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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-05-12

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die ProthesenfiiBe 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile und 1C64 Triton Heavy Duty eignen sich
zum schnellen Gehen auf unterschiedlichen Untergriinden.

Die funktionellen Eigenschaften der ProthesenfiiBe werden durch die Federelemente aus Carbon
erreicht. Die ProthesenfiiBe erlauben eine splrbare Plantarflexion bei Fersenauftritt und eine na-
turliche Abrollbewegung. Dabei geben die Federelemente die gespeicherte Energie wieder ab.

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 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der unteren Extremitat einzuset-
zen.

2.2 Einsatzgebiet

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

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

O@ty& hen Anspriichen) empfohlen.

1C60

GroBe [cm] 21 bis 24 25 bis 30
Max. Korpergewicht [kg], Mobilitdatsgrad 3 100 150
Max. Korpergewicht [kg], Mobilitdtsgrad 4 100 125
1C63, 1C64

GroBe [cm] 21 bis 24 25 bis 30
Max. Korpergewicht [kgl, Mobilitdtsgrad 3 und 4 100 150

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



Federsteifigkeit
Korpergewicht [kg] GroBe ProthesenfuB3 [cm]
21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
bis 55 1 -

56 bis 75 2

76 bis 100 3
101 bis 125 - 4
126 bis 150 - 5

2.3 Umgebungsbedingungen
1C60

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

Unzulassige Umgebungsbedingungen

Mechanische Vibrationen oder StoBe

SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

1C63, 1C64

Zuldssige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich: -10 °C bis +60 °C
Lager- und Transportkriterien: -10 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit: keine Beschrankungen

Feuchtigkeit: StiBwasser, Salzwasser, Chlorwasser, SchweiB, Urin

Unzulassige Umgebungsbedingungen
Mechanische Vibrationen oder St6Be

Séuren

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

2.4 Nutzungsdauer
Das Produkt ist vom Hersteller nach 1SO 22675 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 moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

3.2 Alilgemeine Sicherheitshinweise

/\ 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

Uberbeanspruchung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatzgebiets ein (siehe Seite 3).

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus.

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

Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.
Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz,
Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

/A VORSICHT

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

» Sorgen Sie dafiir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht Gberschritten wird.

» Verwenden Sie das Produkt nur fur einen Patienten.

/\ VORSICHT

Verwenden des ProthesenfuBBes ohne FuBhiille
Verletzungsgefahr durch fehlende Bodenhaftung und Funktionsverlust des ProthesenfuBes
» Verwenden Sie den ProthesenfuBB immer mit der passenden FuBhdille.

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

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

vy

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch
Eine reduzierte Federwirkung (z. B. verringerter VorfuBwiderstand oder verandertes Abrollverhal-
ten) oder eine Delaminierung der Carbonfeder sind Anzeichen von Funktionsverlust.

4 Lieferumfang

siehe Abb. 1, Menge Benennung Kennzeichen
Pos.:
- 1 Gebrauchsanweisung -
- 1 ProthesenfuB -
1 1 Schutzsocke SL=Spectra-Sock
2 1 Fersenkeil-Set (weich, hart) 2F60*




Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumfang)

Benennung Kennzeichen
FuBhdlle 2C6*
Anschlusskappe 2C19*, 2C20*

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/A VORSICHT

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

/A VORSICHT

Verwenden von Talkum
Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von Schmierstoff
» Verwenden Sie kein Talkum am Produkt oder weiteren Prothesenkomponenten.

i

Beschleifen von Prothesenfu3 oder FuBhiille
Vorzeitiger Verschlei durch Beschadigung des Produkts
» Beschleifen Sie den ProthesenfuB oder die FuBhdille nicht.

5.1 Aufbau

INFORMATION

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

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

5.1.1 Aufziehen/Entfernen der FuBhiille

INFORMATION

Ziehen Sie die Schutzsocke tUber den ProthesenfuB, um Geréausche in der FuBhille zu vermei-
den.

Aufziehen der FuBhiille

> Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C100

1) Den ProthesenfuB in die FuBhiille einschieben.

2) Die Ferse des ProthesenfuBes in die FuBhulle driicken, bis sie einrastet.

Entfernen der FuBhiille

> Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C100

1) Die Arretierung der FuBhille nach hinten driicken und die Ferse des ProthesenfuBes nach
oben ziehen.

2) Den ProthesenfuB3 aus der FuBhiille entfernen.



5.1.2 Grundaufbau
Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

Benotigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhthenmessgerat 743512, 50:50 Lehre 743A80, Aufbau-
gerét (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 oder PROS.A. Assembly 743A200)

Das Montieren und Ausrichten der Prothesenkomponenten im Aufbaugerat gemaB den folgenden Angaben
durchfihren:

Sagittalebene
(1] Absatzhohe: Effektive Absatzhohe (Absatzhohe Schuh — Sohlenstarke VorfuBbereich) + 5 mm
(2] FuB-AuBenrotation: ca. 5°

(3] a—p Positionierung der ProthesenfuBmitte zur Aufbaulinie:
FuBgroBe [cm]: Vorverlagerung der FuBmitte zur Aufbaulinie [mm]:
21 bis 25 25
26 bis 28 30
29 bis 30 35
(4] Den ProthesenfuB und den Prothesenschaft mit den ausgewahlten Adaptern verbinden. Dabei die

Gebrauchsanweisung der Adapter beachten.

(5] Die Mitte des Prothesenschafts mit der 50:50 Lehre ermitteln. Den Prothesenschaft mittig zur Auf-
baulinie einordnen.

Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°

Frontalebene

(6] Aufbaulinie ProthesenfuBB: Zwischen GroBzeh und zweitem Zeh
Aufbaulinie Prothesenschaft: Entlang der lateralen Patellakante

(7] Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

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

5.1.3 Statischer Aufbau

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

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

5.1.4 Dynamische Anprobe

* Den Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebene anpassen (z. B. durch
Winkelanderung oder Verschiebung), um den korrekten Fersenkontakt und ein optimales
Uberrollen sicherzustellen.

* TT-Versorgungen: Bei der Lastiibernahme nach dem Fersenauftritt auf eine physiologische
Kniebewegung achten.

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

5.1.4.1 Optimieren der Fersencharakteristik

Die Fersencharakteristik wird durch den Einsatz von Fersenkeilen optimiert. Wenn der Fersenauf-

tritt oder der Fersenkontakt wahrend der mittleren Standphase zu weich ist, kann die Ferse mit ei-

nem Fersenkeil versteift werden.

Es stehen zwei Fersenkeile zur Auswahl (transparent=weich, schwarz=hart). Ottobock empfiehlt

mit dem transparenten Fersenkeil zu beginnen.

1) Die Aussparung des Fersenkeils nach proximal und posterior ausrichten.

2) Den Fersenkeil zwischen Anschlussfeder und Fersenfeder schieben, bis der Fersenkeil ein-
rastet (siehe Abb. 2).



3) Um den Fersenkeil zu entfernen, den Fersenkeil seitlich herausdriicken.

5.2 Optional: Montieren des Schaumstoffiiberzugs

Als l6sbare Verbindung zwischen Schaumstoffiiberzug und ProthesenfuB dient ein Verbindungs-

element (z. B. Verbindungsplatte, Verbindungskappe, Anschlusskappe, Schaumanschlusskap-

pe).

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

1) Den Abstand vom Kniedrehpunkt bis zum gewlinschten Ende des Schaumstoffiiberzugs mes-
sen und den Stauchweg addieren: Bei PE-Schaum 10 mm, bei PUR-Weichschaum 30 mm
addieren. Bei TF-Prothesen den doppelten Stauchweg addieren.

2) Den Schaumstoffrohling ablangen.

3) Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

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

5) Den ProthesenfuB3 an der Prothese montieren.

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

7) Den ProthesenfuB demontieren und das Verbindungselement entfernen.

8) Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

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

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

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

6 Reinigung

1C60

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

1C63, 1C64
> Empfohlenes Reinigungsmittel: pH-neutrale Seife (z. B. Derma Clean 453H10)

1) Das Produkt mit klarem StBwasser und pH-neutraler Seife reinigen.
2) Die Seifenreste mit klarem StBwasser abspilen.

3) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

4) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 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 durchfihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine nicht den Bestim-
mungen des Verwenderlands entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Die Hinweise der fiir das Verwenderland zustandigen Behoérde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.



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

9.1 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.

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européaischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

10 Technische Daten

1C60 Triton
GroBen [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 20 [ 30
Mit schmaler | Absatzh6he [mm] 15+5 -
FuBhiille Systemhdhe [mm] 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
Gewicht [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
Mit normaler | Absatzhohe [mm] - 10+5
FuBhiille Systemhdhe [mm] - 126 | 120 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
Gewicht [g] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Max. Korpergewicht [kgl, Mobilitats- 100 150
grad 3
Max. Korpergewicht [kg]l, Mobilitats- 100 125
grad 4
Mobilitatsgrad 3und 4
1C63 Triton Low Profile
GréBen [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Mit schmaler | Absatzhohe [mm] 15+5 -
FuBhiille Systemhdhe [mm] 35 36 40 45 -
Gewicht [g] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
Mit normaler | Absatzhéhe [mm] - 10+5
FuBhiille Systemhdhe [mm] - 42 | 43 | 45 49 52 | 55
Gewicht [g] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Max. Korpergewicht [kg]l, Mobilitats- 100 150
grad 3 und 4
Mobilitatsgrad 3und 4
1C64 Triton Heavy Duty
GréBen [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Mit schmaler | Absatzhéhe [mm] 15+5 -
FuBhiille Systemhdhe [mm] 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
Gewicht [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -




1C64 Triton Heavy Duty
GréBen [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Mit normaler | Absatzhéhe [mm] - 10+5
FuBhiille Systemhdhe [mm] - 126 | 120 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
Gewicht [g] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Max. Korpergewicht [kg]l, Mobilitéts- 100 150
grad 3 und 4
Mobilitdtsgrad 3und 4
1 Product description English
INFORMATION

Last update: 2017-05-12

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

1.1 Construction and Function

The 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile and 1C64 Triton Heavy Duty prosthetic feet are suitable
for fast walking on a variety of surfaces.

The functional properties of the prosthetic feet are achieved through the carbon spring elements.
The prosthetic feet permit perceptible plantar flexion at heel strike and a natural rollover move-
ment. Stored energy is released by the spring elements.

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

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

2.2 Area of application

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

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

arY

1C60

Size [cm] 21to 24 25 to 30
Max. body weight [kg], mobility grade 3 100 (220 Ibs) 150 (330 Ibs)
Max. body weight [kg], mobility grade 4 100 (220 Ibs) 125 (275 Ibs)

10



1C63, 1C64
Size [cm]

21 to 24 25 to 30
Max. body weight [kg], mobility grade 3 and 4 100 (220 Ibs) 150 (330 Ibs)

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

Spring stiffness

Body weight [kg] Prosthetic foot size [cm]
21 | 22 [ 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28 | 29 [ 30
Up to 55 (121 Ibs) 1

56 to 75 (123 Ibs to 165 Ibs) 2
76 to 100 (167 Ibs to 220 Ibs)
101 to 125 (222 Ibs to 275 Ibs) - 4
126 to 150 (277 Ibs to 330 Ibs) -

2.3 Environmental conditions
1C60

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)
1C63, 1C64

Allowable environmental conditions

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

Storage and transport conditions: -10 °C to +60 °C, relative humidity: no restrictions
Moisture: fresh water, salt water, chlorine water, sweat, urine

Unallowable environmental conditions

Mechanical vibrations or impacts
Acids

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

2.4 Service Life

This product has been tested by the manufacturer with 2 million load cycles according to 1ISO
22675. 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.

11



3.2 General safety instructions

A\ CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

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

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

/\ CAUTION

Excessive strain on the product
Risk of injury due to breakage of load-bearing components
» Use the product according to the specified area of application (see Page 10).

/\ 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

Using the prosthetic foot without footshell
Risk of injury due to lack of surface grip and loss of functionality of the prosthetic foot
» Always use the prosthetic foot with a suitable footshell.

/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
Reduced spring effect (e.g. decreased forefoot resistance or changed rollover behaviour) or
delamination of the carbon spring are indications of loss of functionality.

12



4 Scope of delivery

see fig. 1, Quantity Designation Reference number
item:
- 1 Instructions for use -
- 1 Prosthetic foot -
1 1 Protective sock SL=Spectra-Sock
2 1 Heel wedge kit (soft, hard) 2F60*
Spare parts/accessories (not included in the scope of delivery)
Designation Reference number
Footshell 2C6*
Connection cap 2C19*, 2C20*

5 Preparation for use

/A CAUTION

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

/A CAUTION

Use of talcum
Risk of injury, damage to the product due to lack of lubrication
» Do not use talcum on the product or other prosthesis components.

i

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

5.1 Alignment

INFORMATION

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

5.1.1 Applying/removing the footshell

INFORMATION

Pull the protective sock over the prosthetic foot to prevent noises in the footshell.

Inserting the foot into the footshell

> Recommended tools: 2C100 changing device

1) Slide the prosthetic foot into the footshell.

2) Press the heel of the prosthetic foot into the footshell until it engages.

Removing the footshell
> Recommended tools: 2C100 changing device
1) Push the lock of the footshell to the rear and pull up the heel of the prosthetic foot.
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2) Remove the prosthetic foot from the footshell.

5.1.2 Bench Alignment
TT bench alignment

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

Sagittal plane
(1] Heel height: Effective heel height (shoe heel height = sole thickness of forefoot) + 5 mm

(2] Exterior foot rotation: approx. 5°
(3] a—p positioning, middle of the prosthetic foot to the alignment reference line:
Foot size [cm]: Anterior placement, middle of foot to alignment reference
line[mm]:
21to 25 25
26 to 28 30
29 to 30 35
(4] Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the chosen adapters. The instructions for

use of the adapters must be observed.

(5] Determine the centre of the prosthetic socket with the 50:50 gauge. Align the prosthetic socket
centrally to the alignment reference line.
Socket flexion: Individual residual limb flexion + 5°

Frontal plane

0 Alignment reference line of prosthetic foot: between big toe and second toe
Alignment reference line of prosthetic socket: along the lateral patella edge
(7] Observe the abduction or adduction position.

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

5.1.3 Static Alignment

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

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

5.1.4 Dynamic Trial Fitting

* Adapt the setup of the prosthesis in the frontal plane and the sagittal plane (e.g. by making
angle or slide adjustments) so that correct heel contact and optimal roll-over are ensured.

* TT fittings:Make sure that physiological knee movement is achieved after the heel makes
impact and the leg begins to bear weight.

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

5.1.4.1 Optimising the heel characteristics

The heel characteristics are optimised by using heel wedges. In case the heel strike or heel con-

tact is too soft during the mid-stance phase, the heel can be stiffened by means of a heel wedge.

Two heel wedges are available (transparent=soft, black=hard). Ottobock recommends starting

with the transparent heel wedge.

1) Align the recesses in the heel wedge, in the proximal and posterior directions.

2) Slide the heel wedge into position between the attachment spring and heel spring until it
engages (see fig. 2).
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3) To remove the heel wedge, push it out to the side.

5.2 Optional: Installing the foam cover

A connecting element (such as a connection plate, connection cap or foam connection cap)

provides a detachable connection between the foam cover and the prosthetic foot.

> Required materials: Degreasing cleaner (e.g. 634A58 isopropyl alcohol), 636N9 contact
adhesive or 636W17 plastic adhesive

1) Measure the distance from the knee rotation point to the desired end of the foam cover and
add the compression allowance: For PE foam 10 mm, for PUR soft foam 30 mm. For TF
prostheses, add twice the compression allowance.

2) Cut the pre-shaped foam block to length.

3) Pull the foam cover over the prosthesis.

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

5) Mount the prosthetic foot on the prosthesis.

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

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

8) Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

9) Glue the connecting element onto the distal face of the foam cover according to the marked

outer contour.

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

11) Mount the prosthetic foot and adapt the exterior cosmetic cover shape. Take into account
compression due to cosmetic stockings or SuperSkin.

6 Cleaning

1C60

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

1C63, 1C64
> Recommended cleaning agent: pH neutral soap (e.g. 463H10 Derma Clean)

1) Clean the product with clear fresh water and a pH neutral soap.
2) Rinse the soap away with clear fresh water.

3) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all jurisdictions. Disposal that
is not in accordance with the regulations of the country where the product is used may have a det-
rimental impact on health and the environment. Please observe the information provided by the
responsible authorities in the country of use regarding return, collection and disposal procedures.
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9 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

9.1 Liability

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

9.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

10 Technical data

1C60 Triton
Sizes [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 20 [ 30
With narrow | Heel height [mm] 15+5 -
footshell System height [mm] 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
Weight [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
With normal | Heel height [mm] - 10+5
footshell System height [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
Weight [g] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Max. body weight [kg], mobility 100 (220 lbs) 150 (330 Ibs)
grade 3
Max. body weight [kg], mobility 100 (220 Ibs) 125 (275 Ibs)
grade 4
Mobility grade 3and 4

1C63 Triton Low Profile

Sizes [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
With narrow | Heel height [mm] 15+5 -
footshell System height [mm] 35 36 40 45 -
Weight [g] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
With normal | Heel height [mm] - 10+5
footshell System height [mm] - 42 | 43 | 45 49 52 | 55
Weight [g] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Max. body weight [kgl, mobility 100 (220 Ibs) 150 (330 Ibs)
grade 3 and 4
Mobility grade 3and 4
1C64 Triton Heavy Duty
Sizes [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
With narrow | Heel height [mm] 15+5 -
footshell System height [mm] 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
Weight [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
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1C64 Triton Heavy Duty
Sizes [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
With normal | Heel height [mm] - 10+5
footshell System height [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
Weight [g] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Max. body weight [kg]l, mobility 100 (220 Ibs) 150 (330 Ibs)
grade 3 and 4
Mobility grade 3and 4
1 Description du produit Frangais
INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2017-05-12

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les pieds prothétiques Triton 1C60, Triton Low Profile 1C63 et Triton Heavy Duty 1C64 sont
adaptés a une marche rapide sur des sols différents.

Les propriétés fonctionnelles des pieds prothétiques sont obtenues grace a des lames en car-
bone. Ces pieds prothétiques permettent une flexion plantaire perceptible a la pose du talon et un
déroulé naturel. Les lames restituent I'énergie emmagasinée.

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

2.2 Domaine d’application

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

rieur) et le niveau de mobilité 4 (marcheur illimité en extérieur avec des exigences

Od‘y& particuliérement élevées).

Q' Le prodmt est recommandé pour le niveau de mobilité 3 (marcheur illimité en exté-

1C60
Taille [cm] 21224 25 a 30
Poids max. du patient [kg], niveau de mobilité 3 100 150
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1C60

Poids max. du patient [kg], niveau de mobilité 4 100 125
1C63, 1C64

Taille [cm] 21a24 25 a 30
Poids max. du patient [kg], niveau de mobilité 3 et 4 100 150

Le tableau suivant indique la rigidité adaptée de la lame du pied prothétique en fonction du poids
du patient et de la taille du pied prothétique.

Rigidité de la lame

Poids du patient [kg] Taille du pied prothétique [cm]
21 | 22 [ 23 | 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 | 29 [ 30
Jusqu’a 55 1 -

56 a 75 2

76 a 100 3

101 a 125 - 4

126 a 150 - 5

2.3 Conditions d’environnement
1C60

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.)

1C63, 1C64

Conditions d’environnement autorisées
Plage de température de fonctionnement -10 °C a +60 °C
Critéres de stockage et de transport : -10 °C a +60 °C, humidité relative de |'air : aucune restriction

Humidité : eau douce, eau salée, eau chlorée sueur, urine

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs
Acides
Poussieres, grains de sable, particules fortement hygroscopiques (talc par ex.)

2.4 Durée d’utilisation

Conformément a la norme ISO 22675, 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.
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||:| Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

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

» Combinez le produit uniguement 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.

Sollicitation excessive du produit
Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses
» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indiqué (consulter la page 17).

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

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

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

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

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

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

Utilisation du pied prothétique sans enveloppe de pied

Risque de blessure en raison d'un manque d'adhérence au sol et perte de fonctionnalité du pro-
duit

» Utilisez toujours le pied prothétique avec une enveloppe de pied adéquate.

Dégradation mécanique du produit

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

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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

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

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

4 Contenu de la livraison

voir ill. 1, Quantité Désignation Référence
pos. :
- 1 Instructions d'utilisation -
- 1 Pied prothétique -
1 1 Chaussette de protection SL=Spectra-Sock
1 Kit de cales de talon (souples, rigides) 2F60*
Piéces de rechange/accessoires (non compris dans la livraison)

Désignation Référence

Enveloppe de pied 2C6*

Plaque d'attache 2C19*, 2C20*

5 Préparation a l'utilisation

/A PRUDENCE

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

/A PRUDENCE

Utilisation de talc
Risque de blessure, dégradation du produit dus a la suppression du lubrifiant
» N'utilisez pas de talc sur le produit ou sur d'autres composants prothétiques.

i

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

5.1 Alignement

INFORMATION

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

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

5.1.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

INFORMATION

Passez la chaussette de protection sur le pied prothétique pour éviter les bruits dans
I'enveloppe de pied.
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Pose de I’enveloppe de pied

> Outils recommandés : outil pour la pose et le retrait de I'enveloppe de pied 2C100

1) Insérer le pied prothétique dans I'enveloppe de pied.

2) Appuyer sur le talon du pied prothétique jusqu’a enclenchement dans I'enveloppe de pied.

Retrait de I’enveloppe de pied

> Outils recommandeés : outil pour la pose et le retrait de I'enveloppe de pied 2C100

1) Pousser le dispositif d'arrét de I'enveloppe de pied vers I'arriere et tirer le talon du pied pro-
thétique vers le haut.

2) Retirer le pied prothétique de I'enveloppe de pied.

5.1.2 Alignement de base
Alignement de base TT

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

Procédez au montage et a I'orientation des composants prothétiques dans I'appareil d'alignement conformé-
ment aux indications suivantes :

Plan sagittal

(1] Hauteur de talon : hauteur de talon effective (hauteur de talon de la chaussure = épaisseur de
semelle a I'avant-pied) + 5 mm
(2] Rotation externe du pied : env. 5°
(3] Position a—p du milieu du pied prothétique par rapport a la ligne d’alignement :
Taille de pied [cm] : Décalage vers Pavant du milieu du pied par rapport a la
ligne d’alignement [mm] :
21a25 25
26228 30
29 a 30 35
(4] Reliez le pied prothétique et I'emboiture a I'aide des adaptateurs choisis. Respectez les instruc-

tions d'utilisation des adaptateurs.

(5) Déterminez le centre de I'emboiture a I'aide du gabarit 50/50. Positionnez I'emboiture de maniére
centrale par rapport a la ligne d'alignement.
Flexion de I'’emboiture : flexion du moignon individuelle + 5°

Plan frontal

0 Ligne d'alignement du pied prothétique : entre le gros orteil et le deuxiéme orteil
Ligne d'alignement de I'emboiture de prothése : le long de I’aréte latérale de la rotule

(7] Tenez compte de la position en abduction ou en adduction.

Alignement de base TF
» Respecter les indications figurant dans les instructions d'utilisation de I'articulation de genou
prothétique.

5.1.3 Alignement statique

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

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

5.1.4 Essai dynamique

* Ajustez I'alignement de la prothése dans le plan frontal et le plan sagittal (par ex. par un dé-
placement angulaire ou un coulissement) afin d’assurer un contact correct du talon et un dé-
roulement optimal du pied.
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* Appareillages TT: veillez & un mouvement physiologique du genou suite a la pose du talon
avec une charge.

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

5.1.4.1 Optimisation des caractéristiques du talon

Les caractéristiques du talon sont optimisées grace a I'utilisation de cales de talon. Si la pose du

talon ou le contact du talon au milieu de la phase d'appui sont trop mous, le talon peut étre raidi a

|'aide d'une cale de talon.

Deux cales de talon sont disponibles au choix (transparente=souple, noire=rigide). Ottobock re-

commande de commencer avec la cale de talon transparente.

1) Orienter I'ouverture de la cale de talon vers le cété proximal et le c6té postérieur.

2) Introduire la cale de talon entre la lame de raccordement et la lame de talon jusqu'a ce que la
cale de talon s’enclenche (voir ill. 2).

3) Pour retirer la cale de talon, appuyez dessus pour la sortir sur le coté.

5.2 En option : montage du revétement en mousse

Un élément de raccordement (par ex. une plaque de raccordement, un protege-connexion, une

plaque d'attache, une plaque d'attache en mousse) sert de liaison amovible entre le revétement

en mousse et le pied prothétique.

> Matériaux requis : dégraissant (par ex. alcool d'isopropyle 634A58), colle de contact 636N9
ou colle pour plastique 636W17

1) Mesurer |'écart entre le point de rotation du genou et I'extrémité souhaitée du revétement en
mousse, puis ajouter la distance de compression : 10 mm pour la mousse en polyéthyléne,
30 mm pour la mousse souple PUR. Pour les prothéses TF, ajouter deux fois la distance de
compression.

2) Découper la mousse.

3) Placer la mousse sur la prothése.

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

5) Assembler le pied prothétique avec la prothese.

6) Tracer le contour extérieur de |'élément de raccordement sur la surface de coupe distale de la
mousse.

7) Démonter le pied prothétique et retirer I'élément de raccordement.

8) Nettoyer I'élément de raccordement a I'aide d'un dégraissant.

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

10) Laisser la colle sécher (env. 10 minutes).

11) Monter le pied prothétique et adapter le revétement esthétique externe. Tenir compte de la
compression de la mousse exercée par des bas cosmétiques ou SuperSkin.

6 Nettoyage

1C60

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

1C63, 1C64

> Nettoyant recommandé : savon au pH neutre (par ex. Derma Clean 453H10)
1) Nettoyez le produit a I'eau douce et avec un savon au pH neutre.

2) Rincez les restes de savon a I'eau douce.

3) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.



4) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

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

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

» Effectuez des contrbles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageéres non triées. Une élimi-
nation non conforme aux dispositions en vigueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets
néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités compé-
tentes du pays d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recyclage des
déchets.

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification
d'apres I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

10 Caractéristiques techniques

Triton 1C60

Tailles [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Avec enve- | Hauteur de talon [mm] 15+5 -
loppe de pied | Hayteur du systéme| 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
mince [mm]

Poids [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
Avec enve- | Hauteur de talon [mm] - 10+5
loppe de pied [Hayteur du systeme - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
normale [mm]

Poids [g] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Poids max. du patient [kg], niveau de 100 150
mobilité 3
Poids max. du patient [kg], niveau de 100 125
mobilité 4
Niveau de mobilité 3etd
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Triton Low Profile 1C63

Tailles [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Avec enve- | Hauteur de talon [mm] 15+5 -
loppe de pied [ Hayteur du systéme 35 36 40 45 -
mince [mm]

Poids [g] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
Avec enve- | Hauteur de talon [mm] - 10+5
loppe de pied | Hayteur du systéme - 42 | 43 | 45 49 52 | 55
normale [mm]

Poids [g] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Poids max. du patient [kg], niveau de 100 150
mobilité 3 et 4
Niveau de mobilité 3etd

Triton Heavy Duty 1C64

Tailles [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Avec enve- | Hauteur de talon [mm] 15+5 -
loppe de pied | Hayteur du systéme| 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
mince [mm]

Poids [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
Avec enve- | Hauteur de talon [mm] - 10+5
loppe de pied [Hayteur du systeme - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
normale [mm]

Poids [g] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Poids max. du patient [kg], niveau de 100 150
mobilité 3 et 4
Niveau de mobilité 3et4

Italiano

1 Descrizione del prodotto

INFORMAZIONE
Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-05-12

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

| piedi protesici 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile e 1C64 Triton Heavy Duty sono indicati per
una deambulazione veloce su diversi tipi di terreno.

Le caratteristiche funzionali dei piedi protesici sono realizzate mediante gli elementi elastici in car-
bonio. | piedi protesici consentono una flessione plantare avvertibile durante I'appoggio del tallo-
ne e un movimento di rollover naturale. Durante questi movimenti gli elementi elastici restituisco-
no |'energia accumulata.

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.
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2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego

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

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

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

1C60

Misura [cm] da21a24 da 25 a 30
Peso corporeo max. [kg], grado di mobilita 3 100 150
Peso corporeo max. [kg], grado di mobilita 4 100 125
1C63, 1C64

Misura [cm] da21a24 da 25 a 30
Peso corporeo max. [kg], grado di mobilita 3 e 4 100 150

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

Rigidita dell'elemento elastico

Peso corporeo [kg] Misura del piede protesico [cm]
20 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30

fino a 55 1 -

da 56 a 75 2
da 76 a 100
da 101 a 125 - 4
da 126 a 150 - 5

2.3 Condizioni ambientali
1C60

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)

1C63, 1C64

Condizioni ambientali consentite
Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C

Criteri per il trasporto e |'immagazzinamento: -10 °C - +60 °C, umidita relativa dell'aria: nessuna limitazione
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Condizioni ambientali consentite
Umidita: acqua dolce, acqua salata, acqua clorata, sudore, urina

Condizioni ambientali non consentite

Vibrazioni meccaniche o urti
Acidi

Polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche (ad es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

Il prodotto & stato sottoposto dal produttore a 2 milioni di cicli di carico, in conformita alla norma
ISO 22675. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita del paziente, ad un periodo di utilizzo
di 2 - 3anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

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

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

i

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

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

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

/A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti
» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v. pagina 25).

/A 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 e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite, controllare se e
danneggiato.

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

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

/A 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.

>
>

vy
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/\ CAUTELA

Utilizzo del piede protesico senza rivestimento cosmetico

Pericolo di lesioni dovuto a mancata aderenza al suolo e perdita di funzionalita del piede protesi-
co

» Utilizzare il piede protesico sempre con il rivestimento cosmetico adeguato.

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

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

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Un'azione elastica ridotta (ad es. una minore resistenza dell'avampiede o un comportamento di
rollover diverso) o una delaminazione della molla al carbonio sono indizi di perdita di funzionalita.

4 Fornitura

v. fig. 1, Pos.: Quantita Denominazione Codice
- 1 Libretto di istruzioni per I'uso -
- 1 Piede protesico -
1 1 Calza protettiva SL=Spectra-Sock
2 1 Set cunei per il tallone (morbido, rigido) 2F60*
Ricambi/accessori (non in dotazione)
Denominazione Codice
Rivestimento cosmetico 2C6*
Cappuccio di collegamento 2C19*, 2C20*

5 Preparazione all'uso

/A CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Utilizzo di talco
Pericolo di lesioni e pericolo di danno al prodotto dovuti alla diminuzione del lubrificante
» Non utilizzare talco sul prodotto o su altri componenti protesici.

i

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

INFORMAZIONE

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

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

5.1.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

INFORMAZIONE

Infilare la calza protettiva sopra il piede protesico per evitare rumori nel rivestimento cosmetico.

Applicazione del rivestimento cosmetico

> Utensili consigliati: utensile di sostituzione 2C100

1) Infilare il piede protesico nel rivestimento cosmetico.

2) Premere il tallone del piede protesico nel rivestimento cosmetico fino a quando si blocca in
sede.

Rimozione del rivestimento cosmetico

> Utensili consigliati: utensile di sostituzione 2C100

1) Premere all'indietro il dispositivo di blocco del rivestimento cosmetico e tirare il tallone del
piede protesico verso ['alto.

2) Rimuovere il piede protesico dal rivestimento cosmetico.

5.1.2 allineamento base
Allineamento base TT

Svolgimento dell'allineamento base
Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'altezza del tacco 743S12, cali-
bro 50:50 743A80, strumento di allineamento (ad es. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A Assembly
743A200)
Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello strumento di allineamento come di se-
guito riportato:

Piano sagittale

(1] Altezza tacco: altezza del tacco effettiva (altezza tacco calzatura —= spessore suola zona avam-
piede) + 5 mm
(2] Rotazione esterna del piede: ca. 5°
3] Posizionamento a-p del centro del piede protesico rispetto alla linea di allineamento:
Misura piede [cm]: Spostamento in avanti del centro del piede rispetto alla li-
nea d'allineamento [mm]:
da21a25 25
da 26 a 28 30
da 29 a 30 35
(4] Collegare il piede protesico e I'invasatura mediante gli adattatori scelti. Osservare le istruzioni per

I'uso dell'adattatore.

(5] Individuare il centro dell'invasatura con il calibro 50:50. Sistemare |'invasatura in posizione cen-
trale rispetto alla linea di allineamento.
Flessione dell'invasatura: flessione individuale del moncone + 5°

Piano frontale

(6] Linea di allineamento piede protesico: tra I'alluce e il secondo dito del piede
Linea di allineamento invasatura: lungo il bordo laterale della patella
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Svolgimento dell'allineamento base

(7] | Osservare la posizione di abduzione o adduzione.

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

5.1.3 Allineamento statico

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

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

5.1.4 Prova dinamica

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

* Protesi TT: trasferendo il carico sulla protesi dopo aver appoggiato il tallone al suolo verifica-
re che il movimento del ginocchio sia fisiologico.

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

5.1.4.1 Ottimizzazione della caratteristica del tallone

Utilizzando i cunei per il tallone si ottimizzano le caratteristiche del tallone. Se |'appoggio del tallo-

ne o il contatto del tallone al suolo nella fase di midstance ¢ troppo morbido, € possibile rendere

piu rigido il tallone utilizzando un cuneo per il tallone.

Sono disponibili due cunei per il tallone (trasparente= morbido, nero=duro). Ottobock consiglia

di iniziare sempre con il cuneo per il tallone trasparente.

1) Rivolgere l'incavo del cuneo per il tallone verso il lato prossimale e posteriore.

2) Inserire il cuneo per il tallone tra il raccordo elastico e il raccordo elastico del tallone sino a
quando si incastra (v. fig. 2).

3) Spingere lateralmente il cuneo per il tallone per estrarlo.

5.2 Optional: montaggio del rivestimento cosmetico in schiuma

Un elemento di collegamento (ad es. piastra di collegamento, cappuccio di collegamento, cap-

puccio di attacco, cappuccio di attacco in espanso) € destinato al collegamento separabile tra ri-

vestimento cosmetico in schiuma e piede protesico.

> Materiali necessari: detergente sgrassante (ad es. alcol isopropilico 634A58), colla di con-
tatto 636N9 o colla sintetica 636W17

1) Misurare la distanza dal punto di rotazione del ginocchio all'estremita del rivestimento in
espanso desiderata e sommare il margine di compressione: addizionare 10 mm con polietile-
ne espanso e 30 mm con poliuretano espanso flessibile. Nel caso di protesi transfemorali
sommare un margine di compressione doppio.

2) Accorciare il pezzo grezzo in espanso.

3) Tirare sulla protesi il pezzo grezzo in espanso.

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

5) Montare il piede protesico sulla protesi.

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

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

8) Pulire I'elemento di collegamento con un detergente sgrassante.

9) Incollare I'elemento di collegamento alla superficie distale del pezzo grezzo in espanso se-
guendo il tracciato del contorno esterno.
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10) Lasciare asciugare il collante (ca. 10 minuti).
11) Montare il piede protesico e adeguare la forma cosmetica esterna. Tenere conto della com-
pressione esercitata da calze cosmetiche o da SuperSkin.

6 Pulizia

1C60

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.

2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

1C63, 1C64

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

1) Pulire il prodotto con acqua dolce pulita e sapone a ph neutro.
2) Rimuovere eventuali residui di sapone con acqua dolce pulita.
3) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

4) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento non
conforme alle norme del Paese d'utilizzo puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. At-
tenersi alle istruzioni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

Il prodotto e conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della diretti-
va.
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10 Dati tecnici

1C60 Triton

Misure [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Rivestimento | Altezza tacco [mm] 15+5 -
cosmetico a[pltezza del sistema| 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
pianta stretta | [mm]

Peso [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
Rivestimento | Altezza tacco [mm] - 10+5
cosmetico a|Aezza del sistema - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
pianta  nor-|mm]
male Peso [g] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Peso corporeo max. [kg], grado di mo- 100 150
bilita 3
Peso corporeo max. [kg], grado di mo- 100 125
bilita 4
Grado di mobilita 3e4

1C63 Triton Low Profile

Misure [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Rivestimento | Altezza tacco [mm] 15+5 -
cosmetico a|Ajtezza del sistema 35 36 40 45 -
pianta stretta [mm]

Peso [g] 435 [ 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
Rivestimento | Altezza tacco [mm] - 10+5
cosmetico a|Apezza del sistema - 42 | 43 | 45 49 52 | 56
pianta  nor- [mm]
male Peso [g] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Peso corporeo max. [kgl, grado di mo- 100 150
bilita3 e 4
Grado di mobilita 3e4

1C64 Triton Heavy Duty

Misure [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Rivestimento | Altezza tacco [mm] 15+5 -
cosmetico a|Aezza del sistema| 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
pianta stretta [mm]

Peso [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
Rivestimento | Altezza tacco [mm] - 10+5
c?smetico 2| Altezza del sistema - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
pianta  nor-|[mm]
male Peso [g] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Peso corporeo max. [kgl, grado di mo- 100 150
bilita3 e 4
Grado di mobilita 3e4
1 Descripcién del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2017-05-12
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» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcién

Los pies protésicos Triton 1C60, Triton Low Profile 1C63 y Triton Heavy Duty 1C64 son idéneos
para caminar de modo rapido por diferentes terrenos.

Las caracteristicas funcionales de los pies protésicos se obtienen gracias a los elementos de re-
sorte de carbono. Los pies protésicos permiten realizar una flexién plantar notable al apoyar el ta-
|6n y un movimiento natural hacia delante. Al hacerlo, los elementos de resorte vuelven a liberar
la energia almacenada.

1.2 Posibilidades de combinacion

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 Uso previsto
El producto esté exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion

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

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

Yap

1C60

Tamano [cm] 21 a24 25 a 30
Peso corporal max. [kg], grado de movilidad 3 100 150
Peso corporal max. [kg], grado de movilidad 4 100 125
1C63, 1C64

Tamano [cm] 21a24 25 a 30
Peso corporal max. [kg], grado de movilidad 3y 4 100 150

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

Rigidez del resorte

Peso corporal [kg] Tamaino del pie protésico [cm]
21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Hasta 55 1 -
56 a 75 2
76 a 100 3
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Rigidez del resorte
Peso corporal [kg] Tamaio del pie protésico [cm]
21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
101 a 125 - 4
126 a 150 - 5

2.3 Condiciones ambientales
1C60

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)

1C63, 1C64

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura de uso: de -10 °C a +60 °C

Condiciones de almacenamiento y transporte: de -10 °C a +60 °C; humedad relativa: sin limitaciones
Humedad: agua dulce, agua salada, agua clorada, sudor, orina

Condiciones ambientales no permitidas

Vibraciones mecanicas o golpes
Acidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos talco)

2.4 Vida atil
El fabricante ha probado este producto conforme a la norma ISO 22675 con 2 millones de ciclos

de carga. Esto equivale a una vida util de 2 a 3 anos 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

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.
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| A PRECAUCION |

Sobrecarga del producto
Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte
» Utilice el producto conforme al campo de aplicacién indicado (véase la pagina 32).

| 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 dafos en el producto
» Procure no exceder el tiempo de utilizacién comprobado.

» Utilice el producto en un Unico paciente.

| A PRECAUCION

Utilizar el pie protésico sin funda de pie

Riesgo de lesiones debido a una falta de adherencia al suelo y fallos en el funcionamiento del
pie protésico

» Utilice el pie protésico siempre con la funda de pie adecuada.

| 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 dafiado funciona y si esta preparado para el uso.

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

> Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., reparacion, 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 reduccién de la amortiguacion (p. €j., una disminucion de la resistencia del antepié o una al-
teracion de la flexion plantar) o la deslaminacién del resorte de carbono son signos que indican
fallos en el funcionamiento.

4 Componentes incluidos en el suministro

véase fig. 1, Cantidad Denominacion Referencia
pos.:
- 1 Instrucciones de uso -
- 1 Pie protésico -
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véase fig. 1, Cantidad Denominacion Referencia
pos.:
1 1 Calcetin protector SL=Spectra-Sock
2 1 Juego de cufas para el talén (blandas, duras) 2F60*
Piezas de repuesto/accesorios (no incluidos en el suministro)

Denominacion Referencia

Funda de pie 2C6*

Capuchén conector 2C19*, 2C20*

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.

| A PRECAUCION

Uso de polvos de talco
Riesgo de lesiones, dafios en el producto debidos a la falta de lubricante
» No utilice polvos de talco en el producto ni en otros componentes protésicos.

AvisO |

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

5.1 Alineamiento

INFORMACION

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

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

toy la prueba de la prétesis.

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

5.1.1 Colocacion/extraccion de la funda de pie

INFORMACION

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

Colocacion de la funda de pie

> Herramientas recomendadas: herramienta 2C100 para cambiar la funda de pie
1) Inserte el pie protésico en la funda de pie.

2) Apriete el talon del pie protésico en la funda hasta que encaje.

Extraccion de la funda de pie

> Herramientas recomendadas: herramienta 2C100 para cambiar la funda de pie

1) Empuje hacia atras el tope de la funda de pie y tire del talén del pie protésico hacia arriba.
2) Saque el pie protésico de la funda.
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5.1.2 Alineamiento basico
Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico

Materiales necesarios: goniometro 662M4, medidor de la altura del tacon 743S12, patrén 50:50 743A80,
alineador (p. €j., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. Assembly 743A200)

Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como se indica a continuacion:

Plano sagital

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

(2] Rotacion externa del pie: aprox. 5°

(3] Posicionamiento a—p del punto medio del pie protésico con respecto a la linea de alineamiento:
Tamaino del pie [cm]: Desplazamiento anterior del punto medio del pie con res-

pecto a la linea de alineamiento [mm]:

21a25 25
26 a 28 30
29 a 30 35

(4] Una el pie protésico y el encaje protésico con los adaptadores seleccionados. Para ello, observe

las instrucciones de uso de los adaptadores.

(5] Determine el centro del encaje protésico empleando el patrén 50:50. Centre el encaje protésico
con respecto a la linea de alineamiento.
Flexion del encaje: flexién individual del muiién + 5°

Plano frontal

(6] Linea de alineamiento del pie protésico: entre el dedo gordo y el segundo dedo del pie
Linea de alineamiento del encaje protésico: a lo largo del borde lateral de la rétula

(7] Tenga en cuenta la posicion de abduccién o de aduccion.

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

5.1.3 Alineamiento estatico

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

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

5.1.4 Prueba dinamica

* Adapte el alineamiento de la prétesis tanto en el plano frontal como en el plano sagital (p. €j.
moviéndola o variando el angulo) para garantizar el apoyo correcto del talén y un movimiento
hacia delante éptimo.

* Protetizaciones transtibiales: es preciso tener en cuenta el movimiento fisiolégico de la ro-
dilla después del apoyo del talén al cargar.

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

5.1.4.1 Optimizacion de la caracteristica del talon

El empleo de cufas para el talén optimiza las caracteristicas del mismo. Se puede endurecer el
talén con una cufa para el talon en caso de notar que el apoyo o el contacto del talén con el sue-
lo es demasiado blando durante la fase media de apoyo.

Hay dos cuias para el talén a elegir (transparente = blanda, negra = dura). Ottobock recomienda
comenzar con la cufia transparente para el talon.
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1) Sitte el hueco de la cufia para el talédn hacia la parte proximal posterior.

2) Inserte la cufia para el talon entre el resorte de fijacion y el resorte del talén hasta que la cuiia
para el talon encaje (véase fig. 2).

3) Para retirar la cuia para el talén hay que empujarla lateralmente hacia fuera.

5.2 Opcional: montar la funda de espuma

Un elemento de unién (p. ej., una placa de conexién, un capuchdn de unién, un capuchén conec-

tor o un capuchdn conector de espuma) se utiliza como pieza de unién extraible entre la funda de

espuma y el pie protésico.

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

1) Mida la distancia entre el punto de giro de la rodilla y el extremo deseado de la funda de es-
puma, y simele el recalcado: en espuma de PE 10 mm, en espuma blanda de PUR 30 mm.
Sume el doble del recalcado si se trata de una protesis transfemoral.

2) Recorte la espuma sin tallar.

3) Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.

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

5) Monte el pie protésico en la proétesis.

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

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

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

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

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

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

6 Limpieza

1C60

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

1C63, 1C64
> Producto de limpieza recomendado: jabon de pH neutro (p. ej., Derma Clean 453H10)

1) Limpie el producto con agua limpia y jabén de pH neutro.
2) Aclare los restos de jabén con agua limpia.

3) Seque el producto con un pafio suave.

4) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica. En caso
de que se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones legales correspon-
dientes del pais donde se use, podra estar dafando al medio ambiente y a la salud. Por eso le ro-
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gamos que respete las indicaciones que la administracion del pais en cuestion tiene en vigencia
respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segin el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

10 Datos técnicos

Triton 1C60
Tamaiios [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Con funda de | Altura del tac6n [mm] 15+5 -
pie estrecha [Ajtura  del sistema| 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
[mm]
Peso [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
Con funda de | Altura del tacén [mm] - 10+5
pienormal  [Ajtura  del sistema - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
[mm]
Peso [g] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Peso corporal max. [kg], grado de mo- 100 150
vilidad 3
Peso corporal max. [kg], grado de mo- 100 125
vilidad 4
Grado de movilidad 3y4
Triton Low Profile 1C63
Tamaiios [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Con funda de | Altura del tacén [mm] 15+5 -
pie estrecha |Ajtura del sistema 35 36 40 45 -
[mm]
Peso [g] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
Con funda de | Altura del tacon [mm] - 10+5
pienormal  [Ajura  del  sistema - 42 [ 43 | 45 49 52 | 55
[mm]
Peso [g] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Peso corporal max. [kg], grado de mo- 100 150
vilidad 3y 4
Grado de movilidad 3y4
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Triton Heavy Duty 1C64
Tamaiios [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Con funda de | Altura del tacén [mm] 15+5 -
pie estrecha [Apura del sistema| 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
[mm]
Peso [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
Con funda de | Altura del tacén [mm] - 10+5
pienormal  [Alura del sistema - 126 | 129 | 181 | 140 | 141 | 154 | 156
[mm]
Peso [g] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Peso corporal max. [kg], grado de mo- 100 150
vilidad 3y 4
Grado de movilidad 3y4
1 Descricao do produto Portugués
| INFORMACAO |
Data da ultima atualizagdo: 2017-05-12
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.
» Observe as indicagées de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usuario sobre a utilizag@o correta e segura do produto.
» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os pés protéticos 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile e 1C64 Triton Heavy Duty sdo adequa-
dos para o andar rapido em diferentes tipos de piso.

As caracteristicas funcionais dos pés protéticos sao obtidas mediante os elementos de mola de
carbono. Os pés protéticos permitem uma flexdo plantar perceptivel no momento do apoio do cal-
canhar e um movimento natural de rolamento. Com isso, os elementos de mola repassam a ener-
gia armazenada.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagao das extremidades inferiores.

2.2 Area de aplicacdo

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados com componentes adequa-
dos, selecionados com base no peso corporal e no grau de mobilidade, identificadveis mediante
nossa informacéo de classificagdo MOBIS, e que dispéem de elementos de conexdo modulares
correspondentes.
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Q' O produto é recomendado para os graus de mobilidade 3 (usuarios sem limita-
Gﬁ‘ ¢bes de deslocamento em exteriores) e 4 (usuarios sem limitagdes de desloca-
mento em exteriores com exigéncias especiais).
ka4

D

1C60

Tamanho [cm] 21 a24 25 a 30
Peso corporal max. [kg], grau de mobilidade 3 100 150
Peso corporal max. [kg], grau de mobilidade 4 100 125
1C63, 1C64

Tamanho [cm] 21a24 25 a 30
Peso corporal max. [kg], graus de mobilidade 3 e 4 100 150

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

Rigidez da mola

Peso corporal [kg] Tamanho do pé protético [cm]
21 | 22 [ 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28 | 29 [ 30

até 55 1

56 a 75 2
76 a 100
101 a 125 - 4
126 a 150 - 5

2.3 Condicoes ambientais
1C60

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
Vibragbes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscopicas (por ex., talco)
1C63, 1C64

Condicoes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura para o uso: -10 °C a +60 °C

Critérios de armazenamento e transporte: -10 °C a +60 °C, umidade relativa do ar: sem restricoes
Umidade: 4gua doce, dgua salgada, agua clorada, suor, urina

Condicoes ambientais inadmissiveis
Vibragbes mecanicas ou batidas
Acidos

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

Este produto foi testado pelo fabricante em conformidade com a norma 1SO 22675 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

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagéo do produto

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

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

/A CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto
Risco de lesGes devido a quebra de pegas de suporte
» Utilize o produto conforme a area de aplicagéo especificada (consulte a pagina 39).

/A CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Risco de lesdes devido a danificagdes do produto

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

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

Na dudvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o produto.

Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicao, revisdo
pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.).

/A CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacdo 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.

/A CUIDADO

Utilizacao do pé protético sem a capa de pé
Risco de lesdes devido a falta de aderéncia ao solo e perda da fungéo do pé protético
» Sempre utilize o pé protético com a capa de pé adequada.

vy
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/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesbdes devido a alteracédo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

Uma reducao do efeito elastico (p. ex., resisténcia reduzida do antepé ou comportamento de rola-
mento alterado) ou uma deslaminag@o da mola de carbono sao sinais de perda do funcionamen-
to.

4 Material fornecido

veja a fig. 1, Qtde. Denominacao Codigo
pos.:
- 1 Manual de utilizagado -
- 1 Pé protético -
1 1 Meia de protecdo SL=Spectra Sock
2 1 Conjunto de calgos de calcanhar (macio, duro) 2F60*
Pecas sobressalentes/acessorios (nao incluidos no material fornecido)
Denominacgao Codigo
Capa de pé 2C6*
Tampa de conexao 2C19*, 2C20*

5 Estabelecimento da operacionalidade

A\ CUIDADO

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

A\ CUIDADO

Uso de talco
Risco de lesdes e danificagao do produto devido a falta de lubrificante
» Nao use talco no produto ou em outros componentes protéticos.

INDICAGAO.

Lixamento do pé protético ou da capa de pé
Desgaste precoce devido a danificagao do produto
» Nao lixe o pé protético ou a capa de pé.
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5.1 Alinhamento

INFORMAGAO |

Junto a conexé@o proximal do pé protético encontra-se uma protecdo do adaptador feita de plas-
tico. Desta forma, a area de conexao permanece protegida de riscos durante o alinhamento e a
prova da protese.

» Remova a protecao do adaptador antes do paciente deixar a area da oficina/local de prova.

5.1.1 Colocacao/remocao da capa de pé

INFORMAGAO |

Vista a meia protetora no pé protético para evitar ruidos na capa de pé.

Colocacao da capa de pé

> Ferramentas recomendadas: Dispositivo de troca 2C100

1) Introduzir o pé protético na capa de pé.

2) Pressionar o calcanhar do pé protético na capa de pé até que ele encaixe.

Remocao da capa de pé

> Ferramentas recomendadas: Dispositivo de troca 2C100

1) Afastar a trava da capa de pé para tras e puxar o calcanhar do pé protético para cima.
2) Remover o pé protético da capa de pé.

5.1.2 Alinhamento basico
Alinhamento basico TT

Procedimento do alinhamento basico

Materiais necessarios: goniémetro 662M4, dispositivo de medigdo de salto 743S12, calibre 50:50 743A80,
dispositivo de alinhamento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A Assembly 743A200)

Efetuar a montagem e o alinhamento dos componentes protéticos no dispositivo de alinhamento de acordo
com as seguintes especificagdes:

Plano sagital

(1] Altura do salto: altura efetiva do salto (altura do salto do calgado = espessura da sola na area
do antepé) + 5 mm
(2] Rotagdo externa do pé: aprox. 5°
(3] Posicionamento a—p do meio do pé protético até a linha de alinhamento:
Tamanho do pé [cm]: Deslocamento para frente do meio do pé até a linha de ali-
nhamento [mm]:
21a25 25
26 a 28 30
29a 30 35
(4] Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos adaptadores escolhidos. Observar o

manual de utilizagdo dos adaptadores.

(5] Determinar o centro do encaixe protético com o calibre 50:50. Posicionar o encaixe protético cen-
tralmente em relagéo a linha de alinhamento.
Flexdo do encaixe: flexao do coto individual + 5°

Plano frontal

(6] Linha de alinhamento do pé protético: entre o halux e o segundo dedo do pé
Linha de alinhamento do encaixe protético: ao longo da borda lateral da patela

(7] Observar a posigdo de abdugéo ou de adug3o.

Alinhamento basico TF
» Observar as especificacées no manual de utilizagdo da articulagc@o de joelho protética.
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5.1.3 Alinhamento estatico

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

* Se necessario, as recomendagdes para o alinhamento (préteses de membro inferior TF mo-
dulares: 646F219*, préteses de membro inferior TT modulares: 646F336*) podem ser solicita-
das a Ottobock.

5.1.4 Prova dinamica

* Adaptar o alinhamento da prétese nos planos sagital e frontal (p. ex., mediante alteragdes de
angulo ou deslocamentos), de forma a assegurar o contato correto do calcanhar e um rola-
mento ideal.

* Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho apés o apoio do calca-
nhar durante a resposta a carga.

* Remover a protecao do adaptador do pé protético apds a conclusao da prova dindmica e dos
exercicios de caminhada.

5.1.4.1 Otimizacao da caracteristica do calcanhar

A caracteristica do calcanhar é otimizada mediante o uso de calgos de calcanhar. Se o apoio do

calcanhar ou o contato do calcanhar for muito macio durante a fase de apoio central, o calcanhar

pode ser reforgado com um calgo.

Existem dois calcos de calcanhar a disposicéo (transparente=macio, preto=duro). A Ottobock re-

comenda comegar com o calgo de calcanhar transparente.

1) Alinhar a reentrancia do calgo de calcanhar no sentido proximal e posterior.

2) Empurrar o calgo de calcanhar entre a mola de conexdo e a mola de calcanhar, até que en-
caixe (veja a fig. 2).

3) Para retirar o calgo de calcanhar, pressiona-lo lateralmente para fora.

5.2 Opcional: Montagem do revestimento de espuma

Como conexao removivel entre o revestimento de espuma e o pé protético aplica-se um elemento

de conexao (p. ex. uma placa de conexdo, tampa de ligagdo, tampa de conexdo, tampa de cone-

xd8o de espuma).

> Materiais necessarios: detergente desengordurante (p. ex.,alcool isopropilico 634A58), co-
la de contato 636N9 ou cola para plasticos 636W17

1) Medir a distancia entre o ponto de rotagdo do joelho e a extremidade desejada da capa de
espuma e adicionar o curso de compressao: adicionar 10 mm para espuma PE e 30 mm pa-
ra espuma flexivel PUR. No caso de préteses TF, adicionar o dobro do curso de compressao.

2) Cortar a pega em bruto de espuma no comprimento adequado.

3) Revestir a protese com a peca em bruto de espuma.

4) Colocar o elemento de conexdo na capa de pé ou no pé protético. De acordo com o modelo,
o elemento de conexao se engata na borda ou se encontra posicionado no adaptador de pé.

5) Montar o pé protético na protese.

6) Delinear o contorno externo do elemento de conexao na superficie de corte distal da peca em
bruto de espuma.

7) Desmontar o pé protético e remover o elemento de conexao.

8) Limpar o elemento de conexdo com um detergente desengordurante.

9) Colar o elemento de conexdo conforme o contorno externo delineado na superficie de corte
distal da peca em bruto de espuma.

10) Deixar a cola secar (aprox. 10 minutos).

11) Montar o pé protético e adaptar o molde cosmético externo. Ter em conta a compressao da
espuma através de meias cosméticas ou SuperSkin.
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6 Limpeza

1C60

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.

2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

1C63, 1C64

> Detergente recomendado: sabdo de pH neutro (por ex. Derma Clean 453H10)

1) Limpar o produto com dgua doce limpa e sabao de pH neutro.
2) Lavar os restos do sabdo com agua doce limpa.

3) Secar o produto com um pano macio.

4) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 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 protese completa quanto a presenca de desgastes durante a consulta de rotina.

> Executar revisoes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente com o lixo doméstico
comum. Uma eliminag@o contraria as respectivas disposi¢coes nacionais pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e a saude. Observar as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugao, coleta e eliminacao.

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

9.1 Responsabilidade

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

9.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaracao de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

10 Dados técnicos

1C60 Triton

Tamanhos [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Capa de pé |Altura do salto [mm] 15+5 -
estreita Altura do sistema [mm] | 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -

Peso [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
Com capa de | Altura do salto [mm] - 10+5
pé normal Altura do sistema [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156

Peso [g] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
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1C60 Triton

Tamanhos [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Peso corporal max. [kg], grau de mobi- 100 150
lidade 3
Peso corporal max. [kg], grau de mobi- 100 125
lidade 4
Grau de mobilidade 3e4
1C63 Triton Low Profile
Tamanhos [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Capa de pé |Altura do salto [mm] 15+5 -
estreita Altura do sistema [mm] 35 36 40 45 -
Peso [g] 435 [ 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
Com capa de | Altura do salto [mm] - 10+5
pénormal  [Altyra do sistema [mm] - 42 [ 43 | 45 49 52 | 55
Peso [g] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Peso corporal max. [kg], graus de mo- 100 150
bilidade 3 e 4
Grau de mobilidade 3e4
1C64 Triton Heavy Duty
Tamanhos [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Capa de pé |Altura do salto [mm] 15+5 -
estreita Altura do sistema [mm] | 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
Peso [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
Com capa de | Altura do salto [mm] - 10+5
pé normal Altura do sistema [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
Peso [g] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Peso corporal max. [kg], graus de mo- 100 150
bilidade 3 e 4
Grau de mobilidade 3e4
1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

| 2
| 2

voorkomen.
| 2

» Bewaar dit document.

Datum van de laatste update: 2017-05-12
Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.
Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te

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

1.1 Constructie en functie

De prothesevoeten Triton 1C60, Triton Low Profile 1C63 en Triton Heavy Duty 1C64 zijn geschikt
om snel te lopen op verschillende ondergronden.
De functionele eigenschappen van de prothesevoeten worden mogelijk gemaakt door de veerele-
menten van carbon. De prothesevoeten maken een merkbare plantaire flexie bij het neerzetten van
de hiel en een natuurlijke afrolbeweging mogelijk. Daarbij geven de veerelementen de opgesla-

gen energie weer af.
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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 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste lede-
maten.

2.2 Toepassingsgebied

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

Q' Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbe-
Qm‘ perkt buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 4 (personen die zich
OG‘QQ onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

1C60

Maat [cm] 21 t/m 24 25 t/m 30
Max. lichaamsgewicht [kg], mobiliteitsgraad 3 100 150
Max. lichaamsgewicht [kg], mobiliteitsgraad 4 100 125
1C63, 1C64

Maat [cm] 21 t/m 24 25 t/m 30
Max. lichaamsgewicht [kg], mobiliteitsgraad 3 en 4 100 150

In de onderstaande tabel kunt u vinden welke veerstijfheid de prothesevoet moet hebben bij welk
lichaamsgewicht en welke maat prothesevoet.

Veerstijfheid
Lichaamsgewicht [kg] Maat prothesevoet [cm]
21 | 22 [ 23 | 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 | 29 [ 30
t/m 55 1 -

56 t/m 75 2

76 t/m 100 3
101 t/m 125 - 4
126 t/m 150 - 5

2.3 Omgevingscondities
1C60

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

47



Niet-toegestane omgevingscondities

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)
1C63, 1C64

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +60 °C
Opslag- en transportcriteria: -10 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen

Vocht: zoet water, zout water, chloorwater, transpiratievocht, urine

Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen en schokken

Zuren

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

2.4 Gebruiksduur

Het product is door de fabrikant volgens ISO 22675 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.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

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

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

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product
Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen
» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsgebied (zie pagina 47).

| 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.).
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| 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

Gebruik van de prothesevoet zonder voetovertrek

Gevaar voor verwonding doordat het product geen grip heeft en door functieverlies van de pro-
thesevoet

» Gebruik de prothesevoet altijd met de passende voetovertrek.

| 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 veerwerking (bijv. een geringere voorvoetweerstand of een veranderd afwikkel-
gedrag) en delaminatie van de carbonveer zijn tekenen van functieverlies.

4 Inhoud van de levering

zie afb. 1, Aantal Omschrijving Artikelnummer
pos.:
- 1 gebruiksaanwijzing -
- 1 prothesevoet -
1 1 beschermsok SL = Spectra-sok
2 1 set hielwiggen (zacht, hard) 2F60*
Vervangende onderdelen/accessoires (niet standaard meegeleverd)
Omschrijving Artikelnummer
Voetovertrek 2C6*
Aansluitkapje 2C19*, 2C20*

5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

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

Gebruik van talkpoeder
Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking van smeermiddel
» Gebruik geen talkpoeder voor het product of voor andere prothesecomponenten.

LETOP |

Afschuren van de prothesevoet of voetovertrek
Voortijdige slijtage door beschadiging van het product
» Schuur de prothesevoet of de voetovertrek niet af.

5.1 Opbouw

INFORMATIE

De proximale aansluiting van de prothesevoet is voorzien van een kunststof adapterbescher-
ming. Deze beschermt het aansluitgedeelte tijdens de opbouw en het passen van de prothese
tegen krassen.

» Verwijder de adapterbescherming voordat de patiént de werkplaats/pasruimte verlaat.

5.1.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

INFORMATIE

Trek de beschermsok over de prothesevoet om geluidsontwikkeling in de voetovertrek te voorko-
men.

Voetovertrek aanbrengen

> Aanbevolen gereedschap: wisselgereedschap 2C100

1) Schuif de prothesevoet in de voetovertrek.

2) Druk de hiel van de prothesevoet in de voetovertrek totdat deze vastklikt.

Voetovertrek verwijderen

> Aanbevolen gereedschap: wisselgereedschap 2C100

1) Duw de vergrendeling van de voetovertrek naar achteren en trek de hiel van de prothesevoet
omhoog.

2) Haal de prothesevoet uit de voetovertrek.

5.1.2 Basisopbouw

Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw

Benodigde materialen: goniometer 662M4, meetapparaat voor de hakhoogte 743512, 50:50-mal 743A80,
opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 of PROS.A. Assembly 743A200)

Monteer de prothesecomponenten en lijn ze uit in het opbouwapparaat zoals hieronder aangegeven:
Sagittale vliak

(1) Hakhoogte: effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen = zooldikte voorvoetgedeelte) + 5 mm
(2] Exorotatie van de voet: ca. 5°
3] a-p-positionering van het midden van de prothesevoet ten opzichte van de opbouwlijn:
Voetmaat [cm]: Verplaatsing van het midden van de voet naar voren ten
opzichte van de opbouwlijn [mm]:
21t/m 25 25
26 t/m 28 30
29 t/m 30 35
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Schematisch overzicht van de basisopbouw

(4] Verbind de prothesevoet en de prothesekoker met de gekozen adapters. Neem daarbij de
gebruiksaanwijzing van de adapters in acht.

(5] Bepaal met de 50:50-mal het midden van de prothesekoker. Positioneer de prothesekoker zo, dat
de opbouwlijn zich in het midden van de koker bevindt.
Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°

Frontale viak

0 Opbouwlijn prothesevoet: tussen de grote teen en de tweede teen
Opbouwlijn prothesekoker: langs de laterale rand van de patella

(7] Let op de abductie- of adductiestand.

Basisopbouw TF
» Neem ook de informatie uit de gebruiksaanwijzing bij het kniescharnier in acht.

5.1.3 Statische opbouw

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

* Indien nodig kunnen de opbouwadviezen (Modulaire TF-beenprothesen: 646F219*, Modulai-
re TT-beenprothesen: 646F336*) bij Ottobock worden aangevraagd.

5.1.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

* Pas de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagittale vlak aan (bijvoorbeeld
door verandering van de hoek of door verschuiving) zodat een goed hielcontact en een opti-
male afwikkeling gewaarborgd zijn.

* TT-prothesen: zorg voor een fysiologische beweging van de knie bij het overbrengen van het
gewicht na het neerzetten van de hiel.

* Na beéindiging van de dynamische afstelling en de loopoefeningen moet u de adapterbe-
scherming van de prothesevoet verwijderen.

5.1.4.1 Optimaliseren van de hielkarakteristiek

De hielkarakteristiek wordt geoptimaliseerd door het gebruik van hielwiggen. Wanneer het neer-
zetten van de hiel of het hielcontact halverwege de standfase te zacht is, kan de hiel met een hiel-
wig worden verstijfd.

Er kan worden gekozen tussen twee hielwiggen (transparant = zacht, zwart = hard). Ottobock
adviseert te beginnen met de transparante hielwig.

1) Richt de uitsparing in de hielwig uit naar proximaal en posterior.

2) Schuif de hielwig tussen de aansluitveer en de hielveer tot de wig vastklikt (zie afb. 2).

3) Om de hielwig te verwijderen, duwt u deze in zijwaartse richting naar buiten.

5.2 Optioneel: monteren van de schuimstof overtrek

Een verbindingselement (bijv. verbindingsplaat, verbindingskap, aansluitkap, schuimaansluitkap)

dient als niet-permanente verbinding tussen de prothesevoet en de schuimovertrek.

> Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isopropylalcohol 634A58), con-
tactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17

1) Meet de afstand tussen het draaipunt van de knie en het gewenste uiteinde van de schuimstof
overtrek en tel hier de afstand bij op waarover de schuimstof wordt samengeperst: bij PE-
schuim is dit 10 mm en bij PUR-zachtschuim 30 mm. Tel bij TF-prothesen de afstand waar-
over de schuimstof wordt samengeperst, twee keer op.

2) Kort het onbewerkte stuk schuimstof in.

3) Trek de schuimstof over de prothese.

4) Plaats het verbindingselement op de voetovertrek of de prothesevoet. Afhankelijk van de uit-
voering klikt het verbindingselement vast in de rand of zit het tegen de voetadapter aan.

5) Monteer de prothesevoet aan de prothese.
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6) Teken de buitencontour van het verbindingselement af op het distale snijvlak van de schuim-
stof.

7) Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

8) Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmiddel.

9) Lijm het verbindingselement aan de hand van de gemarkeerde buitencontour op het distale
snijvlak van de schuimstof.

10) Laat de lijm drogen (ca. 10 minuten).

11) Monteer de prothesevoet en pas de cosmetische buitenvorm aan. Houd hierbij rekening met
de compressie door overtrekkousen of SuperSkin.

6 Reiniging

1C60

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

1C63, 1C64

> Aanbevolen reinigingsmiddel: pH-neutrale zeep (bijv. Derma Clean 453H10)
1) Reinig het product met schoon zoet water en pH-neutrale zeep.

2) Spoel de zeepresten met schoon zoet water af.

3) Droog het product af met een zachte doek.

4) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 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.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
het weggooien van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in het land van gebruik geldende bepa-
lingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwij-
zingen van de in het land van gebruik bevoegde instantie voor terugname- en inzamelprocedures
in acht.

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.
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10 Technische gegevens

Triton 1C60
Maten [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Met smalle | Hakhoogte [mm] 15+5 -
voetovertrek | gysteemhoogte [mm] 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
Gewicht [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
Met normale | Hakhoogte [mm] - 10+5
voetovertrek |gysteemhoogte [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
Gewicht [g] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Max. lichaamsgewicht [kg], mobili- 100 150
teitsgraad 3
Max. lichaamsgewicht [kg], mobili- 100 125
teitsgraad 4
Mobiliteitsgraad 3en4
Triton Low Profile 1C63
Maten [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Met smalle | Hakhoogte [mm] 15+5 -
voetovertrek | gysteemhoogte [mm] 35 36 40 45 -
Gewicht [g] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
Met normale | Hakhoogte [mm] - 10+5
voetovertrek | gysteemhoogte [mm] - 42 | 43 | 45 49 52 | 56
Gewicht [g] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Max. lichaamsgewicht [kg], mobili- 100 150
teitsgraad 3 en 4
Mobiliteitsgraad 3en4
Triton Heavy Duty 1C64
Maten [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Met smalle | Hakhoogte [mm] 15+5 -
voetovertrek | gysteemhoogte [mm] | 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
Gewicht [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
Met normale | Hakhoogte [mm] - 10+5
voetovertrek | gysteemhoogte [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
Gewicht [g] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Max. lichaamsgewicht [kg], mobili- 100 150
teitsgraad 3 en 4
Mobiliteitsgraad 3en4
Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2017-05-12

vvyyvyy

Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.
Forvara detta dokument.
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1.1 Konstruktion och funktion

Protesfétterna 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile och 1C64 Triton Heavy Duty lampar sig for
snabb gang pa olika underlag.

Protesfétterna far sina funktionella egenskaper tack vare fjadrande element av kolfiber. Protesf6t-
terna sakerstaller en markbar plantarflexion vid halisattning och en naturlig avrullningsrérelse. De
fjadrande elementen returnerar da den lagrade energin.

1.2 Kombinationsmagjligheter

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 anvandning

2.1 Avsedd anviandning
Produkten &r uteslutande avsedd for protesférsérjning av de nedre extremiteterna.

2.2 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.

Q' Produkten rekommenderas fér mobilitetsgrad 3 (obegréansad utomhusbrukare) och
Qﬁ‘ mobilitetsgrad 4 (obegransad utomhusbrukare med sérskilt hdga krav).

ar

1C60

Storlek [cm] 21 till 24 25 till 30
Max. kroppsvikt [kg], mobilitetsgrad 3 100 150
Max. kroppsvikt [kg], mobilitetsgrad 4 100 125
1C63, 1C64

Storlek [cm] 21 till 24 25 till 30
Max. kroppsvikt [kg], mobilitetsgrad 3 och 4 100 150

Nedanstaende tabell anger vilken fjaderstyvhet protesfoten ska ha beroende pa patientens vikt
och protesfotens storlek.

Fjaderstyvhet
Kroppsvikt [kg] Protesfotstorlek [cm]
21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 [ 28 [ 29 | 30
upp till 55 1 -
56 till 75 2

76 till 100

101 till 125 - 4

126 till 150 - 5

2.3 Omgivningsfoérhallanden
1C60

Tillatna omgivningsférhallanden
Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
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Tillatna omgivningsforhallanden
Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsforhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sotvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)
1C63, 1C64

Tillatna omgivningsforhallanden

Omgivningstemperatur: -10 °C till +60 °C

Lager- och transportkriterier: -10 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet: inga begransningar

Fuktighet: sétvatten, saltvatten, klorvatten, svett, urin

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livsldangd
Produkten har testats av tillverkaren enligt ISO 22675 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 |

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

Overbelastning av produkten

Risk for personskador om barande delar gar sénder

» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se sida 54).

[ A OBSERVERA

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.
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» Anvénd inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har synliga skador.
» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller i en fackverkstad och sé& vidare).

| A OBSERVERA

Overskridande av anvandningstiden och ateranvindning pa en annan brukare
Risk fér personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa produkten

» Se till att den godkénda anvandningstiden inte 6verskrids.

» Anvénd produkten till endast en brukare.

[ A OBSERVERA

Anvidndning av protesfoten utan fotkosmetik
Risk for personskador pa grund av daligt grepp och funktionsforlust i protesfoten
» Anvénd alltid protesfoten tillsammans med avsedd fotkosmetik.

[ 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 &r skadad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har forandrats eller gatt forlorade (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 forandrad eller forlorad funktion vid anvindning
Tecken pa funktionsforlust ar forsamrad fjadringsverkan (t.ex. minskat framfotsmotstand eller for-
andrad avrullning) eller delaminering av kolfjadern.

41 leveransen

se bild 1, Kvantitet Benamning Artikelnummer
pos.:
- 1 Bruksanvisning -
- 1 Protesfot -
1 Skyddsstrumpa SL=Spectra-Sock
1 Halkilsats (mjuk, hard) 2F60*
Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)
Bendamning ArtikelInummer
Fotkosmetik 2C6*
Anslutningskapa 2C19*, 2C20*

5 Idrifttagning

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till féljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.
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[ A OBSERVERA

Anvindning av talk
Risk fér personskador, risk fér skador pa produkten pa grund av bristfallig smérjning
» Anvind inte talk pa produkten eller pa andra proteskomponenter.

ANVISNING.

§Iipning av protesfot eller fotkosmetiken
Okat slitage pa produkten till féljd av skador
» Slipa inte protesfoten eller fotkosmetiken.

5.1 Inriktning

INFORMATION

Vid den proximala anslutningen av protesfoten befinner sig ett adapterskydd i plast. Sa skyddas
anslutningsomradet mot repor vid inriktning och provning av protesen.
» Ta bort adapterskyddet innan patienten I[dmnar verkstads-/provutrymmet.

5.1.1 Dra pa/ta av kosmetiken

INFORMATION

Dra skyddsstrumpan pa protesfoten for att ddmpa oljud i fotkosmetiken.

Dra pa fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: hjédlpmedel for byte 2C100
1) Skjut in protesfoten i kosmetiken.

2) Tryck in protesfotens hal i kosmetiken tills den hakar i.

Ta av fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: hjédlpmedel for byte 2C100

1) Tryck laset pa fotkosmetiken bakat och dra protesfotens hal uppat.
2) Ta ut protesfoten ur fotkosmetiken.

5.1.2 Grundinriktning
Grundinriktning TT

Procedur fér grundinriktning

Material som behovs: Goniometer 662M4, verktyg for matning av klackhojd 743S12, 50:50-schablon
743A80, inriktningsapparat (t.ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)

Montera och rikta proteskomponenterna i inriktningsapparaten enligt féljande instruktioner:

Sagittalplanet

(1] Klackhojd: Effektiv klackhojd (skons klackhojd - sulans tjocklek i framfoten) + 5 mm
(2] Fotens utatrotation: ca 5°
(3] A/P-justering av protesfotens mitt i forhallande till referenslinjen:
Fotstorlek [cm]: Framatforskjutning av fotens mitt i férhallande till refe-
renslinjen [mm]:
21 till 25 25
26 till 28 30
29 till 30 35
(4] Satt ihop protesfoten och proteshylsan med de utvalda adaptrarna. Folj adaptrarnas bruksanvis-
ning.
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Procedur fér grundinriktning
(5] Hitta mitten p& proteshylsan med hjélp av 50:50-schablonen. Rikta in proteshylsan sa att den &r
mitt i referenslinjen.
Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°

Frontalplanet

(6] Referenslinje protesfot: mellan stortan och andra tan
Referenslinje proteshylsa: langs den laterala patellakanten

(7] Observera abduktionsstéllning eller adduktionsstéllning.

Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknaleden.

5.1.3 Statisk inriktning

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

* Vid behov kan inriktningsrekommendationerna (TF-modulara benproteser: 646F219* TT-mo-
duléara benproteser: 646F336*) bestallas fran Ottobock.

5.1.4 Dynamisk provning

* Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t. ex. genom vinkelandringar och férskjut-
ningar) for att garantera korrekt halkontakt och optimal éverrullning.

* TT-forsorjningar: Nar belastningen Overtas efter halnedséattningen maste den fysiologiska
knarorelsen beaktas.

* Ta bort protesfotens adapterskydd efter att den dynamiska provningen och gangévningarna
har avslutats.

5.1.4.1 Optimering av hélkarakteristiken

Halens egenskaper optimeras med hjélp av hélkilar. Om hélisattningen eller halkontakten ar for

mjuk i mitten av stafasen, sa kan halen goras styvare med en halkil.

Det finns tva halkilar att vélja mellan (transparent=mjuk, svart=hard). Ottobock rekommenderar att

du bérjar med den transparenta halkilen.

1) Rikta in halkilens ursparning proximalt och posteriort.

2) Skjut in halkilen fram till mellan anslutningsfjadern och halfjadern tills halkilen hakar fast (se
bild 2).

3) Tryck ut héalkilen at sidan om du vill ta bort den.

5.2 Valfritt: Montera skumkosmetik

En anslutningsdel (exempelvis en férbindelseplatta eller anslutningskapa) anvands som lostagbar

forbindelse mellan skumkosmetiken och protesfoten.

> Material som behovs: Avfettande rengéringsmedel (t.ex. isopropylalkohol 634A58), kontakt-
lim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mat avstandet fran knéets vridpunkt till det 6nskade slutet pa skumplastéverdraget och addera
stukningen: vid PE-skum lagger man till 10 mm, vid PUR-mjukskum 30 mm. Om det galler
TF-proteser ska den dubbla stukningen adderas.

2) Kapa av skummaterialet.

3) Tra skummaterialet 6ver protesen.

4) Satt anslutningsdelen pa fotkosmetiken eller protesfoten. Beroende pa utférandet hakar an-
slutningsdelen i kanten eller sitter pa fotadaptern.

5) Montera protesfoten pa protesen.

6) Markera anslutningsdelens yttre kontur pa skummaterialets distala snittyta.

7) Demontera protesfoten och avlagsna anslutningsdelen.

8) Rengor anslutningsdelen med ett avfettande rengéringsmedel.

9) Limma fast anslutningsdelen pa skummaterialets distala snittyta langs med visad yttre kontur.

10) Lat limmet torka (ca 10 minuter).

58



11) Montera protesfoten och anpassa den kosmetiska yttre formen. Ta hansyn till kompressionen
fran overdragsstrumpor eller SuperSkin.

6 Rengoring

1C60

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

1C63, 1C64

> Rekommenderat rengéringsmedel: pH-neutral séapa (t.ex. Derma Clean 453H10)
1) Rengér produkten med klart sétvatten och pH-neutral sapa.

2) Spola saparester med klart sétvatten.

3) Torka produkten med en mjuk trasa.

4) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 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 sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osorterade hushallssopor. Om
inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestdmmelserna och lagarna i landet kan det skada
miljén och halsan. Ta hansyn till de anvisningar som galler for aterlamning, insamling och avfalls-
hantering i landet dar produkten anvénds.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfér
variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

9.2 CE-Gverensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen
om Overensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

10 Tekniska uppgifter

1C60 Triton
Storlek [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 20 [ 30
Med smal | Klackh6jd [mm] 15+5 -
fotkosmetik [ gystemhsjd [mm] 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
Vikt [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
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1C60 Triton

Storlek [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Med normal | Klackhéjd [mm] - 10+5
fotkosmetik | gystemhsjd [mm] - 126 | 120 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156

Vikt [g] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Max. kroppsvikt [kg], mobilitetsgrad 3 100 150
Max. kroppsvikt [kg]l, mobilitetsgrad 4 100 125
Mobilitetsgrad 3och 4

1C63 Triton Low Profile

Storlek [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Med smal | Klackhojd [mm] 15+5 -
fotkosmetik | gystemhsjd [mm] 35 36 40 45 -

Vikt [g] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
Med normal | Klackhéjd [mm] - 10+5
fotkosmetik | gystemhsjd [mm] - 42 | 43 | 45 49 52 | 55

Vikt [g] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Max. kroppsvikt [kg], mobilitetsgrad 3 100 150
och 4
Mobilitetsgrad 3och 4

1C64 Triton Heavy Duty

Storlek [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Med smal | Klackhojd [mm] 15+5 -
fotkosmetik | gystemhdjd [mm] 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -

Vikt [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
Med normal | Klackhéjd [mm] - 10+5
fotkosmetik [ gystemhdjd [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156

Vikt [g] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Max. kroppsvikt [kg], mobilitetsgrad 3 100 150
och 4
Mobilitetsgrad 3och4
1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2017-05-12

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.
» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesefedderne 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile og 1C64 Triton Heavy Duty egner sig til

hurtig gang pa forskellige overflader.

Protesefeddernes funktionelle egenskaber opnas gennem fjederelementerne, der er fremstillet af
karbon. Protesefedderne tillader en maerkbar plantarfleksion, néar heelen seettes i, og muligger en
naturlig afrulning. Herved frigiver fijederelementerne den lagrede energi.
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1.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulere system. Funktionen blev ikke
testet med komponenter fra andre producenter, som tilbyder kompatible moduleere forbindelsese-
lementer.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egnede komponenter, valgt pa
grundlag af kropsveegt og mobilitetsgrad, som kan identificeres med vores MOBIS klassifikations-
information, og som har passende moduleere forbindelseselementer.

GQ" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 3 (ubegraenset gang udenfor) og mobilitets-

grad 4 (ubegrezenset gang udenfor med seerligt heje krav).
YapY

1C60

Sterrelse [cm] 21 til 24 25 til 30
Maks. kropsvaegt [kg], mobilitetsgrad 3 100 150
Maks. kropsvaegt [kg], mobilitetsgrad 4 100 125
1C63, 1C64

Storrelse [cm] 21 til 24 25 til 30
Maks. kropsveaegt [kg], mobilitetsgrad 3 og 4 100 150

Den nedenstédende tabel indeholder protesefodens egnede fijederstivhed, passende til patientens
kropsveegt og protesefodens storrelse.

Fjederstivhed
Kropsvaegt [kg] Protesefodens storrelse [cm]
21 | 22 [ 23 | 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 | 29 [ 30
op til 55 1 -
56 til 75 2
76 til 100
101 til 125 - 4
126 til 150 - 5

2.3 Omgivelsesbetingelser
1C60

Tilladte omgivelsesbetingelser
Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)
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1C63, 1C64

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade: -10 °C til +60 °C

Opbevarings- og transportkriterier: -10 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed: ingen begreensninger

Fugt: Ferskvand, saltvand, klorvand, sved, urin

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller stad

Syrer

Stev, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid
Produktet er afprevet af producenten iht. ISO 22675 med 2 millioner belastningscyklusser. Dette
svarer, alt efter patientens aktivitetsgrad, til en brugstid pa 2 til 3 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som falge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter, om de ma kombineres
med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet
Risiko for personskade som felge af brud pa baerende dele
» Produktet méa kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesomrade (se side 61).

/\ 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 tvivistilfeelde.

Serg 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

vy
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» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.
» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Brug af protesefoden uden fodkosmetik
Risiko for tilskadekomst pa grund af fodens manglende vejgreb og svigtende funktioner
» Brug altid protesefoden med passende fodkosmetik.

A\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt (se "Tegn pa funk-
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
Reduceret fiedereffekt, (f.eks. mindre modstand i forfoden eller aendret afrulning) eller lgsning af
lamineringen pa karbonfjederen er tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

seill. 1, pos.: Mazengde Betegnelse Identifikation
- 1 Brugsanvisning -
- 1 Protesefod -
1 1 Beskyttelsessok SL=Spectra-Sock
2 1 Heelkileszet (bled, hard) 2F60*

Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)

Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik 2C6*
Tilslutningskappe 2C19*, 2C20*

5 Indretning til brug

A\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

A\ FORSIGTIG

Anvendelse af talkum
Risiko for tilskadekomst, beskadigelse af produktet grundet manglende smaring
» Anvend ingen talkum pé produktet eller andre protesekomponenter.
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 BEMA&RK

Slibning af protesefoden eller fodkosmetikken
For tidlig slitage som felge af beskadigelse af produktet
» Slib ikke protesefoden eller fodkosmetikken.

5.1 Opbygning

INFORMATION
Pa den proksimale tilslutning af protesefoden sidder en adapterbeskyttelse af kunststof. Pa den-
ne made beskyttes tilslutningsomradet mod ridser under protesens opbygning og prevning.
» Fjern adapterbeskyttelsen inden patienten forlader veerksteds-/preveomradet.

5.1.1 Pasaetning/fjernelse af fodkosmetikken

INFORMATION

Treek beskyttelsessokken over protesefoden for at undga stej i fodkosmetikken.

Pasaetning af fodkosmetikken

> Anbefalet vaerktej: Udskiftningsveerktej 2C100

1) Skub protesefoden ind i fodkosmetikken.

2) Tryk protesefodens heel ind i fodkosmetikken, indtil den gar i indgreb.

Fjernelse af fodkosmetikken

> Anbefalet vaerktej: Udskiftningsveerktej 2C100

1) Tryk laseanordningen pa fodkosmetikken bagud, og treek protesefodens heel opad.
2) Tag protesefoden ud af fodkosmetikken.

5.1.2 Grundopbygning
Grundopbygning TT

Fremgangsmade ved grundopbygning

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, maleinstrument til heelhejde 743512, 50:50 leere 743A80, op-
bygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)

Montering og positionering af protesekomponenterne i opbygningsapparatet skal gennemfares i henhold til
felgende anvisninger:

Sagittalplan

(1) Heelhgjde: Effektiv haelhgjde (hzlhgjde sko - saltykkelse forfodsomrade) + 5 mm

(2] Fodens udadrotation: ca. 5°

(3] a-p positionering af protesefodens midte i forhold til opbygningslinjen:

Fodsterrelse [cm]: Fremadforskydning af fodens midte i forhold til opbyg-
ningslinjen [mm]:
21 til 25 25
26 til 28 30
29 til 30 35
(4] Protesefoden og protesehylsteret forbindes med de valgte adaptere. Veer her opmeerksom pa

brugsanvisningen til adapteren.

(5) Udregn midten af protesehylsteret med 50:50 leeren. Placering af protesehylsteret midt pa i for-
hold til opbygningslinjen.
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°

Frontalplan
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Fremgangsmade ved grundopbygning

(6] Opbygningslinje protesefod: Mellem storeta og taen ved siden af
Opbygningslinje protesehylster: Langs den laterale patellakant

(7] Veer opmaerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til proteseknzeleddet.

5.1.3 Statisk opbygning

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

* Der er mulighed for at rekvirere anbefalingerne til opbygning (TF-moduleere benproteser:
646F219*, TT-moduleere benproteser: 646F336*) hos Ottobock.

5.1.4 Dynamisk afproevning

» Tilpas opbygningen af protesen i frontalplanet og sagittalplanet (f.eks. med en vinkelaendring
eller forskydning) for at sikre en korrekt hzelkontakt og optimal overrulning.

* TT-forsyninger: Serg for en fysiologisk knaebevaegelse efter heeliseet ved overtagelse af last.

* Protesefodens adapterbeskyttelse skal fijernes efter at den dynamiske prevning og gaevelser-
ne er afsluttet.

5.1.4.1 Optimering af haelkarakteristikken

Heelkarakteristikken optimeres ved anvendelse af helkiler. Hvis heeliseettet eller heelkontakten er

for svag under den mellemste standfase, kan hzelen stives af med en hzelkile.

Der fas to forskellige heelkiler (transparent=bled, sort=hard). Ottobock anbefaler, at man altid

starter med den transparente heelkile.

1) Juster heelkilens udsparing proksimalt og posteriort.

2) Skub hzelkilen ind mellem tilslutningsfjederen og hzelfjederen, indtil hzelkilen klikker fast (se
ill. 2).

3) Tryk heelkilen sideveerts ud for at fierne den.

5.2 Som option: Montering af skumovertraekket

Produktet er udstyret med et aftageligt forbindelseselement mellem skumkosmetikken og protese-

foden, (f.eks. forbindelsesplade, forbindelseskappe, tilslutningskappe, tilslutningskappe af skum-

stof).

> Nedvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58), kon-
taktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mal afstanden fra knaerotationspunktet til den enskede ende af skumovertreekket og leeg sam-
mentrykningen til: Leeg 10 mm til ved PE-skum, lazeg 30 mm til ved PUR-bledskum. Ved TF-
proteser skal den dobbelte sammentrykning leegges til.

2) Afkort skumovertraekket.

3) Traek skumovertreekket over protesen.

4) Seet forbindelseselementet pa fodkosmetikken eller protesefoden. Afhaengig af udferelse gar
forbindelseselementet i indgreb i kanten eller sidder pa fodadapteren.

5) Montér protesefoden pa protesen.

6) Tegn den udvendige kontur af forbindelseselementet pa skumovertraekkets distale flade.

7) Afmontér protesefoden og fijern forbindelseselementet.

8) Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmiddel.

9) Forbindelseselementet limes pa skumovertreekkets distale flade i overensstemmelse med den

tegnede udvendige kontur.

10) Lad limen terre (ca. 10 minutter).

11) Monter protesefoden og tilpas den kosmetiske udvendige form. Tag herved hgjde for kompri-
mering pa grund af medicinske stremper eller SuperSkin.
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6 Rengoring

1C60

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.

2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

1C63, 1C64

> Anbefalet rengoringsmiddel: pH-neutral seebe (f.eks. Derma Clean 453H10)

1) Renger produktet med rent vand og pH-neutral szebe.
2) Skyl seberester af med rent vand.

3) Ter produktet af med en bled klud.

4) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedligeholdelse

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

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolleres for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bortskaffelse, som
ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade miljget og helbredet. Over-
hold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagseldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten 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.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

10 Tekniske data

1C60 Triton
Sterrelser [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Med smal | Haelhgjde [mm] 15+5 -
fodkosmetik |gystemhgjde [mm] 116 | 117 [ 128 | 120 | 124 | 125 | 136 -
Vaegt [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
Med normal | Halhgjde [mm] - 10+5
fodkosmetik | gystemhejde [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
Vaegt [g] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Maks. kropsvaegt [kg], mobilitets- 100 150
grad 3
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1C60 Triton

Starrelser [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Maks. kropsvaegt [kg], mobilitets- 100 125
grad 4
Mobilitetsgrad 3o0g4
1C63 Triton Low Profile
Storrelser [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Med smal | Helhgjde [mm] 15+5 -
fodkosmetik | gystemhojde [mm] 35 36 40 45 -
Vgt [g] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
Med normal | Haelhgjde [mm] - 10+5
fodkosmetik | gystemhgjde [mm] - 42 | 43 | 45 49 52 | 55
Vaegt [g] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Maks. kropsvaegt [kgl, mobilitets- 100 150
grad 3 og 4
Mobilitetsgrad 30g4
1C64 Triton Heavy Duty
Storrelser [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Med smal | Haelhgjde [mm] 15+5 -
fodkosmetik | gystemhgjde [mm] 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
Vaegt [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
Med normal | Halhgjde [mm] - 10+5
fodkosmetik | gystemhejde [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
Vagt [g] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Maks. kropsvaegt [kgl, mobilitets- 100 150
grad 3 og 4
Mobilitetsgrad 30g4
1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2017-05-12
>
>

tet.
>

» Ta vare pa dette dokumentet.

Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.
Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngé personskader og skader pa produk-

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefettene 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile og 1C64 Triton Heavy Duty egner seg til

rask gange pa forskjellige underlag.

De funksjonelle egenskapene til protesefattene oppnas ved hjelp av fjeerelementer av karbon. Pro-
tesefettene gir en merkbar plantarfleksjon nar man setter ned hzelen, og en naturlig rullebevegel-
se. Samtidig avgir fizerelementene den lagrede energien igjen.
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1.2 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleersystem. Funksjonaliteten med
komponenter fra andre produsenter, som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er
ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

Vare komponenter fungerer optimalt nar de kombineres med egnede komponenter som er valgt ut
pa grunnlag av kroppsvekt og mobilitetsgrad som kan identifiseres med var MOBIS-klassifise-
ringsinformasjon, og som har passende moduleere forbindelseselementer.

GQ" Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne utenders) og mo-

bilitetsgrad 4 (uinnskrenket gaevne utenders med spesielt hoye krav).
VapY

1C60

Sterrelse [cm] 21 til 24 25 til 30
Maks. kroppsvekt [kg]l, mobilitetsgrad 3 100 150
Maks. kroppsvekt [kg]l, mobilitetsgrad 4 100 125
1C63, 1C64

Storrelse [cm] 21 til 24 25 til 30
Maks. kroppsvekt [kg], mobilitetsgrad 3 og 4 100 150

Den folgende tabellen viser protesefotens egnede fjeerstivhet som passer til brukerens kroppsvekt
og protesefotens sterrelse.

Fjaerstivhet
Kroppsvekt [kg] Stoerrelse protesefot [cm]
21 | 22 [ 23 | 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 | 29 [ 30
Opptil 55 1 -
56 til 75 2

76 til 100

101 til 125 - 4

126 til 150 - 5

2.3 Miljeforhold
1C60

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C
Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljeforhold
Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)
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1C63, 1C64

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade: -10 °C til +60 °C
Lagrings- og transportbetingelser: -10 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet: ingen begrensninger

Fuktighet: ferskvann, saltvann, klorvann, svette, urin

Ikke tillatte miljeforhold
Mekaniske vibrasjoner eller stet

Syrer

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brukstid
Produktet er testet av produsenten iht. ISO 22675 med 2 millioner belastningssykluser. Dette til-
svarer, alt etter aktivitetsgraden til brukeren, en brukstid pa 2 til 3 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er godkjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om de ogsé kan kombi-
neres med hverandre.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet
Fare for personskade pa grunn av brudd i baerende deler
» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se side 68).

/\ FORSIKTIG

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

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.

vVvyyy
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| » Produktet skal bare brukes til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Bruk av protesefoten uten fotkosmetikk
Fare for skade grunnet manglende bakkegrep eller funksjonstap pé protesefoten
» Protesefoten skal alltid brukes med passende fotkosmetikk.

A\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se "Indikasjon 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.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Redusert fjeervirkning (f.eks. redusert forfotmotstand eller endrede rulleegenskaper) eller delami-
nering av karbonfjeeren er tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

se fig. 1, Antall Betegnelse Merking
pos.:
- 1 Bruksanvisning -
- 1 Protesefot -
1 1 Vernesokk SL=Spectra-Sock
2 1 Heelkile-sett (myk, hard) 2F60*
Reservedeler/tilbeher (ikke inkl. i leveringsomfanget)
Betegnelse Merking
Fotkosmetikk 2C6*
Koblingskappe 2C19*, 2C20*

5 Klargjoring til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

/\ FORSIKTIG

Bruk av talkum
Fare for personskade, skade pa produktet fordi smeringen trekkes ut
» lkke bruk talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.
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| LES DETTE

Sliping av protesefot eller fotkosmetikk
Tidlig slitasje grunnet skade pa produktet
» Slip ikke protesefoten eller fotkosmetikken.

5.1 Oppbygging

INFORMASIJON

Protesefotens proksimale kobling er utstyrt med en adapterbeskyttelse av plast. Denne beskytter
koblingsomradet mot riper under oppbygging og preving.
» Fjern adapterbeskyttelsen for brukeren forlater verkstedet/preveomradet.

5.1.1 Patrekking/fjerning av fotkosmetikken

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

Patrekking av fotkosmetikken:

> Anbefalt verktay: skiftehjelp 2C100

1) Skyv protesefoten inn i fotkosmetikken.

2) Trykk proteseheelen inn i fotkosmetikken til den smekker pa plass.

Fjerning av fotkosmetikken

> Anbefalt verktay: skiftehjelp 2C100

1) Trykk lasemekanismen pa fotkosmetikken bakover og trekk protesehzelen oppover.
2) Ta protesefoten ut av fotkosmetikken.

5.1.2 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging TT

Grunnoppbyggingens forlap

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, hzelheydemaler 743512, 50:50 maleleere 743A80, oppbyg-
gingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)

Monter og posisjoner protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold til felgende angivelser:

Sagittalplanet

(1] Heelheyde: Effektiv haelhoyde (hzelheyde sko - saletykkelse forfotomrade) + 5 mm

(2] Utoverrotasjon fot: ca. 5°

(3] a—p-posisjonering av protesefotens midtpunkt i forhold til oppbyggingslinjen:
Fotstorrelse [cm]: Forskyvning fremover av midten av foten i forhold til opp-

byggingslinjen [mm]:

21 til 25 25
26 til 28 30
29 til 30 35

(4] Sett sammen protesefoten og protesehylsen med de valgte adapterne. Felg da bruksanvisningen
til adapterne.

(5] Finn midten av protesehylsen ved hjelp av 50:50-maleleeren. Plasser protesehylsen sentrert i forh-
old til oppbyggingslinjen.
Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°

Frontalplanet

(6] Oppbyggingslinje protesefot: mellom storta og andre ta

Oppbyggingslinje protesehylse: langs den laterale patellakanten
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Grunnoppbyggingens forlop
(7] | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.1.3 Statisk oppbygging

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

* Ved behov kan oppbyggingsanbefalingene (TF-moduleere beinproteser: 646F219*, TT-modu-
leere beinproteser: 646F336*) bestilles fra Ottobock.

5.1.4 Dynamisk proving

+ Tilpass oppbyggingen av protesen i frontal- og sagittalplanet (f.eks. ved vinkelendring eller
forskyvning) for a sikre korrekt hzelkontakt og optimal rullebevegelse.

* TT-forsyninger: Sorg for en fysiologisk knebevegelse i det vekten flyttes etter at haelen er satt
ned.

* Fjern adapterbeskyttelsen nar den dynamiske previngen og gaevelsene er avsluttet.

5.1.4.1 Optimering av heelkarakteristikken

Heelkarakteristikken optimeres ved & bruke heelkiler. Hvis heelen settes ned for mykt eller hvis heel-
kontakten i den midtre stafasen er for myk, kan heelen gjeres stivere med en heelkile.

Det er to heelkiler & velge mellom (transparent = myk, svart = hard). Ottobock anbefaler & begynne
med den transparente heelkilen.

1) Posisjoner utsparingen i heelkilen mot proksimal og posterior.

2) Skyv heelkilen mellom koblingsfjeeren og heelfjeeren til den smekker pa plass (se fig. 2).

3) Trykk heelkilen ut til siden for a fjerne den.

5.2 Valgfritt: montering av skumplasttrekk

Et forbindelseselement (f.eks. forbindelsesplate, forbindelseskappe, koblingskappe, skumkob-

lingskappe) fungerer som lasbar forbindelse mellom skumstofftrekket og protesefoten.

> Nodvendige materialer: Avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58), kontaktlim
636N9 eller plastlim 636W17

1) Mal avstanden fra knedreiepunktet til den enskede enden av skumstofftrekket og legg til kom-
presjonsomradet: for PE-skum 10 mm, for PUR-mykskum 30 mm. Ved TF-proteser ma det
legges til dobbelt kompresjonsomrade.

2) Kapp av skumplastemnet.

3) Trekk skumplastemnet pa protesen.

4) Sett forbindelseselementet pa fotkosmetikken eller protesefoten. Avhengig av utferelse smek-
ker forbindelseselementet pa plass i kanten eller sitter pa fotadapteren.

5) Monter protesefoten pa protesen.

6) Tegn opp den ytre konturen til forbindelseselementet pa den distale snittflaten til skum-
plastemnet.

7) Demonter protesefoten og fjern forbindelseselementet.

8) Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.

9) Lim forbindelseselementet pa den distale snittflaten pa skumplastemnet i henhold til den teg-
nede konturen.

10) La limet terke (ca. 10 minutter).

11) Monter protesefoten og tilpass den kosmetiske ytre formen. Ta hensyn til kompresjonen som
felge av overtrekksstremper eller SuperSkin.
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6 Rengjering

1C60

1) Rengjoer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

1C63, 1C64
> Anbefalt rengjoringsmiddel: pH-noytral sape (f.eks. Derma Clean 453H10)

1) Rengjer produktet med rent ferskvann og pH-neytral sape.
2) Skyll av saperestene med rent ferskvann.

3) Terk av produktet med en myk klut.

4) Restfuktigheten luftterkes.

7 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.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En kassering som ikke er i
samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan skade miljg og helse. Falg anvisningene fra myn-
dighetene i brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som falge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

10 Tekniske data

1C60 Triton

Starrelser [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 20 [ 30
Med smal | Heelhoyde [mm] 15+5 -
fotkosmetikk | gystemhoyde [mm] 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -

Vekt [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
Med normal |Haelhgyde [mm] - 10+5
fotkosmetikk | gystemhoyde [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156

Vekt [g] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Maks. kroppsvekt [kg], mobilitets- 100 150
grad 3
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1C60 Triton

Starrelser [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Maks. kroppsvekt [kg], mobilitets- 100 125
grad 4
Mobilitetsgrad 3o0g4
1C63 Triton Low Profile

Storrelser [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Med smal | Helhoyde [mm] 15+5 -
fotkosmetikk |gystemhoyde [mm] 35 36 40 45 -

Vekt [g] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
Med normal | Haelhgyde [mm] - 10+5
fotkosmetikk | gystemhoyde [mm] - 42 | 43 | 45 49 52 | 55

Vekt [g] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Maks. kroppsvekt [kgl, mobilitets- 100 150
grad 3 og 4
Mobilitetsgrad 30g4

1C64 Triton Heavy Duty

Storrelser [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Med smal | Heelhoyde [mm] 15+5 -
fotkosmetikk | gystemhoyde [mm] 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -

Vekt [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
Med normal |Halhgyde [mm] - 10+5
fotkosmetikk | gystemhoyde [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156

Vekt [g] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Maks. kroppsvekt [kgl, mobilitets- 100 150
grad 3 og 4
Mobilitetsgrad 30g4
1 Tuotteen kuvaus Suomi

vVvyyvy

Sailyta tamé asiakirja.

Viimeisimman paivityksen pvm: 2017-05-12

Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kaytt6a.
Huomioi turvaohjeet valttdaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkaterat 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile ja 1C64 Triton Heavy Duty sopivat
nopeaan kavelemiseen erilaisilla alustoilla.
Proteesin jalkaterien toiminnalliset ominaisuudet saavutetaan hiilikuidusta valmistetuilla jousiele-
menteilla. Proteesin jalkaterat sallivat havaittavissa olevan plantaarifleksion kantaiskun aikana ja
luonnollisen painopisteen siirtymisen kantapaélta varpaille. Samalla jousielementit luovuttavat tal-

lennetun energian takaisin.
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1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Téama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjestelman kanssa. Toiminnalli-
suutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososil-
la, ei ole testattu.

2 Maardystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoalue

Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetdan sopivien komponenttien kanssa, valit-
tuina kehon painon ja aktiivisuustason perusteella, jotka ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-luo-
kitustiedoillamme, ja kaytettavissa sopivilla modulaarisilla liitososilla.

Q' Tuotetta suositellaan kaytettavéksi aktiivisuustasolla 3 (rajoittamattomasti ulkona
Gﬁ‘ liikkuja) ja aktiivisuustasolla 4 (rajoittamattomasti ulkona liikkuja, jolla on erittéin

OGIQDQ korkeat vaatimukset).

1C60

Koko [cm] 21-24 25 - 30
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg], aktiviteettitaso 3 100 150
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg], aktiviteettitaso 4 100 125
1C63, 1C64

Koko [cm] 21-24 25 - 30
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg], aktiviteettitaso 3 ja 4 100 150

Seuraava taulukko siséltda sopivan proteesin jalkateran jousen jaykkyyden, sopivan potilaan ruu-
miinpainoon ja proteesin jalkaterdn kokoon.

Jousen jaykkyys

Ruumiinpaino [kg] Proteesin jalkaterdan koko [cm]

21 | 22 [ 23 | 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 | 29 [ 30
kork. 55 1 -

56 - 75 2

76 - 100
101 - 125 - 4
126 - 150 - 5

2.3 Ympaéristoolosuhteet
1C60

Sallitut ymparistéolosuhteet
Kayttélampétila -10 °C...+60 °C

Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistéoolosuhteet
Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)
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1C63, 1C64

Sallitut ymparistéolosuhteet
Kayttolampétila-alue: -10 °C - +60 °C
Varastointi- ja kuljetuskriteerit: -10 °C...+60 °C, suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituksia

Kosteus: makea vesi, suolainen vesi, kloorivesi, hiki, virtsa

Kielletyt ymparistéolosuhteet
Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Kayttoika
Valmistaja on testannut tuotteen ISO 22675 -standardin mukaisesti 2 miljoonalla kuormitusjaksol-
la. Tama vastaa potilaan aktiivisuustason mukaan 2-3 vuoden kayttéikaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
|:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaédntymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sallittuja.
» Tarkista proteesin osien kéyttéohjeista, saako osia yhdistella myos keskenaan.

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
> Kéyta tuotetta ilmoitetun kayttdalueen mukaisesti (katso sivu 75).

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

> Al4 altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistéolosuhteille, tarkista, onko tuote karsinyt vaurioita.

» Ala kayta 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 seké vaurioitumisen seurauksena
» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.
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| » Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

Proteesin jalkateran kaytto ilman jalan kosmetiikkaa

Loukkaantumisvaara proteesin jalkateran puuttuvan pitokyvyn ja toimintojen heikkenemisen seu-
rauksena

» Kaéyté proteesin jalkateréa aina sopivan jalan kosmetiikan kanssa.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttékunto.

> Al4 kaytd tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso timén luvun
kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa

Véhentynyt joustavuus (esim. pienentynyt jalkateran etuosan vastus tai muutokset painopisteen
siirtymisessa kantapaésta varpaille) tai hiilikuitujousen delaminointi ovat merkkejé toimivuuden
heikkenemisesta.

4 Toimituspaketti
katso Kuva 1, Maara Nimi Koodi
kohta:
- 1 Kayttoohje -
- 1 Proteesin jalkatera -
1 1 Suojaava sukka SL=Spectra-Sock
2 1 Kantakiilasarja (pehmea, kova) 2F60*
Varaosat/lisdavarusteet (eivat sisilly toimitukseen)
Nimi Koodi
Jalan péaallys 2C6*
Liitantakaulus 2C19*, 2C20*

5 Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

Talkin kaytto
Loukkaantumisvaara, tuotteen vaurioituminen voiteluaineen poistamisen seurauksena
P> Ala kayta talkkia tuotteessa tai muissa proteesikomponenteissa.
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 HUOMAUTUS.

Proteesin jalkateran tai jalan kosmetiikan hiominen
Vaurioitumisesta johtuva tuotteen ennenaikainen kuluminen
» Al4 hio jalkaterikomponenttia tai jalan kosmetiikkaa.

5.1 Asentaminen

Proteesin jalkaterén proksimaalisessa liitdnnéssa on muovinen adapterisuoja. Nain suojataan lii-
tantaaluetta naarmuilta proteesia asennettaessa ja paalle sovitettaessa.
» Poista adapterisuoja, ennen kuin potilas poistuu verstastilasta/sovitusalueelta.

5.1.1 Jalan kosmetiikan paallevetaminen/poistaminen

Veda suojasukka proteesin jalkateradn estdmaan jalan kosmetiikan aanet.

Jalan kosmetiikan paallevetaminen

> Suositellut tyékalut: vaihtoapu 2C100

1) Tyonna proteesin jalkatera jalan kosmetiikkaan.

2) Paina proteesin jalkateran kantapaa jalan kosmetiikkaan, kunnes se kiinnittyy.
Jalan kosmetiikan poistaminen

> Suositellut tyokalut: vaihtoapu 2C100

1) Paina jalan kosmetiikan kiinnitys taaksepaéin ja veda proteesin jalkatera yldspain.
2) Poista proteesin jalkatera jalan kosmetiikasta.

5.1.2 Perusasennus
Perusasennus TT

Perusasennuksen vaiheet

Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslaite 743S12, 50:50-mittatulkki
743A80, asennuslaite (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai PROS.A. Assembly 743A200)

Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien ohjeiden mukaan:

Sagittaalitaso

(1] Kannan korkeus: kannan todellinen korkeus (kengén kannan korkeus = pohjan paksuus jalkate-
rén etuosassa) + 5 mm

(2] Jalkateran ulospéin suuntautuva kiertoliike: n. 5°

(3] Proteesin jalkateran keskipisteen a—p-sijainti asennusviivaan nahden:
Jalkaterdn koko [cm]: Proteesin jalkateran keskipisteen eteenpainsiirto asennus-

viivaan nahden [mm]:

21-25 25
26 - 28 30
29 - 30 35

(4] Yhdisté proteesin jalkatera ja proteesiholkki valittujen adapterien avulla. Huomioi talléin adapterien
kayttéohje.

(5) Maarita proteesiholkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdista proteesiholkki keskitetysti asennus-
viivaan nahden.
Holkin fleksio: yksilodllinen tyngén fleksio + 5°

Frontaalitaso
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Perusasennuksen vaiheet

0 Proteesin jalkateran asennusviiva: isovarpaan ja toisen varpaan vilissa
Proteesiholkin asennusviiva: patellan lateraalista reunaa pitkin

(7] Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttéohjeen ohjeet.

5.1.3 Staattinen asennus

* Ofttobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaatiessa korjaamaan sité
L.A.S.A.R. Posturen avulla.

* Tarvittaessa Ottobockilta voi tilata asennussuositukset (modulaariset TF-jalkaproteesit:
646F219*, modulaariset TT-jalkaproteesit: 646F336*).

5.1.4 Dynaaminen paallesovitus

* Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa (esim. muuttamalla sen kulmaa
tai siirtamalld sitd) varmistaaksesi kantapaan oikean kosketuksen maahan ja optimaalisen
painopisteen siirtymisen kantapaéasta varpaille.

* TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta, kun kehon kuormitus otetaan
vastaan kantaiskun jélkeen.

* Poista proteesin jalkateran adapterisuoja dynaamisen sovituksen ja kévelyharjoitusten paatyt-
tya.

5.1.4.1 Kantapain ominaisuuksien optimointi

Kantapaédn ominaisuudet optimoidaan kantapaakiilojen kaytolla. Jos kantaisku tai kantapaan kon-

takti on keskimmaisessa tukivaiheessa liian pehmead, kantapédan voi jaykistaa kantapéakiilalla.

Valittavina on kaksi kantapaakiilaa (lapinakyvd=pehmed, musta=kova). Ottobock suosittelee aloit-

tamaan lapinédkyvélla kantapaakiilalla.

1) Kohdista kantapaéakiilan aukko proksimaaliseen ja posteriooriseen suuntaan.

2) Tyoénna kantapaakiila liitosjousen ja kantapaajousen valiin, kunnes kantapaékiila lukkiutuu pai-
kalleen (katso Kuva 2).

3) Paina kantapaakiila sivuttain ulos poistaaksesi kantapaakiilan.

5.2 Vaihtoehtoisesti: vaahtomuovipaallyksen asennus

Vaahtomuovipaéllyksen ja proteesin jalkaterén valisena irrotettavana liitoksena toimii litoselementti

(esim. liitoslevy, liitoskaulus, liitdntédkaulus, vaahtomuoviliitdntakaulus).

> Tarvittavat materiaalit: Rasvaa poistava puhdistusaine (esim. isopropyylialkoholi 634A58),
kontaktilima 636N9 tai muoviliima 636W17

1) Mittaa polven kiertopisteen etéisyys vaahtomuovipaallyksen halutusta paésta ja lisda kokoon-
puristusmitta: Lisdd PE-vaahtomuoviin 10 mm, pehmedéan PUR-vaahtomuoviin 30 mm. Lisaa
TF-proteeseihin kaksinkertainen kokoonpuristusmitta.

2) Katkaise vaahtomuoviaihio.

3) Veda vaahtomuoviaihio proteesin paalle.

4) Aseta liitoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkaterdn paalle. Sen mukaan, minkélai-
nen malli on kyseessa, liitoselementti lukittuu paikalleen reunaan tai on kiinni jalkateréan adap-
terissa.

5) Asenna proteesin jalkatera proteesiin.

6) Merkitse liitoselementin &ariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle leikkauspinnalle.

7) lIrrota proteesin jalkatera ja poista litoselementti.

8) Puhdista litoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

9) Liimaa liitoselementti merkityn &ériviivan mukaisesti kiinni vaahtomuoviaihion distaaliseen leik-

kauspintaan.
10) Anna liimauksen kuivua (n. 10 minuuttia).
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11) Asenna proteesin jalkaterd paikalleen ja sovita ulkoinen kosmetiikkaosa. Talldin on otettava
huomioon paallyssukkien tai SuperSkin-paallysten aiheuttama puristuspaine.

6 Puhdistus

1C60

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmeadlla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

1C63, 1C64
> Suositeltava puhdistusaine: pH-neutraali saippua (esim. Derma Clean 453H10)

1) Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedellé ja puhdista ph-neutraalilla saippualla.
2) Huuhtele saippuajadmat puhtaalla makealla vedella.

3) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

4) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

> Tarkasta proteesikomponentit silmamaaréisesti ja niiden toimintoihin ndhden ensimmaisten
30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessd mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Jos havitat jat-
teet vastoin maakohtaisia maarayksia, silla voi olla haitallisia vaikutuksia ympaéristolle ja terveydel-
le. Huomioi kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havitta-
mistoimenpiteita.

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisistad laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

10 Tekniset tiedot

1C60 Triton
Koot [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Jalan kapean | Kannan korkeus [mm] 15+5 -
paillyksen |5 estelmakorkeus 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
kanssa [mm]
Paino [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
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1C60 Triton

Koot [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Jalan nor- | Kannan korkeus [mm] - 10+5
maalin paal- | j5estelmikorkeus - 126 | 120 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
lyksen kans- | [mm)
sa Paino [g] _ 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg], 100 150
aktiviteettitaso 3
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg], 100 125
aktiviteettitaso 4
Aktiviteettitaso 3ja4
1C63 Triton Low Profile

Koot [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Jalan kapean | Kannan korkeus [mm] 15+5 -
padllyksen | 5estelmikorkeus 35 36 40 45 -
kanssa [mm]

Paino [g] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
Jalan nor- | Kannan korkeus [mm] - 10+5
maalin paal- | j5jestelmikorkeus - 42 | 43 | 45 49 52 | 55
lyksen kans- [mm]
sa Paino [g] _ 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg], 100 150
aktiviteettitaso 3 ja 4
Aktiviteettitaso 3ja4

1C64 Triton Heavy Duty

Koot [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 20 [ 30
Jalan kapean | Kannan korkeus [mm] 15+5 -
paallyksen | j5estelmikorkeus 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
kanssa [mm]

Paino [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
Jalan nor- | Kannan korkeus [mm] - 10+5
maalin p&al- | j5estelmikorkeus - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
lyksen kans- [mm]
sa Paino [g] _ 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg], 100 150
aktiviteettitaso 3 ja 4
Aktiviteettitaso 3ja4

Polski

1 Opis produktu

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2017-05-12

>
>

>

uszkodzeniom produktu.

Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-

nia produktu.
Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.
Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
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1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopy protezowe 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile i 1C64 Triton Heavy Duty nadaja sie do
szybkiego chodzenia po réznych podtozach.

Funkcjonalne wlasciwosci stop protezowych zostaja osiagniete poprzez elementy sprezyste wyko-
nane z witékna weglowego. Omawiane stopy protezowe umozliwiajg odczuwalne zgigcie pode-
szwowe podczas podparcia piety i naturalny ruch przekolebania. Elementy sprezyste oddaja przy
tym zgromadzong energie.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wyfacznie do protetycznego zaopatrzenia konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonujg optymalnie wtedy, jesli zostanag zestawione z odpowiednimi kom-
ponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia mobilnosci, identycznymi z naszg infor-
macja odnosnie klasyfikacji MOBIS i wyposazonymi w wtasciwe, modularne elementy taczace.

Q' Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszajgca sie na zewnatrz
Qﬂ‘ bez ograniczen) i stopnia mobilnosci 4 (osoba poruszajaca sie na zewnatrz bez
WO ograniczen o wyjatkowo wysokich wymaganiach).

Yap'

1C60

Wielkosé [cm] 21 do 24 25 do 30
Maks. ciezar ciata [kg], stopien mobilnosci 3 100 150
Maks. ciezar ciata [kg], stopien mobilnosci 4 100 125
1C63, 1C64

Wielkos¢ [cm] 21 do 24 25 do 30
Maks. ciezar ciata [kg], stopien mobilnosci 3i 4 100 150

Ponizsza tabela zawiera dane odnos$nie odpowiedniej sztywnosci sprezyny stopy protezowej, wia-
Sciwej do wagi ciata pacjenta i wielkos$ci stopy protezowe;j.

Sztywnos¢ sprezyny
Ciezar ciata [kg] Wielkosc¢ stopy protezowej [cm]
21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
do 55 1 -
56 do 75 2

76 do 100

101 do 125 - 4
126 do 150 - 5
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2.3 Warunki otoczenia
1C60

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 wodochtonne (np. talk)

1C63, 1C64

Dopuszczalne warunki otoczenia

Zastosowanie w zakresie temperatury: -10 °C do +60 °C

Kryteria przechowywania i transportu: -10 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powietrza: bez ograniczen
Wilgotnos$¢: woda stodka, woda stona, woda chlorowana, pot, mocz

Niedopuszczalne warunki otoczenia

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Kwasy

Kurz, piasek, czasteczki o wysokiej wodochtonnosci (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania
Omawiany produkt zostat przetestowany wedtug ISO 22675 pod katem 2 milionéw cykli obcigze-

niowych. W zalezno$ci od stopnia aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytkowania od 2
do 3 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogodlne wskazowki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Niedopuszczalne zestawienie komponentéw protezowych

Niebezpieczenstwo 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 mozliwos$¢ ich wzajemnego zestawienia.

| A PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowac¢ odpowiednio do podanego zakresu zastosowania (patrz stona 82).
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| A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowaé w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ 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 podjgé 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

Stosowanie stopy protezowej bez pokrycia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek brakujacej przyczepnosci do podtoza i utrata funkcjonowania
stopy protezowej

» Stope protezowg nalezy stosowac zawsze z dopasowanym pokryciem.

| A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno$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.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Oznakami utraty funkcjonowania sg zmniejszona sprezystos¢ (np. zmniejszony opér przodostopia
lub zmiejszone zachowanie przekolebania) lub delaminacja sprezyny z wtékna weglowego.

4 Skiad zestawu

patrz llosé Nazwa Symbol
ilustr. 1, poz.:
- 1 Instrukcja uzytkowania -
- 1 Stopa protezowa -
1 1 Skarpetka ochronna SL=Spectra Sock
2 1 Klin pietowy-zestaw (miekki, twardy) 2F60*
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Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad zestawu)

Nazwa Symbol
Pokrycie stopy 2C6*
Kapa taczaca 2C19*, 2C20*

5 Przygotowanie do uzytku

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie lub montaz
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezowych
» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

| A PRZESTROGA

Stosowanie talku
Niebezpieczenstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku smaru
» Nie nalezy stosowac talku na produkcie lub pozostatych komponentach protezowych.

Szlifowanie stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia produktu
» Stopy protezowej lub pokrycia stopy nie nalezy szlifowac.

5.1 Osiowanie

INFORMACIJA

Na ztaczu w obrebie blizszym stopy protezowej znajduje sie ostona adaptera z tworzywa sztucz-

nego. Obreb zlacza zostaje w ten sposéb chroniony przed zadrapaniami podczas osiowania i

przymiarki protezy.

» Ostone adaptera nalezy zdemontowaé, zanim pacjent opusci warsztat/pomieszczenia do
przymiarki.

5.1.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

INFORMACIJA

Naciagna¢ skrapetke ochronna na stope protezowa, aby unikngé¢ powstawaniu odgtoséw w
pokryciu stopy.

Montaz pokrycia stopy

> Zalecane narzedzia: Element do wymiany 2C100

1) Stope protezowa nalezy wsung¢ do pokrycia.

2) Piete stopy protezowej nalezy wcisnaé do pokrycia, az do zatrzasniecia.

Demontaz pokrycia stopy

> Zalecane narzedzia: Element do wymiany 2C100

1) Blokade pokrycia stopy nalezy przycisnag¢ do tytu i piete stopy protezowej pociagna¢ w gore.
2) Stope protezowsg nalezy wyjac z pokrycia.
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5.1.2 Osiowanie podstawowe
Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Przebieg osiowania podstawowego

Wymagane materialy: Goniometr 662M4, urzadzenie pomiaru wysokosci obcasa 743S12, miara
50:50 743A80, urzadzenie do osiowania (np.L.A.S.A.R. Assembly 743L200 lub PROS.A. Assembly
743A200)

Montaz i ustawienie komponentéw protezowych w urzadzeniu do osiowania nalezy przeprowadzi¢ wedtug
nastepujacych danych:

Plaszczyzna strzatkowa

(1] Wysokos¢ obcasa: Efektywna wysoko$é obcasa (wysokos$¢ obcasa but - grubo$¢ podeszwy
obreb przodostopia) + 5 mm

(2] Rotacja zewnetrzna stopy: ok. 5°

(3] Pozycja a-p $rodka stopy protezowej do linii osiowania:
Wielkos¢ stopy [cm]: Przeniesienie do przodu srodka stopy do linii osiowania
[mm]:
21 do 25 25
26 do 28 30
29 do 30 35
(4] Stope protezowa i lej protezowy nalezy potaczy¢ za pomocg wybranych adapteréw. Nalezy przy

tym przestrzegac instrukcji uzytkowania adapteréw.

(5] Okresli¢ $rodek leja protezowego za pomocg miary 50:50. Lej protezowy przyporzadkowaé $rod-
kowo do linii osiowania.
Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°

Plaszczyzna czotowa

(6] Linia osiowania stopa protezowa: Pomiedzy paluchem duzym a paluchem drugim
Linia osiowania leja protezowego: Wzdtuz bocznej krawedzi rzepki

(7] Zwrécic¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywodzenia.

Osiowanie podstawowe protezy uda
» Nalezy przestrzega¢ danych zawartych w instrukcji uzytkowania protezowego przegubu kola-
nowego.

5.1.3 Osiowanie statyczne

* Ottobock zaleca kontrole osiowania protezy za pomoca L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecz-
nosci przeprowadzenie dopasowania.

* W razie koniecznosci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez uda: 646F219*,
modularnych protez podudzia: 646F336*) mozna zamdwic¢ w Ottobock.

5.1.4 Przymiarka dynamiczna

* Nalezy dopasowac osiowanie protezy w pfaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej
(n p. poprzez zmiane kata lub przesuniecie), aby zapewni¢ prawidtowe podparcie piety i opty-
malne przekolebanie.

» Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obcigzenia po podparciu piety
nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana.

* Ostone adaptera stopy protezowej nalezy zdemontowac po zakonczeniu przymiarki dynamicz-
nej i éwiczen chodzenia.

5.1.4.1 Optymalizacja charakterystyki piety

Charakterystyka piety zostaje zoptymalizowana poprzez zastosowanie klinéw pietowych. Jesli pod-

parcie pieta lub kontakt piety podczas srodkowej fazy podporu jest zbyt migkki, pieta moze byé

usztywniona za pomoca klina pietowego.

Dostepne sa dwa rodzaje klinéw pigtowych (przezroczysty=migkki, czarny=twardy). Ottobock

zaleca rozpoczecie optymalizacji przy uzyciu przezroczystego klina pigtowego.
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1) Szczeline klina pietowego nalezy ustawié w kierunku obrebu blizszego i do tytu.

2) Klin pietowy wsunaé pomiedzy sprezyne taczacg a sprezyne pietowa, az klin pietowy zastrza-
$nie sie (patrz ilustr. 2).

3) Aby usungc klin pigtowy, wycisna¢ go w bok.

5.2 Opcjonalnie: montaz pokrycia kosmetycznego

Do rozlaczalnego potaczenia pomiedzy pokryciem piankowym a stopa protezowa stuzy element

taczacy (np. plytka taczaca, kapa faczaca, kapa ztacza, kapa ztgcza z tworzywa sztuczego).

> Wymagane materialy: Odttuszczajgcy $rodek czyszczacy (np. alkohol izopropylowy 634A58),
klej kontaktowy 636N9 lub klej do tworzyw sztucznych 636W17

1) Nalezy zmierzy¢ odstep od punktu obrotowego kolana do wymaganego konca pokrycia pian-
kowego i doda¢ kompresje: w przypadku pianki PE doda¢ 10 mm, w przypadku pianki migk-
kiej PUR doda¢ 30 mm. W przypadku protez uda nalezy doda¢ podwojng kompresje.

2) Polifabrykat piankowy nalezy przyciaé na dtugosé.

3) Potfabrykat piankowy nalezy naciggnaé na proteze.

4) Element taczacy nalezy natozy¢é na pokrycie stopy lub na stope protezowa. W zaleznosci od
rodzaju element tgczacy zatrzaskuje sie na krawedzi lub zostaje osadzony na adapterze stopy.

5) Stope protezowg nalezy zamontowac do protezy.

6) Nalezy naszkicowaé zewnetrzne kontury elementu faczacego na powierzchni ciecia péffabryka-
tu piankowego w obrebie dalszym.

7) Stope protezowa nalezy zdemontowac i element fgczacy usunac.

8) Element taczacy nalezy wyczysci¢ za pomoca odttuszczajacego srodka czyszczacego.

9) Element faczacy nalezy naklei¢ na powierzchnie ciecia poétfabrykatu piankowego w obrebie
dalszym zgodnie z zaznaczonym ksztaftem zewnetrznym.

10) Sklejenie pozostawi¢ do wysuszenia (ok. 10 minut).

11) Nalezy zamontowa¢ stope protezowg i dopasowaé kosmetyczny ksztalt zewnetrzny. Nalezy
przy tym uwzglednic¢ nacisk wywierany przez ponczochy kompresyjne lub SuperSkin.

6 Czyszczenie

1C60

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, miekka scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.

3) Wilgotnosc¢ resztkowg wysuszy¢ na powietrzu.

1C63, 1C64

> Zalecany srodek czyszczacy: mydto o neutralnym pH (np. Derma Clean 4563H10)

1) Produkt nalezy czysci¢ czystg, stodkg wodg i mydtem o neutralnym pH.
2) Resztki mydta nalezy wyptukaé czystg, stodkg woda.

3) Produkt nalezy wytrze¢ do sucha migkka scierka.

4) Wilgotnos$c resztkowa nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac kontroli wzrokowej i sprawdzi¢ pod katem funkcjono-
wania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokona¢ facznie z odpadami gospodarstwa domowe-
go. Utylizacja niezgodna z przepisami obowiazujagcymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla srodowiska
i zdrowia. Prosimy przestrzega¢ instrukcji wlasciwych wtadz krajowych odnoénie segregacji i utyli-
zacji tego typu odpadéw.
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9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridow klasyfikacji zgodnie z zatagcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

10 Dane techniczne

1C60 Triton

Wielkosci [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
y 4 waskim | Wysokos¢ obcasa [mm] 15+5 -
pokryciem  [\ysokoséé systemowa| 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
stopy [mm]

Ciezar [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
Ze znormali- | Wysokos$¢ obcasa [mm] - 10«5
zowanym Wysokosé systemowa - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
pokryciem [mm]
stopy Ciezar [g] _ 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Maks. ciezar ciata [kg], stopien mobil- 100 150
nosci 3
Maks. ciezar ciata [kg], stopien mobil- 100 125
nosci 4
Stopien mobilnosci 3i4

1C63 Triton Low Profile

Wielkosci [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 20 [ 30
z waskim | Wysokos¢é obcasa [mm] 15+5 -
pokryciem Wysokosé systemowa 35 36 40 45 -
stopy [mm]

Ciezar [g] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 _
Ze znormali- | Wysokos$¢ obcasa [mm] - 10+5
zowanym Wysokosé systemowa - 42 | 43 | 45 49 52 | 55
pokryciem [mm]
stopy Ciezar [g] _ 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Maks. ciezar ciata [kg], stopien mobil- 100 150
nosci3i4
Stopien mobilnosci 3i4
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1C64 Triton Heavy Duty

Wielkosci [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
y4 waskim | Wysokos¢ obcasa [mm] 15+5 -
pokryciem  yysokoséé systemowa| 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -

stopy [mm]

Ciezar [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -

Ze znormali- | Wysokos$¢ obcasa [mm] - 10+5

Zzowanym Wysokosé systemowa - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
pokryciem [mm]

stopy Ciezar [g] _ 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Maks. ciezar ciata [kg], stopien mobil- 100 150

nosci3i4

Stopien mobilnosci 3i4
1 Termékleiras magyar
TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2017-05-12

» A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

> A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-
kat.

» A felhasznalot tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile és a 1C64 Triton Heavy Duty protézislabak alkalmasak a
gyors jarasra a kilonféle talajokon.

A protézislabak funkcios tulajdonsagait a szénszalas rugos elemek adjak. A protézisldbak a sarok-
ra lépéskor lehetévé teszik az érezhetd talp irdnyl kinydjtast és a természetes legérdiilé mozgast.
Ekozben a rugds elemek a tarolt energiat ismét leadjak.

1.2 Kombinacios lehetéségek
Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyartok kompatibilis
Osszekotd elemekkel rendelkezd alkatrészeinek miikodéképességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatdsara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet

Az alkatrészeink optimalisak, ha alkalmas alkatrészekkel kombinaljak, amelyeket a mi MOBIS osz-
talyozé informaciodinkkal azonosithatdé médon a testsuly és a mobilitasi fok alapjan valasztottak ki,
és amelyek illeszked6 modulos 6sszekotd elemekkel rendelkeznek.

A termék a 3. mobilitasi fok (korlatlan kiltéri jaras) és a 4. mobilitasi fok (kilon6-

&" sen magas igényd kiltéri jaras) szamara ajanlott.
asY
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1C60

Méret [cm] 21-t6l 24-ig 25-t61 30-ig
Legnagyobb testsily [kg], mobilitasi fok 3 100 150
Legnagyobb testsily [kg], mobilitasi fok 4 100 125
1C63, 1C64

Méret [cm] 21-t6l 24-ig 25-t61 30-ig
Legnagyobb testsuly [kg], mobilitasi fok 3 és 4 100 150

A kovetkezé tablazat a protézislab alkalmas, a paciens testsulydhoz és a protézislab méretéhez ill§
rugémerevségét tartalmazza.

Rugomerevség
Testsuly [kg] Protézislab-méret [cm]
21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 [ 28 [ 29 | 30
55-ig 1 -
56-tol 75-ig 2

76-t61 100-ig

101-t5l 125-ig - 4

126-t6l 150-ig - 5

2.3 Kornyezeti feltételek
1C60

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-tél +60°C-ig

Megengedett, nem kondenzalédé relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kornyezeti feltételek
Mechanikus rezgések vagy (tések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sés viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivd hatasu részecskék (pl. talkum)

1C63, 1C64

Megengedett kornyezeti koriilmények
Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-t6l +60° C-ig

Téarolasi és szallitasi kovetelmények: -10 °C - +60 °C, relativ paratartalom: Nincs korlatozés

Nedvesség: Edesviz, sés viz, kléros viz, izzadtsag, vizelet

Nem megengedett kornyezeti kériilmények

Mechanikus rezgések vagy (tések
Savak
Por, homok, erésen nedvszivd hatdst szemcsék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat id6tartama
A terméket a gyarté az ISO 22675 elbirdsai szerint 2 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az ér-
ték a paciens aktivitasi fokatdl figgéen 2-3 éves hasznalatnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat
| A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
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||:| Figyelmeztetések esetleges miszaki hibéakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, amelyek az adott célra en-
gedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznalati utasitasa alapjan ellendrizni kell azok egymassal torténé
kombinalhatésagat.

A VIGYAZAT

A termék tulterhelése
Sérillésveszély a tehervisel6 elemek torése matt
» A terméket a megadott felhasznalasi célnak megfeleléen hasznalja (Id. 89 old.).

A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek kozott

Sérilésveszély a termék megrongalédasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti korilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, az épségét ellendrizni kell.

» Nem szabad tovabb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan megsérilt, vagy kétely merdl fel
ezzel kapcsolatban.

» Szlkség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyart6 altal vagy szakm(helyben, stb.).

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése és ismételt hasznalatba adas egy masik paciensnek
Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalodasa miatt

» Gondoskodni kell arrol, hogy a bevizsgalt hasznalati idét ne 1épje tul.

> A terméket csak egy paciens altali hasznalatra terveztik.

A VIGYAZAT

A protézislab hasznalata labboritas nélkiil
Sérillésveszély a hianyos talajfogds és a protézislab funkciok elvesztése miatt
» A protézislabat mindig a hozzavalé labboritassal hasznalja.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkalasa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

> A miikodés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasznalja tovabb (lasd "A
mkodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

Szilkség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenérzés a
gyart6 szakszervizében, stb.).

v
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Funkciévaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
A csokkent rugdhatas (pl. a l1ab elsé része ellenallasanak csokkenése vagy médosult gordilési tu-
lajdonsagok) illetve a szénszalas rugd rétegeinek szétvalasa a funkcidvesztés jele.

4 A szallitmany tartalma

Id. 1 abra, té- | Mennyiség | Megnevezés Megjeldlés
tel:
- 1 Hasznalati utasitas -
- 1 Protézislab -
1 1 Véddzokni SL=Spectra-zokni
2 1 Sarokék készlet (lagy, kemény) 2F60*
Pétalkatrészek/tartozékok (nincsenek a szallitasi terjedelemben)
Megnevezés Megjelodlés
Labboritas 2C6*
Csatlakozo sapka 2C19*, 2C20*

5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongélédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.

A VIGYAZAT

Talkum hasznalata
Sérilésveszély, a termék karosodasa a kenbanyag hianya miatt
» A terméken vagy egyéb protézis alkatrészeken ne hasznaljon talkumot.

ERTESITES.

A protézislab vagy a labboritas megcsiszolasa
A termék idé el6tti elhasznalédasa a rongéléddas miatt
» Ne csiszolja be a protézislabat vagy a labboritast.

5.1 Felépités

TAJEKOZTATAS

A protézislab testkozeli csatlakozasan talalhaté a mlanyag adaptervédd. Ez védi a csatlakozo te-

riletét a protézis felépitése és a felprébalasa kozben a karcolédastdl.

> Miel6tt a paciens eltdvozik a mihelybdl / a felprobalas teriletérdl, tavolitsa el az adaptervé-
dét.

5.1.1 A labburkolat felhlizasa/eltavolitasa

TAJEKOZTATAS
Gylrédés nélkill hizza fel a védézoknit a protézislabra, igy keriilje el a zajokat a labboritasban.
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A labboritas felhiizasa

> Ajanlott szerszamok: 2C100 cseresegéd

1) Tolja be a protézislabat a labboritasba.

2) Bekattanasig nyomja be a protézislab sarkat a labburkolatba.

A labburkolat levétele

> Ajanlott szerszamok: 2C100 cseresegéd

1) Nyomja hatrafelé a labboritas reteszét és a protézislab sarkat hizza felfelé.
2) Vegye ki a protézislabat a labboritasbdl.

5.1.2 Alapfelépités
Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

felépit6 készilék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly 743A200)

Sziikséges anyagok: Goniométer 662M4, sarokmagassag-mérd készilék 743512, 50:50 idomszer 743A80,

A protézis alkatrészek beigazitasa és felszerelése torténjen a felépité készlilékben a kovetkezd adatok szerint:

Fiiggoleges [sagittal] testsik

(1] Sarokmagassag: Hatadsos sarokmagassag (A cip6 sarokmagassaga - a labujjak teriletének
talpvastagsaga)+ 5 mm

(2] Lab elforditasa kifelé: kb. 5°

(3] A protézislab kozepének 'a-p' bedllitasa a felépité kozépvonalhoz képest:
Labméret [cm]: A labk6zep el6rehelyezése a felépito vonal felé [mm]:
21-t6 25-ig 25
26-t6l 28-ig 30
29-t6l 30-ig 35
(4] A kivalasztott adapterrel kosse 0ssze a protézislabat és a protézistokot. Tartsa be az adapter hasz-

nalati utasitasat.

(5] A protézistok kozépvonalat az 50:50-es idomszerrel allapitsa meg. A protézistokot a felépités ko-
zépvonala szerint kozépre rendezze el.
Tok behajlas: Egyéni csonk-behajlas + 5°

Mellsé sik

0 A protézislab felépité vonala: A nagy és a masodik labujj kozott
A protézistok felépit6 vonala: A térdkalacs szélét érinté vonal mentén

(7] Figyeljen a tavolité és a kozelité helyzetekre.

Alapfelépités, TF
» Vegye figyelembe a protézis térdizllet hasznalati utasitdsanak adatait.

5.1.3 Statikai felépités

Az Ottobock a protézis felépitésének ellenérzését és szikség szerinti beigazitdsat a
L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

A felépitési ajanlasokat szlkség szerint be lehet szerezni az Ottobock-nal (TF-modulos labszar
protézisek: 646F219,TT-modulos labszar protézisek: 646F336).

5.1.4 Dinamikus proba

Igazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a szogallas megvaltoztatasaval vagy elto-
lasaval) agy, hogy biztositott legyen a korrekt sarok érintkezés és az optimalis atgordulés.
Térd alatti ellatasnal: Ugyelien arra, hogy a sarokra Iépés utan, a testsuly athelyezédésekor
|étrejojjon a fizioldgias térdhajlas.

A dinamikus felprobalas és a jarasgyakorlatok befejeztével tavolitsa el a protézislab adaptervé-
delmét.
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5.1.4.1 A sarokkarakterisztika optimalizalasa

A sarok karakterisztikajat sarokékek alkalmazasaval optimalizaljuk. Ha a sarokra |épés, vagy a sa-
rokérintkezés a kozépsé allasfazisban tul 1agy, a sarkot egy sarokékkel lehet mereviteni.

Két sarokék kozll valaszthat (atlatszé=Ilagy, fekete=kemény). Az Ottobock javasolja, hogy mindig
az atlatsz6 sarokékkel kezdjen.

1) A sarokék kivagasat testkozeli és a test mogotti irdnyba igazitsa be.

2) A sarokéket a bepattanasaig tolja be a csatlakozd rugé és a sarokrugé kozé (Id. 2 abra).

3) A sarokék eltavolitasahoz oldalra nyomja ki a sarokéket.

5.2 Opcio: A habanyag bevonat felszerelése

A habanyag huzat és a protézislab kozotti oldhatéd kotést egy 6sszekots elem (pl. 6sszekotd lap,

Osszekotd sapka, csatlakdzésapka, habanyag csatlakézésapka) biztositja.

> Sziikséges anyagok: Zsiroldd tisztitoszer (pl. 634A58 izopropil alkohol), 636N9 gyorsragasz-
té vagy 636W17 miianyag ragaszto

1) Mérje le a tavolsagot a térd forgaspontja és a habbevonat kivant vége kozott és adja hozza a
karmantyl hosszat: PE-hab esetén 10 mm-t, PUR-hab esetén 30 mm-t kell hozzaadni. TF-pro-
tézis esetén dupla karmantylhosszt adjon hozza.

2) Roviditse le a kozmetikus habanyagbevonatot.

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

4) Tegye fel az 6sszekots elemet a labboritasra vagy a protézislabra. A kivitel szerint az 6sszeko-
t6 elem a peremén bekattan, vagy felll a labadapterre.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) Jeldlje be az 6sszekotd elem kiilsé korvonalat a habanyag nyersdarab testtél tavoli vagasfelile-
tén.

7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszekoté elemet.

8) Egy zsirtalanité tisztitdval tisztitsa meg az 6sszekotd elemet.

9) Ragassza fel az dsszekotéelemet a kirajzolt kiilsé korvonal szerint a habanyag nyersdarab test-
t6l tavoli vagasfellletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).

11) Szerelje 6ssze a protézislabat és illessze hozza a kozmetikai kiils6 format. Kézben vegye figye-
lembe az 6sszenyomast a védSharisnya vagy a SuperSkin miatt.

6 Tisztitas

1C60

1) Puha nedves ruhaval at kell toroIni a terméket.

2) A terméket puha ruhaval toroélgessik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

1C63, 1C64

> Ajanlott tisztitészerek: pH-semleges szappan (pl. "Derma Clean", 4563H10)
1) Aterméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal kell tisztitani.

2) A maradék szappant tiszta édesvizzel kell ledbliteni.

3) A terméket puha ruhaval torélje szarazra.

4) A maradék nedvességet a szabad levegén kell kiszaritani.

7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az els6 30 napi hasznalat utan szemrevételezéssel, és a miikodés el-
len6rzésével vizsgalja at.

» A soron kdvetkezé konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist, nem észlelhet6-e raj-
ta kopas valahol.

> Evente biztonsagi ellendrzés szitkséges.
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8 Artalmatlanitas
A terméket tilos a vegyes haztartdsi szemétbe dobni. Amennyiben nem az adott orszag kornyezet-
védelmi elGirdsai szerint torténik az artalmatlanitdsa, az veszélyes lehet a kérnyezetre és az egész-
ségre egyarant. Kérjuk, tartsak be orszaguk illetékes hatdésagainak az artalmatlanitasra és gydjtés-
re vonatkozé el8irasait.

9 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, ennek megfelel6en valtoz-
hat.

9.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben véllal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
replS leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszeritlen hasznalata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kdvetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozd 93/42/EGK Eurépai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Figgelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztalyozasi kategdriak alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felelSs-
sége alapjan kerllt kidllitasra a Diektiva VII. Fuggelékének megfelelSen.

10 Miiszaki adatok

1C60 Triton

Méretek [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Keskeny lab- | Sarokmagassag [mm] 15+5 -
burkolattal  Rendszermagassag 116 | 117 [ 118 | 120 [ 124 | 125 | 136 -

[mm]

Sily [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
Normal lab- | Sarokmagassag [mm] - 10+5
burkolattal | pendszermagassag _ 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156

[mm]

Saly [g] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Legnagyobb testsuly [kg], mobilitasi 100 150
fok 3
Legnagyobb testsuly [kg], mobilitasi 100 125
fok 4
Mobilitasi fok 3és4

1C63 Triton Low Profile

Méretek [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Keskeny lab- | Sarokmagassag [mm] 15+5 -
burkolattal Rendszermagassag 35 36 40 45 -

[mm]

Sdly [g] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
Normal lab- | Sarokmagassag [mm] - 10+5
burkolattal Rendszermagassag - 42 | 43 | 45 49 52 | 55

[mm]

Saly [g] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Legnagyobb testsuly [kg], mobilitasi 100 150
fok 3 és 4

95



1C63 Triton Low Profile

Méretek [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Mobilitasi fok 3és4
1C64 Triton Heavy Duty

Méretek [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Keskeny lab- | Sarokmagassag [mm] 15+5 -
burkolattal Rendszermagassag 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -

[mm]

Sily [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
Normal lab- | Sarokmagassag [mm] - 10+5
burkolattal | Rendszermagassag - 126 | 120 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156

[mm]

Suly [g] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Legnagyobb testsuly [kg], mobilitasi 100 150
fok 3 és 4
Mobilitasi fok 3és4
1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2017-05-12

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézova chodidla 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile a 1C64 Triton Heavy Duty jsou vhodna
pro rychlou chizi na rdznych podkladech.

Funkéni vlastnosti protézovych chodidel jsou dosaZeny diky pruzinovym elementim z karbonu.
Protézova chodidla umoziuji doslap paty s citelnou plantarni flexi a pfirozeny odval chodidla. P¥i-
tom vydaji pruzinové elementy naakumulovanou energii.

1.2 Moznosti kombinace komponenti

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem Ottobock. Funkcnost s kom-
ponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla
testovana.

2 Pouziti k danému ticelu
2.1 Uéel pousziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 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.
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Q' Produkt je doporuceny pro stuper aktivity 3 (neomezena chlze v exteriéru) a stu-
Gﬁ‘ peri aktivity 4 (neomezena chiize v exteriéru s mimofadné vysokymi naroky).

arY

1C60

Velikost [cm] 21 a7 24 25 az 30
Max. télesna hmotnost [kg], stupen aktivity 3 100 150
Max. télesna hmotnost [kg], stupen aktivity 4 100 125
1C63, 1C64

Velikost [cm] 21 az 24 25 az 30
Max. télesna hmotnost [kg], stupen aktivity 3 a 4 100 150

V nasledujici tabulce jsou uvedeny vhodné tuhosti pruzin protézového chodidla odpovidajici téles-
né hmotnosti pacienta a velikosti protézového chodidla.

Tuhost pruziny
Télesna hmotnost [kg] Velikost protézového chodidla [cm]
21 | 22 [ 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28 | 29 [ 30
do 55 1 -
56 az 75 2
76 az 100
101 az 125 - 4
126 az 150 - 5

2.3 Okolni podminky
1C60

Pfipustné okolni podminky
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C

Pripustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzuijici

Nepripustné okolni podminky
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladké voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napft. talek)

1C63, 1C64

Pfipustné okolni podminky

Teplotni rozsah pouziti: -10 °C az +60 °C

Podminky pro skladovani a prepravu: -10 °C az +60 °C, relativni vlhkost vzduchu: Zadna omezeni

Vlhkost: Sladka voda, slana voda, chlorovana voda, pot, mo¢

Nepfripustné okolni podminky

Mechanické vibrace nebo razy

Kyseliny

Prach; pisek; silné hygroskopické ¢astice (napft. talek)

2.4 Doba pouziti
Produkt byl podroben vyrobcem zkousce 2 miliény zatézovacich cykld dle 1ISO 22675. Vysledek
odpovida pfedpokladané provozni Zivotnosti 2 aZz 3 roky podle stupné aktivity pacienta.
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

NepfFipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti protézovych komponentd, zda se smi kombinovat také
vzajemné mezi sebou.

Nadmérné namahani produktu
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dila
» PoufZivejte produkt podle uvedené oblasti pouZiti (viz téZ strana 96).

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v dusledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedoslo k
jeho poskozeni.

V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt pouzivat.

V pripadé potreby zajistéte vhodna opatreni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vy-
robce nebo v protetické dilné atd.).

vy

Prekroceni predpokladané 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.

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Pouziti protézového chodidla bez kosmetického krytu
Nebezpeci poranéni v disledku neulpivani k podloZzce a nefunkénosti protézového chodidla
» Protézové chodidlo pouZivejte vzdy s kosmetickym krytem odpovidajici velikosti.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcnosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.
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P>V pfipadé zjiSténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestante protézu nosit (viz ,Zjisténi
zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatieni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

Zjisténi zmén funkcénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zredukovani ucéinku pruziny (napf . snizeni odporu pfednoZi nebo zména pribéhu odvalu) nebo
delaminace karbonové pruziny jsou zndmkami ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

viz obr. 1, Mnozstvi Nazev Oznaceni
poz.:
- 1 Navod k pouziti -
- 1 Protézové chodidlo -
1 1 Ochranna puncoska SL=Spectra-Sock
2 1 Sada patnich klinG (mékké, tvrdé) 2F60*
Nahradni dily/pfislusenstvi (nejsou soucasti dodavky)
Nazev Oznaceni
Kosmeticky kryt chodidla 2C6*
Podlozka na chodidlo 2C19*, 2C20*

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentl protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montaz.

Pouzivani talku
Nebezpeci poranéni, poskozeni produktu v dusledku odstranéni maziva
» Nepouzivejte talek u produktu ani u dalSich protézovych komponentu.

| UPOZORNEN

Zbrouseni protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla
Predcasné opotfebeni z divodu poskozeni produktu
» Protézového chodidlo nebo kosmeticky kryt chodidla nezbrusSujte.

5.1 Konstrukce

INFORMACE

Na proximalnim pfipojeni protézového chodidla je nasazena plastova ochrana adaptéru. Tim je
chrénéna oblast pfipojeni pred poskrabanim béhem stavby a zkousky protézy.
» Predtim, nez pacient opusti dilnu/zkousebni mistnost, ochranu adaptéru sejméte.
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5.1.1 Nasazeni a sejmuti krytu chodidla

INFORMACE

Natahnéte ochrannou puncosku na protézové chodidlo, aby se zabranilo vyvijeni zvukd v kosme-
tickém krytu.

Nasazeni krytu chodidla

> Doporucené nastroje: PomUcka pro vyménu kosmetického krytu chodidla 2C100
1) Vlozte protézové chodidlo do kosmetického krytu.

2) Zatlacte patu protézového chodidla do krytu tak, aby se zaaretovala.

Sejmuti krytu chodidla

> Doporucéené nastroje: Pomucka pro vyménu kosmetického krytu chodidla 2C100
1) Zatlacte aretaci krytu chodidla dozadu a vytahnéte patu chodidla nahoru.

2) Vyjméte protézové chodidlo z kosmetického krytu chodidla.

5.1.2 Zakladni stavba
+Zakladni stavba TT

Prubéh zakladni stavby
Potfebné materialy: Uhlomér 662M4, méfici piistroj vy$ky podpatku 743512, 50:50 mérka 743A80, stavéci
pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nebo PROS.A. Assembly 743A200)

Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponentl ve stavécim pfistroji podle nasledujicich ddaja:

Sagitalni rovina
(1] Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpatku boty - tloustka podrazky v oblasti
prednozi)+ 5 mm

(2] Zevni rotace chodidla: cca 5°
(3] a — p polohovani stfedu protézového chodidla vici stavebni linii:
Velikost chodidla [cm]: Posunuti stredu chodidla dopredu viéi stavebni linii [mm]:
21az25 25
26 az 28 30
29 az 30 35
(4] Spojte protézové chodidlo a pahylové lizko s vybranymi adaptéry. Pfitom je nutné dodrzovat poky-

ny v navodu k pouziti adaptérd.

(5] Urcete stied pahylového Iizka pomoci mérky 50:50. Zaclefite prostorové pahylové ltzko, aby bylo
vystfedéné vici stavebni linii.
Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°

Frontalni rovina

0 Stavebni linie protézového chodidla: Mezi palcem a ukazovakem nohy
Stavebni linie pahylového |Gzka: Podél lateralni hrany pately

(7] Méjte na zfeteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle Gdajd v ndvodu k pouZiti protézového kolenniho kloubu.

5.1.3 Staticka stavba

* Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Posture a popfipadé ji
pfizpusobit.

* V pfipadé potfeby si u fy Ottobock mlzete vyzadat doporuceni vyrobce pro stavbu (modularni
stehenni protézy: 646F219*, modularni bércové protézy: 646F336*).

5.1.4 Dynamicka zkouska
» Sefidte stavbu protézu ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zménou Ghlu nebo posu-
nutim chodidla) tak, aby bylo zajisténo spravné dosednuti paty a optiméalni odval chodidla.
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* TT vybaveni: KdyZ dojde po doslapu paty k preneseni vahy a zatizeni protézy, dbejte na fyzio-
logicky pohyb kolene.

* Po ukonceni dynamické zkousky a nacviku chize sejméte ochranu adaptéru protézového cho-
didla.

5.1.4.1 Optimalizace patni charakteristiky

Patni charakteristika se optimalizuje pomoci patnich klind. KdyZ je dosednuti paty nebo patni kon-

takt béhem stfedni stojné faze pfilis mékky, |lze patu vyztuZzit pouzitim nékterého z patnich klinG.

Na vybér jsou k dispozici dva patni kliny (transparentni=mékky, ¢erny=tvrdy). Ottobock doporucu-

je zacinat s transparentnim patnim klinem.

1) Vyrovnejte vybrani patniho klinu v proximéalnim a posteriornim sméru.

2) Zasunte patni klin mezi pfipojovaci pruzinu a patni pruzinu tak, aby doslo k aretaci patniho kli-
nu (viz obr. 2).

3) Patni klin se odstrani tak, Ze se vytlaci ze strany.

5.2 Volitelné prislusenstvi: Montaz pénového krytu

K rozebiratelnému spojeni mezi pénovou kosmetikou a protézovym chodidlem slouzi spojovaci ele-

ment (napf. podloZzka na chodidlo, spojovaci Cepicka, pénova pripojovaci Cepicka).

> Potfebné materialy: Odmastovaci cCisti¢ (napf. izopropylalkohol 634A58), kontaktni lepidlo
636N9 nebo lepidlo na plasty 636W17

1) Zmérte vzdalenost od stiedu kolene k pozadovanému konci pénového potahu a pfictéte prida-
vek na kompresi: U PE pény pfictéte 10 mm, u mékké PUR pény pfictéte 30 mm. U TF protéz
prictéte dvojitou drahu komprese pény.

2) Zhotovte pfifez pénového polotovaru.

3) Natéhnéte pénovy polotovar na protézu.

4) Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na protézové chodidlo. Podle ty-
pu provedeni se spojovaci element zaaretuje v okraji nebo doseda na adaptér chodidla.

5) Namontujte protézové chodidlo k protéze.

6) Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distélni plochu fezu pénového polotovaru.

7) Odmontujte protézové chodidlo a odstrarnte spojovaci element.

8) Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostfedkem.

9) Nalepte spojovaci element podle nakreslené vnéjsi kontury na distalni plochu fezu pénového

polotovaru.

10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).

11) Namontujte protézové chodidlo a prizpUsobte kosmeticky vnéjsi tvar. Pfitom méjte na zfeteli
kompresi pény v dusledku natazeni puncochy nebo povlaku SuperSkin.

6 Cisténi

1C60

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadrikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrarte vysusenim produktu na vzduchu.
1C63, 1C64

> Doporuceny Ccistici prostfedek: mydlo s neutralni hodnotou pH (napf. Derma Clean
453H10)

1) Produkt ocistéte Cistou vodou z vodovodu a mydlem s neutralni hodnotou pH.
2) Zbytky mydla oplachnéte Cistou vodou z vodovodu.

3) Osuste produkt mékkym hadfikem.

4) Zbytkovou vlhkost odstranite vysusenim produktu na vzduchu.
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7 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.

8 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem. Pokud nebude likvida-
ce odpadu provadéna podle predpist v zemi uzivatele, mize to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostre-
di a zdravi. Dbejte na dodrzovani pfedpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi
pouziti.

9 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle 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.

9.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této
smérnice.

10 Technické udaje

1C60 Triton
Velikosti [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
S Gzkym po- | VysSka podpatku [mm] 15+5 -
tahem Systémova vyska [mm] | 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
Hmotnost [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
S normalnim | Vyska podpatku [mm] - 10+5
potahem Systémova vyska [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
Hmotnost [g] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Max. télesna hmotnost [kg], stupen ak- 100 150
tivity 3
Max. télesna hmotnost [kg], stupef ak- 100 125
tivity 4
Stupern aktivity 3a4
1C63 Triton Low Profile
Velikosti [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
S uzkym po- | Vyska podpatku [mm] 15+5 -
tahem Systémova vyska [mm] 35 36 40 45 -
Hmotnost [g] 435 [ 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
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1C63 Triton Low Profile

Velikosti [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30

S normalnim | Vyska podpatku [mm] - 10+5

potahem Systémova vyska [mm] - 42 | 43 | 45 49 52 | 55
Hmotnost [g] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855

Max. télesna hmotnost [kg], stupef ak- 100 150

tivity 3a 4

Stuper aktivity 3a4

1C64 Triton Heavy Duty

Velikosti [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30

S uzkym po- | Vyska podpatku [mm] 15+5 -

tahem Systémova vyska [mm] | 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
Hmotnost [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -

S normalnim | Vyska podpatku [mm] - 10+5

potahem Systémova vyska [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
Hmotnost [g] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915

Max. télesna hmotnost [kg], stupef ak- 100 150

tivity3a 4

Stupern aktivity 3a4

1 Descrierea produsului Roména

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2017-05-12

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si deteriorarea produsului.
» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a produsului.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Labele protetice 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile si 1C64 Triton Heavy Duty sunt adecvate
pentru mersul repede pe baze diferite.

Proprietatile functionale ale labelor protetice sunt obtinute prin elemente arc din carbon. Labele
protetic permit o flexiune plantara sensibili la pasirea pe cilcai si o miscare naturali de rulare. in
acest proces elementele arc cedeaza din nou energia inmagazinata.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceastd 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-
turda modulare compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare
Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu alte componente adec-
vate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de mobilitate, care sunt identificabile prin in-
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formatiile noastre de clasificare MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adec-
vate.

Q' Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilitate 3 (potential ne-
Gﬁ‘ restrictionat la deplasare in spatiul exterior) si gradul de mobilitate 4 (potential ne-
OWQ restrictionat la deplasare in spatiul exterior cu solicitari deosebit de ridicate).

>

1C60

Marimea [cm] 21 pana la 24 25 pana la 30
Greutatea corporala max. [kg], grad de mobilitate 3 100 150
Greutatea corporala max. [kg], grad de mobilitate 4 100 125
1C63, 1C64

Marimea [cm] 21 pana la 24 25 pana la 30
Greutatea corporala max. [kg], grad de mobilitate 3 si 4 100 150

Tabelul urmator contine rigiditatea adecvata a elementului arc a labei protetice ce se potriveste
greutatii corporale a pacientului si marimii labei protetice.

Rigiditatea elementului arc
Greutate corporala [kg] Marimea labei protetice [cm]
21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
pana la 55 1 -

56 pana la 75 2

76 pana la 100 3
101 pana la 125 - 4
126 pana la 150 - 5

2.3 Conditii de mediu
1C60

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C péna la +60 °C

Umiditate atmosferica relativa admisibila 0 % péana 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)

1C63, 1C64

Conditii de mediu admisibile
Domeniul temperaturii de utilizare: -10 °C pana la +60 °C

Conditii de depozitare si transport: -10 °C pana la +60 °C, umiditate relativa: fara restrictii

Umiditate: apa dulce, apa sarata, apa clorurata, transpiratie, urina

Conditii de mediu inadmisibile
Vibratii sau socuri mecanice

Acizi

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)
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2.4 Durata de utilizare

Produsul a fost testat de catre producator conform 1SO 22675 la 2 milioane de cicluri de incarca-
re. In functie de gradul de activitate al pacientului, aceasta corespunde unei durate de utilizare de
2 panala 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.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/A 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.

/A ATENTIE

Suprasolicitarea produsului
Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante
» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat (vezi pagina 103).

/A ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Pericol de vatamare datoritd 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.

/A ATENTIE

Folosirea labei protetice fara invelis cosmetic
Pericol de vatamare datorita lipsei aderentei la sol si pierderea functiei labei protetice
» Folositi intotdeauna laba protetica cu invelisul cosmetic adecvat.
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/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datorita modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si capacitatea de utilizare
a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii functionalitatii (vezi ,Sem-
ne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre service-ul pentru clienti al producatorului, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii

O elasticitate redusa (de ex. o rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament modificat
de rulare) sau o exfoliere a laminatului arcurilor de carbon constituie semne ale pierderii
functionalitatii.

4 Continutul livrarii

vezi fig. 1, Cantitate Denumire Cod
Poz.:
- 1 Manual cu instructiuni de utilizare -
- 1 Laba protetica -
1 1 Ciorap de protectie SL=Spectra-Sock
2 1 Set sustinatori calcanieni (moale, dur) 2F60*
Piese de schimb/Accesorii (nu sunt incluse in continutul livrarii)

Denumire Cod

Tnvelis cosmetic al labei protetice 2C6*

Capac de conexiune 2C19*, 2C20*

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

/A ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

A\ ATENTIE

Utilizarea pudrei de talc
Pericol de vatamare, deteriorarea produsului prin eliminarea lubrifiantului
» Nu utilizati pudra de talc la produs sau la alte componente ale protezei.

| INDICATIE

Slefuirea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura cauzata de deteriorarea produsului
» Nu slefuiti laba protetica sau invelisul cosmetic al labei protetice.
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5.1 Alinierea

INFORMATIE

La racordul proxim al labei protetice se gaseste o protectie a adaptorului din material plastic.
Astfel este protejata de zgarieturi zona de racord in timpul alinierii si testarii protezei.
» Indepartati protectia adaptorului inainte ca pacientul sa paraseasca zona atelierului /testare.

5.1.1 Aplicarea/indepértarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

INFORMATIE

Imbrécati ciorapul de protectie peste laba protetica, pentru a evita zgomotele in invelisul cosme-
tic al labei protetice.

Aplicarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

> Scule recomandate: Mijloc ajutdtor de schimbare 2C100

1) Introduceti prin impingere laba protetica in invelisul cosmetic.

2) Apasati calcaiul labei protetice in invelisul cosmetic pana cand inclicheteaza.

indepartarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

> Scule recomandate: Mijloc ajutdtor de schimbare 2C100

1) Apasati spre spate dispozitivul de blocare a invelisului cosmetic si trageti in sus célcaiul labei
protetice.

2) Scoateti laba protetica din invelisul cosmetic.

5.1.2 Alinierea structurii de baza
Alinierea structurii de baza TT

Derularea instalarii de baza

Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a inaltimii tocului 743512, 50:50 sablon
743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 sau PROS.A. Assembly 743A200)

Efectuati montarea si alinierea componentelor protezei in dispozitivul de montare conform urmatoarelor date:
Planul sagital

(1] Inéltimea tocului: Tnaltimea efectiva a tocului (indltime toc incéltidminte - inaltimea talpii in par-
tea anterioara a labei) + 5 mm

(2] Rotatia exterioara a labei protetice: cca. 5°
(3] a—p pozitionarea mijlocului labei protetice fata de linia de referinta:
Marimea piciorului [cm]: Dislocarea in fata a mijlocului labei fata de linia de refe-
rinta [mm]:
21 pané la 25 25
26 pana la 28 30
29 pana la 30 35
(4] Imbinati laba proteticd si cupa protetici cu adaptoarele selectate. in acest sens respectati instru-

ctiunile de utilizare ale adaptorului.

(5] Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului 50:50. Pozitionati cupa protetica central
fata de linia de referinta.
Flexiunea cupei protetice: Flexiunea individuala a bontului + 5°

Planul frontal

(6] Linia de referinta a labei protetice: intre degetul mare si degetul urmator
Linia de referinta a cupei protetice: de-a lungul marginii patelei

(7] Acordati atentie pozitiei de abductie sau de aductie.

Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice de genunchi.
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5.1.3 Alinierea statica

* Ottobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asamblarii protezei cu ajutorul
L.A.S.A.R. Posture.

* Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de picior modulare TF:
646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*) pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.1.4 Proba dinamica

* Reglati alinierea protezei in planul frontal si planul sagital (de ex. prin modificarea unghiului
sau prin deplasare), pentru a asigura contactul corect al calcaiului cu solul si o rulare optima
a talpii.

* Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcéiului pe sol, aveti grija la o miscare
fiziologica a genunchiului.

+ Indepartati protectia adaptorului labei protetice dupa incheierea testarii dinamice si a exercitii-
lor de mers.

5.1.4.1 Optimizarea caracteristicilor calcaiului

Caracteristica calcaiului este optimizata prin utilizarea sustinatorului calcanian. Atunci cand pasi-

rea pe calcai sau contactul calcaiului este prea moale in faza de stationare, calcaiul poate fi rigidi-

zat cu un sustinator calcanian.

Sunt la dispozitie pentru alegere doi sustinatori calcanieni (transparent=moale, negru=tare).

Ottobock recomanda sa se inceapa cu sustinatorul calcanian transparent.

1) Aliniati degajarea sustinatorului calcanian conform proxim si posterior.

2) Impingeti sustinatorul calcanian intre arcul de racordare si arcul cilcaiului pani cand incliche-
teaza (vezi fig. 2).

3) Pentru a indeparta sustinatorul calcanian il apasati lateral in afara.

5.2 Optional: Montarea invelisului din material expandat

Ca legatura detasabild intre invelisul cosmetic din material expandat si laba protetica foloseste un

element de imbinare (de ex. placa de asamblare, capac de conexiune, capac de racordare, capac

de racordare din material expandat).

> Materiale necesare: agent de curatare degresant (de ex. alcool izopropilic 634A58), adeziv
de contact 636N9 sau adeziv pentru materiale plastice 636W17

1) Masurati distanta de la punctul de rotatie al genunchiului pana la capatul dorit al protectiei din
material expandat si adaugati cursa de compresie: adunati la materialul spongios PE 10 mm,
la materialul spongios moale PUR 30 mm. La protezele TF addugati cursa de compresie dub-
la.

2) Taiati semifabricatul din material expandat.

3) Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.

4) Plasati elementul de imbinare pe invelisul cosmetic sau pe laba protetici. In functie de varian-
ta de executie, elementul de imbinare inclicheteaza in margine sau sta pe adaptorul pentru la-
ba protetica.

5) Montati laba protetica pe proteza.

6) Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata de taiere distala a semifabri-
catului din material expandat.

7) Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

8) Curatati elementul de imbinare cu un agent de curatare degresant.

9) Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe suprafata de taiere distala a
semifabricatului din material expandat.

10) Lasati lipitura sa se usuce (cca. 10 minute).

11) Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului cosmetic. Tineti cont de com-
presia rezultata din purtarea de ciorapi cosmetici sau SuperSkin.
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6 Curatare

1C60

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la aer.

1C63, 1C64

> Agent de curatarea recomandat: Sapun cu pH neutru (de ex. Derma Clean 453H10)

1) Curatati produsul cu apa dulce limpede si sapun cu pH neutru.

2) Clatiti resturile de sapun cu apa dulce, limpede.

3) Uscati produsul cu un prosop moale.

4) Pentru a elimina umiditatea remanenta, lasati produsul sa se usuce la aer.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30 de zile printr-o exami-
nare vizuala si o proba functionala.

» 1n cadrul consultatiei curente, verificati proteza completd pentru a detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor produse la gunoiul me-
najer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevederilor corespunzatoare valabile in tara de utili-
zare poate avea efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autori-
tatii competente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara de utiliza-
re.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost in-
cadrat in Clasa |. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe
proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

10 Date tehnice

1C60 Triton
Mérimi [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Cu invelis inaltimea tocului [mm] 15+5 -

cosmetic in- Tnélgime de sistem| 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
gust [mm]

Greutate [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
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1C60 Triton

Mérimi [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Cu invelis | inaltimea tocului [mm] - 10+5
cosmetic nor- [jh3jtime de  sistem - 126 | 120 | 181 | 140 | 141 | 154 | 156
mal [mm]

Greutate [g] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Greutatea corporala max. [kg], grad de 100 150
mobilitate 3
Greutatea corporala max. [kg], grad de 100 125
mobilitate 4
Gradul de mobilitate 3si4

1C63 Triton Low Profile

Mérimi [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Cu invelis | inaltimea tocului [mm] 15+5 -
cosmetic n- [fniltime de sistem 35 36 40 45 -
gust [mm]

Greutate [g] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
Cu invelis | inaltimea tocului [mm] - 10+5
cosmetic nor- [fnzltime de sistem - 42 | 43 | 45 49 52 | 55
mal [mm]

Greutate [g] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Greutatea corporala max. [kg], grad de 100 150
mobilitate 3 si 4
Gradul de mobilitate 3si4

1C64 Triton Heavy Duty

Marimi [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Cu invelis | inaltimea tocului [mm] 15+5 -
cosmetic n- [fniitime de sistem| 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
gust [mm]

Greutate [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
Cu invelis inaltimea tocului [mm] - 10+5
cosmetic nor- [fnsitime de  sistem - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
mal [mm]

Greutate [g] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Greutatea corporala max. [kg], grad de 100 150
mobilitate 3 si 4
Gradul de mobilitate 3si4

Hrvatski

1 Opis proizvoda

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2017-05-12

vvyyvyy

Sacuvajte ovaj dokument.

PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.
Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oStecenja proizvod.
Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.
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1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetska stopala 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile i 1C64 Triton Heavy Duty prikladna su za
brzo hodanje na razli¢itim podlogama.

Funkcionalna svojstva protetskih stopala postignuta su elasti¢nim elementima od karbona. Protet-
ska stopala omogucuju osjetnu plantarnu fleksiju u trenutku oslanjanja na petu i prirodan pokret
kotrljanja. Pritom elasti¢ni elementi vracaju pohranjenu energiju.

1.2 Moguénosti kombiniranja
Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom proizvodaca Ottobock. Funkci-
onalnost s komponentama drugih proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim
spojnim elementima nije ispitana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s odgovarajuéim komponentama
odabranim na temelju tjelesne teZine i stupnja mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomocu
naseg sustava klasifikacije MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim ele-
mentima.

Q' Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 3 (osobe koje se neograni¢eno mo-
Gﬂ‘ gu kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 4 (osobe posebno visokih zahtjeva
V. koje se neograniceno mogu kretati na otvorenom).
\/

Yap'

1C60

Duljina [cm] 21 do 24 25 do 30
Maks. tjelesna tezina [kg], stupanj mobilnosti 3 100 150
Maks. tjelesna tezina [kg], stupanj mobilnosti 4 100 125
1C63, 1C64

Duljina [cm] 21 do 24 25 do 30
Maks. tjelesna tezina [kg], stupanj mobilnosti 3 i 4 100 150

Sljedeca tablica sadrzava odgovarajucu krutost opruge protetskog stopala koja je prikladna za pa-
cijentovu tjelesnu tezZinu i duljinu protetskog stopala.

Krutost opruge
Tjelesna tezina [kg] Duljina protetskog stopala [cm]
21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
do 55 1 -
56 do 75 2
76 do 100
101 do 125 - 4
126 do 150 - 5
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2.3 Uvjeti okoline
1C60

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

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

1C63, 1C64

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu: od -10 °C do +60 °C

Kriteriji za skladistenje i prijevoz: od -10 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka: bez ogranic¢enja

VlaZnost: slatka voda, slana voda, klorirana voda, znoj, urin

Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek uporabe
Proizvodac je ovaj proizvod ispitao s 2 milijuna ciklusa opterec¢enja u skladu s ISO 22675. To ovis-
no o stupnju aktivnosti pacijenta odgovara trajanju uporabe od dvije do tri godine.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.
|:| Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i medusobno kombinirati.

Preopterecenje proizvoda
Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova
» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podrucjem primjene (vidi stranicu 111).

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline
Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu
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Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li ostecen.

U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je oStec¢en, nemojte se koristiti proizvodom.
U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢i$éenje, popravak, zamjenu, kontro-
lu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici itd.).

vvyvyy

/\ OPREZ

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.

Uporaba protetskog stopala bez navlake za stopalo
Opasnost od ozljede uslijed neprianjanja uz tlo i gubitak funkcije protetskog stopala
» Protetsko stopalo rabite uvijek s odgovaraju¢om navlakom za stopalo.

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).

» U sluCaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjena elasti¢nost (npr. smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopa-
la) ili delaminacija karbonske opruge jasni su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

vidi sl. 1, Kolicina Naziv Oznaka
poz.:
- 1 upute za uporabu -
- 1 protetsko stopalo -
1 1 zastitna Carapa SL=Spectra-Sock
2 1 komplet klinova za petu (mekani, tvrdi) 2F60*
Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)

Naziv Oznaka

Navlaka za stopalo 2C6*

Priklju¢ni cep 2C19*, 2C20*
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze
» PridrZavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Primjena talka
Opasnost od ozljede, ostecenje proizvoda uslijed uklanjanja maziva
» Na proizvodu ili drugim komponentama proteze nemoijte rabiti talk.

|

Brusenje protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremeno troSenje uslijed oStecenja proizvoda
» Nemojte brusiti protetsko stopalo ili navlaku za stopalo.

5.1 Konstrukcija

INFORMACLA

Na proksimalnom prikljucku protetskog stopala nalazi se plasticna zastita prilagodnika. Tako se
podrucje priklju€ivanja stiti od ogrebotina tijekom poravnavanja i probe proteze.
» Zastitu prilagodnika uklonite prije nego Sto pacijent napusti radionicu/prostor za probu.

5.1.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

INFORMACIA

Zastitnu ¢arapu navucite preko protetskog stopala kako biste izbjegli zvukove u navlaci za stopa-
lo.

Navlacenje navlake za stopalo

> Preporuceni alati: pomagalo za izmjenu 2C100

1) Protetsko stopalo gurnite u navlaku za stopalo.

2) Petu protetskog stopala pritiS¢ite u navlaku za stopalo sve dok se ne uglavi.

Uklanjanje navlake za stopalo

> Preporuceni alati: pomagalo za izmjenu 2C100

1) Zapor navlake za stopalo pritisnite prema natrag i petu protetskog stopala povucite prema go-
re.

2) lzvadite protetsko stopalo iz navlake za stopalo.

5.1.2 Osnovno poravnanje
Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja

Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpetice 743S12, Sablona 50:50
743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ili PROS.A. Assembly 743A200)

Montazu i poravnanje komponenti proteze u uredaju za poravnanje provedite u skladu sa sljedeéim podatci-
ma:

Sagitalna ravnina
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Tijek osnovnog poravnanja

(1] Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpetice cipele - debljina potplata na
podrucju prednjeg dijela stopala) + 5 mm

(2] Vanjska rotacija stopala: pribl. 5°
(3] a—p pozicioniranje sredine protetskog stopala prema liniji poravnanja:
Duljina stopala [cm]: Pomicanje sredine protetskog stopala prema naprijed pre-
ma liniji poravnanja [mm]:
21 do 25 25
26 do 28 30
29 do 30 35
(4] Protetsko stopalo i drZak proteze spojite uz pomo¢ odabranih prilagodnika. Pri tome se
pridrzavajte uputa za uporabu prilagodnika.
(5] Sredinu drska proteze odredite Sablonom 50:50. Drzak proteze postavite na sredinu u odnosu na

liniju poravnanja.
Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°
Frontalna ravnina

(6] Linija poravnanja protetskog stopala: izmedu noznog palca i drugog noznog prsta
Linija poravnanja drska proteze: duz lateralnog ruba patele

(7] Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski poloZaj.

Osnovno poravnanje za TF
» Pridrzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba koljena.

5.1.3 Staticko poravnanje

* Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzeée Ottobock
preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

* Po potrebi se od poduzeca Ottobock mogu zatraziti preporuke za poravnanje (modularna TF
proteza za nogu: 646F219* modularna TT proteza za nogu: 646F336*).

5.1.4 Dinamicka proba

* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. promjenom kuta ili gura-
njem) kako biste osigurali pravilan kontakt s petom i lako gazenje.

* TT-opskrba: pri preuzimanju optereéenja nakon nagaza na petu obratite pozornost na
fizioloski pomak koljena.

* Po zavrSetku dinamicke prove i vjezbi hodanja uklonite zastitu prilagodnika protetskog stopala.

5.1.4.1 Optimiziranje karakteristika pete

Svojstvo pete optimizira se primjenom klinova za pete. Ako je stupanje na petu ili kontakt pete tije-

kom srednje faze oslonca premekan, peta se moze ukrutiti klinom za petu.

Mozete birati izmedu dvaju klinova za petu (proziran=mekan, crni=tvrd). Ottobock preporucuje da

pocnete s prozirnim klinom za petu.

1) Otvor klina za petu poravnajte prema proksimalno i posteriorno.

2) Kilin za petu gurnite izmedu priklju¢ne opruge i opruge za petu sve dok se klin za petu ne ugla-
vi (vidi sl. 2).

3) Za uklanjanje klina za petu klin za petu pritisnite boc¢no prema van.

5.2 Opcija: montaza navlake od pjenastog materijala

Spojni element (npr. spojna ploca, spojni ¢ep, priklju¢ni cep, priklju¢ni ¢ep od pjenastog materi-

jala) sluzi kao odvojivi spoj izmedu pjenaste navlake i protetskog stopala.

> Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni alkohol 634A58), kontaktno
liepilo 836N9 ili ljepilo za plastiku 636W17

1) lzmjerite razmak od rotacijske tocke koljena do Zeljenog kraja pjenaste navlake i dodajte put
zbijanja: kod PE pjene dodajte 10 mm, kod mekane PUR pjene 30 mm. Kod TF proteza do-
dajte dvostruki put zbijanja.
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2) Neobradeni komad pjene odrezite na potrebnu duljinu.

3) Neobradeni komad pjene navucite na protezu.

4) Spojni element postavite na navlaku za stopalo ili protetsko stopalo. Ovisno o izvedbi spojni se
element uglavljuje u rub ili stoji na prilagodniku za stopalo.

5) Protetsko stopalo montirajte na protezu.

6) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene iscrtajte vanjski obris spojnog elemen-
ta.

7) Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

8) Spojni element ocistite sredstvom za odmascéivanje.

9) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite spojni element u skladu s is-
crtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).

11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik. Pritom pripazite na kompre-
siju zbog Carapa koje se navlace preko ili zbog SuperSkina.

6 Ciséenje

1C60

1) Proizvod ocistite vlazZnom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.
1C63, 1C64

> Preporuceno sredstvo za CiS¢enje: sapun s neutralnom pH-vrijednos¢u (npr. Derma Clean
453H10)

1) Proizvod ocistite Cistom slatkom vodom i sapunom s neutralnom pH-vrijednos¢u.
2) Ostatke sapunice isperite ¢istom slatkom vodom.

3) Proizvod osusite mekom krpom.

4) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 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.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom. Zbrinjavanje koje nije
u skladu s odredbama zemlje korisnika moZe izazvati Stetne posljedice po okoli§ i zdravlje.
Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela zemlje korisnika u svezi s postupkom vracéanja, skupljanja i
zbrinjavanja.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

9.1 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.
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9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je
proizvodac¢ kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

10 Tehnicki podatci
1C60 Triton

Duljine [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
S uskom nav- | Visina potpetice [mm] 15+5 -
lakom za sto- | yjsina sustava [mm] 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
palo Tezina [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
S normalnom | Visina potpetice [mm] - 10+5
navlakom za |yisina sustava [mm] - 126 | 120 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
stopalo Tezina [g] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Maks. tjelesna tezina [kg], stupanj mo- 100 150
bilnosti 3
Maks. tjelesna teZina [kg], stupanj mo- 100 125
bilnosti 4
Stupanj mobilnosti 3i4

1C63 Triton Low Profile
Duljine [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
S uskom nav- | Visina potpetice [mm] 15+5 -
lakom za sto- | yisina sustava [mm] 35 36 40 45 -
s Teina [g] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
S normalnom | Visina potpetice [mm] - 10+5
navlakom za | yjsina sustava [mm] - 42 | 43 | 45 49 52 | 55
stopalo Tezina [g] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Maks. tjelesna teZina [kg], stupanj mo- 100 150
bilnosti 3i 4
Stupanj mobilnosti 3i4

1C64 Triton Heavy Duty
Duljine [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
S uskom nav- | Visina potpetice [mm] 15+5 -
lakom za sto- | yjsina sustava [mm] 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
palo Tezina [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
S normalnom | Visina potpetice [mm] - 10+5
navlakom za | yjgina sustava [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
stopalo Tezina [g] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Maks. tjelesna tezina [kg], stupanj mo- 100 150
bilnosti 3i 4
Stupanj mobilnosti 3i4
1 Opis izdelka Slovenscina
Datum zadnje posodobitve: 2017-05-12
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» Pred uporabo izdelka ta dokument natanc¢no preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da prepredite telesne poskodbe in $kodo na izdelku.
» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezna stopala 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile in 1C64 Triton Heavy Duty so primerna za
hitro hojo po razli¢nih podlagah.

Funkcijske lastnosti proteznih stopal zagotavljajo vzmetni elementi iz karbona. Protezna stopala
omogocajo obc&utno plantarno fleksijo pri stopanju na peto in naraven odriv stopala. Pri tem vzme-
tni elementi znova oddajo shranjeno energijo.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruZzljiva z modularnim sistemom Ottobock. Delovanje s komponen-
tami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruZljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizku-
Seno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Podrocje uporabe

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi komponentami, izbranimi
glede na telesno teZo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z naso informacijo o moznostih kombiniranja
MOBIS, ki imajo primerne modularne povezovalne elemente.

Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 3 (neomejena hoja na prostem) in sto-

&" pnjo mobilnosti 4 (neomejena hoja na prostem s posebnimi zahtevami).

ar

1C60

Velikost [cm] 21 do 24 25 do 30
Najv. telesna teza [kg], stopnja mobilnosti 3 100 150
Najv. telesna teza [kg], stopnja mobilnosti 4 100 125
1C63, 1C64

Velikost [cm] 21 do 24 25 do 30
Najv. telesna teza [kg], stopnja mobilnosti 3 in 4 100 150

Naslednja tabela vsebuje ustrezno togost vzmeti proteznega stopala, primerno za telesno tezo pa-
cienta in velikost proteznega stopala.

Togost vzmeti

Telesna teza [kg] Velikost proteznega stopala [cm]
21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
do 55 1 -
56 do 75 2
76 do 100 3
101 do 125 - 4
126 do 150 - 5
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2.3 Pogoji okolice
1C60

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenzacije

Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, mocno higroskopski delci (npr. smukec)

1C63, 1C64

Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmocje uporabe: -10 °C do +60 °C

Skladiscni in transportni kriteriji: -10 °C do +60 °C, relativna zra¢na vlaga: ni omejitev

Vlaga: sladka voda, slana voda, klorirana voda, znoj, urin

Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Kisline

Prah, pesek, mocno higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba
Proizvajalec je ta izdelek v skladu s standardom ISO 22675 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 nesre¢ in poskodb.
EEEE Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih je dovoljeno kombini-
rati.

Preobremenitev izdelka
Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov
» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podrocjem uporabe (glej stran 118).
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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 so0 na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako ravnajte v primeru dvoma.
Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . &iS€enje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

vvyyy

/A POZOR

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 prekoraéena.

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Uporaba proteznega stopala brez estetske proteze stopala
Nevarnost poskodb zaradi nezadostnega oprijema tal in izgube funkcije proteznega stopala
» Protezno stopalo vedno uporabljajte s primerno estetsko protezo stopala.

Mehanska poskodba izdelka

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

»  Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poskodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte (glejte razdelek
"Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi” v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proi-
zvajalceve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Zmanj$an ucinek vzmetenja (npr. manjsi upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv sto-
pala) ali razplastitev karbonske vzmeti so obcutni znaki izgube funkcije.

4 Obseg dobave

glej sliko 1, Koli¢ina Naziv Oznaka
pol.:
- 1 Navodila za uporabo -
- 1 Protezno stopalo -
1 1 Zascitna nogavica SL=Spectra-Sock
2 1 Komplet zagozd za peto (mehke, trde) 2F60*
Nadomestni deli/dodatna oprema (ni del obsega dobave)

Naziv Oznaka

Estetska proteza stopala 2C6*

Povezovalni ¢ep 2C19*, 2C20*
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5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

Uporaba talkuma
Nevarnost telesnih poskodb, poskodb izdelka zaradi odvzema maziva
» Na izdelku ali drugih proteznih komponentah ne uporabljajte talkuma.

H

Brusenje proteznega stopala ali estetske proteze stopala
Predcasna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Proteznega stopala in estetske proteze stopala ne brusite.

5.1 Zgradba

INFORMACLA

Na proksimalnem prikljucku proteznega stopala se nahaja plasticna zascita adapterja. Tako je
priklju¢no obmocje med sestavljanjem in pomerjanjem proteze zasc¢iteno pred praskami.
» Zascito adapterja odstranite, preden bolnik zapusti delavnico/obmocje za pomerjanje.

5.1.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze

INFORMACIA

Zascitno nogavico povlecite ez protezno stopalo, da preprecite nastajanje zvokov v proteznem
stopalu.

Namescanje estetske proteze

> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C100

1) Protezno stopalo potisnite v estetsko protezo stopala.

2) Peto proteznega stopala potisnite v estetsko protezo stopala, da zaskoci.

Odstranjevanje estetske proteze

> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C100

1) Zapah estetske proteze stopala potisnite nazaj in povlecite peto proteznega stopala navzgor.
2) Vzemite protezno stopalo iz estetske proteze stopala.

5.1.2 Osnovno sestavljanje
Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743512, 50:50 Sablona 743A80, naprava za se-
stavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ali PROS.A. Assembly 743A200)

Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v skladu z navodili v nadaljevanju:

Sagitalna raven

(1] Visina pete: ucinkovita viSina pete (viSina pete Cevlja - debelina sprednjega dela podplata)
+5 mm
(2] Zunanija rotacija stopala: pribl. 5°
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Potek osnovnega sestavljanja

(3] a—p pozicioniranje sredine proteznega stopala glede na referenéno linijo za sestavljanje:
Velikost stopala [cm]: Premik sredine stopala naprej proti referencni liniji za se-
stavljanje [mm]:
21 do 25 25
26 do 28 30
29 do 30 35
(4] Protezno stopalo in leziSce proteze povezite z izbranimi adapterji. Pri tem upostevajte navodila za

uporabo adapterjev.

(5] Sredino lezisca proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50. LeZice proteze naravnajte na sredino
glede na referencno linijo za sestavljanje.

Fleksija leZi¢a: individualna fleksija krna + 5°

Spredniji del

0 Referencna linija za sestavljanje proteznega stopala: med palcem in kazalcem
Referencna linija za sestavljanje leZisca proteze: vzdolz lateralnega roba pogacice

(7] Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.1.3 Staticno sestavljanje

* Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave L.A.S.A.R. Posture
in jo po potrebi prilagodite.

* Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF: 646F219*, modularne
proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

5.1.4 Dinami¢no pomerjanje

* Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s spreminjanjem kotov
ali premikanjem), da boste zagotovili ustrezen stik pete in optimalno prelaganje teZze na kontra-
lateralno stran.

* Oskrba TT: Ob prelaganju teZe po stopanju na leto pazite na fizioloSko premikanje kolena.

» ZasCito adapterja proteznega stopala odstranite, ko kon&ate dinami¢no pomerjanje in vadbo
hoje.

5.1.4.1 Optimalna karakteristika pete

Zagozde za peto se uporabljajo za optimiranje karakteristike pete. Ce je udarec s peto ali stik s

peto med srednjo fazo opore premehak, lahko peto ojacate z zagozdo za peto.

Na voljo sta dve zagozdi za peto (prozorna=mehka, ¢rna=trda). Ottobock priporoca, da zacnete s

prozorno zagozdo za peto.

1) Odprtino zagozde za peto naravnajte proksimalno in posteriorno.

2) Zagozdo za peto potiskajte med priklju¢no vzmet in vzmet pete, dokler zagozda za peto ne za-
skoci (glej sliko 2).

3) Da bi zagozdo za peto odstranili, jo od strani potisnite navzven.

5.2 Izbirno: montiranje prevleke iz pene

Kot locljiva povezava med prevleko iz pene in proteznim stopalom se uporablja povezovalni ele-

ment (npr. povezovalna plosca, povezovalni ¢ep, prikljuéni ¢ep, €ep iz pene).

> Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izopropilni alkohol 634A58), kon-
taktno lepilo 636N9 ali lepilo za umetne mase 636W17

1) lzmerite razmik od vrtiS¢a kolena do Zelenega konca penaste prevleke in pristejte dolzino nakr-
Cenja: pri PE-peni 10 mm, pri PUR-mehki peni 30 mm. K protezi TF pristejte dvojno kompre-
sijsko pot.

2) Odrezite peno.

3) Peno povlecite ez protezo.



2

Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno stopalo. Povezovalni element
glede na izvedbo zaskoci v robu ali leZi na adapterju stopala.

5) Protezno stopalo montirajte na protezi.

6) Zunanji rob povezovalnega elementa zarisite na distalni povrsini pene.

7) Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.

8) Povezovalni element odistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.

9) Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite na distalni povrsini pene.

10) Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).

11) Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmeti¢ni zunanji ovoj. Pri tem je treba upostevati

kompresijo zaradi nogavic ali SuperSkin.

6 Ciscenje

1C60

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

1C63, 1C64
> Priporoceno cistilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean 453H10)

1) lzdelek Cistite s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.
2) Ostanke mila sperite s Cisto vodo.

3) lzdelek osusite z mehko krpo.

4) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite njihovo delovanje.
» Pregled obrabe na celotni protezi med obic¢ajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke. Odstranjevanje, ki ni
v skladu z dologili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Uposte-
vati je treba napotke pristojnega urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in odstranjeva-
nja.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem dokumentu. Za Skodo,
ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pripomockih. Na osnovi
kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Direktive je bil izdelek uvrs€en v razred I. Iz-
javo o skladnosti je zato proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direk-
tive.
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10 Tehnicni podatki

1 Popis vyrobku

1C60 Triton
Velikosti [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Z ozko estet- | ViSina pete [mm] 15+5 -
sko protezo | gistemska vigina [mm] | 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
stopala Teza [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 Z
Z normalno | ViSina pete [mm] - 10+5
estetsko pro- | gistemska visina [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
tezostopala o a1 Z 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Najv. telesna teza [kg], stopnja mobil- 100 150
nosti 3
Najv. telesna teza [kg], stopnja mobil- 100 125
nosti 4
Stopnja mobilnosti 3in4
1C63 Triton Low Profile
Velikosti [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Z ozko estet- | ViSina pete [mm] 15+5 -
sko protezo | gistemska viina [mm] 35 36 40 45 -
stopala Teza [g] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
Z normalno | Visina pete [mm] - 10+5
estetsko pro- | gistemska visina [mm] - 42 | 43 | 45 49 52 | 55
tezostopala o s Tl - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Najv. telesna teza [kg], stopnja mobil- 100 150
nosti 3in 4
Stopnja mobilnosti 3in4
1C64 Triton Heavy Duty
Velikosti [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Z ozko estet- | Visina pete [mm] 15+5 -
sko protezo | gistemska visina [mm] | 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
stopala Teza [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
Z normalno | ViSina pete [mm] - 10+5
estetsko pro- | gistemska visina [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
tezostopala o s Tl - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Najv. telesna teza [kg], stopnja mobil- 100 150
nosti 3in 4
Stopnja mobilnosti 3in4
Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2017-05-12

| 2
| 2

duktu.
»
| 2

Pred pouzitim vyrobku si pozorne preditajte tento dokument.
Dodrziavajte bezpe€nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam pro-

Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouZivania vyrobku.
Uschovajte tento dokument.
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1.1 Konstrukcia a funkcia

Protézy chodidiel 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile a 1C64 Triton Heavy Duty sa hodia na
rychlu chédzu na réznych podkladoch.

Funkéné vlastnosti protéz chodidla sa dosahuju prostrednictvom pruZinovych prvkov z karbénu.
Protézy chodidla umoznuju citelnd plantarnu flexiu pri doslape paty a prirodzeny pohyb odvalova-
nia. PruZinové prvky pri tom opét odovzdavaju uloZzenu energiu.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock. Funkénost s kompo-
nentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola
testovana.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej konéatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Nase komponenty funguju optimalne v kombinacii s vhodnymi komponentmi vybratymi na zéklade
telesnej hmotnosti a stupfha mobility, ktoré je mozné identifikovat pomocou nasej informacie o kla-
sifikacii MOBIS a ktoré disponuju patricnymi modularnymi spojovacimi prvkami.

Q' Vyrobok sa odporuca pre stupei mobility 3 (neobmedzeny chodec v exteriéri) a
Qﬁ‘ stupen mobility 4 (neobmedzeny chodec s mimoriadne vysokymi narokmi).

ar

1C60

Velkost [cm] 21 az 24 25 az 30
Max. telesna hmotnost [kg], stupen mobility 3 100 150
Max. telesna hmotnost [kgl, stupen mobility 4 100 125
1C63, 1C64

Vel'kost [cm] 21 az 24 25 az 30
Max. telesna hmotnost [kgl, stupen mobility 3 a 4 100 150

Nasledujica tabulka obsahuje vhodnu tuhost pruziny protézy chodila, ktord je primerana pre te-
lesnt hmotnost pacienta a velkost protézy chodidla.

Tuhost pruziny
Telesna hmotnost [kg] Velkost protézy chodidla [cm]
21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 [ 28 [ 29 | 30
do 55 1 -
56 az 75 2
76 az 100
101 az 125 - 4
126 az 150 - 5

2.3 Podmienky okolia
1C60

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah pouzitia -10 °C az +60 °C
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Povolené podmienky okolia
Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % aZ 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia
Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

1C63, 1C64

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah pouzitia: -10 °C az +60 °C

Podmienky skladovania a prepravy: -10 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenia

Vlhkost: sladka voda, slané voda, chlérovana voda, pot, mo¢

Nepovolené podmienky okolia
Mechanické vibracie alebo narazy

Kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

2.4 Doba pouzivania
Vyrobok je podla normy ISO 22675 vyrobcom odskuisany na 2 miliény zatazovych cyklov. Podla
stupna aktivity pacienta to zodpoveda dobe pouzivania 2 az 3 roky.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
[0 7] Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré sd na to schvalené.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte, ¢i sa smu kombino-
vat aj medzi sebou.

Nadmerné zatazenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia nosnych dielov
» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid stranu 125).

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.
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»  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
Nebezpecenstvo poranenia v désledku straty funk&énosti, ako aj poskodenia na vyrobku
» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovanéa doba pouzivania.

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Pouzitie protézy chodidla bez vonkajsieho dielu chodidla

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku chybajlicej povrchovej prilnavosti a straty funkénosti pro-
tézy chodidla

» Protézu chodidla pouzivajte vzdy s vhodnym vonkajSim dielom chodidla.

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo 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'.).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny Gcinok pruZenia (napr. B. zniZzeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania)
alebo rozvrstvenie uhlikovej pruziny sa priznakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

vid' obr. 1, MnozZstvo |Pomenovanie Oznacenie
Poz.:
- 1 Navod na pouzivanie -
- 1 Protéza chodidla -
1 Ochranna ponozka SL=Spectra-Sock
1 Suprava klinov paty (makké, tvrdé) 2F60*
Nahradné diely/prislusenstvo (nie su sucastou dodavky)
Pomenovanie Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla 2C6*
Pripojovacia ¢iapo¢ka 2C19*, 2C20*

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz
Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v dosledku s$kéd na komponentoch protézy

127



| » Dodrziavajte pokyny pre montdz a zmontovanie.

Pouzivanie talkumu
Nebezpecenstvo poranenia, poskodenie vyrobku v désledku uniknutia maziva
» Nepouzivajte talkum na vyrobku ani dalSich komponentoch protézy.

Prebrisenie protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Pred&asné opotrebovanie v désledku poSkodenia vyrobku
» Nebruste protézu chodidla ani vonkajsi obal chodidla.

5.1 Konstrukcia

INFORMACIA

Na proximalnom pripojeni protézy chodidla sa nachadza ochrana adaptéra z plastu. Vdaka tomu
sa oblast pripojenia poc¢as stavby a skisania protézy chrani pred Skrabancami.
» Ochranu adaptéra odstrante skor, ako pacient opusti oblast dielne/skisobne.

5.1.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajSieho dielu chodidla

INFORMACIA

Na protézu chodidla si natiahnite ochrannt ponozku, aby sa zabranilo zvukom vo vonkajSom die-
le chodidla.

Natiahnutie vonkajsieho dielu chodidla

> Odporiacané naradie: pomécka na vymenu 2C100

1) Protézu chodidla zasurte do vonkajsieho dielu chodidla.

2) Patu protézy chodidla zatlacte do vonkajSieho dielu chodidla, kym sa nezaisti.

Odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

> Odporiacané naradie: pomocka na vymenu 2C100

1) Aretéciu vonkajsieho dielu chodidla zatlacte dozadu a patu protézy chodidla potiahnite sme-
rom hore.

2) Protézu chodidla odstrante z vonkajsieho dielu chodidla.

5.1.2 Zakladna stavba
Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby

Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opétku 743S12, 50:50 meradlo 743A80,
nastavovacie zariadenie (napr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 alebo PROS.A. Assembly 743A200)

Montéz a vyrovnanie komponentov protézy v nastavovacom zariadeni vykonajte podla nasledujucich adajov:

Sagitalna aroven

(1] Vyska opatku: efektivna vySka opétku (vyska opatku topanky = hribka podosvy oblasti priehlav-
ku) + 5 mm
(2] Vonkajsia rotacia chodidla: cca 5°
(3] a—p umiestnenie stredu protézy chodidla k linii konstrukcie:
Velkost chodidla [cm]: Prestavenie dopredu stredu chodidla k linii konstrukcie
[mm]:
21 az25 25
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Priebeh zakladnej stavby

(3] 26 az 28 30
29 az 30 35
(4] Protézu chodidla a nasadu protézy spojte pomocou zvolenych adaptérov. Dodrzte pritom navod na

pouzivanie adaptérov.

(5] Stred nasady protézy stanovte pomocou 50:50 meradla. Nasadu protézy umiestnite stredovo k linii
konstrukcie.
Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°

Frontalna rovina

(6] Linia konstrukcie protézy chodidla: medzi palcom a druhym prstom
Linia konstrukcie nasady protézy: pozdiz lateralnej hrany pately

(7] Prihliadajte na abdukéni alebo addukénd polohu.

Zakladna stavba TF )
» Prihliadajte na Udaje uvedené v navode na pouzivanie protézy kolenného klbu.

5.1.3 Staticka konstrukcia

* Ofttobock odporuca skontrolovat konstrukciu protézy pomocou L.A.S.A.R. Posture a v pripade
potreby prisposobit.

* V pripade potreby je mozné vyziadat si odporucania ku konstrukcii (Modularne protézy nohy
TF: 646F219*, modularne protézy nohy TT: 646F336*) v spolocnosti Ottobock.

5.1.4 Dynamické vyskusanie

* Konstrukciu protézy prispésobte vo frontalnej rovine a v sagitélnej rovine (napr. zmenou uhla
alebo presunutim) tak, aby bol zabezpeceny spravny kontakt paty a optimalny odval.

* Vybavenia TT: pri prevzati zatazenia po vystupe paty davajte pozor na fyziologicky pohyb kole-
na.

*  Ochranu adaptéra protézy chodidla odstranite po ukonceni dynamickej skisky a po nacvikoch
chodze.

5.1.4.1 Optimalizacia charakteristiky paty

Charakteristika paty sa optimalizuje pouzitim klinov paty. Ak je vystipenie paty alebo kontakt paty
pocas strednej fazy paty prili§ mékké, moze sa pata vystuzit pomocou klina paty.

Na vyber s dva kliny paty (transparentny=makky, Cierny=tvrdy). Ottobock odporuca zacat s prie-
hladnym klinom paty.

1) Vybratie klinu paty vyrovnajte proximalne a posteriérne.

2) Klin paty zasuvajte medzi pripojnd pruzinu a pruzinu paty, kym sa klin paty nezaisti (vid obr. 2).
3) Na odstranenie klinu paty ho zboku vytlacte.

5.2 Volitel'ne: montaz penového previeku

Ako rozpojitelny spoj medzi penovym pokrytim a protézou chodidla slUzi spojovaci prvok (na-

pr. spojovacia platni¢ka, spojovacia €iapocka, pripojovacia ¢iapocka, penova pripojovacia ¢iapoc-

ka).

> Potrebné materialy: odmastujuci Cistiaci prostriedok (napr. izopropylalkohol 634A58), kon-
taktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na plasty 636W17

1) Odmerajte vzdialenost od otoc¢ného bodu kolena az k pozadovanému koncu penového pokry-
tia a pripocitajte drahu stlacenia: pri pene z PE pripocitajte 10 mm, pri makkej pene z PUR
pripocitajte 30 mm. Pri protézach TF pripocitajte dvojitd drahu stlagenia.

2) Neobrobenl penovi ¢ast odrezte na dizku.

3) Neobrobenl penovu cast natiahnite na protézu.

4) Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu chodidla. V zavislosti od vy-
hotovenia zapadne spojovaci prvok na okraj alebo dosada na nozny adaptér.

5) Namontujte protézu chodidla na protézu.
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6) Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distalnu plochu rezu neobrobenej penovej
Casti.

7) Demontujte protézu chodidla a odstrarnte spojovaci prvok.

8) Spojovaci prvok ocistite pomocou odmastujiceho Cistiaceho prostriedku.

9) Spojovaci prvok prilepte podla naznaceného vonkajSieho obrysu na distalnu plochu rezu ne-
obrobenej penovej Casti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minat).

11) Namontujte protézu chodidla a prispésobte kozmeticky vonkajsi tvar. Zohladnite pri tom kom-
presiu spésobenl natahovacimi panc¢uchami alebo SuperSkin.

6 Cistenie

1C60

1) Produkt ocistite makkou vlhkou handrickou.

2) Produkt vysuste méakkou handri¢kou.

8) Zostatkovu vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

1C63, 1C64

> Odporacany cistiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Derma Clean 4563H10)

1) Vyrobok ocistite Cistou sladkou vodou a mydlom s neutralnym pH.

2) Zvysky mydla oplachnite Cistou sladkou vodou.

3) Vyrobok vysuste mékkou handri¢kou.

4) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 drfioch pouzivania vizualnej kontrole a funkénej

skuske.
» Pocas bezZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.
» Vykonavajte ro€né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpadom. Likvidacia, ktora nezodpo-
veda nariadeniam krajiny pouzivatela, m6Zze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Do-
drziavajte upozornenia kompetentnych dradov v krajine pouZivatela pre postupy vratenia, zberu a
likvidacie.

9 Pravne upozornenia

V3Setky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mozu [isit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, 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.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VIl smernice.
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10 Technické udaje

1C60 Triton

Velkosti [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
S azkym von- | VySka opatku [mm] 15+5 -
kajSim  die- [gystémova vySka [mm] | 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
lom chodidla I Cinost [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
S normalnym | Vyska opatku [mm] - 10+5
vonkajsim  [gystémova vyska [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
::3::'" cho- I motnost [g] Z 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Max. telesna hmotnost [kg], stupen 100 150
mobility 3
Max. telesna hmotnost [kg], stupen 100 125
mobility 4
Stupen mobility 3a4

1C63 Triton Low Profile
Velkosti [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
S Gzkym von- | VySka opatku [mm] 15+5 -
kajsim  die- [gystémova vyska [mm] 35 36 40 45 -
lom chodidla I i nost [a] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 Z
S normalnym | Vyska opatku [mm] - 10+5
vt_)nkajéim Systémova vyska [mm] - 42 | 43 | 45 49 52 | 55
::3::'" cho- I motnost [g] _ 560 | 610 | 635 | 675 ‘ 700 | 820 | 855
Max. telesna hmotnost [kg], stupen 100 150
mobility 3a 4
Stupen mobility 3a4

1C64 Triton Heavy Duty
Velkosti [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
S Gzkym von- | VySka opatku [mm] 15+5 -
kajsim  die- [gyctémova vyska [mm] | 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
lom chodidla 1 nost [a] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 Z
S normalnym | Vyska opatku [mm] - 10+5
vonkaj$im  systémova vyska [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
::3::'" cho- I motnost [g] _ 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Max. telesna hmotnost [kg], stupen 100 150
mobility 3a 4
Stupen mobility 3a4

1 OnucaHue Ha NpoAyKTa

Bbvnrapcku esnk

| MFHOOPMALLUS |

yKTa.

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2017-05-12
» [lpepn ynotpebarta Ha NpoayKTa MpoYeTeTe BHUMATENHO TO3M AOKYMEHT.
» CnasBaMnTe yka3aHusTa 3a 6e30MacHoCT, 3a Aa U3berHeTe HapaHaBaHUS U MOBPEAU Ha Npos-

» 3anosHawnTe notpebuTens ¢ noaxoasliarta u 6esonacHa ynotrpeba Ha npoaykra.
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» 3anasete TO3M AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKuusa

MpotesHute ctenana 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile n 1C64 Triton Heavy Duty ca npeaHa-
3Ha4yeHU 3a 6bP30 XOAEHE N0 PasIMYHU NOBLPXHOCTY.

®DyHKLMOHANHUTE KavyecTBa Ha MPOTE3HUTE CTbMNasa ce NocTuraT C MOMOLLTA Ha MPYXUHHWUTE eneMm-
eHTW oT kapboH. lMpoTesHuTe cTbnana NosBonsBar ocesaema niaHTapHa GNEKCUs NPu CTbneaHe
Ha neTaTa U eCTECTBEHO pasrbBaHe npu ABuXeHue. TyK NPyXWHHUTE elEMEHTV OTAABAT CbXPaHeH-
ara eHeprus.

1.2 Bb3MOXHOCTU 3a KOMGUHUpaHe

To3n KOMNOHEHT Ha npoTe3ata e CbBMECTUM C MopaynHata cuctema Ha Ottobock. ®@yHkuMOHaANHO-
CTTa C KOMMOHEHTW Ha Apyrv NPOU3BOAUTENM, KOUTO pasmnonarar CbC CbBMECTVMI CBbP3BALLM efl-
€MeHTU, He e TecTBaHa.

2 YnoTtpe6a no npegHa3HauyeHue

2.1 Uen Ha nsnonsBaHe
npO,El,yKTbT Ce nanosisea eAnHCTBEHO 3a npoTte3npaHe Ha A0THU KpaﬁHVILI,I/I.

2.2 O6nacTt Ha NpunoXeHue

Hawwute koMnoHeHTn paboTaT Han-go6pe, korato ca KOMOGMHUPaHW C NOAXOAALLMN KOMMOHEHTU, U3-
6paHn Ha Ha3a TenecHo Terno 1 CTerneH Ha NOABWXKHOCT, KOUTO Morat Ja ce uaeHTuduumpar ¢ Ha-
warta uHdopmaums 3a knacuduunpaHe MOBIS v pasnonarat ¢ nogxooawm MOAyIHM CBbP3BaLLU
enemeHTU.

Q' MpopykTbT ce NpenopbyBa 3a CTeNeH Ha NOABWXHOCT 3 (Ha nauueHTn, NPULBUXB-
Qﬁ‘ aly ce HeorpaHMYeHo BbB BbHLUHM NPOCTPaHCTBA) U CTEMEH Ha NMOABUXHOCT 4 (Ha

OWQ nauMeHTH, NPUABMXBALLM CE HEOTPAaHUYEHO BbB BbHLUHM MPOCTPAHCTBA C 0COBEHO
GD CTPOrU U3NCKBaHUS).

1C60

Pasmep [cm] 21 no 24 25 no 30
Makc. TenecHo Terno [Kr], cteneH Ha NnoABUXHOCT 3 100 150
Makc. TenecHo Terno [Kr], cteneH Ha noaBUXHOCT 4 100 125
1C63, 1C64

Pazmep [cm] 21 po 24 25 pno 30
Makc. TenecHo Terno [Kr], cteneH Ha NOABUXHOCT 3 u 4 100 150

Tabnuuara no-Aony CbAabpXa noaxopduiara TBbpAOCT Ha NpyXuHaTta 3a NpoTe3HOTO CTbMnano, oTr-
oBap4lla Ha TeJIeCHOTO Terno Ha naumeHtTa U pa3mepa Ha NpoTe3HOTO CTbnano.

TB'prOCTI’a Ha npyXuHaTta
TenecHo terno-[kr] Pa3mep Ha npoTe3HoTO cTbnano [cm]
21 | 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 [ 30
po 55 1 -
56 po 75 2

76 po 100 3

101 po 125 - 4

126 po 150 - 5
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2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepga
1C60

JonycTumu ycnoeusi Ha OKoONHaTa cpepa
TemnepatypeH ananasoH Ha usnonssaxe ot -10 °C po +60 °C

[Jonyctuma oTHocHTENHA BNAXHOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % [0 90 %, HEKOHAEH3MpaLLa

Heponyctumu ycnoeus Ha okonHarta cpepa
MexaHn4Hn BU6paLuu unm yaapm

MoT, ypvHa, cnagka Boaa, coneHa BoAa, KUCENNHN

Mpax, NAcbK, CUAHO XMIPOCKOMUYHM HacTULM (Hanp. Tank)

1C63, 1C64

Jonyctumu ycnoBus Ha OKosiHaTa cpeaa
TemnepatypeH avanasoH Ha usnonssaxe: ot -10 °C go +60 °C

Kputepun 3a cbxpaHeHune u TpaHcnoptupaxe: ot -10 °C po +60 °C, oTHocWTENHa BNaXHOCT Ha Bb3fyxa:
HSIMa OrpaHU4eHmns

BnaxHocrT: CnajkKa Boja, cojsieHa Boja, xJlopHa BoAa, not, ypuHa

Heponyctumu ycnosus Ha okonHarta cpepa
MexaHunyHu Bubpauuun nnv yoapm

Kucenunu

Mpax, NAcbK, CUIHO XMIPOCKOMUYHM HaCTULM (Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha ynotpeba

MpoaykTsbT e usanutaH oT npoussoauTens cbrnacHo ISO 22675 3a 2 MUIMOHa LMKbMIA HA HaTOB-

apBaxe. B 3aBucumocT o1 cTteneHTa Ha akTMBHOCT Ha NauueHTa ToBa CbOTBETCTBA HA CPOK Ha yno-
Tpeba o1 2 fo 3 roauHu.

3 Be3onacHocT

3.1 3HauyeHue Ha nNpeaynpeauTeNIHUTe CUMBONU

A BHAMAHME MpenynpexaaBa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3/10MONYKU U HapaHsBaH-
us.
| YKASAHUE | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKW NOBPEaU.

3.2 06wy yka3aHusa 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHVE |

Heponyctuma kom6uHaLmsa Ha KOMNOHEHTU Ha NpoTe3ara

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cyyneaHe unu gedopmaums Ha NpoayKra

» Kom6uHupalite npofykrta camMo C KOMMOHEHTW Ha MpoTe3arta, KOUTO ca ofobpeHu 3a Tasu
uen.

» T[lpoBepeTe B MHCTPyKLMsATa 3a ynoTpeba Ha KOMMOHEHTUTE Ha mpoTesarta Aanu Te morart Aa
6baat KOMOUHMPaHW eauH C Apyr.

| A BHUMAHUE

MpeTtoBapBaHe Ha NpoayKTa
OI'IaCHOCT OT HapaHABaHe nopaaun c4ynBaHe Ha HOCelln 4actu
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» snonseante npopaykta B CbOTBETCTBME C MocoyeHaTa o6nacT Ha MpuioXeHue (BUX
cTpaHuua 132).

| A BHUMAHVE |

MN3non3eaHe npu HepONyCcTUMU YC/IOBUSI HA OKOJIHaTa cpepa

OnacHocT oT HapaHsaBaHe Nnopagun NoBpPeAun Ha NPoayKTa

» He nanarainte npoaykTta Ha He4OMNyCTUMU YCOBUS HA OKOJSIHAaTa cpeja.

> AKo NpoaykTbT € 6UN U3NOoXEH Ha HeJOMYCTMMM YCIOBUSI HA OKOJHaTa cpefa, npoeepeTe ro
3a noBpeau.

» He n3nonseaite npoaykTta Npu o4eBUAHU NOBPEAU UM B CNyYal HA CbMHEHMe.

» [pu HyxAa B3eMeTe NoAXOAALM MepPKM (Hanmp. Mo4yMcTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, MpoBepKa OT
NPOU3BOAMUTENS UIW OT CNeLuanm3npaH CEPBU3 U T.H.).

| A BHUMAHUE

HapBuwaeaHe cpoka Ha ynoTpe6a u npepocTaBsiHe 3a U3NON3BaHe OT APYr NauneHT
OnacHocT oT HapaHsaBaHe nopagm 3aryba Ha ¢yHKLMK, KaKTo U MOBPEAMn Ha NpoaykTa

» Cnepete na He 6ble HaABULLEH OLOBPEHNAT CPOK Ha yrnoTpeba.

» K3nonsgaiTte npoaykTa camo 3a efuH nauueHT.

| A BHUMAHUE

MU3non3seaHe Ha NPOTE3HOTO CTbNano o6BUBKa 3a CTbNano

OnacHocT oT HapaHsiBaHE Mopaau JUNCBALLO CLENEHNE CbC 3eMsATa M 3aryba Ha GyHKUMM Ha
NPOTE3HOTO CTbNanNo

» BuHarv usnonseaiTe NpoTe3HOTO CTbMANO C noaxoasila o6BuBKa 3a cTbnasno.

| A BHUMAHME |

MexaHu4HoO yBpeXaaHe Ha NPoAyKTa

OnacHocT oT HapaHsaBaHe nopagun npomsiHa unu 3aryba Ha GpyHKLMK

» PaboteTe BHMMATENHO C NPOAYKTA.

» T[lposepeTe pyHKUMSTA K rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha NOBPeAeHUs MPOAYKT.

» He nsnonsearte npofykta npu npomeHu unu saryba Ha ¢yHkumn (BuxTe ,MpusHaum 3a npo-
MeHu unu 3aryba Ha $yHKUMKM Npu ynotpeba“ B Ta3un rnaea).

» [lpu Hyxna B3emeTe NOAXOAALLM MEPKM (Hamp. PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEPKa OT CEPBU3 Ha Np-
OU3BOAMNTENSA U T.H.).

MpusHauu 3a npomeHn unm 3ary6a Ha GpyHKLMM Npu ynoTpeba

HamaneHoto pefictBre Ha npyxuHata (Hanp. MOHWXEHO CbNPOTUBIEHME B MpeAHaTa 4acT Ha CTb-
nanoTo, MPOMEHEHO MOBEAEHWE NPW pasrbBaHe) MU AeNaMUHMPAHETO Ha MpyXuHaTa oT Bbriepo-
[HV BNakHa ca npusHauy Ha 3aryba Ha ¢yHKUMN.

4 OKoMNNeKTOBKa

BUX ¢wur. 1, KonuuectBo | HaumeHoBaHue PedepeHTeH Homep
nos.:
- 1 MHcTpykums 3a ynotpeba -
- 1 MpoTesHo cTbnano -
1 3awuTeH Yopan SL=Spectra Sock
2 1 Komnnekt onopwu 3a neta (Meku, TBbpA) 2F60*
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Pe3epBHM yacTu/npuHaanexHocT (He ca BK/IIOYEHU B OKOMIMJIEKTOBKaTa)

HaumeHoBaHue PedepeHTeH Homep
O6BvBKa 3a cTbnano 2C6*
Cebps3Balua kanavka 2C19*, 2C20*

5 MoproroBkKa 3a ynotpeba

| A BHUMAHUE

HenpaeunHa weHTpoBKa WiIn MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NOpaAu NOBPEeAN Ha KOMMOHEHTUTE Ha NpoTte3arta
» CnasBaiiTe yka3aHusTa 3a LLEHTPOBKA U MOHTaX.

| A BHUMAHUE

MN3nonseaHe Ha Tank
OnacHocT oT HapaHsiBaHe, NOBPEAU Ha NPoAyKTa nopaau oTHeMaHe Ha cMaska
» He n3nonsgaiTe Tank 3a NPoAyKTa v Apyr KOMNOHEHTU Ha npoTesarta.

VKA3AHVE

LnudoeaHe Ha NPOTE3HO CTbNaNO MU 06BMBKaA 3a CTbNano
I'Ipe)K,u,eBpemeHHo M3HOCBaHe nopaauv yepexaaHe Ha npoaykra
» He nunete npotesHoTO CTbNano MM 06BMBKaTa 3a CTbNAno.

5.1 KoHcTpyKuMsa

MHOOPMALLUS |

Ha npokcumanHata Bpb3ka Ha MPOTE3HOTO CTbMAs0 MMa MjacTMacoBa 3aluTa 3a ajantopa.

Taka obnacTra Ha CBbp3BaHe ce Npeanassa OT HAAPACKBaHE MPU MOHTaxa M M3NpobBaHeTo Ha

nporvesara.

» OrtcrpaHeTe 3awuTata 3a ajantopa, Npeau NauueHTbT [a HamycHe 3oHata Ha m3pabot-
ka/nsnpobeaHe.

5.1.1 MocTaBsAHe U oTCTpaHsABaHe Ha o6BMBKaTa 3a cTbnano

MH®OPMALMS |

O6yiTe 3awWMTHMS Yopan Ha MPOTE3HOTO CTbMAano, 3a Aa usberHerte WyMoBe B 06BMBKATA.

MocTaBsiHe Ha 06BMBKaTa 3a CTbNano

> [penopbunTenHu MHCTpPyMeHTU: MiHcTpymeHT 3a cmaHa 2C100

1) Bkapaiite npoTe3HoTO cTbnano B o6BMBKaTa.

2) HartncHete netata Ha NPOTE3HOTO CTbNaNo B 06BMBKATa, fOKATO Ce duKcupa.

OtcTpaHsiBaHe Ha 06BMBKaTa 3a cTbnano

> [penopbuyuTenHu UHCTpyMeHTU: ViHcTpymeHT 3a cmaHa 2C100

1) HartucHete ¢ukcatopa Ha obBMBKaTa 3a CTbMNaso Ha3ag U M3abphanTe Harope rnerata Ha npo-
TE3HOTO CTbNano.

2) OrtcTpaHeTe NPOTE3HOTO CTbMNANO OT 06BMBKATA.
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5.1.2 CraTu4Ha LLeHTPOBKa
CTaTU4Ha LLEeHTPOBKa Ha TpaHCTUGMaNHU NpoTe3un

Xop, Ha cTaTU4YHaTa LEeHTPOBKa

Heo6xoaumu matepuanu: roHvometsp 662M4, ypep, 3a namepsaHe BUCOYMHaTa Ha netata 743S12, kanu-
6bp 3a usmepsaHe 50:50 743A80, ypep 3a moHTtax (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unu PROS.A.
Assembly 743A200)

MOHTMpaVITe n noapaBHeTe KOMMNOHEHTUTE Ha nNpoTe3aTa B ypeaa 3a MOHTaX CbrlacHO cnegHute faHHu:

CarurtanHa paBHUHa

(1] BucouyvHa Ha netata: epeKTMBHA BUCOYMHA HA neTaTa (BMCOYMHa Ha neTarta B obyBka — neben-
MHa Ha XO[MJIOTO B NPefHaTa 4acT Ha CTbNasoTo) + 5 Mm

(2] BbHLlWwHa poTtaums Ha cTbnanoro: npuén. 5°

(3] a—p NO3ULMOHMPAaHe Ha Cpeaara Ha NPOTE3HOTO CTbNAIO CNPSAMO pedepeHTHaTA JIMHUS!

Pasmep Ha ctbnanoto [cm]: | lMpemecTBaHe Hanpep Ha cpepaTta Ha CTbNajaoOTO CNPSIMO
pedepeHTHaTa NMHUSA: [Mm]:

21 po 25 25
26 no 28 30
29 o 30 35
(4] CBsbpxeTe NPOTE3HOTO CTbMNANO W rMn3aTta Ha npotesarta ¢ nomoluta Ha usbpaHute agantopu. 3a

uenta cnassante MHCTPYKUUATa 3a ynOTpe6a Ha agantopure.

(5] OnpepeneTe LeHTbpa Ha runsara Ha npotesata ¢ kanubbpa 3a namepsaHe 50:50. LleHTpupaiite
runsata Ha npotesata crpsiMo pepepeHTHaTa NNHUS.
®dnekcus Ha runsara: MHAMBUAYaNHa ¢nekcus Ha YykaHa + 5°

®dpoHTanHa paBHUHA

0 PedepeHTHa MHUA Ha NPOTE3HOTO CTbMNANO: MEXAY Nanewa U BTOpus NPbCT Ha Kpaka
PedepeHTHa nuHusa Ha runsara Ha npote3ara: NOKpau CTpaHU4YHUSA pb6 Ha naTenara

(7] CnasBaiTe NonoXeHNETO 3a aadyKums unv abaykums.

CraTnyHa LLeHTPOBKa Ha TpaHcdemopanHu nporesu
» O6bpHeTe BHUMaHWe Ha JaHHUTE OT MHCTPYKLMsTa 3a ynotpeba Ha nmpoTte3Hara KosjieHHa cTa-
Ba.

5.1.3 CraTu4Ha LLeHTPOBKa

* Ofttobock npenopbuBa LeHTpoBKata Ha npoTesata fJa Ce MpoBepu C Momolyta Ha ypena
L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxoaMMoCT fa ce agantvpa.

* [lpwn HeoGxoommocT morat fa 6baart usnckaHu npenopbkuTe 3a LeHTposka ot Ottobock (mMoa-
yNnHu TpaHcdemopantu npotesun: 646F219*, moaynHu TpaHcTGUanHu npotesn: 646F336%).

5.1.4 AvHamuuHa npoba

* LleHtpoBaiite npoTte3sata B carutanHata U GppoHTasHaTta paBHMHA (Hanp. c NpoMsHa Ha brbfa
WK M3MecTBaHe), 3a Aa OCUrypuTe NpaBuieH KOHTAaKT Ha neTaTta U ONTMMasHO NpUCTbIBaHe.

* TpaHcTuGUManHo npotesupaHe: [pu noemaHeTo Ha ToBapa Cref CTbrBaHe Ha neTtara BHUMa-
BavTe 3a GM3NONOrMYHOTO ABUXKEHME Ha KOJISHOTO.

* OrcrpaHeTte 3awmrara 3a aganTtopa Ha NMpPoTe3HOTO CTbMNAO CAeA, MPUKIIOYBAHE HA AMHAMUYH-
arta npoba 1 ynpaxHeHusaTa 3a Xo4eHe.

5.1.4.1 OnTUMU3MpPaHe Ha XapaKTepucTuKarta Ha nerara

XapakTepucTukara Ha netata ce onTMMM3Mpa Ypes M3nos3BaHe Ha ornopu 3a neta. AKo CTbnBaHe-
TO Ha neTaTa WM KOHTaKTbT C Hea Mo BpeMe Ha cpefHata ¢asa Ha CToex e TBbpAe Mek, nerara
MOXe [a ce yKpenu ¢ onopa.

Ha pasnonoxeHue ca ase onopwu 3a neta (npospayHa=Meka, YepHa=TBbpaa). Ottobock npeno-
pbuBa Aa ce 3ano4ysa C Npo3payHara onopa 3a neta.

1) lMNoppaBHeTe rHe3n0TO Ha ornoparta 3a neta NPOKCMMasHO U MOCTEPUOPHO.
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2) BwmbkHeTe onoparta 3a neta Mexay cBbp3Baliata NpyxuHa 1 npyxuHaTa Ha neTtarta, AoKaTto on-
opara LipakHe (Bux ¢ur. 2).
3) 3a pa npemaxHete onopata 3a neTa, u3byTainTe s HacTpPaHu.

5.2 Onuus: MoHTUpaHe Ha NEHONNACcTBOTO NOKpUTUE

[MoaBUXHOTO CbeaVHeHNe Mex/y NPOTE3HOTO CTbMNAso 1 KO3MeTUKaTa Ha npoTesara ce OCbLLLEeCTB-

sBa 4ypes3 CBbp3Ball, efleMeHT (Hanp. CBbp3Balla Mio4ka, CBbp3Balla Kanayka, CbeAuHUTeNHa

Kanayka, CbefIMHUTENHA Kanayka 3a Ko3mMeTnKara).

> Heob6xoaumu matepuanu: o6e3macnsBall, NoYMCTBaLL Npenapar (Hanp. WM30NponuIoB anko-
xon 634A58), koHTakTHO fienuno 636N9 unn nenuno 3a nnactmaca 636W17

1) V3mepeTe pascTosiHMETO OT TOYKaTa Ha BbPTEHE Ha KOJIHOTO A0 Kpasi Ha Ko3MeTnKata Ha npo-
Te3ata u pobaseTe AepopmauusTa: npu nonvetuneHora nsHa 10 Mm, npu nonvypeTtaHosa
nsaHa 30 m. [Npu TpaHcdemopanHu npotesun gepopmauusta Tpsibsa Aa ce fobaBu ABa MbTU.

2) CkbceTe neHonnacrosara 3arotoBka Bbpxy nporesara.

3) HaxnyseTte neHonnactoBarta 3arotoBka BbpXy npotesara.

4) TloctaBeTe CBbp3BaALLUS ENEMEHT BbpXy 06BMBKATa WU MPOTE3HOTO cTbnano. B 3aBucumoct
OT U3MbJIHEHNETO CBbP3BALLMST efleMeHT ce dUKcupa B Kpas uiv 3actaBa Ha agantopa 3a CTb-
nanoto.

5) MoHTupaiTe NpoTE3HOTO CTbNANO Ha NpoTe3arta.

6) OrtbenexeTe BbHLUHMSA KOHTYP Ha CBbP3BALLMS €/IEMEHT BbPXy AMCTanHaTa Cpe3Ha NoBbpXHOCT
Ha neHomnnacToBara 3aroToBKa.

7) [demoHTUpaiTe NPOTe3HOTO CTbNAJO U MPEMAaXHeTe CBbP3BaLL/s €NIEMEHT.

8) [MouwncTeTe cBLP3BALLMS ENEMEHT C 06e3macauTen.

9) 3anenete cBLP3BaLLUS €NEeMEHT B CbOTBETCTBUE C OTOENS3aHNS BbHLUEH KOHTYP BbpXy AuCTa-
JlHaTa cpe3Ha NoBbPXHOCT Ha MeHoMmIacToBara 3aroToBka.

10) OcraBeTe cneneHUTe NOBLPXHOCTU Aa U3CbXHAT (0Kon0 10 MUHYTH).

11) MoHTMpanTe NPOTE3HOTO CTbMNANo U MOAENUPaNTe BbHLIHUA BMA, Ha Ko3MmeTukarta. Bsemete
nof, BHYMaHVe KOMMNPecusTa oT HOCeLLM Ce OTrope KO3MeTUYHU Yopanu unu SuperSkin.

6 MouncreaHe

1C60

1) TMouucreTe NnpoaykTa C MeKka BraxHa Kbpna.

2) TlMoacywerte ¢ Meka Kbpna.

3) OcraBeTe ocTaTbyHaTa Bnara fa ce M3napu Ha Bb3yX.

1C63, 1C64
> [penopbuntenHo cpeacTBo 3a nouyucrTBaHe: pH-HeytpaneH canyH (Hanp. Derma Clean
453H10)

1) MMouucTete npoaykTa ¢ Yucta cnagka Boga u pH-HeyTpaneH canyH.
2) WannakHeTe octaTbumTe OT canyH C YMCTa Clagka Boaa.

3) TlopcyweTte c Meka Kbpna.

4) OcraBeTe ocTaTb4HaTa Bfara fa ce u3napu Ha Bb3ayX.

7 MNopppbXxka

» Cnep nbpaute 30 AHM M3NON3BaHe MOAJIOXKETE KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3aTta Ha Bu3yasHa np-
OBEpKa ¥ NpoBepka Ha GyHKUUUTE.

» [lo Bpeme Ha o6uyaiiHaTa KOHCyNTaLuMs NpoBepeTe Lsnata npoTesa 3a U3HOCBaHe.

» VI3BbpluBanTe exerogHn npoBepkn Ha 6esonacHocTTa.

8 U3xBbpnsiHe KaTto oTnaabk
npoﬂ,yKT'bT He 6buBa Aa Cce U3XBbpsid C HeCOpTUpaHu 6uToBu oTnaabLUn. |/|3XB'pr'IFIHeT0 Ha oTna-
ObLM, KOETo He e cbobpa3eHo ¢ U3NCKBaHUSTa B CTpaHaTta Ha ynotpeba, Moxe Aa HaBpeau Ha OkK-
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onHaTta cpefa u sgpaseto. CnassanTte ykasaHusTa 3a BpbluaHe, cbbrpaHe 1 U3XBbpAsHE Ha oTna-
ObLUM B CTpaHata Ha ynotpeba.

9 NMpaBHU yka3aHus
Bcuykn npaBHM ycnoBus ca NoAgYMHEHM Ha 3aKOHOLATENICTBOTO Ha CTpaHata Ha ynoTtpeba u Bcne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa UMa pa3nnyduma.

9.1 OTroBopHOCT

npOVIBBOLI,I/ITeJ'IFlT HOCW OTrOBOPHOCT, akKO NPOAYKTbT Ce€ U3Nnosi3Ba crnopen onmcaHnata n UHCTPyK-
UunnTe B TO3N AOKYMEHT. I'Ipomssop,menm HEe HOCW OTrOBOPHOCT 3a WeTn, npn4nHeHn ot Hecnass-
AaHeTO Ha TO3U OOKYMEHT U no-cneunanHo npu4nHeHn ot HenpaBuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeLweHo
M3MeHeHWe Ha npoaykTa.

9.2 CE cboTBeTCTBUE

MpoaykTsbT M3NbAHSABA M3NCKBaHMsATa Ha eBnopenckarta Aupektusa 93/42/ENO otHocHO Mepunum-
Hckute usgenus. MNpoaykTsbT e KnacudpuumpaH B knac | cbrnacHo npasunata 3a knacuéuuvpaxe
ot Mpunoxexue IX Ha Oupektusata. Mopaan ToBa aeknapauusita 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa
Ha cobcTBEHa OTFOBOPHOCT Ha npouasoautens cbrnacHo [Npunoxenne VII Ha Jupektusara.

10 TexHUYeCcKHn faHHU

1C60 Triton

Paamepy [cv] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
C T1cHa 06B- | BucounHa Ha nerarta 15+5 -
UBKa 3a CTb- | [Mm]
nano BucoumHa Ha cucrtema-| 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -

Ta [mm]

Terno [r] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
C HopmanHa | BucounHa Ha nerarta - 10+5
o6euBka 3a |[mm]
crbnano BucounHa Ha cuctema- - 126 | 129 | 181 | 140 | 141 | 154 | 156

1a [Mm]

Terno [r] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Makc. TenecHo Terno [kr], cteneH Ha 100 150
noaBuXHOCT 3
Makc. TenecHo Terno [kr], cteneH Ha 100 125
noaBUXHOCT 4
CTeneH Ha NOABUXHOCT 3n4

1C63 Triton Low Profile

Pazmepw [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
C 1AcHa 0o6B- | BucoumHa Ha nerara 15+5 -
UBKa 3a CTb- | [mm]
nano BucounHa Ha cuctema- 35 36 40 45 -
1a [Mm]
Terno [r] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
C HopmanHa | BucoumHa Ha nertara - 10+5
o6BuBka 3a |[mm]
crbnano BucounHa Ha cucrema- - 42 | 43 | 45 49 52 | 55
Ta [Mm]
Terno [r] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Makc. TenecHo Terno [kr], cteneH Ha 100 150

noaBuXHocT 3 u 4
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1C63 Triton Low Profile

Pasmepy [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
CreneH Ha NOABUXHOCT 3n4
1C64 Triton Heavy Duty
Pazmepw [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
C TcHa o6B- | BucoumHa Ha nerarta 15+5 -
UBKa 3a CTb- | [mm]
nano BucouuHa Ha cuctema-| 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
1a [Mm]
Terno [r] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
C HopmanHa | BucoumHa Ha nertara - 10+5
o6BuBka 3a |[mm]
crbnano BucounHa Ha cucrema- - 126 | 129 | 181 | 140 | 141 | 154 | 156
Ta [Mm]
Terno [r] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Makc. TenecHo Terno [kr], cteneH Ha 100 150
noaBuXHocT 3 u 4
CreneH Ha NOABUXHOCT 3n4
1 Uriin aciklamasi Tirkee

Son giincellestirmenin tarihi: 2017-05-12

» Bu dokimani trlind kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve Griin hasarini dnlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
»  Kullaniciyr Griniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Protez ayaklari 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile ve 1C64 Triton Heavy Duty, farkli yiizeylerde-
ki hizli yarlyts icin uygundur.

Protez ayaklarin fonksiyonel 6zellikleri karbon malzemeden elde edilen yay elemanlari sayesinde
saglanir. Protez ayaklar, topuga basma durumunda hissedilebilir bir plantar fleksiyon ve dogal bir
yuvarlanma hareketi saglar. Yay elemanlari bu esnada depolanmis enerjiyi tekrar geri verir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock moddler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde calisirlar, 6zellikle de
MOBIS siniflandirma bilgilerimiz tizerinden tanimlanmis viicut agirhgi ve mobilite derecesine ve
ayrica uygun modiler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.
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GQ" Urtin mobilite derecesi 3 (sinirsiz dis alan yiiriimesi) ve mobilite derecesi 4 (yiksek

taleplere sahip sinirsiz dis mekan yiriimesi igin) icin onerilir.
e

1C60

Ebat [cm] 21 ile 24 arasi 25 ile 30 arasi
Maks. viicut agirhigi [kg]l, Mobilite derecesi 3 100 150
Maks. viicut agirhgi [kg], Mobilite derecesi 4 100 125
1C63, 1C64

Ebat [cm] 21 ile 24 arasi 25 ile 30 arasi
Maks. viicut agirhigi [kg], Mobilite derecesi 3 ve 4 100 150

Asagidaki tabela protez ayak icin uygun yay sertligini hastanin viicut agirhgi ve protez ayagin 6lgi-
sl ile uyumlu olarak icermektedir.

Yay sertligi
Viicut agirhgi [kg] Protez ayak olciisii [cm]
21 | 22 [ 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28 | 29 [ 30
55'e kadar 1 -
56 ile 75 arasi 2

76 ile 100 arasi

101 ile 125 arasi - 4
126 ile 150 arasi - 5

2.3 Cevre sartlan
1C60

Uygun cevre sartlari

Kullanim sicakligr alani -10 °C ila +60°C arasi

Uygun rélatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

1C63, 1C64

izin verilen cevre sartlan

Kullanim sicakhgr araligi: -10 °C ile +60 °C arasinda

Depolama ve nakliye kriterleri: -10 °C ile +60 °C arasinda, rolatif hava nemliligi: Sinirlama yok

Nem: Tath su, tuzlu su, klorlu su, ter, idrar

izin verilmeyen cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Asitler

Toz, kum, asiri su tutucu parcaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi
Bu Urin 1SO 22675 uyarinca 2 milyon ylkleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu kullanic-
Inin aktivite derecesine goére 2 ile 3 yillik bir kullanim siresine denk gelmektedir.
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3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Urtintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez parcalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kombine edilme durumlari-
ni kontrol ediniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin asin zorlanmasi
Tasiyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriing, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz. Sayfa 139).

/\ DIKKAT

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 goriulur hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griini kullanmaya devam etmeyi-
niz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici veya yetkili atolye

tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

/\ DIKKAT

Kullanim siiresini agsma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroli yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz.
» Uriini sadece bir hasta icin kullaniniz.

/\ DIKKAT

Protez ayaginin ayak kilifsiz kullaniimasi
Eksik zemin tutunmasindan dolayi yaralanma tehlikesi ve protez ayagin fonksiyon kaybi
» Protez ayagdini daima uygun ayak kilifi ile birlikte kullanin.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Granl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.
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v

Urtint, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bélimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

v

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Disik bir yaylanma etkisi, (6rn. azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davra-
nisi) karbon yayinin laminasyon kaplamasinin bozulmasi fonksiyon kaybinin isaretleridir.

4 Teslimat kapsami

bkz. Sek. 1, Miktar Tanimlama Uriin kodu
Poz.:
- 1 Kullanim kilavuzu -
- 1 Protez ayak -
1 Koruma corabi SL=Spectra Sock
1 Topuk kamasi seti (yumusak, sert) 2F60*

Yedek parcalar/aksesuarlar (teslimat kapsaminda mevcut degil)

Tanimlama Uriin kodu
Ayak kilifi 2C6*
Baglanti kapagi 2C19*, 2C20*

5 Kullanabilirligin yapimi

/\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

/\ DIKKAT

Talk pudranin kullaniimasi
Yaglama maddesinin ¢ekilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi, Griintin hasar gérmesi
» Uriinde veya diger protez bilesenlerinde talk pudrasi kullanmayiniz.

i

Ayak protezinin veya ayak kilifinin zimparalanmasi
Urinidin hasari nedeniyle erken aginma
» Ayak protezini veya ayak kilifini zimparalamayiniz.

5.1 Yapi

Ayak protezinin proksimal baglantisinda plastik malzemeden adaptor korumasi bulunur. Béylece
baglanti bdlgesi protezin yapilmasinda ve provasinda ¢izilmeye karsi korunur.
» Hasta atolyeyi/prova bolgesini terk etmeden 6nce adaptdr korumasini ¢ikariniz.
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5.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartiimasi

Ayak kilifindaki sesleri 6nlemek igin koruma gorabini protez ayak tizerine gekiniz.

Ayak kilifinin takilmasi

> Onerilen aletler: Degistirme yardimi 2C100

1) Protez ayak, ayak kilifinin igine itilmelidir.

2) Protez ayagin topugu yerine oturana kadar ayak kilifinin igine yerlestirilmelidir.

Ayak kilifinin ¢cikartiimasi

> Onerilen aletler: Degistirme yardimi 2C100

1) Ayak kilifinin kilit kismini arkaya dogru bastiriniz ve protez ayagin topugunu yukariya gekiniz.
2) Protez ayagi, ayak kilifindan gikariniz.

5.1.2 Temel kurulum
Temel kurulum TT

Temel kurulumun yapilmasi

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu 6lgme aleti 743512, 50:50 mastar 743A80, kuru-
lum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya PROS.A. Assembly 743A200)

Protez bilesenlerinin ek cihaza montajini ve ayarlanmasini asagidaki veriler dogrultusunda yapiniz:
Sagital diizey

(1] Topuk yuksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin topuk yuksekligi = ayak 6n boliminin
taban kalinhgi) + 5 mm

(2] Ayak dis rotasyonu: yakl. 5°

(3] Protez ayagi ortasinin kurulum c¢izgisine goére a-p konumlandiriimasi:
Ayak ebadi [cm]: Ayak merkezini kurulum cizgisine gére 6ne alma [mm]:
21 ile 25 arasi 25
26 ile 28 arasi 30
29 ile 30 arasi 35
(4] Protez ayagi ve protez soketini segilen adaptérler ile baglayiniz. Bu esnada adaptériin kullanim

kilavuzunu dikkate aliniz.

(5] Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir. Protez soketini, kurulum cizgisini
ortalayarak yerlestiriniz.
Soket fleksiyonu: Kisiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°

Frontal diizlem

(6] Protez ayaginin kurulum ¢izgisi: Ayak bas parmagi ve ikinci parmak arasi
Protez soketinin kurulum c¢izgisi: Lateral patella kenari boyunca
(7] Abduksiyon konumuna veya addiiksiyon konumuna dikkat edilmelidir.

Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlari dikkate aliniz.

5.1.3 Statik kurulum

* Ofttobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edilmesini ve gerektigin-
de uyarlanmasini 6nermektedir.

*  Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modiler bacak protezleri: 646F219*, TT moddiler
bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasindan istenebilir.

5.1.4 Dinamik prova
* Protezin kurulumu dogru topuk temasini ve optimum yuvarlanmayi saglamak icin frontal diizey-
de ve sagital diizeyde uyarlanmalidir (6rn . agi degistirme veya kaydirma ile).
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* TT-uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda fizyolojik diz hareketine dikkat
edilmelidir.

* Ayak protezinin adaptér korumasi dinamik provadan ve ylriime denemelerinden sonra c¢ikaril-
malidir.

5.1.4.1 Topuk karakteristiginin optimizasyonu

Topuk karakteristigi, topuk kamalarinin kullanimiyla en uygun duruma getirilir. Orta durus faz
esnasinda topuga basma ya da topuk temasi ¢ok yumusak ise topuk, bir topuk kamasi ile sertlesti-
rilebilir.

iki topuk kamasi bulunmaktadir (saydam=yumusak, siyah=sert). Ottobock saydam topuk kamasi
ile baglamayi 6nerir.

1) Topuk kamasinin girintisi, proksimal ve posterior dogrultusunda hizalanmalidir.

2) Topuk kamasi baglanti yayi ile topuk yayi arasina yerlesinceye kadar itilmelidir (bkz. Sek. 2).

3) Topuk kamasini ¢ikarmak icin topuk kamasi yanlardan digari itilmelidir.

5.2 Opsiyonel: Kopiik kaplamanin montaji

Kozmetik kilif ve protez ayak arasinda cikarilabilir baglanti olarak bir baglanti elemani bulunmakta-

dir (6rn . baglanti plakasi, baglanti kapagi, kapak, siinger kapak).

> Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil alkol 634A58), kontak yapistiric-
1s1 636N9 veya plastik yapistiricisi 636 W17

1) Diz donils noktasindan kozmetik kilifin istenen ucuna kadar olan mesafeyi dl¢tiniiz ve komp-
resyon mesafesini toplayiniz: PE képikte 10 mm, PUR yumusak kopikte 30 mm ekleyiniz. TF
protezlerde ¢ift kompresyon mesafesini toplayiniz.

2) Kozmetik kilifi kisaltiniz.

3) Kozmetik kilif protezin tzerine ¢ekilmelidir.

4) Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestiriimelidir. Baglanti elemani modele
gore kenar kisminda yerine oturur veya ayak adaptorine yerlesir.

5) Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

6) Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alanina isaretlenmelidir.

7) Ayak protezi sokllmeli ve baglanti elemani ¢ikariimalidir.

8) Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

9) Baglanti elemani isaretlenmis dis kontura gore kozmetik kilifin distal kesim alanina yapistiriima-

hdir.

10) Yapiskan kurumaya birakiimalidir (yakl. 10 dakika).

11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir. Bu esnada giydirilen ¢coraplar
veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompresyon dikkate alinmalidir.

6 Temizleme

1Ce0

1) Urin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

1Ce3, 1C64
> Onerilen temizleme maddesi: pH-n&tr sabun (6rn. Derma Clean 453H10)

1) Uriin temiz tath su ve pH-nétr sabun ile temizlenmelidir.
2) Sabun artiklari temiz tath su ile durulanmalidir.

3) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

4) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.
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7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve fonksiyon kontroli
yapiimalidir.

» Tim protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kullanim dlkesinin imha
kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglik acisindan zararli durumlar
meydana gelebilir. Geri verme,toplama ve imha yéntemleri konusunda kullanim dlkesinin yetkili
makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklhlik
gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urdnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu trlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal riin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore rin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VIl'e gére bildirilir.

10 Teknik veriler
1C60 Triton
Olgiiler [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 20 [ 30
Dar ayak kili- | Topuk yiiksekligi [mm] 15+5 -
frile Sistem yiiksekligi [mm] | 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
Agirlik [a] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
Normal ayak | Topuk yiiksekligi [mm] - 10+5
kilifi ile Sistem yiiksekligi [mm] - 126 | 120 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
Agirlik [a] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Maks. viicut agirhigi [kgl, Mobilite 100 150
derecesi 3
Maks. viicut agirhigi [kgl, Mobilite 100 125
derecesi 4
Mobilite derecesi 3ve4d
1C63 Triton Low Profile
Olgiiler [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Dar ayak kili- | Topuk yiiksekligi [mm] 15+5 -
frile Sistem yiiksekligi [mm] 35 36 40 45 -
Agirlik [g] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
Normal ayak | Topuk yiiksekligi [mm] - 10+5
kilifi ile Sistem yiiksekligi [mm] - 42 | 43 | 45 49 52 | 55
Agirlik [a] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
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1C63 Triton Low Profile

Olgiiler [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Maks. viicut agirhigi [kg]l, Mobilite 100 150

derecesi 3 ve 4

Mobilite derecesi 3ve 4

1C64 Triton Heavy Duty

Olciiler [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30

Dar ayak kili- | Topuk yiiksekligi [mm] 15+5 -

frile Sistem yiiksekligi [mm] | 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
Agirlik [a] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -

Normal ayak | Topuk yiiksekligi [mm] - 10+5

kilifi ile Sistem yiiksekligi [mm] - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
Agirhik [a] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915

Maks. viicut agirhgr [kgl, Mobilite 100 150

derecesi 3 ve 4

Mobilite derecesi 3ve 4

1 Neprypadn mpoidvtog EMnvika

| NAHPO®OPIES |

Hpapopnvm Tehevutaiag evnpépwong: 2017-05-12
MeAetrioTe TipooeKTIKA TO TIPSV £yypado Tiptv armod Tn xPHon Tou TPoiVToG.

> MpooéEte g umodeifelg aodpaleiag, ya va amodlyete Tpavpatiopols Kal Cnupiég oto
TIPOIOV.

»  Evnuepwvete 10 XpAOTN Yla TNV opOA kat acdair xpron Tou TipoidvTtoc.

»  DuAd&te 1o apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

Ta mpobetikd méApata 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile kat 1C64 Triton Heavy Duty ev-
deikvuvtal yla ypriyopn BAdion o dladpopeTIKEG ETILHAVELEG.

OL AelTOUPYIKEG OLOTNTEG TWV TIPOBETIKWV TIEAPATWY €TIITUYXAVOVTAL XAPN OTa oTolxela eAatn-
plov amoé avOpaka. Ta TpoBeTikd TEApATA eTITPETOVY pia aloBntr TeApatiaia kappn katd to
Tatnpa g mrépvag kat pia puotkn eEEAEN NG kivnong. Z1o TAaiolo avto, Ta otolxeia eAatnpiov
€KAUOULV €K VEOU TNV amoBnKeUpEvn eEVEPYELQ.

1.2 AuvatotnTEG OCLVALVACHOD

Autd To TIpoBeTikS EApTnua eival ouppatd pe To dopootolxelwTd obotnua g Ottobock. H Aet-
TOUPYIKOTNTA pe eEapTApATa AMWV KOTAOKELAOTWY, oL ottoiol dlaBétouv cuppatd dopooTolyELlw-
TA OLVOETIKA OToLKEla, Oev €xel eAeyxOel.

2 Evdedelypévn Xxpnon

2.1 Evdelkvuopuevn xpnon
To Tpoidv poopiCeTal amoKAELOTIKA yia XPAoN OTNV AvIlKATAoTaon TV KATW AKPwV pe TIPOOETL-
KA HEAN.

2.2 MNedio edappoyng
Ta e€aptipatd pag Aettovpyolv TéAela 6tav ouvdvdlovtal pe katdAnia e§apthpara, ta ormoia
eTAEYovTal pe PAon To OWUATIKO BAPOG Kal To Babpd KvnTKOTNTAG, KTTOPOoLV va TavtoTiolnfolv
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pe TG MAnpodopieg tafvopnong MOBIS 1ng etalpeiag pag kat dtabétouv avtiotolya SOpOOTOL-
XEWWTA OUVOETIKA OTOLXE A,

Q' To Tpoidv ocuviotdral yia 1o Babud kivntikétnTag 3 (Atopa pe ameptopLoTn Kivnon
Gﬁ‘ o€ eEWTEPLKOUG XWPOUG) Kat To Babpd kivnTuikoTnTag 4 (ATOpA HE ATIEPLOPLOTN
OGWQ Kivnon oe e€wteplkolg XWPOUG pe Wlaitepa VPNAEG ATALTAOELS).

>

1C60

Méye0og [cm] 21 éwg 24 25 éwg 30
MEey. owpatikoé Bapog [kgl, Bad®uog kivntikotntag 3 100 150
MEéy. cwpatiko Bapog [kgl, Ba®uog kwvntikotntag 4 100 125
1C63, 1C64

Méye0og [cm] 21 éwg 24 25 £wg 30
MEy. owpatiko Bapog [kgl, Baduég kwvntikotntag 3 kaw 4 100 150

21ov akohouBo mivaka mapatifetal n KatdAAnAn okAnpotnta eAatnpiov Tou TPOBEeTIKOL TIEANQ-
TOG, avdAoya He To owHaTKo BAapog Tou acBevi kat 1o pEyebog Tou TIPoBeTiKol TIEANATOG,.

ZkAnpotnta eAatnpiov
Zwpatiké Bapog [kg] Méye0o¢g tpoBeTIkoL TtEApatog [cm]
21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
£€wg 55 1 -

56 £€wg 75 2

76 €éwg 100 3
101 éwg 125 - 4
126 éwg 150 - 5

2.3 MepiBalAovTIKEG CUVONKEG
1C60

Emutpemopeveg eptBarlovtikég cuvOnkeg

Elpog Beppokpaaiag xpriong -10 °C éwg +60 °C

Emutpemnopevn oxetiki vypacia 0% €wg 90%, xwpig CuPTIOKVWON

AxkataAAnAeg teptBarlovTiKEG OUVORKEG

Mnxavikég dovroelg ) KPoUOELG

1dpwtag, obpa, YAukd vepod, arpupod vepod, oEéa

2KOVN, AUHOG, €VTOva UYPOOKOTILKA owpatidla (T.X. TAAKN)

1C63, 1C64

ETiitpemOpeveG tEPLBAAAOVTIKEG CUVONKEG

EbUpog Beppokpaaiag xpriong: -10 °C €wg +60 °C

2uvOnkeg amnobrkevong kat petadopdg: -10 °C éwg +60 °C, oxeTikn vypaocia: xwpig TeplopLlopolg

Yypaoia: yAukd vepd, aApupo vepd, xXAwplwpévo vepo, 1dpwTag, obpa

AkataAAnAeg teptBallovTIKEG CUVORKEG

Mnxavikég dovnoelg fi KpoUoELG
O&ta
2KOvn, AUHOG, €évTova VYPOOKOTIKA OwHaTda (TT.X. TAAKN)
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2.4 Alapkela xpRong

To mpoidv €xel umoPAnBei amd Tov kataokevaoth oe SoKIpEG Katd to ISO 22675 pe 2 ekatop-
HOpla kKUkAoug katamovnong. H ouykekplpévn katamndvnon aviiotolyei oe dldpkela xprong amo 2
g 3 xpodvia, avdroya pe 1o Pabusd dpaotnpiétntag tou acbevolq.

3 Aodaleila

3.1 Eme€ynon mpoetdomoinTikwV oVHBOAwWV

Mpoeidotoinon yla ibavolg KvdUvoug aTuXLATOG KAl TPAUHATIOHOU.
| EIAOMOIHEH | Mpoewdotoinon yia mibavi TPOKANoN TEXVIKWV {NHLWV.

3.2 MNevikég uTtodeigelg aodaleiag

AkataAAnAog cuvdvaopog TIPOOBETIKWVY EEAPTNHATWV

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpadong A Tapapdpdwong Tou TipoidvTtog

>  2uvoudlete TO TIPOIOV Hovo pe TipoBeTikdA eapTtrpata, ta omoia €xouv eyKpLOel yla 1o ou-
YKEKPLHEVO OKOTIO.

> EAéyxete pe Bdon Tig 0dnyieg xpnong Twv mpobetikwyv e€aptnpdtwy av ta e§aptipata pro-
pouv emiong va ouvéuaoTolv peta&ld Toug.

/A NPO=ZOXH

YTepBoAIKi KATATIOVNON TOL TIPOIOVTOG
Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpatong eEaptnudtwy dpépovoag Sopng
» Xpnowotoleite To TIPOidv clLbwva pe To avadepopevo edio ebappoyng (BA. oehida 146).

A NMPOZOXH

XpRon og akataAAnAeg teptBaAAOVTIKEG OUVORKEG

Kivduvog Tpavpatiopot Adyw Cnpiwv oto Tpoidv

»  Mnv ekBéteTe TO TIPOIOV 0 aKATANNAEG TIEPLBAMOVTIKES CUVONKEG.

> Av 10 Tipoidv ekTEBNKE 0t akaTAMnAeq TiepLBarovTikég ouvOrkeg, eAéyEte To yla Tuxov On-
HLEG.

»  Mnv xpnotpotoleite Tepaltépw 10 TIPOIOV av Tapovoldlel epdaveic CnuléEg f €xete apdLpo-
Aiec.

» Edooov amnatteital, AdPete katdnia pétpa (m.x. kabapiopdg, emokevn, aviikatdotaon,
€Neyxog amd ToV KATAOKELAOTH A TEXVIKA UTINPEGCIA K.ATL.).

YmépBaon Tng diapkelag XpRnong Kat emavayxpnotpomnoinon oe dAlov acdevi
Kivduvog Tpavpatiopod Adyw amwAelag AeltoupytlkdTnTag Kat pokAnon (nptwv oto Tipoidv
»  ®dpovriete WOTE va pn onpetvetal uTEpPaon NG kaboplopévng dLdpkelag xpnong.

» Xpnolpotoleite To TIPOidV HOVO yia évav acBevh.

Xpion tou TtpoBeTikol TTEApATOG Xwpig TepiBAnna

Kivduvog tpavpatiopold Adyw eAmolg Tipdoduong oto £dadog Kal amnwAela AeltoupylkdTnTaGg
Tou TIPOBETIKOL TIEANATOG

»  Xpnotpotoleite 1o TIPOOETIKO TIEAUA TTAVTA e TO KATAANnAo TtiepiPAnua.
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MpékAnon PNXavikwyv LWV oTo TIPoiov

Kivduvog tpavpatiopol Adyw AEITOUPYLK®OV HETABOAWY 1 ATIWAELAG AELTOUPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 IPOISV pe TIPOCOXN.

> EAéyxete éva mpoidv Tou Tapouctdlel Cnpiég wg Tpog Tn Asttoupyia kal tn duvatdtnta
Xxpriong Tou.

» Mn xpnolpoTIolEiTE TIEPAITEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOVPYIKWV HETABOAWV N ATW-
Aelwag g Aettovpyikdtntag (BA. «Evoeifelg Aettoupylk@v petaBoAwv ) anwAelag tng Aet-
TOLPYLIKOTNTAG KATA TN XPNON» O AUTAV TNV £vOTNTA).

» Eddoov anatteital, AdPete katdnha pétpa (T.x. ETLOKELN, AVIIKATAOTOON, EAeYXOG ATO
TO THAHA €EUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

Evdei&elg Aettoupyik@Vv HeETaBoAwV i attwAgLlag TG AELTOVPYLKOTNTAG KATA Th XPAoNn
Evdeifelq yia v anwlela g Aettoupylkdtntag arnoteholv n pewwpévn dpdon tou elatnpiou
(T.x. eAdxlotn avtiotaon oto epmpoodlo THApRA A HeTaPoAn otnv eEENEN NG Kivnong tou TEAua-
TOG) 1 N ATOKOAANON TWV OTPWHATWV 0TO EAATAPLO AvBpaka.

4 Meplexopevo cvoKevaoiag

BA. ewk. 1, Moocoétnta |Meprypadn Kwdwkog
oTouxeio:
- 1 odnyieg xpriong -
- 1 TIPOOETIKS TIEANA -
1 1 TIPOOTATEVTIKN KAATOQ SL=Spectra-Sock
2 1 oeT obnvav TItépvag (Lahakr, okAnpn) 2F60*
AvtalAakTika/mpooOstog eEomAlonog (Sev teplthapBavovtal oTn CUOKELACIA)
NMepypadn Kwdwkog
MepiPAnpa éEApatog 2C6*
ZUVOETIKO KAAVUpA 2C19*, 2C20*

5 Etaodaiion Asttovpylkotntag

A NMPOZOXH

Eodalpévn evbuypdapuion | cuvappodoéynon
Kivduvog tpavpatiopot Adyw Cnpwv ota eEaptripata g mpobeong
»  Aappdvete umtodn Tig uTtodeifelg eVOLYPAULONG KAl CUVAPHOAOYNONG.

A NMPOZOXH

XpRon Talk
Kivduvog tpavpatiopo0, mpokAnon {nutwv oto Tpoiov Adyw adaipeong Mmavtikol
»  Mnv xpnotpotoleite TaAk 0TO TIPOIOGV  oe AMa TpoBeTikda e€apTtrApara.

_ElaonoiHzH.

Tpoxiopa poOeTIKOL TEARATOC | TtEPIBARpATOC TTEANATOG
Mpoéwpn $Oopd Aoyw TipokANonG CNULWY OTO TIPOIdV
»  Mnv tpoxiCete T0 TIPOOETIKO TIEALA A TO TIEPIPANUA TIEANATOG,.
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5.1 EvOuypappon

| TAHPO®OPIES

21tnv eyyUlg olvdean Tou TPOBETIKOU TIEALATOC UTIAPXEL €va TIAQOTIKO TIPOOTATEUTIKO TIPOCAPHO-

yéa. Me Tov TpOTIO QUTO, TIPOOTATEVETAL N TIEPLOXT OUVOEDNG ATIO YPATOOULVIEG KATA TNV gubu-

ypApplon kat tn oKL NG Tipdbeong.

> Adalpeite To ipooTaTeLTIKO TIPOCApUOYEa TIPoTol 0 acBevig plyeL amod To epyaotriplo/ 1o
XWPO OOKLUAG.

5.1.1 Toto®<tnon/adaipeon mepBAnpatog TEApAToq

| NAHPO®OPIES |

Mepdote TNV MPOOTATEVTIKA KAATOA OTO TIPOBETIKO TEAMA yia va anodlyete BopOBoug oTo TiE-
piPAnpa méAparoc,.

TomoOétnon tov TepIPARHATOC TEANATOCG

> Zuviotwpeva gpyaleia: Bondnua aviikatdotaong 2C100

1) Zmpwéte 10 TIPOOETIKS TTEALQ OTO TIEPIPANMA.

2) [Méote v tépva Tou TPoBEeTIKOL TTEALATOG OTO TIEPIPANpA, pLéXPL va epappdoeL.

Adaipeon Tov epBAfpaTog TEARATOG

> Zuviotwpeva gpyaleia: Bononpa aviikatdotaong 2C100

1) Méote v aoddlela tou TepIPARpATOC TEEALATOG TIPOG TA TIoW Kal Tpafn&te tTnv TTépva Tou
TIPOoBETIKOU TEEALATOG TIPOG TA TIAVW.

2) Adaipéote 10 TIPOOETIKS TTEAUA aTtd To TIEPIPANUA.

5.1.2 Baowkn evbuypapuion
Baowki evOuypAupon yua tpéson KVAUNG

Awdikaocia Baotkng evOLYPARHIONG

AmtartoOpeva VAIKA: ywviopeTpo 662M4, cuokeur] pétpnong Uoug takouviol 743S12, dpyavo pétpn-
ong 50:50 743A80, ocuokeur evBuypdappiong (m.x. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 5 PROS.A. Assembly
743A200)

EkteAéote Tn ouvappoAdynon kat OlevBEtnan twv TPoBeTIKWV EEAPTNHATWY OTn GUOKEUR €VBLYPAHUKLONG
olpdpwva pe ta akdAouvba ototyeia:

OBsAwaio emtinedo

(1] Ypog takouviol: mpaypatiké OPog takouvviod (0og Takouviold LTIOdNHATOC = TIAX0G TOAAG
OTO UTIPOOTIVO THAKA TOU TIEAHATOG) + 5 mm

(2] ‘EEw otpodn MEApaTOG: TEP. 5°

(3] EpmnpooBomioBia tomoBEtnon tov péoou Tou TPOBETIKOU TIEARATOG WG TIPOG TN YPAUWN €ubu-
YPApponG:
Méye0og méApatog [cm]: Mp6o6ia petatoémion Tov HECOL TOU TMEANATOG WG TIPOG TN
vpauui gvbuypappong [mm]:
21 éwg 25 25
26 £wg 28 30
29 éwg 30 35
(4] 2uvdéoTte To TIPOBETIKO TEAPA KAl TO OTEAEXOG TNG TIPOBEONG HE TOUG ETUAEYHEVOUC TIPOCAPHO-

yeig. AdBete uToYN TIG 0dNYIEG XPAONG TWV TIPOCAPHOYEWV.

5] YTioloyiote 10 péogo Tou OTEAEXOULG TNG TIPOBeonG pe 1o dpyavo pétpnong 50:50. Pubuiote to
OTEAEXOG TNG TIPOOEDNG KEVIPIKA WG TIPOG TN YPARUA EVBVYPAUKLONG.

Kappn oteréxoug: atopkn kapdpn kohofwpatog + 5°

Metwmaio eninedo
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Awadikacia Baoctking evOLypAHIONG

0 pappn evbuypdppiong mpobetikol TEALAToG: peTagd peyalouv kat S3e0TEPoOL SakTOAOL
pappn evbuypdppiong oteAéxoug TPoOeong: KATA KOG Tov TAAivoy AKpou TNG ETyova-
Tidag

(7] Ad&Bete umtodn ) B€on anaywyng A pooaywyng.

Baowki evOuypaupion yua tpé6son punpoo
» AdBete umodn ta otoiyeia oTIg 0dnyieg xProng Tng TPobeTikAg ApOpwang yovatog.

5.1.3 Ztatiki EVOLYPANLON

* H Ottobock ouviotd Tov éAeyxo Kat, edpdoov amnalteital, TNV avampooappoyn TG evOUypAppL-
ong g mpobeong xpnotpomnoiwvtag 1o L.A.S.A.R. Posture.

* E¢ooov amaiteital, pmopeite va (nTAoeTe TIG OLOTACELG €VOLYPAUULONG (OOUOCTOLXELWTEG
TPoBEoelg KATW Akpwv KATA WAKOG Tou pnpol: 646F219*, dopooTolxelwTeéG TIPOBETELG
kvAung: 646F336*) amé v Ottobock.

5.1.4 Avvapkn dokn

* [pooapudote TNV evBuypdupion tng mPodOeong oe petwtmiaio kat opeAaio eminedo (T.x. pe
aMayn tng kAiong N petatdmion), ya va diacdalioete tn owotn enadn NG TTEPVACG Kal TNV
avikn petapaon amod n pia ¢don tng Padiong otnv AAAn.

*  Kvnuaieg epappoyéq: kata m AqPn dpoptiov mpémel va AapPdavetat utdPn n PuoloAoyikn
kivnon tou yévatog HeTA TO MATNA TNG TITEPVAG,

*  Adalp€oTe TO TIPOOTATEVTIKO TIPOTAPHOYEA TOU TIPOBETIKOU TTEALATOC adol OAOKANPWOETE TN
duvaptkn dokipn Kal Tig aoknoelg Padiong.

5.1.4.1 BeAtioTOTIOINON CLOTANATOG TITEPVAG

H xpnon odpnvwv mtépvag PeAtiotorolel Ta Xapaktnplotikd g mtépvag. Otav 1o matnua g

nirépvag A n emadn tng mtépvag eival oAd amnalf oto péoo tng ddong otApLEng, N MTEPVA UTIO-

pei va evioxuBei pe pia odpnva.

Mmopeite va emAéEete avapeoa oe dUo adrveg mrépvag (dtddavn=parakr, padpn=okinpn). H

Ottobock ouviotd va Eekivate pe tn diddavn odrva mtépvag.

1) Tupiote TNV eyKOTIA TNG Odrvag TITEPVAG TIPOG TNV £YYUG TIAEUPA KAL TIPOG TA THOW.

2) Zmpwéte TN odpriva mrépvag avapeoa oTo CUVOETIKO EAATNPLO KAL TO EAATNAPLO TITEPVAG, HEXPL
va epappooet (PA. k. 2).

3) Ta va Pydiete tn odrva TTtépvag, TIESTE TNV TIPOG Ta €§w amod 1o TAAL.

5.2 MpoaipeTika: ToTmoOETNON TNG eMEVELONG adPPwWIouG LALKOD

‘Eva ouvdeTikd otolxeio (T.x. OULVOETIKNA TIAAKQA, EVWTIKO KAAUHPHA, OUVOETIKO KAAUMUA, OUVOETIKO

KaAuppa adpol) Aeitouvpyel wg amoomwpevn olvvdeon HeTagh emévduong adppwdoug UAKOD Kal

TiPoBeTIkOU TTEALATOG.

> AmairroOpeva LAKA: amOATIAVTIKO (TL.X. LOOTIPOTIVALKY ahkodAn 634A58), kdAa emadng
636N9 1 k6Aa TAaoTikol 636W17

1) Metpnote v anoéotacn amnod 1o onpeio meplotpodng yovarog €wg to elOUUNTO AKPO NG
adpwdoug emévduong kal poaBéote v amodotaon dieioduong: ya adpd PE 10 mm, yia
paiakd appo PUR 30 mm. Na dapnplaieg mpobéoelg, mpoabéate n OimAn andéotaon dieio-
dvuong.

2) Kovtivete v emévduon adpwdoug UALKOU.

3) [lMepdote TnVv emévduon adpwdoug VALkoL TIdvw atnv TipdBeon.

4) TomoBetAote TO0 OULVOETIKO e€dpTnHa TAvw oto TepiPAnpa TEApATOG 1| TO TIPOBETIKG TIEApA.
Avdloya pe tnv €kdoorn, To oLVOETIKO eEAPTNHA KOUUTIWVEL OTa Akpa f epappdlel otov Tipo-
oappoyéa TEANATOG,

5) Zuvappoloynote To TPoBeTikd TTEALA OTNnV TIPOOEQ.

6) Emonudvete 1o eEwteplkd TEPiypappa TOu OULVOETIKOO €EAPTANATOC OTNV QTIOHNAKPUCHEVN
emipavela KomAg Tou app®doug VALKOU.
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7) Amocuvappoloynote 1o TPoBeTIKS TIEAUA KAl ATIOPAKPOVETE TO OUVOETLKO £EAPTNHA.

8) KaBapiote 10 oLVOETIKO €EApTNUA He €va ATIOMTIAVTIKS.

9) KoAAnote 10 OUVOETIKO EEAPTNHA OTNV ATIOHAKPUOHEVN ETILPAVELQ KOTIAG TOU adpwdoug LAL-
ko0 oOpdwva pe o eEWTEPLKO TIEPiypappa Tov oxedldoarte.

10) Adnote v KOMNoON va oteyvwoel (rep. 10 AeTrta).

11) Suvapporoynote To TPOOETIKO TIEAUA KAl TIPOCAPUOOTE TNV KOOUNTIKN e§wTteptkn oPn. =10
mAaiolo auvtd, Aafete vmdPn oag Tn CLUTIEDN TIOU TIPOKAAODV Ol EAACTIKEG KAATOEG 1) OL KO-
ouNTIKEG eTtevdvoelg SuperSkin.

6 Ka®aplopog

1C60

1) KabBapilete 10 IPOidV pe €va vypo paiakd mavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV HE €va PHAAAKO TIavi.

3) Adnote tnv utdAolmn vypacia va oTEYVWOEL OTOV A€Pa.

1C63, 1C64
> ZUVIOTWHEVO PECO KaBaplopov: oarmouvi pe ovdétepo pH (m.x. Derma Clean 453H10)

1) KaBapilete 1o Ip0oidv pe kabapd yAuko vepd kal oarolvt e oudEtepo pH.
2) =emAévete Ta uToAeippaTa oamnouviol pe kabapod yAukd vepd.

3) ZTeyVW@VETE TO TIPOIOV HeE Eva HAANAKO TIavi.

4) Adnote tnv utdlotmn vypacia va eEatpuloTel o€ avolyTo XWPO.

7 ZuvtApnon

» YmoPdAete ta TpoBeTikd eEapTARATA O OTITIKO EAeYXO Kal EAeYXO TNG Aeltoupyiag Toug pe-
Ta amnod g npwteg 30 nUEPES XPAONG.

»  Katd tnv taktikn e&€taon, eAéyxete oAdkAnpn v ipdBean yia tuxov ¢pBopEg.

> Aie€dyete etnoloug eAéyxoug aodpaleiac.

8 ATtoppdn

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUANOYAG OLKLAKWY aTIoP-
pippdatwy. ‘Otav dev Tnpolvial oL avTioTolXOol KAVOVIOROL TNG XWPAG Tou XPNOTN, n amnodppupn
pTIopEi va €xel duopeveiq eTuMTWOoelG 0To TEPLPAMovV kal Tnv vyeia. Aappdvete vmdn Tig vTIO-
OeiEelg Tng appodlag apxng yia Tig diadikaoieg emotpodng, cuAoYNG Kat andppupng otn xwpea
TOU XPNHOTN.

9 Nopukég uTtodeiEelg
‘O)ol oL VopLIKoL 6poL ENTIITITOUV OTO €KAOTOTE €BVIKO dikalo TNG XWPEAG TOU XPNOTN Kal eVOEXETAL
va dtadépouv olpdwva pe avtod.

9.1 EvOivn

O kataokevaotrg avahapfdvel evBovn, epoéoov TO TIPOIGV XpnoLpoTIoLlEiTal GUHPWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kat TG odnyieq oto mapov éyypado. O kataokevaotig dev euBivetat yia Cnpiég, ot
otmoieg odpeilovtal oe mapdPfAePn Tou eyypddou, edikoéTEPA O avopBddogn xpron A avetitpe-
TITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Jvppoépdwon CE

To mpoidv mMAnpol Tiq anattioelg g evpwrnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi twv atpotexvoloyl-
KWV Tpoidvtwy. Bdaoel tTwv Kpitnpiwv katnyoplomoinong oOpdwva pe 1o mapdptnpa IX tng dvw
odnyiag, To mpoidv TavounBnke otnv katnyopia |. H dRAwon cuppdpdwong ouvtdxdnke yia av-
TOV 10 AOYO aTd TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou €vB0OvVn clpdwva pe To apaptnua VI
G Avw odnyiag.
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10 Texvika otowxeia

1C60 Triton

Mey£én [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Me otevo me- | "YPog takouvviod [mm] 15+5 -
PiBANpa MEA- [y oq cuotApatog| 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 _
patoqg [mm]

Bapog [g] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
Me kavoviké | "Yog takouvviod [mm] - 10+5
mepifAnua  [yyoq oUGTARATOG - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
TEApatog [mm]

Bapog [g] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Msy. cwpatiké Bapog [kgl, Ba®Ouog ki- 100 150
vnTkotntag 3
Méy. ocwpatiké Bapog [kgl, Ba®Ouog ki- 100 125
vnTukotntag 4
BaOuog KivntikéTnTag 3kal 4

1C63 Triton Low Profile

Mey£6n [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Me otevo me- | "YPog takouvviod [mm] 15+5 -
PiBAnua TEA- [y yoq GUOTARATOG 35 36 40 45 -
Hatoqg [mm]

Bapog [g] 435 [ 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
Me kavoviko | "'Yog takouvviod [mm] - 10+5
mepifAnua  [ryyoq ouoTApatog - 42 | 43 | 45 49 52 | 55
TEApaToq [mm]

Bapog [g] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Méy. cwpatiké Bapog [kgl, Ba®uog ki- 100 150
vnTikotntag 3 kat 4
Ba®uog KivntikéotnTag 3kal 4

1C64 Triton Heavy Duty

Meyé6n [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Me otevo me- | "'YPog Takouviod [mm] 15+5 -
pifAnua TEA- [y yoq ouotApatog| 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
patog [mm]

Bapog [g] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
Me kavoviké | 'YPog takouvviod [mm] - 10+5
mepifAnua  [ryyoq cuoTApaTog - 126 | 129 | 181 | 140 | 141 | 154 | 156
méApartog [mm]

Bapog [g] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Méy. cwpatiké Bapog [kgl, Ba®uog ki- 100 150
vnukétntag 3 Kaw 4
Ba®pog KivntikétnTag 3kal 4
1 OnucaHue uspenus Pycckuii

MNHOOPMALMS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2017-05-12
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» [lepen ncnonb3oBaHNeM U3AENNS CriefyeT BHUMATENbHO NPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBaHUS Y MOBPEXAEHUS M3aenus Heobxoanmo cobnogaTtb ykasaHus
no TexHnke 6e3onacHoCTu.

» [lpoBeauTte MHCTPYKTaX MOSb30BaTENs HAa MpPeAMeT NpaBuibHOro U 6e30nacHOro MCNonb3o-
BaHUSA U3Oenus.

» CoxpaHsaiTe faHHbI OKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GyHKLUMN

Cronbl 1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile n 1C64 Triton Heavy Duty npeaycmotpeHbl ans 6bi-
CTpoWi XoAb6bl Ha Pa3IMYHbIX OCHOBAHWSX.

®DyHKLMOHAIbHbIE XapaKTePUCTUKM CTOM JOCTUraloTCs 3a CHET MPYMEHEHNS YNPYrX 3/1EMEHTOB 13
kap6ora. CTona no3BOMSIOT BbIMOHATL OLLYTUMOE MOAOLWBEHHOE CrnbaHne Mpy HacTynaHuu Ha
MATKY, & TakXKe eCcTeCTBEHHbIN nepekar. [py 3ToM ynpyrue anemMeHTbl akKyMylMpyloT SHEPruio u
OTAAIOT €€ NPU BbINOHEHUN ABVXEHUIN.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3aenus

[JaHHbIi NPOTEe3HbIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MoaynbHol cuctemon Ottobock. ®yHkumoHanb-
HOCTb C KOMMOHEHTaMW Apyrux NpousBoAuTeNe, UMeloLLX COBMECTMbIE COeAVHUTENbHbIE MO-
[yNbHble 9/1EMEHTbI, He TeCTUpOoBanach.

2 Ncnonb3oBaHuUe NO Ha3HAYEHUIO

2.1 HasHauyeHue
Vlsp,enwe VICI'IOJ'Ib3yeTCﬂ NCKMKYUTENBHO B paMKax I'IpOTe3VIpOBaHl/Iﬂ HWXXHUX KOHeHHOCTeVI.

2.2 O6nacTtb npuMeHeHuUs

Hawm KoMNOHeHTbI GYHKLMOHMPYIOT ONTUMANbHO, KOFAa OHW COYETAlTCH C MOAXOASLLMMMU, Bbl-
GpaHHbIMU Ha OCHOBE MAacChl Tefla U yPOBHS aKTMBHOCTW, KOMMOHEHTaMU, ONPeaensieMbIMu C No-
MoLLblo Haweln knaccudukaumornHon cuctemsl MOBIS 1 umetolwmmn cooTBeTCTByOLWME MOAY/Ib-
Hble COEAMHUTESNbHBIE 3IEMEHTbI.

Q' VMspenne pekomeHnoBaHO g nauMeHToB ¢ 3-M (C HeorpaHUYeHHbIMY BO3MOXHO-
Gﬂ‘ CTAMU NepeaBUXEHUNS BO BHELLHEM MUPE) U 4-M yPOBHEM aKTMBHOCTHM (C HeorpaHu-

OWO HYEeHHbIMN BO3MOXHOCTAMU NepeaBrXeHnsa BO BHELWWHEM MUPE U NOBbILLEHHbIMU
GD TpeGOBaHMﬂMM K I'IpOTe3I/IpOBaHVIIO).

1C60

Pazmep [cm] Ot 21 pgo 24 Ot 25 go 30
Makc. Bec Tena [kr], ypoBeHb aKTUBHOCTU 3 100 150
Makc. Bec Tena [kr], ypoBeHb aKTUBHOCTU 4 100 125
1C63, 1C64

Pazmep [cm] Ot 21 go 24 Ot 25 go 30
Makc. Bec Tena [kr], ypoBeHb akTuUBHOCTU 3 U 4 100 150

B cnepytoweit Tabnuue cooepxutcs noaxoAsLlas XecTkoCTb MPYXUHbl CTOMbl B COOTBETCTBUU C
Maccou Tefa nauMeHTa 1 pa3mepoM ero CTombl.

XKecTKOCTb NPYXUHbBI

Macca tena [kr] Pasmep ctonbi [cm]
21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Ao 55 1 -
Ot 56 po 75 2
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XKecTKOCTb NPYXUHbBI
Macca Tena [kr] Pasmep cTonsl [cm]
21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Ot 76 po 100 3
Ot 101 po 125 - 4
Ot 126 po 150 - 5

2.3 YcnoBus npUMeHeHus nusgenus
1C60

JonycTumMble yCNnoBusi NPUMEHEHUs U3penus
[wnanasox Temnepatyp npumeHenus ot -10°C po +60°C

[Jonyctumas oTHocuTenbHas BnaxHocTb Bo3ayxa ot 0 % 10 90 %, 6e3 KoHAeHCHpoBaHus

HeponycTtumbie ycnoeus npumeHeHus nspenus
MexaHuyeckas Bubpaums unu yaapbl

I'Ionap,aHme noTta, Mo4u, I'IpeCHOI‘/‘I nnun MOpCKOI‘;I BOAbl, KUCNOT

I'Ionap,aHme nbln, Necka, rMrpoCKonnu4Yeckux 4actuy, (HaanMep, Taana)

1C63, 1C64

JonycTtumMblie yCcNoBusi NPpUMEHEHUs U3[enus
[vanasoH Temneparypbl npumeHerus: ot -10 °C po +60 °C

YcnoBus xpaHeHus n TpaHcnoptposku: ot -10 °C go +60 °C, oTHocuTenbHas BNaxHoOCTb Bo3ayxa: 6e3 orpa-
HUYeHUI

BnaxHocTb: npecHas, Mopckas Uimn xnopupoBaHHas Boga, noT, Moya

Heponyctumbie ycnosusi npumeHeHus nspenus
MexaHunueckas Bubpauusa unm yoapsbl

Kucnotbl

I'Ionap.aHme nbln, Necka, o4eHb rMrpoCKONNUYeCcKnx 4actul, (Hanpmmep, Taana)

2.4 Cpok 3KcniyaTauum

B cootBetcTBUMN ¢ TpeboBaHusmu ctaHpapta ISO 22675 paHHbIN NPOAYKT NPOLUEN UCMbITAHUS Ha
cobnofeHre 2-x MUIIMOHOB HArpy304HbIX LMKIOB B NEPUOf, ero akcriyatauun. B saBucumoctu
OT YPOBHS aKTUBHOCTU MaLMeHTa 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CNyx6bl n3genus ot 2 fo 3 ner.

3 Be3onacHocTb
3.1 3HaueHue npeaynpexpaaloLWwmnux CUMBOJIOB

/A BHAMAHUE MpepynpexpaeHne o0 BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOrO Cly4as Win nosny4ye-
HUSI TPABM.

[ 7] MNpepynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMUX MOBPEXAEHNSIX.

3.2 O6wue yka3aHUs No TeXHUKe 6e3onacHocTu

| A BHUMAHME |

Hep,onycwlmaﬂ KOMGVIHaU,VIH KOMMNOHEHTOB npoTte3a
OnacHocTb TpaBMMUPOBaHUA BCeACTBUE pa3pyLlieHna nnm ,u,ecbopmau,vm npoaykra

» Kom6uHupyinte nsgenue Tofbko C TaKMMW KOMMOHEHTaMU NpoTe3a, KOTopble paspeluaeTcs
KOMBWHMPOBATb C AAHHBLIM U3AenneMm.
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» Vicnonb3yinte pykoBOACTBO MO NMPUMEHEHWIO NMPU NPOBEpPKe BO3MOXHOCTU KOMBUHMPOBAHUS
KOMMOHEHTOB NpoTe3a Apyr C APYroMm.

| A BHUMAHUE

Meperpy3ka npoaykra
OnacHocTb TpPaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE Pa3pyLUEHNs HeCyLuX AeTanemn
> Vicnonb3yinte nsaenve B COOTBETCTBUM C yKa3aHHON 06nacTbio NpuMeHeHus (cMm. cTp. 154).

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue nspenus B HeAONYCTUMbIX YCIOBUSIX

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pe3ynibTaTe MoJOMKU U3aenus

» He vicnonb3yiite nsgenne B HEAONYCTUMbIX YCOBUSIX.

» Ecnu nspenve ucnonb3oBanochb B HeJOMYCTUMbIX YCNOBUSX, CeayeT MPOKOHTPOAMPOBaThb
€ro Ha Hasm4ne NoBPEXAEHNN.

» He vcnonbsyiite nsgenne Npu HaAMUYUM BUAUMbIX MOBPEXAEHWUN UM B CIlyHae COMHEHWN.

» B cnyyae HeobxoAMMOCTM cnefyeT MPUHSATb COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpuMep, O4nCTKa,
PEeMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPou3BoAWUTENIEM WU B MACTEPCKOW U Np.).

| A BHUMAHUE

npeBbll.I.IeHMe CPOKOB 3KcnayatTauum U NOBTOpHOe UCnoJib3oBaHUe uspgenua gpyrum na-

LUEeHTOM

OnacHocTb TpaBMMUPOBaHUA BCeaCcTBMne yTpatbl d)yHKLI,VIVI N noBpexaeHna n3genna

> Cne,u,yeT oﬁpau.l,aTb BHMMaHWe Ha TO, YTOGbI I'IpOBepeHHbIFI CPOK 3Kcnnayatauun He npesBbl-
wancs.

> I'Ipop,yKT pa3peLlleH K NCnoJib30BaHWIO TOJIbKO OAHUM NaunNeHTOM.

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue cTonbl npoTe3a 6e3 060104KU CTONDI

OnacHocTb TPaBMMPOBAHUS BCNEACTBUE OTCYTCTBUSI CLEM/IEHUS C FPYHTOM W yTpatbl GyHKLMN
cTonbl NpoTesa

» cnonbayiite cTony npoTesa Bcerga TobKo € noaxoasLet 060104KON cTonsbl.

| A BHUMAHUE

MexaHuyeckoe noepexaeHue usaenus

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pe3ynbTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GYHKLMN

» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3LENMEM.

> CrnepyeT NpOKOHTPONUPOBaTb NOBPEXAEHHOE Uu3fenve Ha QYHKLMOHAIbHOCTb U BO3MOX-
HOCTb 1CMONb30BaHUS.

» He npumeHsiTe usnenme npu UsMeHeHUN unu ytpate ¢yHkumii (cm. "MpusHaku nameHeHus
unu yTpatbl GyHKLUMIA Npu aKcnayataumm" B AaHHOM pasgaerne).

» B cnyyae HeobxoAMMOCTU MPMMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpumep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CEPBUCHBLIM OTAENIOM MPOU3BOAUTENS U MP.).

MpusHakn nameHeHus unu yTpatbl GYHKLUI NPU IKCIIyaTaLum

CHuxeHne amoptnsauum (Hanp., CHUXEHNe CONPOTUBEHUS NEPeAHEro oTaena CTomnbl UIn u3me-
HeHue xapaKTepucTuK nepekara) nnbo pacluenneHne kapbOHOBON MPYXWHbI SBASIOTCA SBHbIMU
npusHakammn yrpatbl GyHKLUN.
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4 O6bem nocTaBKMU

cMm. puc. 1, KonuuectBo | HaumeHoBaHue ApTtukyn
nos.:
- 1 PykoBoACTBO Mo NprMeHeHuo -
- 1 Crona -
1 3alUmnTHbIN HOCOK SL=Spectra-Sock
2 1 KoMnieKT NATo4YHbIX KNUHLEB (MSArKUe, XecTKue) 2F60*
3anacHble yacTu/KomnnekTyouwme (He BXoasT B 06bemM NoCTaBKu)

HaumeHoBaHue ApTukyn
O6onouka cronbl 2C6*
CoepmnHnTenbHas Kpbiluka 2C19*, 2C20*

5 MpuBepeHne B COCTOSSHUE FOTOBHOCTU K 3KCMlyaTauum

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka nam MOHTax
OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUsS B pesynbrate AedeKTOB KOMMOHEHTOB NpoTesa
» OG6paluaiite BHUMaHWE Ha UHCTPYKLMK MO YCTAHOBKE U MOHTaXY.

| A BHUMAHUE

WUcnonb3oBaHue Tanbka
OI'IaCHOCTb TpaBMUPOBaHUA, NoBpexXxaeHne n3genna scneacrsme OTCyTCTBVIﬂ CMa3Ku
| 4 He VICI'IOJ'Ib3yVITe TanbK B n3gennm nam npovymx KOMnoHeHTax nporesa.

LnudosaHue cTtonbl UM 060I0UKHU CTOMDI
MpexaeBpeMeHHbIVi U3HOC BCEACTBUE MOBPEXAEHNS U3aenus
» He BbinonHsante 06paboTKy CTOMbI MM 060IOHKN CTOMbI LWINPOBAHNEM.

5.1 C6opka

MHOOPMALLUS |

B mecTe npokcumManbHOro coeavHeHUst CToMbl PaCcMoIOXeH NIacTUKOBbIM NMPOTEKTOP ajanTepa.

370 NO3BONSIET 3ALUNTUTL MECTO COeVHEHMe OT LapanuH Bo BpeMsi C6OPKM 1 NpUMepKu npote-

3a.

» T[lpotekTop agantepa cnepyeT yoanuTb nepes TeM Kak NauueHT NOKMHeT Mactepckyto/npume-
POYHYIO.

5.1.1 HapeBaHue/cHATHE 060OUKH

MHOOPMALMS |

Bo nsbexaHune LymMOB B obonoyke cTonbl cnepyet HaTaHYTb Ha cTony BaLLI,I/ITHbII‘/‘I HOCOK.

HapeBaHue 060n104ku CTOMBI

> PekomeHayeMble MHCTPYMEHTbI: MHCTPYMEHT A1t CMEHbl KOCMeThYeckon obonoyku 2C100
1) BcraButb cTony B 0605104Ky CTOMbI.

2) BcraButb NsATKY cTOMbl B 060/104KY CTOMbI Tak, YTO6bl OHa 3aduKcHpoBanach.
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CHsATHe 060M104KM CTONDbI

> PekomeHayemMble MHCTPYMEHTbI: MHCTPYMEHT ANl CMEHbl KOCMeTU4Yeckomn o6onoyku 2C100

1) HapaBuTb Ha ¢ukcatop 060M0OYKM CTOMbI B HanpaBiEHUW HA3a[, WU BbITSHYTb MATKY CTOMbI
BBEPX.

2) WsBneyb cTony 13 060104KM CTOMbI.

5.1.2 OcHoBHas c6opkKa
BasoBas c6opka gna TpaHCTUGManbHbix npoTte3sos. (TT)

Xop ocHOBHOM C60pKMN

Heob6xoaumble maTepuansbi: roHvometrp 662M4, npuGop Ans 3amepa BbicOTbl kabnyka 743S12, nekano
50:50 743A80, c6opouHbin annapart (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unn PROS.A. PROS.A. Assembly
743A200)

BbIBepKy N MOHTaX KOMMNOHEHTOB NpoTe3a B C60p0‘-|HOM annapare BbINOJIHNTbL B COOTBETCTBUN CO ClieaytoLlin-
MU yKasaHuamu:

CaruTtranbHasi NIOCKOCTb

(1) Beicota kabnyka: a¢pdpekTuBHasn BbicoTa Kabnyka (BbicoTa kabnyka 06yBy = TOLMHA NOAOLLBbI
B ob6nactv nepefHen yactu ctonsl) + 5 Mm
(2] BpatueHue cTonbl KHapyxu: oK. 5°
(3] a — p NO3ULMOHNPOBAHWNE LEEHTPa CTOMbI MO OTHOLIEHWIO K IMHUK COOPKU:
Pasmep ctonbl [cm]: CmelleHne LEeHTpa CTOMbl MO OTHOLUEHUIO K JIMHUU C6OopKMu
Bnepep [mm]:
Ot 21 go 25 25
Or 26 o 28 30
Ot 29 oo 30 35
(4] CoefnHUTL NPUEMHYIO TUAb3Y M CTOMy Npu nomoLuy BeiGpaHHbix PCY. Mpu atom Heobxoammo co-

6ntopaTh PyKOBOACTBO MO npumeHexuio PCY.

(5] Onpepenutb cepeanHy KynbTENPUEMHOW rMab3bl ¢ nomolbio nekana 50:50. KynbTrenpuemtyto
b3y PasMecTuTb TakuM 06pa3oM, 4Tobbl MHUS C6OPKKU MPOXOAUNA MO LLEHTPY.
CrubaHue runb3bl: UHANBUAYANbHAS BENMYMHA CrMGaHus KynbTy + 5°

®poHTanbHas NIOCKOCTb

(6] JnHns c6opku cTonbl: MeXay 60AbLIMM U BTOPbIM Nanbl,eM CTOMbI
JInHus c6opkuM KynbTeNnpUeMHON runb3bl: BAOJb NaTepanbHOro Kpasi KONIEHHOMN Yalueyku

o YunutbiBath NONOXKEHUS oTBeAEeHUA unn npueeneHuns.

BasoBas c6opka pgnsa TpaHchemopanbHbix npote3os (TF)
» Cobniopatb ykasaHus pyKoOBOACTBA MO MPUMEHEHMIO KOJIEHHOTO LLapHMpa.

5.1.3 Cratnueckas cbopka

* Komnanus Ottobock pekomeHayeT KoHTponupoBaTb c60pKy npoTesa C MOMOLLblo annapara
L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6x0AUMOCTU — BbINOHSATL NOATOHKY.

* [pwn HeobxopumocTn B komnaHun Ottobock MoxHO 3anpocuTb pekomeHgauum no cbopke (Mo-
AynbHble npotesbl TF: 646F219*, mogynbHble npoTte3sbl TT: 646F336*).

5.1.4 AmHamuyeckasa npumepka

* [lpu cbopke cnepyeT oTPerynMpoBaTb NpPoTe3 BO GPOHTANbHOW W CarutTanbHOW MIOCKOCTU
(Hanp. , 3a c4eT U3MeHeHWst U/unn cMmelleHns yrna) Takum obpasom, 4Tobbl obecneuunTs npa-
BUIbHbIN KOHTAKT MATKW 1 ONTUMasbHbIV Nepekar.

* TpaHcTubmuanbHbie npotesbl: Cneayer obpaliatb BHUMaHue Ha $U3NONOrMYecKoe ABuXe-
HVe KoNeHa Nnocse HacTynaHus Ha NATKy Npu NepeHoce Harpysku.

* [locne 3aBeplUeHUs AMHAMUYECKOW NPUMEPKU UM TPEHWPOBKM XOAbObI CreayeT yAaanutb npo-
TEKTOp ajantepa.
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5.1.4.1 OnTMMMU3aLUSA XapPaKTEPUCTUK NATKU

XapakTepnCTMKU NSATKU ONTUMU3MPYIOTCS B pe3ysbTate NprYMeHeHus natoyHoro knuHa. Ecnu B

cpeaHen dase onopbl HACTyNaHue Ha MATKY WKW KOHTAKT NATKU C OMOPHON NOBEPXHOCTLIO ABNSET-

CS CNULLIKOM MSIFKUM, TO MOXHO NpuAaTh NATKe AOMOSHUTENbHYIO XEeCTKOCTb MPU MOMOLLM NATOY-

HOTO K/IMHA.

Ha BbIGOp npepnaraiTcs [nBa NATOYHbLIX KAMHA (MPO3pPayHbIN=MSTKUN, YepPHbLIN=TBEPAbIN).

Ottobock pekomeHayeT HauMHaTb C NPO3PaYHOro MNATOYHOTO KJUHA.

1) KaHaBKy NSiTOYHOrO KMHA HanpaBWTb B MPOKCUMabHOM HanpasneHun 1 Hasag,

2) T1ATOYHBIN KNWH cnefyeT 3afBMHYTb MEXAY COeAMHUTENIbHON U MATOYHOM NPYXUMHaMKU A0 ero
¢duKcaumm B 3TOM nosnoxeHun (cm. puc. 2).

3) [Ans BbIHMMaHWUSA NATOYHOrO KJIMHA ero Heob6XoAMMO BblAABUTL B GOKOBOM HanpaBneHuu.

5.2 Onums: MOHTaX KOCMEeTUYeCKoi NeHonnacToBo 06onouku

B kayecTBe pa3beMHOro coefvHeHusi Mexay o60MOYKON M3 BCMEHEHHOro Mmatepuana v CTornomn

npoTesa CJyXWUT COeMHUTENbHbIV 3NeMeHT (Hanp. CoeanHUTeNbHas nnactrHa unu nboro pona

COEeAMHUTENbHbIE KPbILLIKK).

> Heob6xoaumbie MaTepuanbl: YUCTALLEE CPEACTBO AN yAaneHus xupa (Hanp. usonponusio-
Bbl cnupT 634A58), KOHTaKTHbIN Kne 636N9 unu cuHteTnyeckuin knen 636 W17

1) W3meputb pacctosiHue OT LEeHTpa BpalleHust KoflieHa [0 XenaeMoro oKoH4YaHus o6iMLoBKY U3
BCMEHeHHOro mMarepuana u npubasnTb K MOSy4eHHOMY 3HA4YeHUI0 BEINYMHY ycaiKu: Mpu Uc-
Nofib30BaHUK BCMEHEHHOro nonnatuneHa 10 MM, npy 1Cnonb30BaHUW NOANYPETAHOBOrO MAr-
koro nexHonnacta — 30 Mmm. B npotesax nocne amnytaumm Ha ypoBHe 6egpa (TF) Bennunny
ycanku cnepyeT npubaBuTb ABaXabl.

2) 3aroToBKy M3 NEHWCTOro Matepuana oTpesatb Ha HY>HYIO AIVHY.

3) HartsaHyTb 3aroToBKy U3 BCMEHEHHOrO MaTepuana Ha npoTes.

4) CoepuHUTENbHBIN 3N1IEMEHT HANIOXWTb Ha 060/I04KY CTOMbI UK NPOTE3HYto cTony. B 3aBucumo-
CTW OT UCTONTHEHNSt COEANHUTENbHDBIN 3IeMEHT GUKCUPYETCH Ha KPOMKE UM HacaxnBaeTcs Ha
PCY cronbi.

5) BbINOAHUTL MOHTaX NPOTE3HOW CTOMbI HA NPOTE3.

6) OTMEeTUTb HapyXHbI KOHTYP COEAMHUTENIbHOrO 3NIEMEHTA Ha AMNCTaIbHOW CTOPOHE cpesa 3aro-
TOBKW U3 BCMEHEHHOrO MaTtepuana.

7) [OeMoHTMpOBaTb MPOTE3HYIO CTOMY U CHATb COEAUHUTENbHBIN 3EMEHT.

8) OuuncTUTb CoeaNHUTENbHbIN 31eMEHT NMPU NOMOLLM YUCTSLLEero CPeAcTBa Ans yAaneHUs xupa.

9) Hakneutb coeaMHUTENbHBIN 3NIEMEHT Ha AWUCTANbHOW CTOPOHE Cpesa 3aroToBKU W3 BCMEHEeH-
HOro MaTtepwuana B COOTBETCTBUM C 0603HAYEHHBIM HaPYXHbIM KOHTYPOM.

10) CkneeHHble 4acT OCTaBUTb COXHYTb (MpuM. 10 MUHYT).

11) CMoHTMpOBaTb CTOMy M NodorHate popMmy KocMeTnyeckon ob6onoyku. [Npu atom cnepyet yuyum-
TbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMPECCUIO BCIEACTBME HAfETbIX YyN0K Uav nokpbiTus SuperSkin.

6 Ouucrka

1C60

1) Wspenve cnenyet ounwatb C NOMOLLbIO BAXHON, MATKOW TKaHMU.

2) Wspenue cnepyet BbITUpaTb [OCYXa C MOMOLLbIO MSITKOW TKaHMW.

3) [ns ynaneHus octaToqHOW BNAXHOCTU CeayeT BbiCYLUWNTb U3AENNE Ha BO3ayXe.
1C63, 1C64

> PekomeHayemoe uuctswiee cpepactBo: pH-HevitpanbHoe Mmbino (Hanp., Derma Clean
453H10)

1) Ouwwatb Usgenve B HUCTON NPECHON BOAE C NoMoLbio pH-HelTpanbHOro Mbina.
2) [nda ypaneHus octaTkoB Mbina Nponosockate B YUCTOW, MPECHON BOAE.

3) Wspenve cnenyert BbITMpaTh MATKOM TKaHbIO.

4) [ns ypaneHus ocTaTo4HOW BNI@XHOCTU CNeayeT BbICYLINTb U3AENNe Ha BO3/yXe.
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7 TexHn4yeckoe obcnyxuBaHume

» Yepes nepsbie 30 AHEN UCNONBb30BaHWA CriefyeT NPOV3BECTU BU3yasbHYO U GYHKLMOHANbHYIO
NPOBEPKY KOMMOHEHTOB npoTe3a.

» Bo Bpema 0BbI4HbIX KOHch'IbTaLI,I/II;I cnepyet npoBepuTb BeCb NpPoOTe3 Ha Hann4dne npusHakos
Mn3HOCa.

» HGOGXO,EI,VIMO €XerogHo npon3soaunTb NPOBEPKY N3aeNna Ha HaaeXHOCTb paGOTbI.

8 Ytunusauus

YTunusaums paHHoOro npogykta BMECTeE C HECOPTUPOBaHHbIMK ObITOBLIMU OTXOAAMU paspelleHa
He noBCEeMECTHO. yTVI}'II/IBaLI,VIﬂ npo,u,yKTa, KOTOpas BbINONHAETCA HE B COOTBETCTBUU C npegnuca-
HUAMU, ,EI,eVICTByiOIJ.I,VIMVI B CTpaHe npmmeHeva, MOXET OKa3aTb HeratTuBHoe BANAHUE Ha Opr)KaIO-
Lyto cpeagy n 300poBbe HenoBeka. Cnep.yeT o6pa|.u,aTb BHMMaHMe Ha yKa3aHWA COOTBETCTBYIOLLUX
aflMMHUCTPATUBHbLIX OpPraHoB, KacalowMuxcs BosBpaTa, cbopa u cnocobos yTnansaumnm AaHHOMO
npop,yKTa.

9 NMpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTca npaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
aenve, |'|03TOMy atn yKa3aHI/I9I MOFyT BapbupoBaTb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

npOI/IBBO,EI,I/ITeJ'lb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, eciun usgenme ncnosib3yetca B COOTBET-
CTBUX C ONUCAHUAMU U YKa3aHUAMU, NMpuBefeHHbIMU B OAHHOM OO0KYMeHTe. npOl/|3BO,D,VITeJ'Ib He
HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLMI Bcneacrtemne I'IpeHere)KeHVlFl NOJTIOXXEeHNAMN OaH-
HOro AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTH npun HeHaanexawem MCnosib3oBaHn Unnm HeCaHKULMOHUPOBAH-
HOM U3MEHEeHUN nagennd.

9.2 CooTBetcTBUE cTaHpapTam EC

[aHHoe nspenve oteevaet TpeboBaHusaM eBponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKom
npoaykuun. B cooTsetcTBUM C KpuUTepusaMu knaccudukaumm, npuseneHHsiMm B MpunoxerHun IX
ykasaHHow [upekTuBbl, nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu Jdeknapauus o cOoTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPousBoaMTENIeM MOJ, CBOIO UCKIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHow [upekTuBbi.

10 TexHU4YeCKNe xapaKTepUCTUKH

1C60 Triton

Pasmepsi [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 20 [ 30
C y3kon 060- | Boicota kabnyka [mm] 15+5 -
Jlo4Kou  CTO- | CycremHasn BbicoTa | 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
nbl [mm]

Bec [r] 490 | 500 | 565 | 590 | 650 | 660 | 720 -
C Hopmanb- | Bbicota kabnyka [mm] - 10+5
Hoil oGonoy- [ Cycremnan BbICOTa - 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
KOW cTonbl [mm]

Bec [r] - 600 | 660 | 680 | 730 | 750 | 810 | 840
Makc. Bec Tena [Kr], ypoBeHb aKTUBHO- 100 150
cm 3
Makc. Bec Tena [Kr], ypoBeHb aKTUBHO- 100 125
ctm 4
YpoBeHb aKTUBHOCTU 3n4

160



1C63 Triton Low Profile

Pasmepsi [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
C y3kon o060- | Boicota kabnyka [mm] 15+5 -
nouKoii  cTo- [ Cycremuan BbICOTA 35 36 40 45 -
nbl [MM]

Bec [r] 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 -
C Hopmanb- | Boicota ka6nyka [mm] - 10+5
Ho#l oGonoy-Cycremnas  BbicoTa - 42 | 43 | 45 49 52 | 565
KOMu cTonbl [MM]

Bec [r] - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Makc. Bec Tena [kr], ypoBeHb aKTUBHO- 100 150
cm3dng
YpoBeHb aKTUBHOCTU 3n4

1C64 Triton Heavy Duty

Pasmepbi [cm] 21 [ 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
C y3kon 060- | Boicota kabnyka [mm] 15+5 -
NOYKON  CTO- [ CycremHas BbicoTa | 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 -
nbl [MM]

Bec [r] 565 | 575 | 640 | 665 | 725 | 735 | 795 -
C Hopmanb- | Boicota ka6nyka [mm] - 10+5
Hoil oGonoy-Cycremnas  BbicoTa - 126 | 129 | 181 | 140 | 141 | 154 | 166
KO cTonbl [mm]

Bec [r] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Makc. Bec Tena [kr], ypoBeHb aKTUBHO- 100 150
cm3dng
YpoBeHb aKTUBHOCTU 3n4
1 RAE AAGE

fiwZ
RIKEHH: 2017-05-12
> ABRECFERICEDBREIAFEE LS BHRASEIL,
> THROZRLMEICETZFEFEICKDGNE, BELAVERDBET I EENSHYE
ER

> EEEICE. AHRORLERVBEVFECSFANTEEZHBAL TILEEL,
> AREEREFIGAICHREL TSIZEL,

1.1 #BiEH KU HEE

1C60 Triton, 1C63 Triton Low Profile &L 1C64 Triton Heavy Duty FEAX BRI S F I F 57
EZHDICELTVET,
AEREEBOBEEIIH—RO DDLU MSESLHINE T, BEMEBCIIEREABNDOHENH
U, BoODBBEHIRLEFTDZENTEET., h—ARDOLAVICKVERBINAEIRILF-H
MELISHHEINET,

1.2 AJEEIR A S D E

AERN—VEFY b=—Ry IVERRTLADE 2S5 —KaRIF—IHIGLTVWET., €
a7 —HARTI—ITHIE LIt RN—Y LHAEDLETER LB EDMHET X ~MIRE
LTHUEEA,
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2 EAEM

2.1 ERBEM
AEF(E, EROBEICOMMERAL T ZEY,

2.2 AR

L#t/X—V(E MOBIS (E—ER) DUSRARIFICLBEEUT 4 —JL—REFKBICHEL T,
BIAES 15 —HIARS S —PHASNEEN R/ —Y SHBEDYIFEC, RBICHHL
£7.

P EMaE ECUT(TL- k3 GUERCHROLL BASTHAMED
Na@ 7). BOVIC 4 GEBIERICHROMOBASTATLERS T, BIENLZER

O@w& DEWA) [CELTWET,

1C60
B4 X (cm) 21 5 24 25 5 30
FEFHIR ke). EEUT 4 —JL—K3 100 (220 R R) 150 (330 AR/ R)
KREHIR (ke). EEVFA—JL—F4 100 (220 R R) 125 (275 R R)
1C63, 1C64
Y4 X (cm) 21 5 24 25 /15 30
HEHIR (ke). EEUT—FL—RK3BLV4 100 (220 R R) 150 (330 R R)
LTORIC, EEEDOFRELERETOY A X(CBELAZRAIMEEZRLTWET,
BltE AU —
BE (ke) ERBEDOY A X (cm)
21 [ 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | 28 [ 20 | 30
&KX 55 (121 7R K) 1 —

56 M5 75 (123 R KM 5 165 R 2

R
76 M5 100 (167 R K5 220 R 3

R

101 15 125 (222 R Rp S - 4
275 RV R)
126 /5 150 (277 R> RS - 5
330 AR )

2.3 IRIRt

1C60

ERARTRERIRIE S 4

{ERBDEESHE: -10° C /M5 +60° C
HREEZARTEE 0% 5 90 %, #EEDEVIKAE

ERATERVREEMG

BMAREN S IEREZ T DIRIE

ORGSOk BBk B LEICEMRT SRR

B, W SREEORT (FIVALNDY—5E) IRENMBATBRE
1C63. 1C64

fERARTRERIRIE S 4
{EFRRSREER : -10° C M5 +60° C
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(ERATRERIRIE SR
REBLVEESRM - -10° CH5+60° C. HEMEE : BEDRVREE
Bk, 1ok, IERMIK, F. REEKDICETSIRNI &

ERATE R VREES
BMBREBE L SHEEERIILRE

&

#, W aREHORT (FIVALNDY—12E) BRENPRATIERE

2.4 THREE
ABIR(E, 1SO 22675127200 A1 Z )LD ETEMMEREEZT>TWET., EFEEDFEL NI
ICHEUETH. CNII2ENSIEDFERICLIARICEELET,

3EeMH

3.1 B (CET AR5 DA
EMEZIBEOBRIEICET 5 EETT.

L] #BEcouanssEREICET 5 ELTT.

32 RECHT S EEEIE

REUAERE/NA—Y EEBADETEALEBAICRET SRR
BEDEBEEFLEEREICLY., EEENEETHIEENDBHYET.

> AEGANDERANPERENTVWSIERN-—VDHEBRAEDETIFERALES,
> BER/N—VOIIESRAZESREL. HASDERMENPED DEERL T LS,

A FEE

BRICBELARESA LA 0RBIKRIYE

BRICKUERN-VYPEEL. BETIETNNHYET.

> FERISIEESNBERERCK > TEALTLEE W (162 X—2VF8) .

HRINTWEWERET COFERICKYRET BRI
WREOBREBICLVESEENEETIEENNHUET,

> HRINTOWAWRETCERALENWTSESIL,

> HWRINTWVEWNRBICKMELEZY. TOLIOBRETTEALEZY LEBEIE. ERITHT
BOREWPIERL T ZX,

O MEHEBENROSNZIBECEHO L WMEEICIE. HEOFEREZFILELTES,
VEICS LU TEAMEEIT> T ES ) EUETCEMOEERRICLZ ) —Z 27,
BB, M, BREBE) .

THAEHEBATERT A CMOEEREICERT IIBEICRET 5K
HEEDETORROIBEICLY., EEENEETIEENNHUET,

> EEDOMAEHEBA TERLAENWTLSEE,

> ARBEFRIE 1 ADEEEICOAFERSIEZ,

vy
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A EE |

7y M)V EEBHTICEREREFERALAABEICRET 2RBKIE
HEERALDODNMEBEoEY, BENEELKTHET. BETIEENLHYET,
> BITENETY O TIIVEEELTHS TERSESN,

A EE |

BEADEHRICKLYRET BRI

HEDEREPE|REICLY., BETIETNLHUET,

> EFFITFELTHITLTSEZL,

> BIRCEENRERONSBEE. EULKHET SN, FRTEZRETHI2NEERL T
=0,

> HEEICEZENECEVEBLKLAEBEIL. FREFPIELTSZSW ( [ERAFOHEEDR
Z - |EDIIKMR] DERBABRESHBLTEZZLY) .

> VE(SCTEYAMIGET> TS AESN  EEBETOTIZHI Y —ERICKEBRE. &
B O E) .

ERPOBEERZ - HEERKDIKMRICDNT
BWREREADIMELLTIE. E—ILDo vy 3 HDORD BIZIE ERUBROXZFEDRDE/
FA—IA—N=—BMEDE) F@Fh—R> - ATV IDEBHEITOSNET,

4 MRBONY T—-V AR

RS 1. E2'4 & HWRES
1EH
- 1 ikt BAE -
- 1 EREED -
1 1 REY VO R SL=Spectra-Sock (A%
kS -Vvo)
2 1 E—lozvP-Fyb (VT N—B) 2F60*
RPHSR/ERE WBEO/NYTr—CRABICEENZN)
¥ HRES
PN =SS 2C6*
axoyaryFev s 2C19% 2C20%*

5 fEFARID %R

A %

RBULT 54 4> MOBBIUTIC L URET BRMIE
BN VDREBICEY. BEESABT FBTNIHYET,
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1C63 Triton Low Profile
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% AIAE] =0] [mm] 35 36 40 45 -
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1C63 Triton Low Profile

AHOI= [em] 21 | 22 | 23 | 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
HE Z4 | FEX =0] [mm] - 105
% AIAE =0] [mm] - 42 | 43 | 45 49 52 | 55
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1C64 Triton Heavy Duty
AOI= [em] 21 [ 22 [ 23 | 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
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&[] - 675 | 735 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
ZIth MF [kel, 2SN S5 31t 4 100 150
2sM S5 32t 4
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The Triton family 1C60, 1C63 and 1C64 is covered by the following patents:

European Patent: EP 2509 540 in DE, FR, GB, IT, SE, TR
Japan: Patent No. 5 781 531

Russia: RU 2 550 003

China: Z1.201080053507.3

Patents pending in Brazil, China, USA, and as European Patent Application.

The 1C60 Triton and the 1C64 Triton Heavy Duty are covered by following regi ed design and design patent:
European Design: No. 001810425

USA: Patent US D653,759 S

IR-Design: DM/076079 in TR
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