepefHel 4actu CTombl,
WnMoBasbHbIN UHCTPYMEHT

1) OG6To4nTb NeHomnacT Ans 3anosIHEHNUS MOJSIOro NPOCTPaHCTBa B 06/1acTu NepefHeN 4actu cTo-
Mbl.

2) Onuwms: ona Toro, 4To6bl BbIMOMHUTL MOATOHKY K pOpMe MMib3bl, MOXHO 06pesaTtb 1 06To4HUTb
060/104Ky CTOMbI B MPOKCHUMabHON YacTy.

3) Hapetb o6onoyky Ha cTony Tak, 4Tobbl OHa 3aduKcUpoBanach Ha NATOYHON MpPyXUHe, U BCTa-
BUTb NeHomnnacTt B o6nactb nepefHeit 4actu CTonbl.
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5.3 AMHamuuyeckas npuMmepka

Bo Bpems puHamuyeckon npuMepky nNpoBepsieTcs U KoppekTupyetcs cbopka npotesa. Ecnu He-

obxoAMMa AOMNoNHUTENbHAA natepanusauus CToMbl, TO Hafo 3aHOBO PaCMONOXUTb TMb30BbIN

PCY Ha kynbTenpuemHow runb3e.

> [MauueHT npovHdopMUpPOBaH O TOM, YTO 3aKpernseHue CTOMbl Ha KynbTenpUeMHOW rUb3e
SBNSieTCS NpeABapUTESIbHbIM.

1) CnegnyeT npoKOHTpONMpOBaTh AJIMHY NPOTe3a W NOJIOXKEHWE CTOMbI.

2) B cnyyae Heo6GXOAMMOCTHU: OTPEryiMpoBaTh NosloxXeHue cronsl (M. cTp. 163).

5.3.1 BoiBepka cTonbl

[Mo3numoHpoBaHue CTOMbI MO OTHOLLEHUIO K KYNbTEMPUEMHON M/Ib3€ MOXHO OTPErynMpoBarb no-

cpeacTtBoM cMmelleHusi runb3osoro PCY. Bo3MoOXHO ocyluecTBieHVe cheaylowmx BUAOB peryau-

pOBKMU:

* [lopowseHHOe crnbaHune/TbinbHOE pasrubaHue: =6 °

* BpauweHue: £30 °

* [lpuBenenue/otBeaeHue: 6 °

> Heo6xoaumbie MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:
OunHamomeTpuyeckmin knoy 710D4

1) PasBuHTUTL 6ONT C MenKon pe3b6oit Tak, YTOObl MOXHO 6bifo NepeaBuHyTL Mab30BLIN PCY.

2) YcTaHOBUTb PErynMpoBOYHOE YCTPOWCTBO Ha MaKCMMasibHOEe MOAOLIBEHHOE crubaHue B Ha-
npaBneHnn BMepes UM Ha MakcUMasibHOe ThilbHOe pasrubaHue B HanpaBleHUWn Hasag, (Cm.
puc. 2).

3) 3adukcuposaTb perynmpoBo4Hoe ycTponcTeo runb3osoro PCY B HanpaensiollemM nase.
4) YcraHoBWUTb HEOBXOAMMOE NPUBEAEHUE UNN OTBELEHME.

5) YcraHoBWTL HeobXxoAVMOE BpalLleHue.

6) 3ataHyTb 60NT C Mesikon pe3b6oii (MOMEHT 3aTs kKM Npu MoHTaxe 46 Hm)

5.4 3aBepLueHMe NOArOHKU NpoTesa

5.4.1 3aBepLueHue paboT No U3roTOBNIEHUIO KYNIbTENPUEMHON MMb3bl

[Mocne npumMepkn npoTesa U PerynupoBKM NOMOXEHUSI CTOMbl NPOU3BOAUTCS 3aBeplueHne pabot
Mo U3roToBIEHUIO KyJ'IbTeI'IpVIeMHOI;I r’Mnb3bl. ,D,O 3aBepLlieHnsa pa60T Nno N3roToBNIEHUIO MapKUpyeT-
CS1 MONIOXEHWE CTOMbl, N ee AEMOHTUPYIOT.

MapkupoBaHue NoJsIOXXEHUs1 CTONbI

> Heo6xoanMble UHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:

KapaHpall, rpaBumpoBanbHas urna, TOPLOBbLIN LWECTUrpaHHbii Koy (2,5 mMu3 mm), wnundo-

BasbHbIA UHCTPYMEHT, NeHTa Plastaband 638K8

C nomolLLblo rpaBMpPOBasIbHOM UMbl HA Nasax BOrHYTOW NAacTUHbI OTMETUTbL MOJSIOXEHWUE FUfb-

3oBoro PCY.

C nomolubto KapaHaalla OTMEeTUTb NONOXEHWE PeryIMpoBOYHOro yCTponcTaa.

C nomouubto KapaHaalla OTMETUTb MOJOXEHME NEPEABUXHOrO y3na Ha runs3osom PCY.

Ocnabutb 60T ¢ Menkon pesbbon 1 AeMOHTUPOBaTb CTOMNY C FM/b3bl.

YeTko HaHECTU MapKMPOBKY Ha NOBEPXHOCTH runb3osoro PCY.

C nomolLLblo TOPLOBOro LEeCTUrPaHHOro Kito4a BbIBUHTUTL BUHT C NOTaWHOW rONOBKOM Ha pe-

ryIMPOBOYHOM YCTPONCTBE U CHATb PEryMpOBOYHOE YCTPOMCTBO.

O6TO4NTb USNULLKN CMECU U3 repMeTU3MPYIOLLLEeN CMOJbl U Taflbka Ha Mab3e BMIOTb 4O Jie-

NecTKOB.

8) C nomolubto neHTbl Plastaband 3akpbiTb 0TBEPCTUS HA NMepPeaBUXHOM y3ne BPOBEHb C HAPYX-
HOW noBepxHocTbio rnnb3osoro PCY.

9) HacaauTtb npoTekTop AN NaMUHUPOBaHUS Ha MMNb30BbIi PCY 1 NPUBUHTUTL C NOMOLLbIO Npu-
naraemblx B KOMMNJIEKTE BUHTOB.

10) 3akpbiTb 0OTBEPCTUS NOA BUHTLI Ha rMnb3oBoM PCY ¢ nomoubio neHtsl Plastaband.

a0 B

~
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3aBeplueHue paboT No U3roTOBNIEHUIO KYyNbTENPUEMHON FM/ib3bl

> Heo6xoaumble MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:
3amoueHHbIV pykas 13 [BA 99B81, TpukoTaxHbIN NonvaMuaHbii pykas, apMUPOBaHHbIN CTe-
knososiokHoMm 623T9, kapboHoBas TkaHb 616G 12, pykasHbil yexon 99B25, nneteHbiit kapbo-
HoBbIV pykaB 616G 15, nneTeHbIli pykaB U3 cteknoBosiokHa 616G 13, C-Orthocryl 617H55

1) PasmecTtutb ABa cnosi Kapb6oHOBOW TkaHu nosepx nenectkos PCY (cm. puc. 12).

2) HatsaHyTb pykaBHbI Yexon.

3) HartaHyTb nneteHbit kap6oHOBbLIM pykaB Ha 1/3 guctanbHon 4YacTu v 06BsA3aTb MO BbleMKe
runs3osoro PCY (cwm. puc. 13).

4) OTBepHyTb NNETEHbIN KAPOOHOBLIN pykas Ha 1/4 gucTanbHON YacTu.

5) OTtpesaTb TPUKOTaXHbI NOAMaMUAHBIA PyKaB, apMUPOBAHHbIN CTEKJIOBOJIOKHOM, Ha ABOWHYO
LNVIHY TUb3bI.

6) HaTsiHyTb TPWMKOTaXHbIi MONMAMUAHLIN PyKaB, apMUPOBAHHbIM CTEKIOBONIOKHOM, OGbIYHON
[/IVHbI Ha TMNb3y 1 06Bs3aTb Mo BbleMKe runb3osoro PCY.

7) PaamecTutb oguH cnoit Kap6oHOBOW TKaHu noBepx nenectkos PCY.

8) Ecnu nauueHT c ypoBHeM akTnBHoCTM 3 BecuT Gonee 100 Kr, To cneayeT pa3MecTuTb Hag, fie-
nectkamu PCY pononHutenbHbIl cnot Kap6oHOBOW TKaHMU.

9) OTBeEpPHYTb TPMKOTAXHbIN NOAMAMUAHBIN PyKaB, apMUPOBaHHbIN CTEKTIOBOSIOKHOM.

10) BbinonHute nammnHupoBaHue ¢ nomolubto cmonsl C-Orthocryl.

11) Onums: oCcTaBUTH IMTLEBYIO CMOJTY OTBEPAEBATb U BbIMOJHUTL OT/IMBKY C NMOMOLLbIO TKAHEBOIO
pykaBa AJisi Aekopa rusb3bl.

12) YBEOOMJIEHUE He otwnndoBbiBaTh NOBEPXHOCTb CKOJIbXXEHUS U BblIEMKY rM/1b30BO-
ro PCY.
Mocne oTBEPXAEHUS W OXNAaXAEHUs NUTLEBON CMOJbI YAANUTL MPOTEKTOP ANS NaMUHUPOBA-
HUS.

5.4.2 MoHTax cTonbl

> Heo6xoaumbie maTepuanbl U UHCTPYMEHTI:
TopLoBbIN WECTUrPaHHbIN KoYy KoY (2,5 MM), AMHamomeTpuydeckuit knoy 710D4

1) CwmoHTMpOBaTb PerynnpoBoYHOE YCTPOMCTBO Ha runb3osom PCY.

2) Hacagutb ctony Ha runb3oBbii PCY 1 pacnonoxuTtb B COOTBETCTBMM C OTMEYEHHbIM MOJsIoXe-
HVeM.

3) 3aBuHTUTL BONT C Mefkon pe3bboi (MOMEHT 3aTsXkku Npu MoHTaxe: 46 Hm).

4) Onuusa: 4TO6bI BLIMOMHUTL MOATOHKY B COOTBETCTBUM C POPMOW MMNb3bl, MOXHO 06pe3aTb U
06T04nTb 060104KY CTOMbI B MPOKCUMMaSIbHOM YacTu.

5) Hapetb o6onoyky Ha cTony Tak, YTobbl OHa 3aduKcUpoBanach Ha NATOHHON MpPyXUHe, U BCTa-
BUTb NeHonnacTt B 06nactb nepefHeit 4actu CTonbl.

6 TexHuuyeckoe obcnyXXmBaHue

» Yepes nepsble 30 gHel UCNONb30BaHWS CredyeT NPOU3BECTU BU3YyarbHYyo U GYHKLVOHANbHYIO
NPOBEPKY KOMMOHEHTOB NnpoTe3a.

» Bo Bpems 00bl4HbIX KOHCYNbTaLMi criefyeT NPOBEPUTb BECb MPOTE3 Ha Haluyve MpU3HaKoB
MN3HOCa.

» HeOGXO,EI,MMO €XerogHo Nnpon3soanTb NPOBEPKY N3aenna Ha HageXHoCTb pa60TbI.

7 YTunusauums

V|3p,enwe 3anpeLweHo yTI/IJ'IM3V|pOBaTb BMeCTe C HeCopTUpOoBaHHbIMU OTXOA4aMWU. HeHap,ne)KaLu,aﬂ
YyTUIN3aLmMs MOXET HAHECTW Bpep, OKpyXaloLweln cpefe 1 3n0posbio. Heobxoavmo cobnoaats yka-
3aHNA OTBETCTBEHHDbIX VIHCTaHLI,VIl7I KOHerTHOVI CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3BpaTa TOBapoOB, a TakxXe Me-
ToAamMk cbopa v yTunmMsaumm oTXoA0B.
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8 MNpaBoBble ykKa3zaHusa
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTca npaso TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
Aenve, No3ToOMYy 3Th yKasaHNAa MOryT BapbupoBaTb.

8.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

I'Ipomsaop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, eciun usgenme ncnosib3yetca B COOTBET-
CTBUN C ONUCaHUAMU U yKa3aHUAMU, NpuBeaeHHbIMU B AAHHOM OOKYMEHTE. npOMBBO,D,VITBJ'Ib He
HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLUN Bcneacrtene npeHere)Keva NOJIOXXEeHNAMN OaH-
HOro AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTH npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN UIN HECaHKLWOHMPOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagennda.

8.2 CootBercTBME cTaHpapTam EC
HaHHoe nspgenue otsevaeT TpebosaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeAWMLMHCKUX U3AENUSX.
Oeknapauuio o cootserctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha caiTe Mpou3BOAMTENS.

9 TexHMYeCKUe XxapaKTepUCTUKMN

Pasmep [cm] 25 | 2 27 28
BbicoTta ka6nyka [mm] 10 +5
MoHTaxHas BbicoTa 6e3 paspenuTeNibHOW MNNAACTUHbI 43
[mm]
MoHTaXkHasi BbiCOTa C pa3fenutenbHOW naactuHon [mm] 52
Bec uspenus c runb3osbim PCY 6e3 o60nouku cronbi [r] 465 475 | 490 | 495
Makc. Bec Tena [kr] 100 100 (>xecTkoCTb 2)

125 (xecTtkocTb 3)
YpoBeHb aKTUBHOCTU 2+3
1 RGEBE A&

fiw&

RI&EFH A 2020-07-07
AYUSOERBIICAEZZ LK BHEATAY, RETEFTEEZ CHEISE,
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WRCEHTHEMDHDHE. TEBEDRELIBEEFRETE TCITERSEIL,
WRCEELCELCEEERSER. BILERKEDE(LZ LR, TATHERT EXREDE
KhEsR) TUTCHEEEVOEDRFIEBICHSE L TS LI,
AEGFEZELTRELTLSEEN,
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1.2 AJEEIR A S DL E
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