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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-06-30

® |esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

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

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

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

e Bewahren Sie dieses Dokument auf..

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
"1 Warnungen vor mdglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung / Anwendung.

1 Einzelteile

1.1 Lieferumfang

Der Triton Vertical Shock 1C61 wird mit den folgenden Einzelteilen geliefert:
1C61 Triton Vertical Shock FuBmodul (enthdlt den Funktionsring 4X260*)
4X260* Funktionring (Ersatz)

2F60 Fersenkeil-Set

SL=Spectra Sock Schutzsocke

647G674 Gebrauchsanweisung

. Vorkomprimierungskit

Weitere Versionen des 4X260 Funktionsringes kdnnen getrennt bestellt werden (Auswahimog-
lichkeiten siehe Kapitel 4.3.1).

1.2 Zubehér @ (siehe Abb. 1)
(1) FuBhdlle (inklusive Anschlusskappe)

2

*

2C6="S Schmale FuBhiille
2C6="N Normale FuBhiille

1.3 Einzelteile M (siehe Abb. 1; zum Nachbestellen)
(2) Anschlusskappe fiir FuBhiille (kann einzeln bestellt werden)

2C20=Schmale Anschlusskappe
2C19=Normale Anschlusskappe

(8) SL=Spectra Sock Schutzsocke

Ottobock | 7



1.4 Einzelteile-Pack @ (siehe Abb. 1; zum Nachbestellen)
(4) 2F60=Triton Fersenkeil-Set

2 Produktbeschreibung

2.1 Kombinationsmégichkeiten

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

2.2 Verwendungszweck

Der 1C61 Triton Vertical Shock ist ein Carbonfaser-FuB mit integriertem StoBdampfer und Tor-
sionseinheit.

Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die prothetische Versorgung der unteren Extremitdt einzusetzen.

2.3 Nutzungsdauer

INFORMATION

Dieses Passteil ist nach ISO 22675 auf zwei Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies ent-
spricht, je nach AktivitGtsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von zwei bis drei Jahren.

Wir empfehlen grundsatzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufiihren.

2.4 Einsatzgebiet
Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten Komponenten kombiniert
werden, ausgewdhlt auf Basis von Kérpergewicht und Mobilitdtsgrad, die mit unserer MOBIS
Klassifizierungsinformation identifizierbar sind, und die Uber passende modulare Verbindungs-
elemente verfligen.

1C61=21-24cm

Empfohlen fiir Amputierte mit Mobilitatsgrad 3 und 4 (uneingeschrdnkte AuBenbereichs-
geher und uneingeschrdnkte AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen).

80
Y

A

Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.
1C61=25-30cm

Empfohlen fir Amputierte mit Mobilitdtsgrad 4 (uneingeschrankte AuBenbereichsgeher
und uneingeschrankte AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen).

Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht.

1C61=25-30cm

Empfohlen fiir Amputierte mit Mobilitatsgrad 3 (uneingeschrankte AuBenbereichsgeher).
Zugelassen bis 150 kg Patientengewicht.

4

R
v vy

a0
v

)

Bitte nutzen Sie die nachfolgende Auswahltabelle, um die geeignete Steifigkeit entsprechend den
Empfehlungen von Ottobock zu bestimmen.

8 | Ottobock



Steifigkeitstabelle (Feder — Funktionsring)

. . FuBgroBe

Korpergewicht
21cm | 22cm | 23cm | 24cm | 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
T|c|S|c| c|c|S|c| S| || Tc| S| c|8l ©T|g| T|T| T

kg lbs E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E
2128288/ 3|2|8|2|8|2|8]|2|83 2|3 2|8 2

40-47 |88-103 |1-0 Sonderauftrag - kontaktieren Sie bitte den Kun- | — | - | =
denservice

48-55  [104-121 |1-1| = [1-1| = [ 1-1 [ = [1-1 |11 |11 |11 {11 11| = | = |=| = || - | -] -
56-65 |122-143|2-2|- [2-2|-|2-2|-[2-2|2-2| 2-2|2-2[2-2|2-2| 22| 2-2| - | 2:2| - | 22| - | 2-2
66-75 |144-165|2-3| - |2-3| - |2-3|-[2-3|2-3|2-3|2-3[2-3|2-3|2-3|2-3| - |2:8| - | 23| |23
76-87 |166-192|3-4| - |3-4|-|3-4|-|3-4(3-4|3-4|3-4|34(3-4(3-4|34|-|34|-|34|-|34
88-100 [193-220|3-5|- [3-5|-|3-5|-[3-5(3-5|3-5(|3-5(3-5(35|35[3-5|-|35|-|35|-|35

101-112 (221247 | = || = |=| = || = | = |4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|-|4-6| - [4-6*] — |4-6*"
118125 (248275 | — |- | = |=| = || = | = |4-7|4-7|4-7|4-7| 47| 4-7 | = | 4-7 | - [4-7* = |4-7*¥
126-187 [276-302| - |-| - |-| - |-| = | - |5-8|5-8|5-8 |5-8|5-8*|5-8*| - [5-8*| - |5-8* — |5-8*
138-150 [303-330 | - |-| - |-| - |-| = | - |5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|59|-|5-9|-|5-9|- |59

*

Bei der Kombination dieser Konfiguration mit C-Leg kontaktieren Sie bitte den Kundenservice von Ottobock.
**  Bei der Kombination dieser Konfiguration mit C-Leg oder C-Leg compact kontaktieren Sie bitte den Kunden-service von Ottobock.

2.5 Sicherheitshinweise
Bitte informieren Sie lhre Patienten tber die nachfolgenden Sicherheitshinweise!

/\ VORSICHT

Mechanische Beschddigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveréinderung oder -verlust
¢ Arbeiten Sie sorgfdltig mit dem Produkt.
* Prifen Sie ein beschddigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfdhigkeit.

e Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsver@nderungen oder -verlust nicht weiter (siehe
»Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch” in diesem Kapitel).

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

¢ Informieren Sie den Patienten.

HINWEIS

Beschddigung durch falsche Umgebungsbedingungen.

Prothesenpassteile dirfen nicht den folgenden Elementen ausgesetzt werden:
e Korrosion auslosende Elemente (z. B. StiBwasser, Salzwasser und Sduren)
¢ Abrasive Stoffe (z. B. Sand)

Das Material der FuBhiille ist nicht UV- oder wasserbestdndig.

Die Oberflache des ProthesenfuBes darf nicht beschliffen werden, da dadurch ein vorzeitiger
VerschleiB einsetzen kann.

Ottobock | 9



Bei einem Einsatz des Medizinproduktes unter den genannten Umstdnden erléschen alle Er-
satzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare.

INFORMATION

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung.

Eine GbermdBige StoBbeanspruchung, wie sie typischerweise bei Wettkampfsportarten auftritt,
die Uber Lauf- und Sprungaktivitdten hinausgehen, kann die Federelemente schwdachen.

Um eine Gefahrdung des Patienten zu vermeiden, darf der FuB nach splrbarem Funktionsver-
lust nicht weiter benutzt werden.

Dieser spurbare Funktionsverlust kann das Ergebnis einer verringerten Federwirkung oder eines
reduzierten VorfuBwiderstands sein, in manchen Fallen begleitet von ungewdhnlichen Gerduschen.
MaBnahme: Aufsuchen einer Fachwerkstatt fiir Uberpriifung und ggf. Austausch des Prothe-
senfuBes.

Der Funktionsring ist vor mechanischen Beschddigungen zu schiitzen. Bei erkennbarer Be-

schadigung muss der Funktionsring durch Fachpersonal ausgetauscht werden (siehe Kapitel
4.3 und 4.6).

2.6 Funktion

2.6.1 Bezeichnung der Bauteile (Abb. 2)
(A) Carbonfaser-VorfuBfeder

B) Carbonfaser-Fersenfeder

C) Hochleistungs-Polymer-Basisfeder
D) Carbonfaser-Anschlussfeder

E) Aluminium-Gehduse
F)

G) Funktionsring

(H) Schaftanschluss

Optionaler Fersenkeil

(
(
(
(
(
(

2.6.2 Carbonfaser-FuB mit integriertem StoBddmpfer und Torsionseinheit

Die wichtigsten Merkmale des Triton Vertical Shock 1C61 sind sein leichtgewichtiger Aufbau und
der integrierte StoBddmpfer mit Rotationsfunktionalitdt. Dieses System bietet Amputierten mit
Mobilitatsgrad 3 oder 4 die Moglichkeit, sich in alltéglichen Situationen miihelos zu bewegen und
auch an Aktivitdten mit hohem Energiebedarf teilzunehmen.

Der integrierte StoBdédmpfer und die Torsionseinheit helfen, vertikale und torsionale Krdfte in den
Extremitaten wahrend des Gehens zu reduzieren. Das Ergebnis ist eine Verbesserung sowohl fiir
die Funktion als auch fir die Belastungssituation des Prothesentrégers.

Der 1C61 Triton Vertical Shock ist zum Einsatz mit einer FuBhdlle und abnehmbarer Schaumstoff-
Anschlusskappe konzipiert. Die Schaumstoff-Anschlusskappe stellt eine effektive Verbindung
zwischen dem FuB und dem Schaumstoffiiberzug her.

Die Kombination des Carbonfaser-FuBes mit dem integrierten StoBddmpfer und der Torsionseinheit
bietet folgende funktionelle Vorteile:

¢ Sicherer Fersenauftritt mit splrbarer Plantarflexion

® Progressive Bewegung des Knochels wahrend der mittleren Standphase fir ein natlrliches
Abrollen des FuBes

10 | Ottobock



* Dynamische Uberleitung von der Stand- in die Schwungphase

¢ Kontrolliertes Ansprechen des VorfuBes und Energie-Riickgewinnung
¢ Kompensation von Bodenunebenheiten

¢ Axiale StoBdampfung

e Kompensation der Torsionsmomente

3 Technische Daten

GroBen (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Absatzhéhe mit schmal- | 15 15 15 15 15 15 15 - - -

er FuBhille (mm)
Absatzhéhe mit normal- | — - - 10 10 10 10 10 10 10
er FuBhiille (mm)
Systemhéhe mitschmal- | 163 | 164 | 166 | 167 | 175 | 177 177 |- - -
er FuBhiille (mm)
Systemhoéhe mit nor- | - — - 173 [ 175 | 177 | 181 183 [ 189 | 191
maler FuBhiille (mm)
Gewicht mit schmaler {790 |[800 |860 |890 |940 |960 |1020 |- - -
FuBhille (g)
Gewicht mit normaler | - - - 900 [950 |980 |1030 (1050|1110 |1140
FuBhille (g)
max. Kérpergewicht | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs
MG3 bis
max. Kérpergewicht | 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs
MG4 bis

Mobilitatsgrad 3+4

4 Handhabung

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Sturzverletzungen durch Schaden an Prothesenkomponenten

* Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

4.1 Aufbau
4.1.1 Aufziehen und Entfernen der FuBhiille

HINWEIS |

Beschddigung durch unsachgemdBen Gebrauch

Der FuB ist zum Einsatz mit FuBhtille konzipiert. Ein haufiges Entfernen der FuBhdlle vom FuB
bzw. ein hdufiges Aufziehen der FuBhiille auf den FuB ist zu vermeiden, da dies zu Beschadi-
gungen der Carbonfaser-Elemente fiihren kann.

Ottobock | 11




HINWEIS

Beschdadigung durch unsachgemdBe Montage der FuBhdille.

Zur Montage und Demontage keinen Schraubendreher verwenden, da dies zu Beschadigungen
der Carbonelemente und/oder FuBhiille fiihren kann. Ottobock empfiehlt die Verwendung des
Werkzeugs (Zubehor) 2C100 zum Aufziehen/Entfernen der FuBhdlle.

HINWELS

Beschdadigung durch unsachgemdBen Gebrauch

Die FuBhille darf innen nicht talkumiert werden, da sonst der Abrieb verstdrkt wird. Bei Bedarf
zum Schmieren Silikonspray verwenden. FuBhiille ersetzen, falls sie Beschddigungen oder
VerschleiBerscheinungen aufweist.

Einsetzen des FuBes in die FuBhiille:

¢ Vor dem Einsetzen in die FuBhlle den Rohradapter am ProthesenfuB montieren. Dies erleichtert
das Arbeitsverfahren.

e Das Ottobock 2C100 Werkzeug verwenden, um den CarbonfuB in die FuBhdlle einzusetzen.

¢ Sicherstellen, dass der Absatz der Polymer-Basisfeder sicher in der Fersenfassung der FuB-
hille einrastet.

Entfernen der FuBhiille:

e Zum Entfernen der FuBhlle das Werkzeug 2C100 unter dem Absatz der Polymer-Basisfeder,
der unter der Fersenfassung im hinteren Teil der FuBhdlle eingerastet ist, ansetzen und die Ferse
aus der Hille hebeln. Dann ist es moglich den FuB aus der FuBhiille zu nehmen.

4.1.2 Grundaufbau
Der ProthesenfuB mit Hiille wird im Aufbaugerdt eingespannt.

TT-Versorgung
FuBgroBe [cm] FuBmitte vor Aufbaulinie [mm] Absatzhohe im Aufbaugerat
21-25 25 Effektive Absatzhohe (Absatzhohe
2698 30 S(.;huh-SohIenstérke VorfuBbe-
reich) + 5 mm
29-30 35
TF-Versorgung
Die Aufbauanweisungen des ausgewdhlten Prothesenkniegelenks beachten.
Effektive Absatzhéhe Schuh [mm] Passende FuBhiille
5-15 Normal
10-20 Schmal

4.1.3 Statische Aufbauoptimierung

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

Die Prothese mit Hilfe des L.A.S.A.R. Posture anpassen, wenn verfligbar.
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4.1.4 Dynamische Aufbauoptimierung

Die Prothese in der Frontalebene (ML) und Sagittalebene (AP) durch Winkeldnderung und/oder
Verschiebung so anpassen, dass ein korrekter Fersenkontakt, ein leichtes Uberrollen und eine
optimale Gewichtsverlagerung auf die kontralaterale Seite sichergestellt sind. Bei Unterschenkel-
versorgungen ist auf eine physiologische Knieflexion in der Standphase zu achten.

4.2 Gebrauch der optionalen Fersenkeile

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Verénderung der Kniedynamik bei Verwendung von Fersenkeilen.

Durch die Verwendung von Fersenkeilen kann die Standphasenflexion wahrend der Prothesen-
belastung erleichtert werden. Daher ist bei der dynamischen Aufbauoptimierung — insbesondere
bei Verwendung eines Kniegelenks ohne Standphasenkontrolle — besondere Vorsicht geboten.

4.2.1 Verwendung der Fersenkeile

Zwei Fersenkeile sind im Lieferumfang jedes Triton Vertical Shock ProthesenfuBes 1C61 enthalten:
e Weicher" Fersenkeil (transparent)

e “Steifer" Fersenkeil: (Farbe Grafit)

Wenn der Patient spirt, dass wahrend der mittleren Standphase der Fersenauftritt zu leicht ist
oder das Knie sich in Hyperextension befindet, kann die Ferse durch Verwendung eines der zwei
Fersenkeile versteift werden.

4.2.2 Einsetzen des Fersenkeils

INFORMATION

Ottobock empfiehlt, den FuB zuerst ohne einen Fersenkeil zu testen.

¢ Der Fersenkeil ist so ausgelegt, dass kein Klebstoff erforderlich ist, um ihn am Prothesenfu3
anzubringen.

e Zum Einsetzen ist der Fersenkeil (Abb. 3, Pos. F) so auszurichten, dass die Rastaussparung
(Abb. 3, Pos. L) im Fersenkeil proximal und posterior positioniert ist.

¢ Den Fersenkeil aus dieser hinteren Position heraus zwischen die Anschlussfeder (Abb. 3, Pos. D)
und die Fersenfeder (Abb. 3, Pos. B) schieben.

e Der Fersenkeil ist richtig montiert, wenn die Rastaussparung (Abb. 3, Pos. L) des Fersenkeils
vollsténdig an dem Anschlagstiick (Abb. 3, Pos. K) der Anschlussfeder sitzt.

4.2.3 Entfernen des Fersenkeils

INFORMATION

Der Fersenkeil hat die Neigung, sich beim Entfernen zu drehen. Ein Herausziehen des Fersen-
keils in Rotationsrichtung kann den Vorgang erleichtern.

¢ Den Fersenkeil mit dem Finger von der lateralen oder medialen Seite kommend aus der Po-
sition schieben, sodass der Keil vom Anschlagstiick (Abb. 3, Pos. K) an der Anschlussfeder
(Abb. 3, Pos. D) gelost wird.

¢ Den teilweise herausgeldsten Fersenkeil je nach Situation an der lateralen oder medialen Seite
greifen und aus dem ProthesenfuB ziehen.

Ottobock | 13



4.3 Auswahl und Einstellung des Funktionsringes

Der 1C61 Triton Vertical Shock wird als kompletter FuB ausgeliefert. Die Steifigkeitskategorie
des Funktionsrings ist an die Gewichtsklasse des FuBes angepasst. Wenn wdhrend des Gehens
zu viel Kompression des Funktionsrings bemerkt wird, kann ein Austausch gegen einen steiferen
Funktionsring erfolgen.

HINWEIS

Funktionsverlust bei nicht ordnungsgemdéBer Anwendung. Die Auswahl/Einstellung des Funkti-
onsringes darf nur durch von Ottobock autorisierte Orthopddie-Techniker vorgenommen werden.

4.3.1 Auswahl des geeigneten Funktionsringes

Die Auswahl eines geeigneten Funktionsringes erfolgt anhand der nachfolgenden Auswahl-Tabelle.
Die Ausfiihrung kann der Markierung an der Riickseite des Funktionsringes entnommen werden.

Korpergewicht
kg 40- |48- |56- |[66- |76- |88- |[101- |113- |126- |138-
47 55 65 75 87 100 |112 [125 [137 |150
lbs 88- |104- [122- [144- |186- |193- |221- |248- |276- |303-
103 |121 (143 [185 |192 |220 (247 |275 |302- {330
Empfohlener 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Funktionsring 4X260

Es ist zu beachten, dass die Empfehlungen nicht zwangsldufig die optimale Auswabhl fiir den
Patienten darstellen. Bei Abweichung von den Auswahldaten sollte der Funktionsring mit der
hochstmdglichen Steifigkeit ausgewdhlt werden.

Signalisiert der Patient ein zu starkes Einsinken, sollte ein steiferer Funktionsring verwendet werden.

4.3.2 Wechseln des Funktionsrings
1. Die FuBhllle entfernen (siehe Kapitel 4.1.1).

2. Loésen Sie die Befestigungsschraube am distalen Ende des Aluminium-Gehduses (Abb. 2,
Pos. E) durch die Verwendung eines Inbusschlissel (6 mm). Entfernen Sie die Schraube
(Abb. 6, Schritt 1). Dies kann von unten oder optional durch Einstecken eines Inbusschliissels
durch das Loch in dem Justierkern vorgenommen werden.

Den Schaft vom Basiskérper abziehen (Abb. 6, Schritt 2).
Den montierten Funktionsring abziehen (Abb. 6, Schritt 3).
Den gewilinschten Funktionsring wahlen (siehe Kapitel 4.3.1).

2

Vorbereitung des Funktionsringes fiir die Erstverwendung.

Vor dem ersten Einsatz, wird von Ottobock empfohlen, dass separat bestellte Funktionsringe

z.B. mit dem separat erhdltlichen Vorkomprimiergerat 4X247 vorkomprimiert werden, um eine

einwandfreie Funktion zu gewdhrleisten. Ohne Vorkomprimierung kénnen neue Funktionsringe

lbermaBig steif sein. Bei Verwendung eines vorinstallierten Funktionsringes oder einer vor-

komprimierten Einheit, bitte mit Schritt 7 fortfahren.

a.  Das Vorkomprimiergerat 6ffnen.

b.  Den Funktionsring in das Vorkomprimiergerdt einsetzen (Abb. 9)

c.  Den Funktionsring durch vollstdndiges Festziehen der Schraube oder durch Einklemmen
in einem Schraubstock vollstandig komprimieren (Abb. 10).
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d.  Kompressionsdauer: Mindestens 3 Minuten bis maximal 15 Minuten
e.  Das Vorkomprimierungsgerdt 6ffnen, den Funktionsring herausnehmen.
7. Den Funktionsring Uber den Schaft schieben (Abb. 6, Schritt 4).

8. Vorsicht - Um ein unbeabsichtigtes Lésen der Schraubverbindung und damit eine Sturzgefahr
zu vermeiden, reinigen Sie die Gewinde des ProthesenfuBes und der Halteschraube, sodass
sie sauber und frei von Fett und anderen Verunreinigungen sind.

9. Den ProthesenfuB wieder zusammensetzen (Abb.6, Schritt 5 & 6). Die Halteschraube mit
Loctite 243 oder 246 sichern und mit einem 6 mm Inbus Bit an einem Drehmomentschlissel
mit 15 Nm (133 in-Ibs) festziehen; dies muss durchgeflhrt werden, indem das 6 mm Inbus
Bit durch das obere Loch in den Justierkern eingeflhrt wird.

10. Den FuB in die FuBhiille einsetzen (siehe Kapitel 4.1.1).

4.4 Schaumstoffiiberzug

Die Anschlusskappen 2C20 (schmal) sowie 2C19 (normal) schaffen eine 16sbare Verbindung
zwischen dem Schaumstoffiiberzug und der FuBhdlle. Die Anschlusskappen rasten im proximalen
Rand der FuBhiille ein.

Bitte die folgenden Empfehlungen beachten:

1. Fir die Montage an der FuBhiille miissen die Anschlusskappen der GroBen 21-25 entlang der
Schnittmarkierung (Abb. 8) geschnitten werden.

2. Den Schaumstoffiiberzug abl@ngen, wobei fiir die distale Stauchung bei Unterschenkeliiber-
ziigen ungefdahr 10 mm und bei Oberschenkelliberziigen ungef@hr 40 mm einzurechnen sind.

3. Mit aufgedriickter Anschlusskappe Schaumstoffiiberzug tiber die Prothese ziehen, FuB erneut
montieren und die AuBenkontur der aufgedriickten Anschlusskappe anzeichnen.

4. Anschlusskappe l6sen und den Schaumstoffiiberzug mit Isopropylalkohol 634A58 reinigen.

5. Das distale Ende des Schaumstoffiberzugs und die Anschlusskappe mit Ottobock Kontakt-
kleber 636N9 oder Kunststoffkleber 636W17 verkleben.

6. Verklebung antrocknen lassen (ca. 10 Minuten) und mit einer Schleif- und Fradsmaschine eine
passgenaue Aussparung fir das Adapteroberteil in den distalen Schaumstoffiberzug frasen.
Die Aussparung fiir den Adapter sollte ausreichend groB sein, damit eine ordnungsgemaBe
Funktion und ein gerduschloses Laufen sichergestellt sind.

7. Die Montage des Schaumstoffiiberzugs und die Fertigstellung der kosmetischen AuBenform
erfolgen in gewohnter Weise bei montiertem FuB3. Dabei eine eventuelle Stauchung des Schaums
durch Uberziehstrimpfe oder SuperSkin beriicksichtigen.

4.5 Einstellung und Endmontage

Aufgrund der hohen Belastungen im Adapterbereich miissen die Justierschrauben des Rohrad-
apters unbedingt mit einem Drehmoment von 15 Nm angezogen werden.

Verwenden Sie dazu den Drehmomentschliissel 710D 1. Die Justierschrauben bei der Fertigstellung
der Prothese mit Loctite 636K13 sichern.
4.6 Wartungshinweise

e Der komplette FuB mit FuBkosmetik sollte nach den ersten 30 Tagen (4 Wochen) Gebrauch
einer Inspektion unterzogen werden.

¢ Uberpriifung der kompletten Prothese auf Abnutzung wéhrend der normalen Konsultationen.
¢ Bei starker Abnutzung kann ein Austausch der FuBhilille erforderlich sein.
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Ottobock empfiehlt, dass der 4X260 Funktionsring etwa nach 1 Jahr Gebrauch ausgewechselt
wird, da seine Steifigkeit und die Rickstellkraft im Laufe der Zeit abnehmen kénnen. Dieser Zeit-
punkt kann sich in Abhdngigkeit von Aktivitat und Umweltbedingungen nach vorne oder nach
hinten verschieben. Ein typischer Indikator, der dem Patienten auffallen kann, ist eine reduzierte
StoBddmpfung.

Hinweis: Neue Funktionsringe kénnen sich wahrend der ersten Anwendungstage fir den Pati-
enten steifer anfihlen.

Beim Service-IntervallméBigem Auswechseln des Funktionsringes alle alten Schmierfettreste vom
Schaft und den Lagern entfernen; danach neues Schmierfett auftragen und die beiden O-Ringe
am Schaft ersetzen. Sie dienen dazu, die unerwilinschte aber notwendige Bewegung im Lager-
system zu ddmpfen.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitdat

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

INFORMATION

Last update: 2020-06-30
¢ Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.

¢ |Instruct the user in the safe use of the product.
¢ Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of problems.

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

¢ Please keep this document for your records.

Explanation of symbols

Warning messages regarding possible risks of accident or injury.

[" "1 Warning messages regarding possible technical damages.
Additional information on the fitting/application.

1 Single components

1.1 Scope of Delivery

The 1C61 Triton Vertical Shock is delivered with the following components:
1C61 Triton Vertical Shock foot module (incl. 4X260 Functional Ring*)
4X260* Functional ring (replacement)

2F60 Heel Wedge Kit

SL =Spectra-Sock Protective Sock

647G674 Instructions for Use

Pre-compression kit

gk 0N~

* Additional versions of the 4X260 Functional Ring can be ordered separately (for selections refer
to Section 4.3.1).

1.2 Accessories @ (Fig. 1)
(1) Footshell (includes connection cap)

2C6="S Slim Footshell
2C6="N Normal Footshell

1.3 Single Components M (Fig. 1; for reordering)
(2) Connection Cap for Footshell (can be ordered individually)

2C20=Slim Connection cap
2C19=Normal Connection cap

(8) SL=Spectra Sock Protective Sock

1.4 Single component pack o (Fig. 1; for reordering)
(4) 2F60=Triton Heel Wedge Kit
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2 Product description
2.1 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.

2.2 Indications for use

The 1C61 Triton Vertical Shock is a Carbon Fiber Foot with integrated Shock Absorber and
Torsion unit.

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

2.3 Service life

INFORMATION

This component has been tested according to ISO 22675 standard for two million load cycles.
Depending on the amputee’s activity this corresponds to a duration of use of two to three years.

We recommend carrying out regular yearly safety checks.

2.4 Field 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.

1C61=21-24cm

Recommended for amputees with Mobility Grade 3 and 4 (unrestricted outdoor walkers
and unrestricted outdoor walkers with particularly high demands).

Approved for patient weight of up to 100 kg (220 Ibs).

1C61=25-30cm

Recommended for amputees with Mobility Grade 4 (unrestricted outdoor walkers and
unrestricted outdoor walkers with particularly high demands).

Approved for patient weight of up to 125 kg (275 Ibs).

1C61=25-30cm

Recommended for amputees with Mobility Grade 3 (unrestricted outdoor walkers).
Approved for patient weight of up to 150 kg (330 Ibs).

)
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%
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y Y/
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q

-
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Please refer to the selection chart below to determine the appropriate stiffness required according
to Ottobock recommendations.

Stiffness chart (spring — functional ring)

Foot Size
Patient Weight
21icm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
[} [} [} [} [} [} [} 3] [} [}
kg lbs EIE|EIEIEIE|E|E|E|E|E|E|E|EIE|E|E| E|E|E
» || ® (ol w|[g| ®| | ®| || | @ c|a 6|w| 6|®| S
c c f c c c [ c c c

40-47 |88-103 |1-0 Special Order — please contact Customer Ser- - - 1=
vice
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Stiffness chart (spring — functional ring)
Foot Size
Patient Weight
21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
K Ibs Elgle|Eleldle|8le|Ele|8|e|BlelElellglé
9 G|5|w|5|w|5|@|5|®|5|®|&|%|&|a &8|%| 5|9 &
c c c c c c fe c c c
48-55 104-121 [1-1 | = (11| = |11 | =11 (11|11 (11 (11|11 | = | = |=| = || = |- -
56-65 122-143 (2-2| - [2-2|-(2-2|-|2-2|2-2|2-2|2-2|2-2|2-2|2-2]|22|-|22|-|2-2|-]|2-2
66-75 144-165(2-3|-|2-3|-|2-83|-|23|/2-3|/2-3|/2-3|23|2-3|2-3|/2-3|-|23|-(2-3[-|2-3
76-87 166-192 (3-4| - [3-4|-|3-4|-|34|34|3-4|34|34|34|34|34|-|34|-(34|-|34
88-100 |193-220(3-5|-(3-5(-|35|-|35|35|3-5(35|35|35|35|35|-(35(-[35[-|835
101-112(221-247 | — |- = |=| - |-| = | — |4-6|4-6|4-6(4-6|4-6(4-6|—|4-6| - |4-6* — |4-6
113-125248-275 | — [-| = |=| = |-| = | = |4-7|4-7(4-7|4-7|4-7|4-7| - |4-7 | - [4-7* — [4-7*
126-137 (276-302| - |[-| - |-| - |-| = | — |5-8|5-8|5-8|5-8 |5-8*|5-8*| — |5-8*| — [5-8*| — |5-8*
188-150|303-330( - |-| = |-| = |-| = | = |59|59|59|56-9|569|569|-|59|-[5-9|-]|5-9

*When combining this configuration with the C-Leg, please contact Ottobock Customer Service.

** When combining this configuration with the C-Leg or C-Leg compact, please contact Ottobock Customer
Service.

2.5 Sdafety instructions

Please inform your patients about these safety issues!

A\ CAUTION

Mechanical damage to the product
Injuries due to changes in or loss of functionality

¢ Use caution when working with the product.

¢ [f 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.).

¢ Inform the patient.

NOTICE

Damage due to incorrect environmental conditions.

* abrasive substances (e. g. sand)

The footshell material is not UV- or water-resistant.

e corrosive elements (such as fresh water, salt water, and acids)

Prosthetic components must not be exposed to the following elements:

Do not grind the surface of this prosthetic foot, as this can lead to premature wear.

Using this medical product under such conditions will render all claims against Otto Bock
HealthCare null and void.
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INFORMATION

Risk of injury as a result of excessive strain.

Excessive impact loading typical with competitive sports beyond running or jumping activities,
may weaken the spring elements.

To avoid the risk of accident and possible injury to the patient, the foot must no longer be used
after a noticeable loss of function has occurred.

This noticeable function loss may be the result of reduced spring effect or forefoot resistance,
in some cases accompanied with abnormal noises.

Measure: Have the prosthetic foot examined and, if necessary, replaced at a specialist workshop.

The Functional Ring is to be protected against mechanical damage. The Functional Ring must
be replaced by qualified personnel if it shows any signs of damage (see Sections 4.3 and 4.6).

2.6 Function

2.6.1 Description of the Components (Fig. 2)
(A) Carbon Fiber Forefoot Spring

B) Carbon Fiber Heel Spring

C) High Performance Polymer Base Spring
D) Carbon Fiber Attachment Spring

E)

F)
G) Functional Ring
(H) Shaft Assembly

Aluminum Housing

(
(
(
(
(F) Optional Heel Wedge
(

2.6.2 Carbon Fiber Foot with integrated Shock Absorber and Torsion unit

The main features of the 1C61 Triton Vertical Shock carbon fiber foot are the lightweight construc-
tion and the integrated shock absorber with rotation functionality. This system permits amputees
with MG 3 or 4 the ability to walk effortlessly in everyday life situations including participation in
high energy activities.

The integrated Shock Absorber and Torsion unit helps to reduce vertical and torsional forces in
the extremities during walking. The result is an improvement for both the function and loading
situation of the prosthesis wearer.

The 1C61 Triton Vertical Shock is designed to be used with the footshell and the detachable Foam
Connection Cap. The Foam Connection Cap provides effective connection between the foot and
cosmetic skin foam cover.

The combination of the carbon fiber foot together with the integrated Shock absorber and Torsion
unit offers the following functional advantages:

e Secure heel strike with noticeable plantar flexion

® Progressive movement of the ankle in the mid-stance phase for the natural rollover of the foot
¢ Dynamic transition from the stance to swing phase

® Smooth dynamic forefoot response and energy return

e Compensation for uneven terrain

¢ Axial shock absorption

e Compensation of torsion moments
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3 Technical data

Sizes (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

Heel height with slim | 15 15 15 15 15 15 15 - - -
footshell (mm)

Heel height with normal | — - - 10 10 10 10 10 10 10
footshell (mm)

System height with slim | 163 | 164 | 166 | 167 | 175 | 177 |[177 |- - -
footshell (mm)

System height with nor- | - - - 173 (175 | 177 | 181 [ 183 | 189 | 191
mal footshell (mm)
Weight with slim 790 [800 (860 |890 |940 (960 |1020 |- - -
footshell (g)
Weight with normal - - - 900 |950 (980 |1030|1050 (1110|1140
footshell (g)
Body weight MG3 up to | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs
Body weight MG4 up to | 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs
Mobility Grade 3+4

4 Handling

A\ CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Injuries due to fall resulting from damaged prosthesis components

* Observe the alignment and assembly instructions.

4.1 Setup
4.1.1 Footshell application/removal

NOTICE

Risk of damage as a result of improper use.

The foot is designed to be used with the footshell. Please avoid frequent removal from and in-
sertion into the footshell as this can damage the carbon fibre elements.

;

Risk of damage as a result of improper footshell assembly.

Do not use a screwdriver for assembly and disassembly as this can cause damage to the
carbon elements and/or footshell. Ottobock recommends use of 2C100 Footshell Insertion/
Removal tool (accessories).

NOTICE

Risk of damage as a result of improper use.
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The footshell must not be dusted with talcum powder as this would increase abrasion. Use sili-
cone spray for lubrication if needed. Replace the footshell in case it shows any damage or wear.

Inserting the foot into the footshell:

¢ Before inserting into the footshell, attach the tube adapter to the prosthetic foot. This facilitates
the procedure.

e Use the 2C100 Footshell Insertion/Removal tool provided by Ottobock to insert the carbon
foot into the footshell.

¢ Make sure that the heel of the polymer base spring locks in under the footshell heel tab.
Removing the footsell:

¢ Insert the 2C100 Footshell Insertion/Removal tool under the heel of the polymer base spring
which is located under the heel tabs in the posterior part of the footshell and pry the heel out
of the shell. It is then possible to pull the foot out of the footshell.

4.1.2 Bench alignment
The prosthetic foot with cover is clamped in the alignment apparatus.

TT-fitting
. Mid-foot anterior to the align- Heel height in alignment
Foot size [cm] -
ment reference line [mm] apparatus
21-25 25 Effective heel height (shoe heel
26-98 30 height — sole thickness of forefoot)
+ 5mm

29-30 35
TF-fitting
Observe the alignment instructions for the chosen prosthetic knee joint.

Effective shoe heel height [mm] Suitable footshell

5-15 Normal
10-20 Slim

4.1.3 Static alignment optimization

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

Use the L.A.S.A.R. Posture for static alignment optimisation of the prosthesis, if available.

4.1.4 Dynamic alignment optimization

Adapt the prosthetic alignment in the frontal plane (ML) and in the sagittal plane (AP) by angle
adjustments and/or sliding adjustments, in order to ensure correct heel contact, easy roll-over,
and optimal shifting of weight onto the contralateral side. For transtibial amputees please make
sure that there is physiological knee flexion during stance phase.

4.2 Using the optional heel wedges

A\ CAUTION

Risk of falling due to change of the knee dynamics when using heel wedges.
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The use of heel wedges can facilitate stance phase flexion when bearing weight on the prosthesis.
Therefore, particular caution is advised during the dynamic alignment optimization — especially
when a knee joint without stance phase control is used.

4.2.1 Heel wedge application

Two heel wedges are included to each 1C61 Triton Vertical Shock prosthetic foot:

¢ Soft" Heel Wedge: translucent

o  Stiff* Heel Wedge: graphite color

Should the patient feel the heel strike too soft or the knee in hyperextension during the mid-stance
phase, the heel can be stiffened by using one of the two heel wedges.

4.2.2 Inserting a heel wedge

INFORMATION

Ottobock recommends to test the foot first without using a heel wedge.

¢ Orient the heel wedge (Fig. 3, Pos. F) for insertion so the locking recess (Fig. 3, Pos. L) in the
wedge is positioned in the proximal and posterior direction.

¢ Slide the heel wedge into position from the posterior side of the prosthetic foot between the
attachment spring (Fig. 3, Pos. D) and heel spring (Fig. 3, Pos. B).

INFORMATION

¢ The heel wedge is properly installed when the locking recess (Fig. 3, Pos. L) in the heel wedge
is fully seated around the mating stop (Fig. 3, Pos. K) on the attachment spring.

¢ The heel wedge is designed such that no adhesive is required to affix it to the prosthetic foot.

4.2.3 Removing a heel wedge

INFORMATION

The heel wedge has a tendency to rotate during removal. Pulling the heel wedge in the direction
of rotation helps make the removal easier.

¢ Push on the medial or lateral side of the heel wedge with your finger to free it from the mating
stop (Fig. 3, Pos. K) on the attachment spring (Fig. 3, Pos. D).

¢ After the heel wedge is partially free grab it by the respective lateral or medial side and pull it
free from the prosthetic foot.

4.3 Selecting and adjusting the functional ring

The 1C61 Triton Vertical Shock is delivered as a complete foot assembly. The stiffness category
of the functional ring is synchronized with the weight category of the foot assembly. If during wal-
king too much compression of the functional ring is observed, an exchange to a stiffer functional
ring can be done.

NOTICE

Function loss as a result of improper use. The Functional Ring may only be selected/adjusted
by prosthetists that have been authorized by Ottobock.
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4.3.1 Selecting the right Functional Ring

Use the following selection table to select the right Functional Ring. The Functional Ring version
is marked on the backside of the functional ring.

Body Weight
kg 40- 48- 56- 66- 76- 88- 101- | 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 | 112 | 125 |[187 | 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 303-
103 | 121 [143 | 185 | 192 | 220 |247 |275 |302- | 330
Recommended Func- | O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
tional Ring 4X260

Please note that the recommendations do not necessarily represent the optimal selection for the
patient. When deviating from the selection data, the Functional Ring with the highest possible
stiffness should be selected.

If the patient feels like they are “bottoming out”, a stiffer Functional Ring should be used.

4.3.2 Changing the functional ring

1.
2.

S

Remove the foothshell (see Section 4.1.1)

Loosen the retaining screw on the distal end of the aluminum housing (Fig. 2, item E) by use
of an allen wrench (6 mm). Remove the screw (Fig. 6, Step 1). This can be carried out from
below or optionally by inserting an Allen key through the hole in the pyramid adapter.

Pull the shaft away from the Base (Fig. 6, Step 2).

Pull off the installed Functional Ring (Fig. 6, Step 3).
Select the desired Functional Ring (see Section 4.3.1).
Preparing the Functional Ring for initial use.

Before the first use, it is recommended by Ottobock that separately ordered functional rings
are pre-compressed using, for example, the separately available 4X247 Pre-Compression Tool
in order to guarantee trouble-free operation. Without pre-compression, new Functional Rings
can be overly stiff. If using the preinstalled Functional Ring or an already pre-compressed unit
please continue with step 7.

da.  Open the Pre-compression Tool.

b.  Place the Functional Ring in the Pre-compression Tool (Fig. 9)

c.  Completely compress the Functional Ring by tightening the screw completely or clamping
in a vise. (Fig. 10)

d.  Compression time: Minimum 3 minutes to a maximum of 15 minutes

e.  Open the Pre-compression Tool, remove the Functional Ring.

Slide the Functional Ring over the Shaft (Fig. 6, Step 4).

. Caution - To prevent unintended loosening of the screwing and thus the risk of falling, clean

the threads of the prothetic foot and the retaining screw so that they are clean and free from
grease and other contaminants.

Reassemble the prosthetic foot (Fig. 6, Step 5 & 6). Secure the Retaining Screw with Loctite
243 or 246 and tighten with a 6 mm allen bit in a torque wrench to 15 Nm (133 in-Ibs); This
will need to be done by inserting the 6 mm allen socket going through the top hole in pyramid.

10. Insert the foot into the footshell (see Section 4.1.1).
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4.4 Foam cover

Both Footshell Connection Caps 2C20 (slim) and 2C19 (normal) serve as a detachable connec-
tion between the foam cover and the footshell. They snap into the proximal brim of the footshell.

Please observe the following recommendations:

1. For mounting to the footshell the connection caps of the sizes 21-25 have to be cut along the
cutting mark (Fig. 8).

2. Cut the foam cover to length, allowing for distal compression about 0.4 in (10 mm) for tran-
stibial and about 1.6 in (40 mm) for transfemoral covers.

3. With the connection cap attached to the footshell, pull the foam cover over the prosthesis,
reassemble the foot and mark the outer contours of the connection cap.

4. Remove the connection cap and clean the foam cover with Isopropyl Alcohol 634A58.

5. Apply 636N9 Ottobock Contact Adhesive or 636W17 Plastic Adhesive to the distal end of
the foam cover and to the connection cap.

6. Allow the adhesive to dry (approx. 10 minutes) and cut out a space in the distal foam cover
with a grinding and milling machine to allow for precise fit for the upper part of the adapter.
Sufficient space should be available for the adapter to ensure proper function and eliminate
noise during walking.

7. Assemble the foam cover and finish off the outer shape of the foam cover in usual way with
carbon foot installed. Any compression of the foam cover by cosmetic stockings or SuperSkin
needs to be taken into account.

4.5 Adjustment and final assembly

Due to the high forces in the adapter section, it is indispensable to tighten the adjustment screws
of the tube adapter with a torque of 15 Nm (135 Ib-in).

Use 710D 1 Torque Wrench. Once you have attained the final setting for the prosthesis, use 636K 13
Loctite to secure the set screws.

4.6 Maintenance instructions

® Foot assembly should be inspected after first 30 days (4 weeks) of use.

¢ Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

* Footshell may require replacement if wear is excessive.

Ottobock recommends replacing the 4X260 Functional Ring after approximately 1 year of use
because the stiffness and restoring force can decrease over time. Depending on activity and en-
vironmental conditions, this may become necessary at an earlier (or later) point in time. Reduced
shock absorption is a typical indicator the patient may notice.

Note: New Functional Rings may feel stiffer for the patient on the initial days of use.

When replacing the Functional Ring at the recommended service interval, wipe all old grease
from the shaft and bearings, apply new grease, and replace the two o-rings on the shaft. They
are used to cushion undesirable but necessary movement in the bearing system.

5 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.
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5.1 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 disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorised
modification of the product.

5.2 CE conformity

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

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2020-06-30

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

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

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

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

e Conservez ce document.

Signification des symboles

Mises en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.
["]Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
Autres informations relatives a I'appareillage /' utilisation.

1 Piéces détachées

1.1 Contenu de la livraison

Le Triton Vertical Shock 1C61 est fourni avec les piéces suivantes :

Module de pied Triton Vertical Shock 1C61 (comprend la bague de fonction 4X260%)
Bague de fonction (piece de rechange) 4X260*

Kit de cales de talon 2F60

Chaussette de protection SL = Spectra-Sock

Notice d'utilisation 647G674

Kit de précompression

* Vous pouvez commander séparément d'autres modeles de la bague de fonction 4X260 (con-
sulter le chapitre 4.3.1 pour les modéles disponibles).

I

1.2 Accessoires @ (voir ill. 1)
(1) Enveloppe de pied (avec plaque d'attache)

Enveloppe de pied fine 2C6=*S
Enveloppe de pied normale 2C6=*N

1.3 Piéces détachées Ml (voir ill. 1, pour commandes supplémentaires)

(2) Plaque d'attache pour enveloppe de pied (peut étre commandée a |'unité)

2C20=Plaque d'attache fine
2C19=Plaque d'attache normale
(8) Chaussette de protection SL=Spectra Sock
1.4 Kit de pieces rechange o (voir ill. 1, pour commandes supplémentaires)
(4) 2F60=Kit de cales de talon Triton
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2 Description du produit

2.1 Combinaisons possibles

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

2.2 Emploi prévu

Le Triton Vertical Shock 1C61 est un pied en fibre de carbone comprenant un amortisseur de
chocs et une unité de torsion.

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

2.3 Durée d'’utilisation

INFORMATION

Conformement & la norme ISO 22675, cette prothése a été soumise a deux millions de cycles
de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité de la personne amputée, a une
durée d'utilisation de deux a trois ans.

De maniére générale, nous vous recommandons de procéder régulierement a des contrbles
de sécurité annuels.

2.4 Domaine d’application

Le fonctionnement de nos composants est optimal lorsqu’ils sont associés a des composants

appropriés, 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 adaptés.
1C61=21-24cm

Qﬂm" Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 3 et 4 (marcheur illimité en
"'E'DU extérieur et marcheur illimité en extérieur ayant des exigences particuli€rement élevées).

Admis pour un patient dont le poids n'excéde pas 100 kg.
1C61=25-30cm

Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 4 (marcheur illimité en
extérieur et marcheur illimité en extérieur ayant des exigences particuli€rement élevées).

L

K%
vi

Admis pour un patient dont le poids ne dépasse pas les 125 kg.
1C61=25-30cm
& Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 3 (marcheur illimité en
"'y’ extérieur).

Admis pour un patient dont le poids ne dépasse pas les 150 kg.

'y

Nous vous invitons & utiliser le tableau de sélection ci-dessous pour déterminer la rigidité adaptée
conformément aux recommandations fournies par Ottobock.
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Tableau de rigidité (lame — bague de fonction)
. . Taille de pied
Poids du patient
21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
i< i< T T ie] ie] T T i) ©
kg lbs E|Elc|Elcs|Ele|Elcs|E|l|E|lc| E|lE] Elgl E|lgl E
“lol T lel T |le| T || T|le|T|ao|T|o|T|]e|T| ol o
c c c c c c f c c c
40-47 |88-103 |1-0 Commande spéciale - Veuillez contacter votre -1 =-{=1=-1-1-1-|-
service client
4855 [104-121 [ 1-1| = |1-1| = |11 | = |11 [ 1A [ 11 {1111 {11] - | = |=| = |-]| = |-]| -
56-65 122-143 (2-2|-(2-2(-(2-2|-|2-2|2-2|2-2|2-2|2-2]|2-2|22]|22|-|22|-[2-2|-]|2-2
66-75 144-165(2-3| -|2-3|-|2-3|-|23|2-3|/2-3|/2-3|23|23|2-3|/2-3|-|23|-[2-3[-|2-3
76-87 [166-192|3-4|—|3-4|-|3-4|-[8-4|3-4|3-4(|3-4|3-4|3-4|3-4|3-4|-|34|-|34|-[34
88-100 |193-220(3-5|-|3-5(-|35|-|35|35|35(35|35|35|35|35|-(35(-[35[-|835
101-112(221-247 | - || = |=| = |-| = | - |46|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|4-6| - |4-6* — |4-6*
118-125 (248275 | — |- | = |=| = |-| = | = |47|4-7|4-7|4-7|4-7|4-7| = | 4-7 | - 4-7" - [4-7*"
126-137 (276-302| - |[-| - |-| - |-| = | — |5-8|5-8|5-8|5-8 |5-8*|5-8*| — |5-8*| — [5-8*| — |5-8*
138-150(303-330| - (-| = |-| - |-| = | = [59[59|5-9(5-9(5-9(5-9|-[5-9|-|5-9|-|59

*  Si vous souhaitez combiner cette configuration avec le C-Leg, veuillez contacter le service client d'Ottobock.
** Sivous souhaitez combiner cette configuration avec le C-Leg ou le C-Leg compact, veuillez contacter le service

client d'Ottobock.

2.5 Consignes de sécurité

Merci de bien vouloir communiquer a vos patients les consignes de sécurité suivantes !

| A PRUDENCE

¢ Informez le patient.

Dégradation mécanique du produit

* Manipulez le produit avec précaution.

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

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

¢ En cas de modification ou de 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, contrdle par
le service aprés-vente du fabricant, etc.).

AviS|

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales inadaptées.

Les composants prothétiques ne doivent pas étre exposés :

¢ a des substances abrasives (par ex. sable)(par ex. le sable)

Le matériau de I'enveloppe de pied ne résiste ni aux UV ni a I'eau.

® a des éléments corrosifs (par ex. I'eau douce, I'eau salée ou les acides)
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La surface du pied prothétique ne doit pas étre poncée, cela pourrait en effet provoquer une
usure précoce du pied prothétique.

Une utilisation de ce dispositif médical dans les conditions susmentionnées décharge Otto Bock
HealthCare de toute responsabilité et rend irrecevable toute demande de dommages et intéréts.

INFORMATION

Risque de blessures occasionnées par une sollicitation excessive.

Une sollicitation excessive due aux chocs, telle qu'elle peut se produire typiquement dans les
sports de compétition allant au-dela des activités de course et de saut, peut altérer les éléments
a lame.

Pour sa propre sécurité, le patient doit cesser d'utiliser le pied des qu'il constate une perte
sensible de ses fonctions.

Cette perte sensible des fonctions peut étre le résultat d'une baisse de I'effet de ressort ou d’une
résistance réduite de I'avant-pied; elle est accompagnée dans certains cas de bruits anormaux.
Mesure a prendre : il convient de se rendre dans un atelier spécialisé pour une vérification ou
un échange éventuel du pied prothétique.

Il convient de protéger la bague de fonction contre toute dégradation mécanique. En cas de

dégradation visible, la bague de fonction doit étre remplacée par une personne qualifiée (voir
chapitre 4.3 et 4.6).

2.6 Fonction
2.6.1 Désignation des composants (ill. 2)
(A) Lame d'avant-pied en fibre de carbone
B) Lame de talon en fibre de carbone
C) Lame de base en polymeére a hautes performances

E) Boitier en aluminium

(
(
(D) Lame de raccordement en fibre de carbone
(B)

(F) Cale de talon en option

(

G) Bague de fonction
(H) Raccord d’emboiture

2.6.2 Pied en fibre de carbone avec amortisseur de chocs intégré et unité de torsion

Le pied en fibre de carbone Triton 1C61 présente un certain nombre de caractéristiques dont les
plus importantes sont son poids léger, son amortisseur de chocs intégré et une fonction de rotati-
on. Ce systéeme offre aux personnes amputées ayant un niveau de mobilité 3 et 4 la possibilité de
se déplacer aisément dans toutes les situations de la vie quotidienne ainsi que de prendre part a
des activités demandant beaucoup d’énergie.

L'amortisseur de chocs intégré et I'unité de rotation permettent d'atténuer les forces verticales et
de torsion s'exercant dans les extrémités lors de la marche. Le résultat : une amélioration de la
fonctionnalité ainsi qu'une baisse des charges subies par le porteur de prothése.

Le Triton Vertical Shock 1C61 est congu pour étre utilisé avec I'enveloppe de pied et la plaque
d'attache en mousse esthétique détachable. La plaque d'attache en mousse esthétique assure
un raccordement efficace entre le pied et le revétement en mousse esthétique.

L'association du pied en fibre de carbone avec I'amortisseur de chocs intégré et I'unité de torsion
offre les avantages fonctionnels suivants :
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® Pose sécurisée du talon associée a une flexion plantaire perceptible

¢ Mouvement progressif de la cheville au milieu de la phase d'appui pour un déroulement naturel
du pied

¢ Transition dynamique entre la phase d'appui et la phase pendulaire

* Activation controlée de I'avant-pied et restitution d'énergie

e Compensation des inégalités du sol

¢ Amortissement axial des chocs

¢ Compensation des couples de torsion

3 Caractéristiques techniques

Tailles (cm) 21 22 |23 [24 |25 26 27 28 |29 |30
Hauteur du talon avec en- | 15 15 15 15 15 15 15 - - -
veloppe de pied fine (mm)

Hauteur du talon avec en- | — - - 10 10 10 10 10 10 10
veloppe de pied normale
(mm)

Hauteur du systeme avec | 163 | 164 | 166 | 167 | 175 | 177 | 177 |- - -
enveloppe de pied fine
(mm)
Hauteur du systeme avec | - - - 173 | 175 (177 | 181 | 183 [ 189 | 191
enveloppe de pied nor-
male (mm)

Poids avec enveloppe de |790 (800 |860 [890 |940 |960 |1020| - - -
pied fine (g)

Poids avec enveloppe de | — - - 900 |950 |980 |1030|1050|1110|1140
pied normale (g)

Poids max. du patient Ni- | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs

veau de mobilité 3

Poids max. du patient Ni- | 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 lbs

veau de mobilité 4
Niveau de mobilité 3+4

4 Manipulation du produit

| A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Blessures suite a une chute provoquée par des dégradations des composants prothétiques

* 1.Respectez les consignes relatives a I'alignement et au montage.
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4.1 Alignement
4.1.1 Pose et retrait de I’enveloppe de pied

AviS|

Dégradations occasionnées par une utilisation incorrecte

Le pied est congu pour étre utilisé avec une enveloppe de pied. |l convient d'éviter la pose et
le retrait fréquents de I'enveloppe de pied sur le pied, cette manipulation étant susceptible
d’endommager les éléments en fibre de carbone.

Avis

Dégradations occasionnées par un montage incorrect de I’enveloppe esthétique

N'utilisez pas de tournevis pour monter et démonter |'enveloppe esthétique, cette manipulation
étant susceptible d'endommager les éléments en carbone et/ou I‘enveloppe ethétgique. Otto-
bock recommande d'utiliser I'outil 2C100 (accessoire) pour la pose et le retrait de I'‘enveloppe
esthétiques

Avis

Dégradations occasionnées par une utilisation incorrecte

Ne pas talquer I'intérieur de 'enveloppe de pied, ceci pourrait en effet aggraver I'usure abrasive
du pied. Si besoin, utiliser un spray de silicone pour lubrifier I'enveloppe de pied. Remplacer
I'enveloppe de pied dés que cette derniere est dégradée ou présente des signes d'usure.

Placer le pied dans I'enveloppe de pied :

¢ Avant de placer le pied prothétique dans son enveloppe, monter I'adaptateur tubulaire sur le
pied. Ceci permet de simplifier la pose de I'enveloppe de pied.

e Utiliser I'outil 2C100 Ottobock pour placer le pied en carbone dans I'enveloppe de pied.

e S'assurer que le talon de la lame de base en polymére s'enclenche bien dans le support de
talon de I'enveloppe de pied.

Retirer I’enveloppe de pied :

e Pour retirer I'enveloppe de pied, insérer I'outil 2C100 sous le talon de la lame de base en po-
lymére enclenchée sous le support de talon dans la partie arriere de |'enveloppe de pied et,
par effet de levier, soulever le talon de I'enveloppe de pied. Puis, retirer le pied de I'enveloppe.

4.1.2 Alignement de base
Le pied prothétique est placé avec I'enveloppe de pied sur I'appareil d'alignement.

Appareillage TT

el et etz i Milieu’dt_J pied avant la ligne Hauteur de’ ta.lon dans I’'appareil
d’alignement [mm] d’alignement
21-25 25 Hauteur de talon effective
2698 30 (hauteur de talon de la chaussure
— épaisseur de semelle a I'avant-
29-30 35 pied) +5 mm
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Appareillage TF
Tenir compte des consignes d'alignement de I'articulation de genou prothétique sélectionnée.

Hauteur effective du talon de la chaussure [mm] Enveloppe de pied adaptée
5-15 Normale
10-20 Fine

4.1.3 Optimisation statique de I'alignement

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

Il convient d'adapter, si possible, la prothese a I'aide du L.A.S.A.R. Posture.

4.1.4 Optimisation dynamique de I’'alignement

Ajuster la prothése dans le plan frontal (ML) et le plan sagittal (AP) par un déplacement angulaire
et/ou un coulissement afin d’assurer un contact correct du talon, un déroulement aisé du pas et
un transfert optimal du poids sur le c6té controlatéral. Pour les appareillages tibiaux, veiller a une
flexion physiologique du genou lors de la phase d'appui.

4.2 Ultilisation des cales de talon disponibles en option

| A PRUDENCE

Risque de chute provoqué par une modification de la dynamique du genou en cas d’utilisation
de cales de talon.

L'utilisation de cales de talon peut faciliter la flexion en phase d'appui lorsque la prothése supporte
une charge. Il est donc recommandé de faire particulierement attention lors de I'optimisation de
I'alignement dynamique, notamment en cas d'utilisation d’articulations de genou sans controle
de la phase d'appui.

4.2.1 Utilisation des cales de talon

Chaque pied prothétique Triton Harmony 1C62 est livré avec deux cales de talon :
¢ une cale de talon « souple » (transparente) et

¢ une cale de talon « rigide » (de couleur graphite).

Si, au milieu de la phase d'appui, le patient sent que la pose du talon est trop facile ou bien que
le genou se trouve en hyperextension, la rigidité du talon peut étre augmentée grace a ['utilisation
d'une ou deux cales.

4.2.2 Insérer une cale de talon

INFORMATION

Ottobock recommande de tester d'abord le pied sans cale de talon.

¢ En raison de la conception de la cale de talon, la pose de la cale de talon sur le pied pro-
thétique ne nécessite aucune colle.

e Pour procéder a l'insertion, orienter la cale de talon (ill. 3, pos. F) de fagon a ce que I'encoche
de fixation (ill. 3, pos. L) dans la cale soit positionnée dans le sens proximal et postérieur.

e A partir de cette position postérieure, introduire la cale de talon entre la lame de raccordement
(ill. 3, pos. D) et la lame de talon (ill. 3, pos. B).
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¢ La cale de talon est correctement montée lorsque I'encoche de fixation (ill. 3, pos. L) de la cale
repose entierement sur I'élément de butée (ill. 3, pos. K) de la lame de raccordement.

4.2.3 Retirer la cale de talon

INFORMATION

La cale de talon a tendance a tourner lors de son retrait. Retirer la cale de talon dans le sens
de rotation peut donc faciliter |'opération.

® Pousser la cale de talon avec le doigt par le c6té latéral ou médial de maniere a la libérer de
la butée (ill. 3, pos. K) de la lame de raccordement (ill. 3, pos. D).

e Saisir la cale de talon partiellement libérée par le coté latéral ou médial (selon la situation) et
I'extraire du pied prothétique.

4.3 Sélectionner et ajuster la bague de fonction

Le Triton Vertical Shock 1C61 livré est un pied complet. La catégorie de rigidité de la bague de
fonction est gjustée a la catégorie de poids du pied. Si I'utilisateur remarque, pendant la marche,
que la compression de la bague de fonction est trop importante, il est possible de remplacer la
bague de fonction par une bague plus rigide.

AviS|

Perte de fonctionnalité en cas d’utilisation non conforme. Seuls les orthoprothésistes agréés
par Ottobock sont autorisés a choisir et a régler la bague de fonction.

4.3.1 Sélectionner une bague de fonction adaptée

Le tableau de sélection suivant permet de choisir une bague de fonction adaptée aux besoins de
la personne amputée. Se référer au marquage figurant sur le logement de la valve d'admission
pour connditre la version de la bague de fonction (ill. 7).

Poids du patient
kg 40- |48- |56- | 66- 76- | 88- 101- | 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 112 125 137 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- |248- |276- | 3083-
108 | 121 143 | 185 | 192 | 220 247 275 302- | 330
Bague de fonc- 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
tion recomman-
dée 4X260

Veuillez noter que ces recommandations ne représentent pas nécessairement le meilleur choix
pour votre patient. Si vous ne vous référez pas a la sélection présentée dans le tableau, veillez a
choisir une bague de fonction avec la plus grande rigidité.

Il convient d'utiliser une bague de fonction plus rigide si le patient indique qu'il s'enfonce trop
dans sa prothese.

4.3.2 Remplacer la bague de fonction

1. Retirer |'enveloppe de pied (voir chapitre 4.1.1).

2. Al'aide d'une clé a six pans creux (6 mm), desserrer la vis de fixation se trouvant sur I'extrémité
distale du boitier en aluminium (ill. 2, pos. E). Retirer la vis (ill. 8, étape 1). Pour cela, procéder
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2

soit par le bas soit en insérant une clé a six pans creux dans I'ouverture de la pyramide de
réglage.

Retirer I'emboiture de la base (ill. 6, étape 2)

Retirer la bague de fonction (ill. 6, étape 3).

Sélectionner la bague de fonction de votre choix (voir chapitre 4.3.1).

Préparer la bague de fonction pour la premiére utilisation.

Avant leur premiére utilisation, Ottobock conseille de précomprimer les bagues de fonction
commandées séparément, par exemple, avec |'appareil de précompression 4X247 vendu
a part afin de garantir un fonctionnement optimal du dispositif. La précompression permet
d'assouplir les bagues de fonction neuves qui peuvent étre extrémement rigides. Si vous utilisez
une bague de fonction préinstallée ou une unité précomprimée, merci de procéder a I'étape 7.
da.  Ouvrir I'appareil de précompression.

b. Introduire la bague de fonction dans I'appareil de précompression (ill. 9).

c.  Comprimer totalement la bague de fonction en serrant complétement la vis ou en la
serrant dans un étau de montage (ill. 10).

d.  Durée de compression : entre 3 minutes min. et 15 minutes max.

e.  Ouvrir I'appareil de précompression, retirer la bague de fonction.

Placer la bague de fonction sur I'emboiture (ill. 6, étape 4).

Prudence - Pour éviter tout desserrage involontaire de la vis et donc un risque de chute, la

vis doit rester propre et ne comporter aucune graisse. Pour cela, nettoyer le filetage du pied

prothétique et la vis de support.

Monter a nouveau le pied prothétique (ill. 6, étape 5 et 6). Renforcer la vis de support avec

de la Loctite 243 ou 246 et la serrer avec une clé dynamométrique comportant un embout a

six pans creux de 6 mm et en appliquant un couple de 15 Nm (133 in-lbs). Pour cela, insérer

I'embout & six pans creux de 6 mm dans I'ouverture supérieure de la pyramide de réglage.

10. Insérer & nouveau le pied dans son enveloppe (voir chapitre 4.1.1).

4.4 Revétement en mousse

Les plaques d'attache 2C20 (fine) et 2C19 (normale) servent de liaison amovible entre le re-
vétement en mousse et I'enveloppe de pied. Les plaques d'attache s'enclenchent dans le bord
proximal de I'enveloppe de pied.

Veuillez respecter les recommandations suivantes :

1.

Les plaques d'attache (tailles 21-25) doivent étre découpées le long du marquage prévu a
cet effet (ill. 8) pour étre montées sur I'enveloppe de pied.

Mettre a longueur le revétement en mousse en tenant compte d'une compression distale
d'environ 10 mm pour les revétements tibiaux et d'environ 40 mm pour les revétements fémoraux.

Tirer le revétement en mousse sur la prothése avec la plaque d'attache posée, remonter le
pied et marquer le contour extérieur de la plaque d'attache posée.

Détacher la plaque d'attache et nettoyer le revétement en mousse avec de I'alcool isopropy-
lique 634A58.

Coller I'extrémité distale du revétement en mousse et la plaque d'attache avec la colle de
contact 636N9 ou la colle pour plastique 636W17 Ottobock.

Laisser sécher le collage (env. 10 minutes) et, a I'aide d'une machine a meuler et a fraiser,
réaliser dans le revétement en mousse distal un évidement permettant un ajustement précis
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de la partie supérieure de I'adaptateur. L'évidement réalisé pour I'adaptateur doit étre suffi-
samment grand afin de garantir un fonctionnement correct et une marche silencieuse.

7. Le montage du revétement en mousse et la finition de la forme extérieure esthétique s'effectuent
habituellement avec le pied monté. Il convient de tenir compte d'une éventuelle compression
de la mousse exercée par des bas cosmétiques ou SuperSkin.

4.5 Réglage et montage final

Les vis d'ajustage de I'adaptateur tubulaire doivent impérativement étre serrées en appliquant un
couple de 15 Nm en raison des sollicitations importantes au niveau de |'adaptateur.

Pour ce faire, utiliser la clé dynamométrique 710D 1. Renforcer les vis d'ajustage avec de la Loctite
636K 13 lors de la finition de la prothese.

4.6 Consignes de maintenance

¢ |l est conseillé de faire examiner la totalité du pied avec I'enveloppe esthétique une fois les 30
premiers jours d'utilisation passés (4 semaines).

® Au cours des révisions normales, il convient de vérifier si la prothése présente des signes d'usure.

¢ Si une forte usure est constatée, un remplacement de I'enveloppe de pied pourra s'avérer
nécessaire.

Ottobock conseille de remplacer la bague de fonction 4x262 apres environ 1 an d'utilisation. En
effet, sa rigidité et sa force de rappel peuvent s'amoindrir au cours du temps. Cette durée est in-
dicative et peut varier en fonction de I'activité du patient et des conditions ambiantes d'utilisation.
Une diminution de I'amortissement des chocs ainsi qu'un ralentissement de la génération de la
dépression sont des éléments qui alarmeront le patient de I'usure.

Avis : le patient peut trouver les bagues de fonction neuves plus rigides qu'a I'accoutumée pen-
dant les premiers jours d’utilisation.

Nettoyer également tous les restes de lubrifiant présents sur I'emboiture et les paliers lors du rem-
placement de la bague de fonction, conformément aux intervalles de service, appliquer ensuite
une nouvelle couche de lubrifiant et remplacer les deux joints toriques de I'emboiture. Ces joints
toriques n'agissent pas sur la puissance de la dépression. lls servent & amortir les mouvements
indésirables mais nécessaires du systeme de paliers.

5 Informations légales

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

5.1 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.

5.2 Conformité CE

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

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2020-06-30

® |Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le
indicazioni per la sicurezza.

e |struire I'utente sull‘utilizzo sicuro del prodotto.
¢ Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all‘insorgere di problemi.

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

e Conservare il presente documento.

Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

1 Singoli componenti

1.1 Fornitura

Triton 1C61 Vertical Shock viene fornito unitamente ai seguenti componenti:
Modulo del piede Triton 1C61 Vertical Shock (incl. anello funzionale* 4X260)
Anello funzionale (ricambio) 4X260*

Set cuneo del tallone 2F60

SlL=calza protettiva Spectra Sock

Istruzioni per I'uso 647G674

Kit di pre-compressione

PR Sl i

* E possibile ordinare separatamente versioni differenti dell'anello funzionale 4X260 (per i modelli
selezionabili vedere il capitolo 4.3.1).

1.2 Accessori @ (v. fig. 1)

(1) Rivestimento cosmetico (compreso cappuccio di collegamento)

Rivestimento cosmetico sottile 2C6=*S
Rivestimento cosmetico a pianta normale 2C6=*N

1.3 Singoli componenti | (per I'ordine successivo, v. fig. 1)

(2) Cappuccio di collegamento per rivestimento cosmetico (ordinabile singolarmente)

2C20=cappuccio di collegamento piede a pianta sottile

2C19=cappuccio di collegamento piede a pianta normale

(3) SL=calza protettiva Spectra Sock

1.4 Confezione singoli componenti @ (per I'ordine successivo; v. fig. 1)
(4) 2F60=Set cuneo del tallone Triton
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2 Descrizione del prodotto

2.1 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare Ottobock. Non ¢ stata te-
stata la funzionalitd con componenti di altri produttori che dispongono di elementi di collegamento
modulari compatibili.

2.2 Campo d'impiego

Triton 1C61 Vertical Shock € un piede in fibra di carbonio con ammortizzatore e unita di torsione
integrati.

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

2.3 Durata di utilizzo

INFORMAZIONE

Questo componente ¢ stato testato per due milioni di cicli di carico in conformita alla norma
ISO 22675. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell’amputato, ad un periodo di
utilizzo che va da due a tre anni.

Si consiglia di effettuare regolari controlli di sicurezza annuali.

2.4 Campo d’impiego
| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con componenti adeguati,

selezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita, identificabili con il nostro sistema di
classificazione MOBIS, e sono dotati di elementi di collegamento modulari adeguati.

1C61=21-24cm

Consigliato per utenti con grado di mobilita 3 e 4 (pazienti con normali capacita mo-
torie in ambienti esterni e pazienti con normali capacitd motorie in ambienti esterni e
con elevate esigenze funzionali).

%

¢ m

&
%

Indicato per pazienti con peso corporeo massimo fino a 100 kg.
1C61=25-30cm

Consigliato per utenti con grado di mobilita 4 (pazienti con normali capacita motorie
in ambienti esterni e pazienti con normali capacitad motorie in ambienti esterni e con
elevate esigenze funzionali).

R
'y vy

Indicato per utenti con peso corporeo massimo fino a 125 kg.
1C61=25-30cm
Vo Consigliato per utenti con grado di mobilita 3 (pazienti con normali capacita motorie

"W’ in ambienti esterni).

Indicato per utenti con peso corporeo massimo fino a 150 kg.

a)

Utilizzare la seguente tabella di selezione per definire la corretta durezza in base alle indicazioni
di Ottobock.
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Tabella della rigidita (molla — anello funzionale)

Misura piede
Peso corporeo

21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm

Q@ <@ Q@ Q@ <@ Q@ Q@ Q@ Q@ Q@

o O 9 O E O E O _9 O _9 O E (e} E O E O _9 O
Z|E|B|E|B|E|B|E|B|E|B|E|B| E|B| E|B| E|B| E
S|ols5|c|ls|ol&E|oc|s|c|&|oc|ls|c|s] ols|l o|s| o

kg lbs B |S| ® | S| » | S| ® c 7] c 7] c 7] c |l € |w €| ®w| S
o I = B = = = B o A A = B = = A A =B o o B I o I = = I =

E c c c c c c c c c c c c [ f c c c c c
c|lglo|glegc|jgl|ejo|lecjo|lo|eclo|ll8lE|gl o|gl B

ool |l a|laol A o o o o o [o N o|lol a|lQ ool o

40-47 |88-103 |1-0 Per ordini particolari: contattare il Servizio Clienti | — | = [=| = [-| = |=| -

48-55 |104-121|1-1 1-1 -1 = (11 (11|11 1-1{1-1[1-1
56-65 |122-143|2-2 2-2 2-21-12-212-2|2-2|2-2(2-2|2-2|2-2|2-2 2-2 2-2 2-2
66-75 |144-165|2-3|-|2-3|-(2-3|-|2-83(2-3(2-3|2-3|2-3([2-3(2-3(2-3|-(23(-|2-3|-|2-3
76-87 [166-192(3-4|-|3-4|—-|3-4|-(3-4|3-4|3-4|34(34(3-4|34|34|-|34|-(34(-|34
88-100 |193-220|3-5(-|3-5|-(35(-|35(35(35(3-5|3-5(35(35(35|-(35(-|35|-|835b

101-112 (221247 | - |-| = |=| = |-| = | = |46|4-6|4-6|46|4-6|4-6|—|4-6]| - |46 - [4-6*
118125 (248275 | — |- | = |=| = |-| = | = |4-7|4-7|4-7|47|4-7|4-7 |- | 4-7]| - |a-7* - |4-7+]
126-187 [276-302| - |-| - |-| - |-| = | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| - |5-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150303-330 | - |-| - |-| - |-| = | - |59|59|59|59|59|59|-|5-9|-|5-9|-|59

* Per la combinazione di questa configurazione con il C-Leg rivolgersi al Servizio Clienti di Ottobock.

** Per la combinazione di questa configurazione con il C-Leg o con il C-Leg compact rivolgersi al Servizio Clienti
di Ottobock.

2.5 Indicazioni per la sicurezza

Fornire ai pazienti le seguenti indicazioni per la sicurezzal

A\ CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a 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 funzionalitd durante I'utilizzo” in questo capitolo).

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

¢ Informare il paziente.

AVVISO

Danni dovuti a condizioni ambientali inappropriate.

Non esporre i componenti protesici ai seguenti elementi:
¢ Elementi corrosivi (ad es. acqua dolce, acqua salata e acidi)
¢ Sostanze abrasive (ad. es. sabbia)
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Il materiale del rivestimento cosmetico non & resistente ai raggi UV e all'acqua.

La superficie del piede protesico non deve essere levigata, poiché cio potrebbe causare
un'usura precoce.

In caso di utilizzo di questo prodotto medicale nelle suddette condizioni ambientali, decadono
tutti i diritti alla sostituzione nei confronti della Otto Bock HealthCare.

INFORMAZIONE

Pericolo di lesioni per sollecitazione eccessiva.

Un carico eccessivo da impatto, tipico di sport competitivi che vanno oltre le attivita di corsa e
salto, puo indebolire gli elementi elastici.

Per evitare di esporre il paziente a rischi, il piede non deve essere piu utilizzato dopo una perdita
di funzionalita percepibile.

Questa perdita di funzionalita percepibile puo essere il risultato di una diminuzione dell’efficacia delle
molle o di una riduzione della resistenza dell’avampiede, talvolta accompagnata da rumori insoliti.
Provvedimento: rivolgersi ad un’officina ortopedica specializzata per far controllare ed even-
tualmente sostituire il piede protesico.

Proteggere I'anello funzionale da danni di natura meccanica. In caso di danni evidenti, I'anello
funzionale deve essere sostituito da personale tecnico (v. capitoli 4.3 e 4.6).

2.6 Funzionamento
2.6.1 Denominazione dei componenti (fig. 2)
(A) Raccordo elastico dell'avampiede in fibra di carbonio
B) Raccordo elastico del tallone in fibra di carbonio
C) Raccordo elastico di base in materiale polimerico a elevata prestazione

(
(
(D) Raccordo elastico in fibra di carbonio
(E) Alloggiamento in alluminio

(F) Cuneo del tallone opzionale

(G) Anello funzionale

(H) Attacco di collegamento all'invasatura

2.6.2 Piede in fibra di carbonio con ammortizzatore e unita di torsione integrati

Le caratteristiche piu significative del piede in fibra di carbonio Triton 1C61 Vertical Shock sono
una struttura leggera e I'ammortizzatore integrato con funzione di rotazione. Questo sistema offre
agli utenti con grado di mobilitd 3 o 4 la possibilita di muoversi facilmente nelle diverse situazio-
ni quotidiane e di partecipare anche ad attivitd che richiedono un elevato dispendio di energie.

L'ammortizzatore integrato e I'unita di torsione favoriscono la riduzione delle forze verticali e tor-
sionali sul moncone durante la deambulazione. Ne derivano un miglioramento della funzionalita e
della fase di carico per il portatore della protesi.

Triton 1C61 Vertical Shock € stato progettato per I'uso insieme al rivestimento cosmetico e al cap-
puccio di collegamento in materiale espanso rimuovibile. Il cappuccio di collegamento in espanso
crea una connessione effettiva tra il piede e il rivestimento in espanso.

La combinazione del piede in fibra di carbonio con I'ammortizzatore e I'unita di torsione prevede
i seguenti vantaggi funzionali:

¢ Sicuro contatto del tallone col suolo con evidente flessione plantare
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® Movimento progressivo del malleolo durante la fase di mid-stance per un rollover naturale del piede

* Passaggio dinamico dalla fase statica alla fase dinamica

* Risposta controllata dell’avampiede e restituzione di energia
e Compensazione delle irregolarita del terreno

* Ammortizzazione assiale

¢ Compensazione dei momenti torsionali

3 Dati tecnici

Misure (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29

30

timento cosmetico a pi-
anta stretta (mm)

Altezza tacco conrives- | 15 15 15 15 15 15 15 - -

Altezza tacco con - - - 10 10 10 10 10
rivestimento cosmeti-
co normale (mm)

10

10

con rivestimento cos-
metico a pianta stret-
ta (mm)

Altezza del sistema 163 | 164 | 166 | 167 |(175 | 177 | 177 |- -

Altezza del sistema - - - 173 | 175 | 177 | 181 | 183
con rivestimento cos-
metico a pianta nor-
male (mm)

189

191

cosmetico a pianta
stretta (g)

Peso con rivestimento [ 790 (800 (860 |890 |940 [960 (1020 |- -

cosmetico a pianta
normale (g)

Peso con rivestimento | — - - 900 (950 |980 |1030 1050|1110

1140

Peso corporeo massimo | 100 kg/220 lbs 150 kg/330 Ibs
MG 3 fino a

Peso corporeo mas- 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 lbs
simo MG 4 fino a

Grado di mobilita 3+4

4 Utilizzo

A\ CAUTELA

Allineamento o montaggio errato
Lesioni dovute a caduta causata dal danneggiamento di componenti della protesi

* Osservare le indicazioni per I'allineamento e il montaggio.
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4.1 Allineamento

4.1.1 Applicazione e rimozione del rivestimento cosmetico

AVVISO

Danni per utilizzo improprio

Il piede & destinato all'impiego con il rivestimento cosmetico. Evitare la rimozione o |'applicazione
frequente del rivestimento cosmetico sul piede, poiché cio pu6 provocare danni agli elementi
in fibra di carbonio.

i

Danni causati da applicazione non appropriata del rivestimento cosmetico.
Per applicare e rimuovere il rivestimento cosmetico non utilizzare un cacciavite poiché potrebbe
danneggiare gli elementi in carbonio e/o il rivestimento cosmetico. Ottobock consiglia di utilizzare
I'utensile (accessorio) 2C100 per applicare/rimuovere il rivestimento cosmetico.

AVVISO.

Danni per utilizzo improprio

Non cospargere talco sulla parte interna del rivestimento cosmetico perché aumenta lo sfre-
gamento. Eventualmente per lubrificare utilizzare uno spray al silicone. Sostituire il rivestimento
cosmetico, se presenta danni o segni di usura.

Inserimento del piede nel rivestimento cosmetico:

¢ Prima dell'inserimento nel rivestimento cosmetico, montare il tubo modulare sul piede protesico.
In questo modo la procedura sara pit semplice.

¢ Per inserire il piede in fibra di carbonio nel rivestimento cosmetico, utilizzare I'utensile Ottobock
2C100.

® Assicurarsi che il tacco del raccordo elastico di base in materiale polimerico si inserisca per-
fettamente nella linguetta del tallone del rivestimento cosmetico.

Rimozione del rivestimento cosmetico:

e Per rimuovere il rivestimento cosmetico inserire I'utensile 2C100 sotto il tacco del raccordo
elastico di base in materiale polimerico, agganciato sotto la linguetta del tallone nella parte
posteriore del rivestimento cosmetico, ed estrarre il tallone dal rivestimento. E quindi possibile
togliere il piede dal rivestimento cosmetico.

4.1.2 Allineamento di base

Il piede protesico completo di rivestimento cosmetico viene bloccato nello strumento di allineamento.

Protesizzazione TT

. . Centro del piede anteposto alla | Altezza tacco nello strumento di
Misura piede [cm]

linea di allineamento [mm] allineamento
21-25 25 Altezza tacco effettiva (altezza
26-98 30 tacco scarpa - spessore della

suola nell‘avampiede) +5 mm

29-30 35
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Protesizzazione TF
Osservare le indicazioni per I‘allineamento del ginocchio protesico scelto

Altezza tacco effettiva scarpa [mm] Rivestimento cosmetico adeguato
5-15 Pianta normale
10-20 Pianta stretta

4.1.3 Ottimizzazione dell'allineamento statico

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

Se disponibile, adattare la protesi con I'aiuto del L.A.S.A.R. Posture.

4.1.4 Ottimizzazione dinamica dell'allineamento

Adattare la protesi sul piano frontale (ML) e sagittale (AP) modificando I'angolazione e/o spostan-
dola in modo da assicurare un contatto del tallone corretto, un facile rollover e uno spostamento
del peso ottimale sul lato controlaterale. Nel caso di amputati transtibiali verificare la flessione
fisiologica del ginocchio nella fase statica.

4.2 Utilizzo dei cunei del tallone opzionali

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta dovuto alla modifica della dinamica del ginocchio nell'impiego di cunei
del tallone.

L'impiego di cunei del tallone puo facilitare la flessione nella fase di statica durante il carico
della protesi. Pertanto si raccomanda di prestare particolare attenzione all'ottimizzazione
dell'allineamento dinamico, specialmente se si utilizza un'articolazione di ginocchio senza con-
trollo della fase statica.

4.2.1 Utilizzo dei cunei del tallone

Nella fornitura di ciascun piede protesico 1C62 Triton Harmony sono compresi due cunei del tallone:
e Cuneo del tallone "morbido" (trasparente)

e Cuneo del tallone "rigido": (color grafite)

Se, nella fase di midstance, il paziente sente che il contatto del tallone con il suolo & troppo mor-
bido o il ginocchio si trova in iperestensione, il tallone pud essere irrigidito mediante I'utilizzo di
uno dei due cunei del tallone.

4.2.2 Applicazione del cuneo del tallone

INFORMAZIONE

Ottobock consiglia di effettuare prima una prova senza cuneo del tallone.

¢ |l cuneo del tallone € progettato in modo che non sia necessario applicare del collante al
piede protesico.

¢ Inserendo il cuneo del tallone (fig. 3, pos. F) posizionarlo in modo tale che la rientranza del
bloccaggio (fig. 3, pos. L) sia rivolta verso la parte prossimale e posteriore.

¢ Inserire il cuneo del tallone dal lato posteriore tra il raccordo elastico (fig. 3, pos. D) e il raccordo
elastico del tallone (fig. 3, pos. B).
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e |l cuneo del tallone & montato correttamente se la rientranza del bloccaggio(fig. 3, pos. L) ade-
risce perfettamente al pezzo di blocco (fig. 3, pos. K) del raccordo elastico.

4.2.3 Rimozione del cuneo del tallone

INFORMAZIONE

Il cuneo del tallone tende a ruotare durante la rimozione. L'estrazione del cuneo del tallone in
posizione ruotata puo facilitare I'operazione.

® Premere con le dita sul lato mediale o laterale del cuneo del tallone in modo da liberarlo dal
pezzo di blocco (fig. 3, pos. K) sul raccordo elastico (fig. 3, pos. D).

o Afferrare il cuneo del tallone parzialmente liberato rispettivamente sul lato laterale o mediale
ed estrarlo dal piede protesico.

4.3 Selezione e installazione dell'anello funzionale

Il piede Triton 1C61 Vertical Shock viene fornito come unita completa. La categoria della durezza
dell'anello funzionale corrisponde alla classe di peso dell’'unita completa. Se durante la deambu-
lazione si nota un’eccessiva compressione dell’anello funzionale, & possibile sostituirlo con uno
piu duro.

AVVISO

Perdita di funzionalita in caso di utilizzo non conforme. L'anello funzionale deve essere scelto/
regolato esclusivamente da un tecnico ortopedico autorizzato da Ottobock.

4.3.1 Scelta dell'anello funzionale corretto

L'anello funzionale pud essere scelto in base alla seguente tabella. Il modello dell'anello funzionale
e riportato sull'alloggiamento della valvola di aspirazione (fig. 7).

Peso corporeo
kg 40-47 | 48-55 | 56-65 | 66-75 | 76-87 | 88- 101- | 113- | 126- | 138-
100 112 125 137 150
lbs 88- 104- 122- 144- 186- 193- | 221- | 248- |276- | 303-
103 121 143 185 192 220 247 275 302- | 330
Anello funzi- | 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
onale consi-
gliato 4X260

Tenere presente che i valori consigliati non rappresentano necessariamente la scelta migliore per
il paziente. Se si variano i dati si dovrebbe scegliere I‘anello funzionale con la maggior durezza
possibile.

Se il paziente segnala un abbassamento eccessivo, & necessario utilizzare un anello funzionale pit duro.

4.3.2 Sostituzione dell'anello funzionale
1. Rimuovere il rivestimento cosmetico (vedere il capitolo 4.1.1).

2. Svitare la vite posta all'estremita distale dell'involucro in alluminio (fig. 2, pos. E) utilizzando
una chiave a brugola (6 mm). Rimuovere la vite (fig. 6, passo 1). Eseguire questa operazione
dal basso oppure, in alternativa, inserendo una chiave a brugola attraverso il foro nel nucleo
di registrazione.
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I

Estrarre I'invasatura dal corpo di base (fig. 6, passo 2).

Estrarre I'anello funzionale montato (fig. 6, passo 3).

Scegliere I'anello funzionale desiderato (vedere il capitolo 4.3.1).

Preparazione dell'anello funzionale per il primo utilizzo.

Prima del primo utilizzo, Ottobock consiglia di eseguire una pre-compressione di anelli fun-

zionali ordinati separatamente, p. es. tramite lo strumento di pre-compressione 4X247, per

garantire un corretto funzionamento. Senza pre-compressione degli anelli nuovi potrebbero

risultare eccessivamente duri. Se si utilizza un anello funzionale gid montato o una unita pre-

compressa, passare al punto 7.

a.  Aprire lo strumento di pre-compressione.

b.  Inserire I'anello funzionale nello strumento di pre-compressione (fig. 9)

c. Comprimere completamente |'anello funzionale serrando a fondo la vite o bloccandolo
in una morsa (fig. 10).

d.  Durata della compressione: minimo 3 minuti, massimo 15 minuti

e.  Aprire lo strumento di pre-compressione, estrarre I'anello funzionale.

Spingere |'anello funzionale sull'invasatura (fig. 6, passo 4).

Cautela Per evitare lo svitamento accidentale della vite e quindi il pericolo di cadute, pulire la filetta-

tura del piede protesico e della vite di blocco, in modo che siano pulite e prive di grasso e impuritd.

Ricomporre il piede protesico (fig. 6, passi 5 e 6). Cospargere la vite di blocco con Loctite 243
0 246 e serrarla a 15 Nm (133 Ibs) con un bit a esagono incassato da 6 mm in una chiave
dinamometrica; eseguire questa operazione inserendo il bit a esagono incassato da 6 mm
attraverso il foro superiore nel nucleo di registrazione.

10. Inserire il piede nel rivestimento cosmetico (vedere il capitolo 4.1.1).

4.4 Rivestimento in espanso

| cappucci di collegamento 2C20 (pianta stretta) e 2C19 (pianta normale) creano un collegamento
rimovibile tra il rivestimento in espanso e il rivestimento cosmetico. | cappucci di collegamento si
agganciano nel bordo prossimale del rivestimento cosmetico.

Osservare i seguenti suggerimenti:

1.

Per il montaggio al rivestimento cosmetico, tagliare i cappucci di collegamento di grandezza
21-25 lungo la marcatura (fig. 8).

Tagliare a misura il rivestimento in espanso tenendo conto di una compressione distale pari
a circa 10°mm con rivestimenti transtibiali e a circa 40°mm con rivestimenti transfemorali.

Dopo aver attaccato il cappuccio di collegamento al rivestimento del piede, applicare il rive-
stimento in espanso sulla protesi, rimontare il piede e marcare il profilo esterno del cappuccio
di collegamento applicato.

Rimuovere il cappuccio di collegamento e pulire il rivestimento in espanso con alcool isopro-
pilico 634A58.

Fissare I'estremita distale del rivestimento in espanso e il cappuccio di collegamento con colla
a contatto 636N9 o adesivo per plastica 636W17 Otto°Bock.

Lasciare asciugare la colla (circa 10 minuti) e con I'aiuto di una smerigliatrice-fresatrice, realiz-
zare una cavitd nel rivestimento in espanso distale che consenta un adattamento preciso della
parte superiore dell'adattatore. La cavita per I'adattatore deve essere sufficientemente grande
per garantire il corretto funzionamento ed eliminare qualsiasi rumore durante la deambulazione.
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7. Montare il rivestimento in espanso e rifinire la forma esterna nel modo consueto con il piede
montato. Tenere conto di un'eventuale compressione dell'espanso dovuta a calze cosmetiche
o al SuperSkin.

4.5 Regolazione e montaggio finale

In considerazione delle sollecitazioni elevate nell’area dell’adattatore, € fondamentale serrare le
viti di registro del tubo modulare con una coppia di 15 Nm .

A tal fine utilizzare la chiave dinamometrica 710D 1. Al completamento della protesi bloccare le
viti di registrazione con Loctite 636K 13.

4.6 Indicazioni per la manutenzione

e Dopo i primi 30 giorni (4 settimane) di utilizzo, sottoporre I'intero piede, comprensivo di rivesti-
mento cosmetico, ad un'ispezione.

* Nel corso dei regolari controlli, ispezionare I'intera protesi per individuare eventuali usure.
¢ In caso di forte usura, puo essere necessario sostituire il rivestimento cosmetico del piede.

Ottobock consiglia di sostituire I'anello funzionale 4X262 dopo circa 1 anno di utilizzo, poiché
col tempo € soggetto a perdita di durezza e restituzione di energia. A seconda dell'attivita e delle
condizioni ambientali, & possibile anticipare o posticipare la sostituzione. Segnali indicatori tipici
che il paziente pud notare sono la riduzione dell'ammortizzazione degli impatti e il ritardo nella
creazione del vuoto.

Avviso: durante i primi giorni di utilizzo, il paziente potrebbe notare una maggiore durezza degli
anelli funzionali nuovi.

Al momento della sostituzione dell'anello funzionale, secondo gli intervalli di manutenzione, ri-
muovere tutti i resti di grasso dall'invasatura e dai cuscinetti; successivamente applicare nuovo
grasso lubrificante e sostituire entrambi gli O-ring dell'invaso. Gli O-ring non influiscono sul livello
di vuoto. Servono ad ammortizzare il necessario movimento del sistema dei cuscinetti, anche se
non desiderato.

5 Note legali

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

5.1 Responsabilita

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

5.2 Conformita CE

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

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizaciéon: 2020-06-30

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

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

¢ Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

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

¢ Conserve este documento.

Significado de los simbolos

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[""] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mads informacion sobre la protetizacion / aplicacion.

1 Componentes

1.1 Suministro

En el suministro del pie Triton Vertical Shock 1C61 se incluyen los siguientes componentes:
Médulo de pie Triton Vertical Shock 1C61 (incluye el anillo funcional 4X260%)

Anillo funcional (recambio) 4X260*

Juego de cufias para el talon 2F60

SL=Spectra Sock calcetin protector

Instrucciones de uso 647G674

Kit de precompresion

* Se pueden pedir por separado otros anillos funcionales 4X260 (consulte las posibilidades de
seleccion en el capitulo 4.3.1).

I

1.2 Accesorios @ (véase fig. 1)
(1) Funda cosmética de pie (incluye el adaptador de conexién cosmético)

Funda cosmética de pie estrecha 2C6=*S
Funda cosmética de pie normal 2C6=*N

1.3 Componentes B (véase fig. 1; para pedidos posteriores)
(2) Adaptador de conexién cosmética (se puede encargar individualmente)

2C20=adaptador de conexiéon cosmetica estrecho
2C19=adaptador de conexiéon cosmética normal

(8) SL=calcetin protector Spectra-Sock
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1.4 Kit de componentes @ (véase fig. 1; para pedir posteriormente)

(4) 2F60=Juego de cunas para el talén del pie Triton

2 Descripcion del producto
2.1 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de Ottobock. No se ha pro-
bado la funcionalidad con componentes de otros fabricantes que dispongan de elementos de
conexion modulares compatibles.

2.2 Uso previsto

El Triton Vertical Shock 1C61 es un pie de fibra de carbono con amortiguador integrado y unidad
de torsion.

El producto estd exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad inferior.

2.3 Vida dtil

INFORMACION

Este componente se ha probado conforme a la norma ISO 22675 con dos millones de ciclos
de carga. Esto equivale a un tiempo de utilizacion de dos a tres afios dependiendo del grado
de actividad del usuario.

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad regulares.

2.4 Campo de aplicacion

Nuestros componentes funcionan a la perfeccion cuando se combinan con componentes ade-
cuados seleccionados conforme al peso corporal y el grado de movilidad, ambos identificables
con nuestra informacién de clasificacion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexion
modulares apropiados.

1C61=21-24cm

Recomendado para usuarios con grados de movilidad 3 y 4 (usuarios sin limitaciones
en espacios exteriores y usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pero con exi-
gencias especialmente elevadas).

Para usuarios con un peso de hasta 100 kg.
1C61=25-30cm

Recomendado para usuarios con grados de movilidad 4 (usuarios sin limitaciones en
espacios exteriores y usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pero con exigen-
cias especialmente elevadas).

Para usuarios con un peso de hasta 125 kg.
1C61=25-30cm

Recomendado para usuarios con un grado de movilidad 3 (usuarios sin limitaciones
en espacios exteriores).

Para usuarios con un peso de hasta 150 kg.

Por favor, utilice la tabla que aparece a continuacién para elegir la rigidez adecuada con arreglo
a las recomendaciones Ottobock.
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Tabla de rigidez (resorte — anillo de funcién)

Tamano del pie
Peso corporal

21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm

o o o o o o (o] o o o

S|g|lo6lc|6lc|o|T|S|T|6|T|C|T|ol Tl |Gl T
kg lbs |E| 8| 2|8le8|E|c|E|8|E|8|E2|8 2|8 E|g 8

B5|o|lB|clB|lc|B|o|B|c|B|o|B| c|w| oa|al o|B| o

(0] c (0] c (0] c (0] c (0] c (0] c (0] c (0] c [0) c (0] c
40-47 |88-108 |1-0 Encargo especial: por favor, pongase encontac- | — | = [=| = [-| = |=| -

to con el Servicio de Atencion al Cliente
4855 [104-121 [1-1| = |11 [ = [1-1 | = |11 {11 (11 |11 {11 |11 = | = [=| = |=| = [ =] -
56-65 122-143 (2-2| - [2-2|-(2-2|-|2-2|2-2|2-2|2-2|22]|22|22]|22|-|22|-|22|-]|2-2
66-75 |144-165|2-3|-|2-83|(-[2-3|-]2-8(2-3(2-3|2-3|2-83|/2-3(2-3|2-3|-|2-3[-[2-3|-]|23
76-87 [(166-192(3-4|-|3-4|—-|3-4|-(3-4|34|3-4(3-4(3-4|34|3-4(34|-|34|-(34|-|34
88-100 |193-220|3-5|-|3-5(-(85|-|35|3-5(3-5|35|35|35(35|35|-|35[-[35|-|35
101-112(221-247 | - || = |=| - |-| = | - |4-6|46|4-6|4-6|46|4-6|—|4-6|—|4-6" - |4-6*
113-125 (248275 | — |-| = |=| = |-| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7|4-7|4-7 | - | 4-7 | - |4-7" = [4-7*
126-137 (276-302| - (-| - |-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8 |5-8*[5-8*| — |5-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150(308-330| - [-| = |[-| = |[-| = | = |59|59[59|5-9|59|59|-|59|-|59|-[59

*

con C-Leg.

** Pdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de Ottobock si desea combinar esta configuracion
con C-Leg o C-Leg compact.

2.5 Advertencias de seguridad

Rogamos informe a los usuarios sobre las siguientes indicaciones de seguridad.

Péngase en contacto con el servicio de atencidn al cliente de Ottobock si desea combinar esta configuracion

| A PRECAUCION

Dafio mecdnico del producto

¢ Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

e Compruebe si el producto dafiado funciona y si estd 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. €j., reparacion, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).

¢ Informe al paciente.

AVISO

Dafios causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.
Los componentes de la prétesis no deben estar expuestos a los siguientes elementos:
¢ Elementos corrosivos (p. €j., agua dulce, agua salada y dcidos)

¢ Materiales abrasivos (p. €j., arena)
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El material de la funda cosmética de pie no es resistente a los rayos UV ni al agua.
La superficie del pie protésico no debe pulirse, ya que podria producirse un desgaste prematuro.

En caso de que se utilice este producto médico bajo las circunstancias anteriormente men-
cionadas, se extinguirian todos los derechos de reclamacion contra Otto Bock HealthCare.

INFORMACION

Riesgo de lesiones debido a una sobrecarga.

Unos impactos excesivos, como los que suelen darse en deportes de competicion, que no con-
sisten Unicamente en correr y saltar, pueden debilitar los elementos de resorte.

Para evitar que el usuario se lesione, no puede seguir usando el pie en caso de que aprecie
una pérdida de funcionalidad.

Esta pérdida de funcionalidad que el usuario puede percibir, podria deberse a una reduccién
de la eficacia del resorte o de la resistencia del antepié y en algunos casos, viene acompafiada
de ruidos poco usuales.

Medidas a tomar: acuda a un taller especializado para que revisen el pie protésico y, en caso
necesario, lo recambien.

Se debe proteger el anillo funcional ante dafios mecdanicos. En caso de que el anillo funcional presente
dafos visibles, lo debe sustituir el personal técnico especializado (véanse los capitulos 4.3 y 4.6).

2.6 Funcion

2.6.1 Denominacién de los componentes (fig. 2)

(A) Resorte del antepié de fibra de carbono

B) Resorte de talén de fibra de carbono

C) Resorte de base de polimero de alto rendimiento
D) Resorte de fijacion de fibra de carbono

E) Carcasa de aluminio
F)

G) Anillo funcional

Cufia de talén opcional

P

(H) Conexion del encaje

2.6.2 Pie de fibra de carbono con amortiguador integrado y unidad de torsion

Las caracteristicas mds importantes del pie de fibra de carbono Triton Vertical Shock 1C61 son
su estructura ligera y el amortiguador integrado con funcién de rotacién. Este sistema les brinda
a las personas con amputacion y grados de movilidad 3 o 4 la posibilidad de desplazarse sin
esfuerzo en situaciones cotidianas, asi como de participar en actividades que exigen una gran
cantidad de energia.

El amortiguador integrado y la unidad de torsidn contribuyen a reducir las fuerzas verticales y de

torsion en las extremidades a la hora de caminar. Como consecuencia, mejora tanto la funcién
como la situacién de carga del usuario de la proétesis.

El Triton Vertical Shock 1C61 estd disefiiado para que se utilice junto con la funda cosmética de pie
y el adaptador de conexion cosmético para espuma extraible. El adaptador de conexién cosmético
para espuma establece una unién efectiva entre el pie y el revestimiento cosmético de espuma.

La combinacion del pie de fibra de carbono con amortiguador integrado y la unidad de torsién
presenta las siguientes ventajas funcionales:
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e Contacto seguro del talén con el suelo con una notable flexion plantar

¢ Movimiento progresivo del tobillo en la fase de apoyo intermedia para un movimiento fisiolégico

natural del pie

¢ Transicion dindmica de la fase de apoyo a la fase de impulsion

* Respuesta dindmica y suave del antepié y recuperacion de la energia

e Compensacion de irregularidades del terreno

* Amortiguacién axial

e Compensacion de momentos de torsion

3 Datos técnicos

Tamarfios (cm)

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

Altura del tacén con
funda cosmética de pie
estrecha (mm)

15

15

15

15

15

15

15

Altura del tacén con
funda cosmética de pie
normal (mm)

10

10

10

10

10

10

10

Altura del sistema con
funda cosmética de pie
estrecha (mm)

163

164

166

167

175

177

177

Altura del sistema con
funda cosmética de pie
normal (mm)

173

175

177

181

183

189

191

Peso con funda cosmé-
tica de pie estrecha (g)

790

800

860

890

940

960

1020

Peso con funda cosmé-
tica de pie normal (g)

900

950

980

1030

1050

1110

1140

Peso maximo del usuario
GM3 hasta

100 kg/220 Ibs

150 kg/330 lbs

Peso maximo del usu-
ario GM4 hasta

100 kg/220 Ibs

125 kg/275 Ibs

Grado de movilidad 3+4
4 Manejo
| A PRECAUCION |

Alineacién o montaje incorrecto

¢ Tenga en cuenta las indicaciones de alineacién y montaje.

Lesiones por caidas debidas a dafos en los componentes protésicos
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4.1 Montaje

4.1.1 Colocacion y extraccion de la funda de pie

AviSO

Riesgo de sufrir dafios debido a un uso incorrecto

El pie ha sido disefiado para usarlo junto a una funda cosmética de pie. Evite colocar y extraer
la funda cosmética con demasiada frecuencia, ya que esto podria causar dafios a los com-
ponentes de fibra de carbono.

AviSO

Riesgo de sufrir daios debido a un montaje inadecuado de la funda cosmética

No use un destornillador para insertar o extraer el pie en la funda cosmética ya que esto podria
causar desperfectos en los elementos de carbono o en la funda cosmética. Ottobock recomien-
da el uso de la herramienta 2C100 para insertar y extraer la funda cosmética (accesorios).

AviSO

Riesgo de sufrir dafios debido a un uso incorrecto

No debe verter talco en el interior de la funda de pie, ya que se intensifica el rozamiento. En
caso necesario utilice un spray de silicona para lubricar la funda. Sustituya la funda en caso
de que presente dafios o signos de desgaste.

Para introducir el pie en la funda cosmética:

¢ Antes de introducirlo en la funda cosmética, fije el adaptador de tubo al pie protésico. Eso
facilita la tarea.

o Utilice la herramienta 2C100 de Ottobock para introducir el pie de carbono en la funda cosmética.

* Asegurese de introducir el talén hasta que el pie quede completamente encajado en la funda
cosmética.

Para extraer la funda cosmética:

¢ Para extraer la funda cosmética, introduzca la herramienta 2C 100 por debajo del taldn. Este se
encuentra situado debajo de los soportes del talén en la parte posterior de la funda cosmética. A
continuacién haga palanca con el talén hacia. Ahora ya puede sacar el pie de la funda cosmética.

4.1.2 Alineamiento basico
El pie protésico con funda se engancha en el alineador.

Prétesis transtibial

Tamafio del pie Posicion del punto medio del pie
T P por delante de la linea de alinea- | Altura del tacén en el alineador
miento [mm]
21-25 25 Altura efectiva del tacédn (altura
26-98 30 del tacon del zapato — grosor,de
la suela en la zona del antepié)
29-30 35 +5mm
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Proétesis transfemoral

Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento adjuntas a la articulacién de rodilla protésica
seleccionada.

Altura efectiva del tacén del zapato [mm] Funda de pie adecuada
5-15 Normal
10-20 Estrecha

4.1.3 Optimizacion estatica del alineamiento

En caso necesario, puede solicitar a Ottobock las recomendaciones de alineamiento (prétesis
de pierna transfemorales modulares: 646F219*, protesis de pierna transtibiales modulares:
646F336™).

Adapte la prétesis con ayuda del alineador L.A.S.A.R. Posture, en caso de que disponga de uno.

4.1.4 Optimizacion dindmica del alineamiento

Adapte la prétesis tanto en el plano frontal (ML) como en el plano sagital (AP) variando y/o des-
plazando el angulo para garantizar un contacto de talén correcto y un desplazamiento éptimo del
peso al lado contralateral. En caso de protetizaciones transtibiales procure conseguir una flexion
fisioldégica de la rodilla en la fase de apoyo.

4.2 Uso de las cunas opcionales para el talén

| A PRECAUCION

Riesgo de sufrir una caida debido a un cambio en la dindmica de la rodilla al usar cufias
para el talén.

El uso de cufas para el talén puede facilitar la flexion en la fase de apoyo cuando la prétesis
se somete a cargas. Por ello hay que tener sumo cuidado a la hora de efectuar la optimizacién
dindmica del alineamiento, especialmente en el caso de utilizar una articulacién de rodilla sin
control de la fase de apoyo.

4.2.1 Uso de cuinas para el talén

En el suministro del pie protésico Triton Harmony 1C62 se incluyen dos cuias para el talén:
e Cuna para el talén "blanda" (transparente)

e Cuiia para el talén "dura" (color grafito)

Si el usuario nota que durante la fase de apoyo intermedia el contacto del talén con el suelo
es demasiado liviano o que la rodilla se encuentra en hiperextensién, se puede reforzar el talén
utilizando una de las dos cuias.

4.2.2 Colocacion de la cuiia para el talén

INFORMACION

Ottobock recomienda probar primero el pie sin cufia.

® La cufia para el talén ha sido disefada de tal forma que no es necesario ningun tipo de
pegamento para colocarla en el pie protésico.

¢ Para colocar la cufia de talén (fig. 3, pos. F) sittela de forma que el hueco en el que se deberd
introducir (fig. 3, pos. L) se encuentre orientado hacia la parte proximal y posterior.
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¢ Desde esa posicion inserte la cuia entre el resorte de fijacion (fig. 3, pos. D) y el resorte de
talén (fig. 3, pos. B).

® Para saber si la cuiia para el talén estd bien montada, compruebe que el hueco de bloqueo
(fig. 8, pos. L) de la cufia esté completamente apoyado sobre el tope (fig. 3, pos. K) del re-
sorte de fijacién.

4.2.3 Extraccion de la cufia para el talén

INFORMACION

La cufia para el taldn tiende a girarse durante la extraccion. Tirar de la cufia en el sentido del
giro puede facilitar la tarea.

e Saque la cufia con el dedo desde el centro o desde un lateral de forma que esta se suelte del
tope (fig. 3, pos. K) del resorte de fijacién (fig. 3, pos. D).

¢ Una vez que la cuiia esté parcialmente suelta, sujétela del centro o de un lateral, dependiendo
de cémo esté, y saquela del pie protésico.

4.3 Seleccién y ajuste del anillo de funcién

El pie Triton Vertical Shock 1C61 se entrega con todos los componentes necesarios. La categoria
de rigidez del anillo funcional se adapta a la categoria del peso del pie. Si durante la marcha el
usuario nota una compresion excesiva del anillo funcipnal, este se puede cambiar por uno mds
rigido.

AVISO

Pérdida del funcionamiento debido a un uso inadecuado. Solo un técnico ortopédico auto-
rizado por Ottobock puede realizar la seleccion/el ajuste del anillo de funcién.

4.3.1 Seleccion del anillo funcional adecuado

Para seleccionar correctamente el anillo funcional adecuado, consulte la tabla que aparece a
continuacion. El modelo del anillo funcional se puede consultar en la marca del alojamiento de
la valvula de admision (fig. 7).

Peso corporal
kg 40-47 | 48-55 | 56-65 | 66-75 | 76-87 | 88- 101- | 118- | 126- | 138-
100 112 125 137 150
lbs 88- 104- | 122- |144- |186- | 193- |221- |248- |276- | 303-
103 121 143 185 192 220 247 275 302- | 330
Anillo funci- | O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
onal 4X260
recomenda-
do

Tenga en cuenta que las recomendaciones no constituyen obligatoriamente la seleccién 6ptima
para el usuario. Si se observan desviaciones con respecto a los datos de seleccion, se deberia
elegir el anillo de funcién con la mayor rigidez posible.

Si el usuario indica que nota un descenso demasiado pronunciado, se deberia utilizar un anillo
funcional mas rigido.
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4.3.2 Sustitucion del anillo funcional

1.
2.

2

Retire la funda cosmética de pie (véase el capitulo 4.1.1).

Afloje el tornillo de fijacién situado en el extremo distal de la carcasa de aluminio (fig. 2, pos.
E) utilizando una llave Allen (6 mm). Desatornille el tornillo (fig. 6, paso 1). Esto se puede hacer
desde abajo o bien introduciendo una llave Allen por el orificio situado en el nicleo de ajuste.

Extraiga el encaje del cuerpo base (fig. 6, paso 2).
Extraiga el anillo funcional montado (fig. 6, paso 3).
Seleccione el anillo funcional deseado (véase el capitulo 4.3.1).
Preparacion del anillo funcional para el primer uso.

Ottobock recomienda que, antes del primer uso, se compriman previamente los anillos de funcion
encargados por separado con, p. €]., el dispositivo de precompresion 4X247 (que también se
tiene que encargar por separado), con el fin de garantizar que funcionan correctamente. Sin
la precompresion, los anillos funcionales nuevos pueden ser excesivamente rigidos. Si utiliza
un anillo funcional preinstalado o una unidad precomprimida, vaya directamente al paso 7.

a.  Abra el dispositivo de precompresion.

b.  Coloque el anillo funcional en el dispositivo de precompresion (fig. 9)

c.  Comprima completamente el anillo funcional apretando bien el tornillo o ajustdndolo con
un tornillo de banco (fig. 10).

d.  Duracién de la compresién: 3 minutos como minimo y 15 minutos como maximo.

e.  Abra el dispositivo de precompresion y extraiga el anillo funcional.

Pase el anillo funcional por el encaje (fig. 6, paso 4).

Precaucioén: para evitar que el tornillo se suelte sin querer, Iprovocando una caida, limpie la

rosca del pie protésico y el tornillo de fijacion para que estén limpios y libres de grasa y otro

tipo de suciedad.

Vuelva a montar el pie protésico (fig .6, pasos 5 y 6). Asegure el tornillo de fijacién con Loctite

243 o0 246 y apriételo bien con una llave Allen de 6 mm con 15 Nm (133 libras pulgada);

esto se tiene que hacer introduciendo la llave Allen de 6 mm por el orificio superior del niicleo

de qjuste.

10. Introduzca el pie en la funda cosmética (véase el capitulo 4.1.1).

4.4 Revestimiento de espuma

Las conexiones 2C20 (para fundas estrechas) y 2C19 (para fundas normales) sirven como
elemento de unién desmontable entre el revestimiento de espuma y la funda cosmética de pie.
Estos elementos encajan en el borde proximal de la funda cosmética.

Por favor, tenga en cuenta las siguientes recomendaciones:

1.

Para montarlos en la funda cosmética, los conectores de los tamanos 21-25 tienen que estar
cortados por la marca de corte (fig. 8).

Corte el revestimiento de espuma para que se pueda realizar una compresion distal de aprox.
10 mm en los revestimientos transtibiales y de aprox. 40 mm en los revestimientos transfemorales.

Con el conector fijado, cubra la prétesis con el revestimiento de espuma, vuelva a montar el
pie y marque el contorno exterior del conector fijado.

Extraiga el conector y limpie el revestimiento de espuma con alcohol isopropilico 634A58.

Pegue el extremo distal del revestimiento de espuma y el conector con pegamento de contacto
636N9 o pegamento para pldastico 636W17 de Ottobock.
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6. Deje secar el pegamento (aprox. 10 minutos) y corte el espacio exacto para la parte superior
del adaptador en el revestimiento de espuma distal con una maquina de pulido y fresado.
Debe asegurarse de que el adaptador disponga del espacio suficiente como para que pueda
garantizar un funcionamiento correcto y que no haya ruidos al caminar.

7. Monte el revestimiento de espuma y, con el pie montado, moldee la apariencia cosmética
exterior como desee. Tenga en cuenta que puede que la espuma se comprima si se emplean
medias cosméticas o SuperSkin.

4.5 Ajuste y montaje final

Debido a la elevada carga en la zona del adaptador, los tornillos de ajuste del adaptador de tubo
han de apretarse uniformemente con un par nominal de 15 Nm.

Utilice una llave dinamométrica 710D 1. Asegure los tornillos de ajuste con Loctite 636K13 en el
acabado de la proétesis.

4.6 Indicaciones de mantenimiento

e El pie junto con la funda cosmética deben someterse a una inspeccion después de 30 dias (4
semanas) de utilizacion.

* Para detectar posibles desgastes se ha de revisar la prétesis al completo durante las revi-
siones regulares.

¢ Cuando la funda cosmética presente un desgaste excesivo, puede que sea necesario sustituirla.

Ottobock recomienda que el anillo funcional 4X262 se sustituya después de haberlo utilizado
durante aproximadamente un afo, ya que la rigidez y la fuerza de retroceso pueden disminuir con
el transcurso del tiempo. El momento de la sustitucion se puede adelantar o retrasar en funcién
de la actividad y de las condiciones ambientales. Los indicadores habituales que puede percibir
el usuario son la reduccién de la amortiguacion y la ralentizacion de la creacion del vacio activo.
Aviso: el usuario puede percibir mayor rigidez de los anillos funcionales nuevos durante los pri-
meros dias de uso.

Durante la sustitucion del anillo funcional en los intervalos de servicio, retire todos los restos de
grasa del encaje y de los rodamientos; a continuacion, aplique grasa nueva y sustituya los dos
anillos téricos del encaje. Estos anillos téricos no influyen en el vacio activo. Sirven para amorti-
guar el movimiento no deseado pero necesario en el sistema de rodamiento.

5 Aviso legal

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

5.1 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 incum-
plimiento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una
modificacién no autorizada del producto.

5.2 Conformidad CE

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

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2020-06-30

® Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de
seguranga.

¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.
¢ Se tiver davidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

e Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgdo responsdvel em seu pais.

¢ Guarde este documento.

Significado dos simbolos

Avisos sobre riscos potenciais de acidentes e lesdes.

[" " "] Avisos sobre potenciais danos técnicos.

Outras informagdes sobre a colocagdo/aplicagdo.

1
1

Componentes
.1 Material fornecido

O Triton Vertical Shock 1C61 é fornecido com os seguintes componentes:

1.

I o

*

Médulo de pé Triton Vertical Shock 1C61 (incl. anel funcional 4X260%*)
Anel funcional (reposigdo) 4X260*

Conjunto de saltos de calcanhar 2F60

Meia de protegdo SL =Spectra-Sock

Manual de utilizagdo 647G674

Conjunto de pré-compressdo

E possivel encomendar outras versées do anel funcional 4X260 separadamente (possibilidades
de selegdo, consultar o capitulo 4.3.1).

1.2 Acessorios @ (ver Fig. 1)

(1) Capa do pé (incluindo tampa de conexdo)

Capa do pé estreito 2C6="S
Capa do pé normal 2C6=*N

1.3 Componentes B (ver Fig. 1; para pedido)

(2) Tampa de conexdo para a capa do pé (é possivel a encomenda avulsa)

2C20=Tampa de conexdo estreita
2C19=Tampa de conexdo normal

(8) Meia de protegdo SL=Spectra Sock

1.4 Conjunto de componentes @ (ver Fig. 1; para encomendar)
(4) 2F60=Conjunto de saltos de calcanhar Triton
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2 Descricdo do produto

2.1 Possibilidades de combinacgdo [Inhalt freigegeben]

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

2.2 Finalidade

O Triton Vertical Shock 1C61 é um pé em fibra de carbono com amortecedor integrado e uni-
dade de torgdo.

Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades inferiores.
2.3 Vida dtil

INFORMAGAO |

Este componente foi testado em conformidade com a norma ISO 22675 para dois milhdes
de ciclos de carga. Isto corresponde, em fungdo do grau de actividade do amputado, a uma
vida dtil de dois a trés anos.

Regra geral, recomendamos a realizagdo periddica de inspecgdes de seguranga anuais.

2.4 Area de aplicacdo

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

1C61=21-24cm
&" Recomendado para amputados com grau de mobilidade 3 e 4 (usudrios com cap-
O acidade ilimitada de deslocagdo no exterior e usudrios com capacidade ilimitada de
‘D deslocamento em ambientes externos com exigéncias especiais).
Autorizado para pacientes com peso até 100 kg.
1C61=25-30cm
Recomendado para amputados com grau de mobilidade 4 (usudrios com capacidade

ilimitada de deslocagdo no exterior e usudrios com capacidade ilimitada de desloca-
mento em ambientes externos com exigéncias especiais).

%)

D

Autorizado para pacientes com peso até 125 kg.
1C61=25-30cm

Recomendado para amputados com grau de mobilidade 3 (usudrios com capacidade
ilimitada de deslocamento em ambientes externos).

Autorizado para pacientes com peso até 150 kg.

o
'y vy

(9
0
4

@

Use a tabela de selegcdo seguinte para determinar a rigidez adequada de acordo com as reco-
mendacoes da Ottobock.
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Tabela da rigidez (mola — anel funcional)

Tamanho do pé
Peso corporal

21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm

2ls|2 |52z 2| 5|2 c|2|c|l2|3c|2Tl23T|2T
kg lbs OIE|C|E|CO|E|C|E|C|E|C|E|C|E|C E|Q E|® E

»|c|lB|o|lw|o|lw|oc|w| ||| w| o|lwl 6|al 6|w| &

[0 c (0] c (0] c (0] c (0] c (0] c (0] f (0] c [0) c (0] c
40-47 |88-103 |1-0 Encomenda especial - contate o servigodeaten- | — | = [=| = || = |=| =

dimento ao cliente
48-55 104-121 (1-1 | = [ 11 [ = | 1-1| =11 | 1A (11 (111111 = | = | = = - -] -
56-65 122-143 (2-2|-(2-2(-(2-2|-|2-2|2-2|2-2|2-2|2-2]|2-2|22]|22|-|22|-[2-2|-]|2-2
66-75 144-165(2-3| -|2-3|-|2-3|-|23|2-3|/2-3|/2-3|23|23|2-3|/2-3|-|23|-[2-3[-|2-3
76-87 166-192 (3-4| - [3-4|-|3-4|-|3-4|34|34|34|34|34|34|34|-(34|-(34(-|34
88-100 |193-220(3-5|-|3-5(-|35|-|35|35|35(35|35|35|35|35|-(35(-[35[-|835
101-112(221-247 | — |- = |=| - |-| = | — |4-6|4-6|4-6(4-6|4-6(4-6|—|4-6| — |4-6* — |4-6
113-125248-275| — [-| = |=| = |-| = | = |4-7|4-7(4-7|4-7|4-7|4-7| - |4-7 | - [4-7* — [4-7*
126-137 (276-302| - |-| - |-| - |-| = | — |5-8|5-8|5-8|5-8 |5-8*|5-8*| — |5-8*| — [5-8*| — |5-8*
138-150(303-330| - (-| = |-| = |-| = | - [59[59|5-9(5-9(5-9(5-9|-[5-9|-|5-9|-|59

*

Contate o servigo de atendimento ao cliente da Ottobock em caso de combinagdo desta configuragdo com o
C-Leg.

** Contate o servico de atendimento ao cliente da Ottobock em caso de combinagdo desta configuragdo com o
C-Leg ou C-Leg compact.

2.5 Indicacbes de seguranca

Informe os seus pacientes sobre as seguintes indicagoes de segurangal

/\ CUIDADO

Danificagcdo mecéanica do produto

¢ Informe o paciente.

Lesdes devido & alteragdo ou perda da fungdo
¢ Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

¢ Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consulte
"Sinais de alteragdes ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

¢ Se necessdrio, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituigcdo, revisdo pelo
servico de assisténcia do fabricante, etc.).

INDICACAO

Danos devido a condi¢gdes ambientais inadequadas.

¢ Materiais abrasivos (por ex., areia)

¢ Corrosivos (por ex., dgua doce, dgua salgada e dcidos)

Os componentes da prétese ndo podem ser expostos aos seguintes elementos:
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O material da capa do pé ndo é resistente a raios UV nem a dgua.
A superficie do pé protético ndo pode ser lixada em vista do risco de um desgaste prematuro.

Caso este produto médico seja utilizado nas condigdes mencionadas, extinguem-se todos os
direitos a substituicdo pela Otto Bock HealthCare.

INFORMAGAO |

Risco de lesdes devido a sobrecarga.

Uma carga de impacto excessiva, como acontece tipicamente em esportes de competigdo
que exigem mais do que atividades de corrida e salto, pode debilitar os elementos eldsticos.
Em caso de perda perceptivel da fungdo, o uso do pé deve ser suspenso para evitar riscos
ao paciente.

Esta perda perceptivel da fungdo pode decorrer da redugéo do efeito eldstico ou da redugdo
da resisténcia do antepé acompanhada, em alguns casos, de ruidos incomuns.

Medida: dirija-se a uma oficina especializada para inspegdo do pé protético e, se necessario,
a sua substituigdo.

O anel funcional deve ser protegido contra danos mecdanicos. Em caso de danos visiveis, é ne-
cessdrio que o anel funcional seja substituido por um técnico (consultar os capitulos 4.3 e 4.6).

2.6 Funcéo

2.6.1 Denominacdo dos componentes (Fig. 2)
(A) Mola de antepé em fibra de carbono

B) Mola de calcanhar em fibra de carbono

C) Mola base em polimero de alto desempenho
D) Mola de conexdo em fibra de carbono

E) Carcaga de aluminio

F) Salto de calcanhar opcional

G) Anel funcional

(H) Conexdo do encaixe

(
(
(
(
(
(

2.6.2 Pé em fibra de carbono com amortecedor integrado e unidade de tor¢ao

As principais caracteristicas do pé em fibra de carbono Triton Vertical Shock 1C61 sdo a sua
estrutura leve e o amortecedor integrado com fungdo de rotagdo. Este sistema oferece a am-
putados com os graus de mobilidade 3 ou 4 a possibilidade de se deslocarem sem esforgo nas
situacoes do dia a dia e também de participarem de atividades com alta exigéncia de energia.

O amortecedor integrado e a unidade de torgdo ajudam a reduzir as forgas verticais e de torgdo

nas extremidades durante a marcha. O resultado é uma melhoria da fungdo e da situagdo de

carga para o usudrio da protese.

O Triton Vertical Shock 1C61 foi concebido para o uso com a capa do pé e a tampa de conexdo

em espuma removivel. A tampa de conexdo em espuma fornece uma ligagdo eficaz entre o pé

e o revestimento em espuma.

A combinagdo do pé em fibra de carbono com o amortecedor integrado e a unidade de torgdo

oferece os seguintes beneficios funcionais:

® Apoio do calcanhar seguro com flexdo plantar perceptivel

® Movimento progressivo do tornozelo durante a fase de apoio média para um rolamento natural
do pé
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* Transi¢do dindmica da fase de apoio para a fase de balango

¢ Resposta dindmica suave do antepé e retorno de energia

¢ Compensagdo de irregularidades da superficie

* Amortecimento axial

e Compensagdo dos momentos de torgdo

3 Dados técnicos

Tamanhos (cm)

21 22 23

24

25

26

27

28

29

30

Altura do salto com
capa do pé estreito
(mm)

15 15 15

15

15

15

15

Altura do salto com
capa do pé normal
(mm)

10

10

10

10

10

10

10

Altura do sistema
com capa do pé es-
treitol (mm)

163 | 164 | 166

167

175

177

177

Altura do sistema
com capa do pé nor-
mal (mm)

173

175

177

181

183

189

191

Peso com capa do pé
estreito (g)

790 [800 |860

890

940

960

1020

Peso com capa do pé
normal (g)

900

950

980

1030

1050

1110

1140

MG3 até

Peso corporal max.

100 kg/220 Ibs

150 kg/330 Ibs

Peso corporal max.
MG4 até

100 kg/220 lbs

125 kg/275 Ibs

Grau de mobilidade

3+4

4 Manuseio

A\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

* Observe as indicagdes de alinhamento e montagem.

LesGes decorrentes de queda devido a danos aos componentes protéticos
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4.1 Alinhamento

4.1.1 Colocacdo e remocdo da capa do pé

INDICACAO

Danos devido a uso incorreto

O pé foi concebido para ser usado com uma capa do pé. Deve-se evitar a remogdo e colo-
cacdo frequentes da capa do pé protético, pois isto pode resultar em danos aos elementos
de fibra de carbono.

H

Danos devido a uma montagem incorrecta do invélucro de pé.

Ndo utilize uma chave de fendas para a montagem e desmontagem porque isto poderd provo-
car danos nos elementos de fibra de carbono e/ou no invélucro de pé. A Ottobock recomenda
a utilizagdo da ferramenta (acessérios) 2C100 para a colocagdo/remogdo do involucro de pé.

INDICACAO.

Danos devido a uso incorreto

Ndo se deve aplicar talco no interior da capa do pé, pois isto aumenta o atrito. Se necessdrio,
utilize spray de silicone para lubrificar. Substitua a capa do pé se este apresentar danos ou
sinais de desgaste.

Insercdo do pé na capa do pé:

* Antes da insergdo na capa do pé, monte o adaptador tubular no pé protético. Isto facilita o
procedimento.

¢ Use a ferramenta 2C100 da Ottobock para inserir o pé de carbono na capa.

¢ Certifique-se de que o salto da mola base em polimero se engate firmemente no encaixe do
calcanhar da capa do pé.

Remocao da capa do pé:

¢ Para remover a capa do pé, insira a ferramenta 2C100 sob o salto da mola base em polimero,
que se encontra engatado sob o encaixe do calcanhar na parte posterior da capa do pé, e le-
vante o calcanhar para fora do invélucro. Em seguida, é possivel retirar o pé da respectiva capa.

4.1.2 Alinhamento bdsico
O pé protético é fixado com a capa no dispositivo de alinhamento.

Protetizacdo TT
Tamanho do pé Centro do pé a frente da linha | Altura do salto no dispositivo de
[em] de alinhamento [mm] alinhamento
21-25 25 Altura efetiva do salto (altura do
2698 30 salto do calgado - espessura da
sola na drea do antepé) +5 mm
29-30 35
Protetizacdo TF

Observar as instrugdes de alinhamento da articulagdo de joelho protética selecionada.
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Altura efetiva do salto [mm] Capa de pé adequada
5-15 Normal
10-20 Estreito

4.1.3 Otimizagdo estatica do alinhamento

Se necessdrio, as recomendagdes para o alinhamento (préteses de membro inferior TF modulares:
646F219*, préteses de membro inferior TT modulares: 646F336*) podem ser solicitadas a Ottobock.

Adaptar a prétese com o L.A.S.A.R. Posture, caso disponivel.
4.1.4 Otimizacdo dindmica do alinhamento

Mediante alteragdes do dngulo e/ou deslocamentos, adapte a prétese no plano frontal (ML) e no
plano sagital (AP) de forma a assegurar um contato correto do calcanhar, um rolamento fdacil e
uma distribuigéo de peso ideal sobre o lado contralateral. No caso de protetizagdes transtibiais,
€ necessdrio atentar para uma flexdo fisiolégica do joelho na fase de apoio.

4.2 Uso do salto de calcanhar opcional

/A CUIDADO

Risco de quedas ao usar os saltos de calcanhar devido a alteragdo da dindmica do joelho.

O uso de saltos de calcanhar pode facilitar a flexdo da fase de apoio durante a carga da proéte-
se. Por este motivo, é necessdrio proceder com extremo cuidado na otimizagdo dindmica do
alinhamento, especialmente no uso de uma articulagéo de joelho sem controle da fase de apoio.

4.2.1 Uso dos saltos de calcanhar

No material fornecido com cada pé protético Triton Harmony 1C62 encontram-se incluidos dois
saltos de calcanhar:

¢ Salto de calcanhar "flexivel" (transparente)
¢ Salto de calcanhar "rigido": (cor grafite)

Se o paciente perceber que o apoio do calcanhar estd muito leve ou que o joelho se encontra
em hiperextensdo durante a fase de apoio média, é possivel aumentar a rigidez do calcanhar
através do uso de um dos dois saltos de calcanhar.

4.2.2 Insercao do salto de calcanhar

INFORMAGAO |

A Ottobock recomenda primeiro experimentar o pé sem um salto de calcanhar.

¢ O salto de calcanhar foi concebido de forma a possibilitar sua montagem no pé protético
sem a necessidade de cola.

¢ Para a sua insergdo, o salto de calcanhar (Fig. 3, Pos. F) deve ser alinhado de forma que o
entalhe de engate (Fig. 3, Pos. L) do salto fique na posi¢do proximal e posterior.

e A partir dessa posi¢do posterior, empurre o salto de calcanhar entre a mola de conexdo (Fig. 3,
Pos. D) e a mola do calcanhar (Fig. 3, Pos. B).

¢ O salto de calcanhar estard corretamente montado quando o entalhe de engate (Fig. 3, Pos. L)
do mesmo estiver completamente encostado no batente (Fig. 3, Pos. K) da mola de conexdo.
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4.2.3 Remocdo do salto de calcanhar

INFORMAGAO |

O salto de calcanhar tende a rodar durante a remogdo. A remogdo do salto de calcanhar no
sentido da rotagdo pode facilitar o procedimento.

® Pelo lado lateral ou medial, empurre, com o dedo, o salto de calcanhar para fora da sua po-
sicdo para soltd-lo do batente (Fig. 3, Pos. K) na mola de conexdo (Fig. 3, Pos. D).

¢ Segure o salto de calcanhar parcialmente solto no lado lateral ou medial, conforme a situagdo,
e retire-o do pé protético.

4.3 Selecdo e ajuste do anel funcional

O Triton Vertical Shock 1C61 é fornecido como um conjunto de pé completo. A categoria de ri-
gidez do anel funcional estd adaptada a categoria de peso do conjunto de pé. Se for detectada
uma compressdo excessiva do anel funcional durante a marcha, é possivel substitui-lo por um
outro mais rigido.

INDICACAO

Perda da funcdo em caso de uso incorreto. A selegdo ou ajuste do anel funcional somente
podem ser realizados por técnicos ortopédicos autorizados pela Ottobock.

4.3.1 Selecdo do anel funcional adequado

A selecdo de um anel funcional adequado realiza-se com base na seguinte tabela de selegdo.
A versdo do anel funcional pode ser consultada na marcagdo junto ao encaixe da vdlvula de
admissdo (Fig. 7).

Peso corporal
kg 40- 48- 56- 66- 76- 88- 101- | 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 | 112 [125 | 137 | 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 303-
103 | 121 [143 | 185 |192 | 220 |247 |275 |302- | 330
Anel funcional re- | 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
comendado 4X260

Observe que as recomendagdes ndo representam necessariamente a selecdo ideal para o pa-
ciente. Em caso de divergéncia em relagdo aos dados de selegdo, convém selecionar o anel
funcional com a maior rigidez possivel.

Se o paciente relatar um afundamento excessivo, convém usar um anel funcional mais rigido.

4.3.2 Troca do anel funcional
1. Remocdo da capa do pé (consultar o capitulo 4.1.1).

2. Solte o parafuso de fixagdo na extremidade distal da carcaga de aluminio (Fig. 2, Pos. E)
usando uma chave Allen (6 mm). Retire o parafuso (Fig. 6, passo 1). Vocé pode fazer isso
por baixo ou, opcionalmente, inserir uma chave Allen através do orificio no nicleo de ajuste.

3. Retire o encaixe do corpo base (Fig. 6, passo 2).
4. Retire o anel funcional montado (Fig. 6, passo 3).
5. Selecione o anel funcional desejado (consultar o capitulo 4.3.1).
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6. Preparagdo do anel funcional para o primeiro uso.

A Ottobock recomenda que, antes do primeiro uso, os anéis funcionais encomendados em

separado sejam pré-comprimidos, p.ex., com o aparelho de pré-compressdo 4X247 (disponivel

separadamente) para garantir um funcionamento perfeito. Sem a pré-compressao, os anéis

funcionais novos podem apresentar uma rigidez excessiva. Em caso de uso de anéis funcio-

nais pré-instalados ou de uma unidade pré-comprimida, continue no passo 7.

a.  Abra o aparelho de pré-compressdo.

b.  Coloque o anel funcional no aparelho de pré-compressdo (Fig. 9)

c.  Comprima completamente o anel funcional apertando totalmente o parafuso ou utilizando
um torno (Fig. 10).

d. Duragdo da compressdo: no minimo 3 minutos até o maximo de 15 minutos

e.  Abra o aparelho de pré-compressdo e retire o anel funcional.

Empurre o anel funcional sobre o encaixe (Fig. 6, passo 4).

Cuidado - Para evitar a soltura acidental da unido roscada e, consequentemente, o risco de que-

da, limpe as roscas do pé protético e o parafuso de retencdo, retirando graxa e outras sujeiras.

Monte novamente o pé protético (Fig 6, passo 5 e 6). Fixe o parafuso de retengdo com Loctite

243 ou 246 e aperte com um torque de 15 Nm (133 in-lIbs) utilizando uma chave dinamo-

métrica com um bit Allen de 6 mm; o bit Allen de 6 mm deve ser introduzido no nicleo de
ajuste através do orificio superior.

10. Insira o pé na capa do pé (consultar o capitulo 4.1.1).

4.4 Revestimento de espuma

As tampas de conexdo 2C20 (estreita) assim como 2C19 (normal) criam uma ligagdo removivel
entre o revestimento de espuma e o invélucro de pé. As tampas de conexdo engatam na borda
proximal da capa do pé.

Observe as seguintes recomendacgdes:

1.

Para a montagem na capa do pé, é necessdrio cortar as tampas de conexdo dos tamanhos
21-25 do longo das marcagdes de corte (Fig. 8).

Reduza o comprimento do revestimento de espuma calculando para a compressao distal
aproximadamente 10 mm no revestimento transtibial e 40 mm no revestimento transfemoral.
Com a tampa de conexdo colocada, enfie o revestimento de espuma sobre a prétese, monte
novamente o pé e desenhe o contorno externo da tampa de conexdo colocada.

Solte a tampa de conexdo e limpe o revestimento de espuma com dlcool isopropilico 634A58.
Cole a extremidade distal do revestimento de espuma e a tampa de conexdo com a cola de
contato 636N9 ou com a cola sintética 636W17.

Deixe a cola secar (aprox. 10 minutos) e, com uma lixadeira ou fresa, faga um entalhe exato
para a parte superior do adaptador no revestimento de espuma distal. O entalhe para o adap-
tador deve ser suficientemente grande para assegurar um funcionamento correto e silencioso.
A montagem do revestimento de espuma e a conclusdo do molde cosmético externo sdo
realizadas da forma habitual com o pé montado. Considerar, neste caso, uma eventual com-
pressdo da espuma através de meias cosméticas ou SuperSkin.

4.5 Ajuste e montagem final

Devido as cargas elevadas na drea do adaptador, € imprescindivel apertar os parafusos de ajuste
do adaptador tubular com um torque de aperto de 15 Nm.
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Use a chave dinamométrica 710D 1. Ao concluir a protese, fixe os parafusos de ajuste com Loc-
tite 636K 13.

4.6 Indicagées de manutencéo

¢ O pé completo com o revestimento cosmético de pé deve ser submetido a uma inspegdo apés
os primeiros 30 dias (4 semanas) de uso.

¢ VerificagGo da protese completa quanto a desgaste durante a consulta de rotina.

* Em caso de desgaste acentuado, pode ser necessdria a substituicdo da capa do pé.

A Ottobock recomenda que o anel funcional 4X262 seja substituido aproximadamente apos 1

ano de uso, visto que a sua rigidez e for¢a restauradora podem diminuir ao longo do tempo. Este

prazo varia em fungdo da atividade e das condigdes ambientais. Os sinais tipicos perceptiveis

para o paciente sdo o amortecimento reduzido e a formagdo lenta de vacuo.

Nota: anéis funcionais novos podem parecer mais rigidos ao paciente durante os primeiros dias

de uso.

Na substituigd@o periddica de servigo do anel funcional, retire todos os residuos de graxa antiga

do encaixe e dos mancais; em seguida, aplique graxa nova e substitua os dois anéis de vedacgdo

do encaixe. Estes anéis de vedagdo ndo tém influéncia sobre a poténcia de vacuo. Sua fungdo

€ amortecer o movimento incOmodo, mas necessdrio, no sistema de mancais.

5 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.

5.1 Responsabilidade

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

5.2 Conformidade CE

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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-06-30

¢ |ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de
veiligheidsinstructies in acht.

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

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

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

e Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[~ 1 Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
Nadere informatie over het gebruik.

1 Onderdelen

1.1 Inhoud van de levering

De Triton Vertical Shock 1C61 wordt geleverd met de volgende onderdelen:
1. Triton Vertical Shock voetmodule 1C61 (inclusief de functiering 4X260%)
functiering (reserve) 4X260*

set hielwiggen 2F60

SL =Spectra-sok beschermsok

gebruiksaanwijzing 647G674

Voorcomprimeringsset

2

* Andere uitvoeringen van de functiering 4X260 kunnen apart worden besteld (zie hoofdstuk 4.3.1
voor de keuzemogelijkheden).

1.2 Accessoires @ (zie afb. 1)

(1) Voetovertrek (inclusief aansluitkap)

Smalle voetovertrek 2C6="S
Normale voetovertrek 2C6=*N

1.3 Onderdelen M (zie afb. 1; na te bestellen)

(2) aansluitkap voor voetovertrek (kan apart worden besteld)

2C20=smalle aansluitkap
2C19=normale aansluitkap

(8) SL=Spectra-sok beschermsok
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1.4 Onderdelenpakket @ (zie afb. 1; na te bestellen)
(4) 2F60=set Triton hielwiggen

2 Productbeschrijving

2.1 Combinatiemogelijkheden

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

2.2 Gebruiksdoel
De Triton Vertical Shock 1C61 is een carbon voet met geintegreerde schokdemper en torsie-eenheid.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste ledematen.

2.3 Gebruiksduur

INFORMATIE

Dit prothesedeel is volgens ISO 22675 getest met twee miljoen belastingscycli. Afhankelijk
van de mate van activiteit van de geamputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur van
twee tot drie jaar.

Wij adviseren principieel eens per jaar een veiligheidscontrole te laten uitvoeren.

2.4 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
verbindingselementen.

1C61=21-24cm

Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 3 en 4 (personen die zich on-
beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen, en personen die zich onbeperkt buitenshuis
kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 100 kg.
1C61=25-30cm

Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 4 (personen die zich onbeperkt
buitenshuis kunnen verplaatsen, en personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen
verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 125 kg.
1C61=25-30cm

Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbeperkt
buitenshuis kunnen verplaatsen).

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 150 kg.

Gebruik de onderstaande keuzetabel om te bepalen welke stijfheid volgens de adviezen van Ot-
tobock het meest geschikt is.
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Stijfheidstabel (veer - functiering)
. . Voetlengte
Lichaamsgewicht
21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
© © © © © © © © o] ©
O O O O O O O O O O
kg fbs |5 |E|g(ElT|ElE|E|E|E|T|E|lT|ElEElT ElElE
E|lc| E|c| E|c|l E| c| E| of E c| E| c|E| c|E| c|E| ©
7] c 7] c (7] c [} c 7] c 7] c %] c (7] c %] c 7] c
40-47 |88-103 |1-0 speciale opdracht - neem contact op metde klan-| — | = [=| = [-| = |=| -
tenservice
48-55 |104-121 |[1-1 | = (11 (= |1-1 [ = |11 |11 {11 {11 |1 |11 = | = [=| = || = |=| =
56-65 [122-143|2-2|-|2-2|-(2-2|-]2-2(22(2-2|2-2|2-2(2-2(2-2|2-2|-[22|-|2-2|-|2-2
66-75 |144-165|2-3|-|2-3|-(2-3|-|2-3(2-3(2-3|2-3|2-3[2-3(2-3(23|-(23[-|2-3|-|2-3
76-87 [166-192(3-4|-|3-4|-|3-4|-(3-4|3-4|3-4|34(34(3-4|34|34|-|34|-(34|-|34
88-100 |1938-220|3-5|-|3-5|-(35|-|35(35(35|35|35[35(35(35|-(35[-|35|-|835
101-112(221-247 | - [-| = |-| = |-| = | — |46|4-6|46|4-6(4-6|4-6|—|4-6|— |4-6* — [4-6**
113-125(248-275 | — |- | = [=| = |=| = | = |47|4-7|4-7|4-7|4-7|4-7| - | 4-7 | — [4-7*| = |4-7*
126-137 |276-8302| - |-| - [-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| — |5-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150(303-830| - |-| = [-| = |-| = | - |59|59|5-9|5-9|5-9|59|-|5-9|-[59|-|59

*

Neem bij combinatie van deze configuratie met de C-Leg contact op met de klantenservice van Ottobock.

** Neem bij combinatie van deze configuratie met de C-Leg of de C-Leg compact contact op met de klantenser-

vice van Ottobock.

2.5 Veiligheidsvoorschriften
Informeer uw patiénten over de onderstaande veiligheidsvoorschriften!

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Letsel door functieveranderingen 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 “Teken
van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik” in ditzelfde hoofdstuk).

ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).
¢ Informeer ook de patiént hierover.

e Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan-

en

LET OP

Beschadiging door verkeerde omgevingscondities.

Protheseonderdelen mogen niet worden blootgesteld aan de volgende elementen:
¢ elementen die corrosie veroorzaken (bijv. zoet water, zout water en zuren);

¢ schurende stoffen (bijv. zand).

Het materiaal van de voetovertrek is niet UV- en waterbestendig.

voortijdig slijtage kan optreden.

Ottobock |
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Bij gebruik van het medische hulpmiddel onder de vermelde omstandigheden komen alle aan-
spraken op vergoeding jegens Otto Bock HealthCare te vervallen.

INFORMATIE

Gevaar voor verwonding door overbelasting.

Een overmatige stootbelasting, die bijv. kenmerkend is voor wedstrijdsporten die verder gaan
dan loop- en sprongactiviteiten, kan de veerelementen verzwakken.

Om te voorkomen dat de patiént in gevaar wordt gebracht, mag de voet na een merkbaar
functieverlies niet meer worden gebruikt.

Dit merkbare functieverlies kan het gevolg zijn van een verminderde verende werking of van
een gereduceerde voorvoetweerstand en gaat soms gepaard met ongebruikelijke geluiden.
Te nemen maatregel: laat de prothesevoet bij een orthopedische werkplaats controleren en
zo nodig vervangen.

De functiering moet worden beschermd tegen mechanische beschadigingen. Bij zichtbare be-

schadiging moet de functiering door een vakspecialist worden vervangen (zie de hoofdstukken
4.3 en 4.6).

2.6 Functie

2.6.1 Benaming van de onderdelen (afb. 2)
(A) Carbon voorvoetveer

B) Carbon hielveer

C) Basisveer van hoogwaardig polymeer
D) Carbon aansluitveer

E)

F)
G) functiering

Aluminium behuizing
Optionele hielwig

~ e~ o~ o~ o~ —~

(H) Kokeraansluiting

2.6.2 Carbon voet met geintegreerde schokdemper en torsie-eenheid

De belangrijkste kenmerken van de Triton Vertical Shock carbon voet 1C61 zijn de lichtgewicht
constructie en de geintegreerde schokdemper met rotatiefunctie. Dit systeem stelt geamputeerden
met mobiliteitsgraad 3 of 4 in staat zich in alledaagse situaties moeiteloos te bewegen en ook
deel te nemen aan activiteiten die veel energie kosten.

De geintegreerde schokdemper en de torsie-eenheid dragen ertoe bij dat verticale krachten en
torsiekrachten in de extremiteiten tijdens het lopen worden afgezwakt. Het resultaat is dat de
prothesedrager niet alleen beter functioneert, maar ook minder wordt belast.

De Triton Vertical Shock 1C61 is ontwikkeld voor gebruik met een voetovertrek en een afneem-
bare schuimstof aansluitkap. De schuimstof aansluitkap brengt een effectieve verbinding tot stand
tussen de voet en de schuimstof overtrek.

De combinatie van de carbon voet met de geintegreerde schokdemper en torsie-eenheid biedt
de volgende functionele voordelen:

® een goed hielcontact met voelbare plantairflexie;

® een progressieve beweging van de enkel halverwege de standfase voor een natuurlijke manier
van afwikkelen van de voet;
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¢ een dynamische overgang van de stand- naar de zwaaifase;

¢ een gecontroleerde activering van de voorvoet en terugwinning van energie;

® compensatie van oneffenheden in de ondergrond;

* axiale schokabsorptie;

® compensatie van de torsiemomenten.

3 Technische gegevens

voetovertrek (g)

Lengtematen (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Hakhoogte met smalle | 15 15 15 15 15 15 15 - - -
voetovertrek (mm)

Hakhoogte met normale | — - - 10 10 10 10 10 10 10
voetovertrek (mm)

Systeemhoogte met 163 | 164 | 166 | 167 |[175 | 177 | 177 |- - -
smalle voetovertrek

(mm)

Systeemhoogte met - - - 173 (175 | 177 | 181 [ 183 | 189 | 191
normale voetovertrek

(mm)

Gewicht met smalle 790 |800 (860 (890 (940 (960 [1020 |- - -
voetovertrek (g)

Gewicht met normale | - - - 900 [950 [980 |[1030 (1050|1110 (1140

Max. lichaamsgewicht
MG3

100 kg/220 Ibs

150 kg/330 Ibs

Max. lichaamsgewicht
MG4

100 kg/220 lbs

125 kg/275 lbs

Mobiliteitsgraad

3+4

4 Werkwijze

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

¢ Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

Letsel door vallen als gevolg van beschadiging van prothesecomponenten

4.1 Opbouw

4.1.1 Aanbrengen en verwijderen van de voetovertrek

LET OP

Beschadiging door verkeerd gebruik

De voet is ontwikkeld voor gebruik met een voetovertrek. Wanneer de voetovertrek vaak van de
voet wordt afgehaald en weer wordt aangebracht, kunnen de carbon elemenenten beschadigd
raken. Daarom dient dit zo min mogelijk te gebeuren.
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LET OP

Beschadiging door verkeerde montage van de voetovertrek.

Gebruik voor de montage en demontage geen schroevendraaier, omdat de carbon elementen
en/of de voetovertrek hierdoor beschadigd kunnen raken. Ottobock adviseert voor het aan-
brengen/verwijderen van de voetovertrek het gereedschap (toebehoren) 2C100 te gebruiken.

LET OP

Beschadiging door verkeerd gebruik

De binnenkant van de voetovertrek mag niet worden bestoven met talkpoeder, omdat de voet
daardoor sneller slijt. Om te smeren, kunt u eventueel siliconenspray gebruiken. Vervang de
voetovertrek, wanneer deze beschadigd is of slijtageverschijnselen vertoont.

Voet in de voetovertrek plaatsen:

¢ Monteer de buisadapter aan de prothesevoet, voordat u de voet in de voetovertrek plaatst. De
daaropvolgende handelingen gaan dan veel gemakkelijker.

® Gebruik het Ottobock werktuig 2C100 om de carbon voet in de voetovertrek te plaatsen.

e Zorg ervoor dat de hak van de polymeer-basisveer goed vastklikt in de hielvatting van de vo-
etovertrek.

Voetovertrek verwijderen:

¢ Om de voetovertrek te verwijderen, plaatst u het werktuig 2C100 onder de hak van de polymeer-
basisveer, die is vastgeklikt onder de hielvatting in het achterste gedeelte van de voetovertrek,
en wipt u de hak uit de overtrek. U kunt de voet dan uit de voetovertrek halen.

4.1.2 Basisopbouw

De prothesevoet met overtrek wordt opgespannen in het opbouwapparaat.

TT-prothesen
Voetmaat [cm] SlEELET voet'\:::; gzl Hakhoogte in het opbouwapparaat
21-25 25 Effectieve hakhoogte (hakhoogte
26-98 30 schoen — zooldikte voorvoetgedeelte)
+ 5 mm
29-30 35

TF-prothesen

Neem de opbouwinstructies voor het gekozen prothesekniescharnier in acht.

Effectieve hakhoogte schoen [mm] Passende voetovertrek
5-15 Normaal
10-20 Smal

4.1.3 Statische opbouwoptimalisatie

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

Pas de prothese zo mogelijk aan met behulp van de L.A.S.A.R. Posture.
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4.1.4 Dynamische opbouwoptimalisatie

Pas de prothese in het frontale viak (ML) en het sagittale viak (AP) aan door verandering van
de hoek of door verschuiving, zodat een goed hielcontact, een gemakkelijke afwikkeling en een
optimale gewichtsverplaatsing naar de contralaterale zijde gewaarborgd zijn. Let bij onderbeen-
prothesen op een fysiologische kniebuiging in de standfase.

4.2 Gebruik van de optionele hielwig

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door verandering van de kniedynamiek bij gebruik van hielwiggen.

Door het gebruik van hielwiggen kan de knie bij belasting van de prothese in de standfase ge-
makkelijker worden gebogen. Daarom is bij de dynamische opbouwoptimalisatie — met name
bij gebruik van een kniescharnier zonder standfasecontrole — grote voorzichtigheid geboden.

4.2.1 Gebruik van de hielwiggen

Met elke Triton Harmony prothesevoet 1C62 worden twee hielwiggen meegeleverd:
¢ een "zachte" hielwig (transparant);

e een "stijve" hielwig (grafietkleur).

Wanneer de patiént voelt dat het hielcontact halverwege de standfase te licht is of wanneer de
knie zich halverwege de standfase in hyperextensie bevindt, kan de hiel met behulp van een van
de twee hielwiggen worden verstijfd.

4.2.2 Hielwig aanbrengen

INFORMATIE

Ottobock adviseert de voet eerst zonder hielwig uit te proberen.

¢ De hielwig is zo geconstrueerd dat er geen lijm nodig is om hem aan de prothesevoet te
bevestigen.

¢ Richt de hielwig (afb. 3, pos. F) voor het aanbrengen zo uit, dat de uitsparing (afb. 3, pos. L)
in de wig proximaal en posterior gepositioneerd is.

e Schuif de hielwig vanuit deze stand tussen de aansluitveer (afb. 3, pos. D) en de hielveer
(ofb. 8, pos. B) naar voren.

¢ De hielwig is correct gemonteerd, wanneer de uitsparing (afb. 3, pos. L) in de wig volledig
tegen het aanslagstuk (afb. 3, pos. K) van de aansluitveer aan zit.

4.2.3 Hielwig verwijderen

INFORMATIE

De hielwig heeft de neiging om bij het verwijderen te draaien. Het verwijderen van de hielwig
gaat gemakkelijker, wanneer de wig in de rotatierichting wordt losgetrokken.

¢ Verschuif de hielwig met de vinger vanaf de laterale of mediale zijde zo, dat de wig loskomt van
het aanslagstuk (afb. 3, pos. K) aan de aansluitveer (afb. 3, pos. D).

¢ Pak de gedeeltelijk losgemaakte hielwig afhankelijk van de situatie aan de laterale of mediale
zijde vast en trek de wig uit de prothesevoet.
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4.3 Functiering kiezen en instellen

De Triton Vertical Shock 1C61 wordt geleverd als complete voet. De stijfheidscategorie van de
functiering is afgestemd op de gewichtsklasse van de voet. Wanneer de compressie van de func-
tiering tijdens het lopen als te sterk wordt ervaren, kan de ring worden vervangen door een stijvere.

LET OP

Functieverlies bij een verkeerd gebruik. De functiering mag alleen worden gekozen en in-
gesteld door een orthopedisch instrumentmaker die daartoe door Ottobock is geautoriseerd.

4.3.1 Geschikte functiering kiezen
Welke functiering u moet kiezen, kunt u bepalen aan de hand van de onderstaande keuzetabel.
De uitvoering van de functiering staat aangegeven op de aansluiting voor het inlaatventiel (afb. 7).

Lichaamsgewicht
Kg 40- |48- |56- |66- |76- |88- 101- [ 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 112 125 137 150
Lbs 88- | 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- |276- | 3083-
103 | 121 | 143 | 185 [ 192 | 220 247 275 302- | 8330
Aanbevolen func- | 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
tiering 4X262

Houd er rekening mee dat de aanbevolen functiering niet altijd de optimale keuze voor de patiént
hoeft te zijn. Wanneer u een andere functiering kiest dan in de tabel wordt aanbevolen, moet deze
zo stijf mogelijk zijn.

Wanneer de patiént merkt dat de stomp te diep inzakt, moet er een stijvere functiering worden
gebruikt.

4.3.2 Functiering vervangen

1. Verwijder de voetovertrek (zie hoofdstuk 4.1.1).

2. Draai met een inbussleutel (6 mm) de bevestigingsbout aan het distale uiteinde van de alu-
minium behuizing (afb. 2, pos. E) los en verwijder de bout (afb. 6, stap 1). U kunt dit naar
keuze van onderaf doen of door de inbussleutel door het gat in de piramideadapter te steken.

Haal de koker van de basis of (afb. 6, stap 2).
Trek de gemonteerde functiering los (afb. 6, stap 3).
Kies de gewenste functiering (zie hoofdstuk 4.3.1).

S

Functiering voorbereiden voor ingebruikneming

Om er zeker van te kunnen zijn dat apart bestelde functieringen goed werken, adviseert
Ottobock dergelijke functieringen voér gebruik, met bijvoorbeeld het apart verkrijgbare voor-
comprimeerapparaat 4X247, voor te comprimeren. Zonder voorcompressie kunnen nieuwe
functieringen te stif zijn. Bij gebruik van een voorgeinstalleerde functiering of een voorgecom-
primeerde eenheid is dit niet nodig en kunt u doorgaan met stap 7.

a.  Open het voorcomprimeerapparaat.
b.  Zet de functiering in het voorcomprimeerapparaat (afb. 9)

c.  Comprimeer de functiering door de bout zover mogelijk aan te draaien of door de ring
vast te klemmen in een bankschroef (afb. 10).

Compressieduur: minimaal 3 minuten, maximaal 15 minuten
. Open het voorcomprimeerapparaat en haal de functiering eruit.
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7. Schuif de functiering over de koker (afb. 6, stap 4).

8. Voorzichtig - Om te voorkomen dat de schroefverbinding onbedoeld losraakt en de patiént
ten val komt, moet u de schroefdraad van de prothesevoet en de bevestigingsbout reinigen,
zodat deze schoon zijn en vrij zijn van vet en andere verontreinigingen.

9. Monteer de prothesevoet weer (afb. 6, stap 5 en 6). Borg de bevestigingsbout met Loctite
243 of 246 en draai de bout met een 6 mm inbusbit op een momentsleutel met 15 Nm (133
in-lbs) aan; dit is nodig om de 6 mm inbusbit door het bovenste gat in de piramideadapter
te kunnen steken.

10. Plaats de voet in de voetovertrek (zie hoofdstuk 4.1.1).

4.4 Schuimstofovertrek

De aansluitkappen 2C20 (smal) en 2C19 (normaal) brengen een niet-permanente verbinding

tussen de schuimstofovertrek en de voetovertrek tot stand. De aansluitkappen klikken vast in de

proximale rand van de voetovertrek.

Neem de volgende adviezen in acht:

1. Voor de montage aan de voetovertrek moeten de aansluitkappen in de maten 21-25 langs de
snijmarkering (afb. 8) worden afgesneden.

2. Kort de schuimstofovertrek af. Houd hierbij rekening met de distale samenpersing, die bij on-
derbeenovertrekken ongeveer 10 mm en bij bovenbeenovertrekken ongeveer 40 mm bedraagt.

3. Trek de schuimstofovertrek met de daarop aangebrachte aansluitkap over de prothese heen,
monteer de voet weer en teken de buitencontour van de aansluitkap af.

4. Maak de aansluitkap los en reinig de schuimstofovertrek met isopropylalcohol 634A58.

5. Lijm het distale uiteinde van de schuimstofovertrek met Ottobock contactlijm 636N9 of kunst-
stoflijm 636W17 vast aan de aansluitkap.

6. Laat de lijm drogen (ca. 10 minuten) en frees met een slijp- en freesmachine precies op maat
een uitsparing in de distale schuimstofovertrek voor het bovenstuk van de adapter. De uitspa-
ring voor de adapter moet zo groot zijn, dat een goede werking gewaarborgd is en er bij het
lopen geen geluid te horen is.

7. De montage en cosmetische afwerking van de schuimstofovertrek vinden zoals gebruikelijk
plaats bij gemonteerde voet. Houd hierbij rekening met een eventuele samendrukken van het
schuim door overtrekkousen of SuperSkin.

4.5 Instelling en eindmontage
Vanwege de sterke belasting op de buisadapter moeten de stelbouten van de buisadapter in elk
geval worden aangehaald met een aanhaalmoment van 15 Nm.

Gebruik hiervoor de momentsleutel 710D 1. Borg de stelbouten bij het afmonteren van de prothese
met Loctite 636K 13.

4.6 Onderhoudsinstructies

¢ Inspecteer de complete voet met cosmetische overtrek na de eerste 30 dagen (4 weken) dat
de voet is gebruikt.

¢ Controleer de complete prothese tijdens de normale consulten op slijtage.

¢ Bijj sterke slijtage kan het noodzakelijk zijn de voetovertrek te vervangen.

Ottobock adviseert de functiering 4X262 na ongeveer 1 jaar te vervangen, omdat de stijtheid

en de veerkracht van de ring in de loop van de tijd kunnen afnemen. Afhankelijk van de activiteit

van de prothesedrager en de omgevingscondities kan het tijdstip waarop de ring moet worden

vervangen, vroeger of later liggen. Typische indicatoren die de patiént kunnen opvallen, zijn een

verminderde schokdemping en een tragere opbouw van de onderdruk.
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Aanwijzing: nieuwe functieringen kunnen gedurende de eerste dagen dat ze worden gebruikt,
voor de patiént wat stijver aanvoelen.

Verwijder bij vervanging van de functiering in het kader van het periodieke onderhoud alle resten
oud smeervet van de koker en de lagers; breng daarna nieuw smeervet aan en vervang de beide
O-ringen aan de koker. Deze O-ringen hebben geen invloed op de onderdrukopbouw. Hun enige
functie is de ongewenste maar noodzakelijke beweging in het lagersysteem te dempen.

5 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.

5.1 Aansprakelijkheid

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

5.2 CE-conformiteit

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

INFORMATION
Datum fér senaste uppdatering: 2020-06-30

* Lds noga igenom detta dokument innan du boérjar anvénda produkten och beakta sdker-
hetsanvisningarna.

e Instruera anvandaren i hur man anvénder produkten pé ett sdkert sétt.
¢ Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om det uppstdr problem.

e Anmdl alla allvarliga tillbud som uppstdr pd& grund av produkten, i synnerhet vid férsdmrat
halsotillsténd, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

e Spara det har dokumentet.

Symbolernas betydelse

Varningshanvisning betrdffande olycks- och skaderisker
[ Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

1 Separata delar

1.1 I leveransen

1C61 Triton Vertical Shock levereras tillsammans med féljande komponenter:
1. Fotmodul 1C61 Triton Vertical Shock (inklusive funktionsring 4X260*)
4X260* Funktionsring (reserv)

Halkilsats 2F60

SL =skyddsstrumpa Spectra-Sock

647G674 Bruksanvisning

Foérkomprimeringskit

2

* Fler versioner av funktionsringen 4X260 kan bestdllas separat (alternativen som kan vdljas finns
i kapitel 4.3.1).

1.2 Tillbehér @ (se bild 1)

(1) Fotkosmetik (inklusive anslutningskdpa)

2C6="S smal fotkosmetik
2C6="N Normal fotkosmetik

1.3 Separata delar M (se bild 1, fér efterbestdllning)

(2) Anslutningsképa for fotkosmetik (kan bestdllas separat)

2C20=smal anslutningskdpa

2C19=normal anslutningskdpa

(8) SL=Spectra Sock-skyddsstrumpa

1.4 Paket med separata delar @ (se bild 1, for efterbestdllning)
(4) 2F60=Triton hdlkilsats
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2 Produktbeskrivning
2.1 Kombinationsméjligheter

Den hdr proteskomponenten dr kompatibel med Ottobocks modulsystem. Proteskomponentens
funktionalitet i kombination med komponenter frdn andra tillverkare som @r utrustade med kom-
patibel modulanslutning har inte testats.

2.2 Avsedd anvéndning

1C61 Triton Vertical Shock ar en fot av kolfiber med inbyggd stétddmpare och torsionsenhet.
Produkten ér uteslutande avsedd for protesférsorjning av de nedre extremiteterna.

2.3 Produktens livslidngd

INFORMATION

Den har komponenten har testats efter ISO 22675 pd tvé miljoner belastningscykler.
Vi rekommenderar generellt genomférandet av en regelbunden drlig sékerhetskontroll.

2.4 Anvdndningsomréade

Véra komponenter fungerar bast ndr de kombineras med Iémpliga delar som valts ut p& grundval
av kroppsvikt och mobilitetsgrad, som gdr att identifiera med var klassificeringsinformation (MO-
BIS), och som d@r utrustade med Iémpliga modulanslutningsdelar.

1C61 =21-24cm

Rekommenderas fér brukare med mobilitetsgrad 3 och 4 (utomhusgdngare utan re-
servation och utomhusgdngare med sarskilt hdga ansprdk).

Tillaten for brukare upp till 100 kg.

o
~

q

S

1C61 = 25-30 cm

v Rekommenderas for brukare med mobilitetsgrad 4 (utomhusgdngare utan reservation
och utomhusgdngare med sdrskilt héga ansprdk).

Tillaten for brukare upp till 125 kg.

R
vy

1C61 =25-30 cm

"%' Rekommenderas for brukare med mobilitetsgrad 3 (utomhusgdngare utan reservation).
AP Tilcten for brukare upp till 150 kg.

&
Yy

Anvdnd féljande urvalstabell for att bestdmma lIdmplig styvhet enligt Ottobocks rekommendationer.

Styvhetstabell (fiader - funktionsring)

. Fotstorlek
Kroppsvikt
21icm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26¢cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
© © © © i<} i+ © © © ie]
kg Ibs S|E|C|E|T|E|lT|E|T|E|T|E|T|E|Cl E|T| E|T| E
E|o|l E|c| E|go| E S € S = S £ c|El c|E| o |E|l o
7] c 7] c (7] c (7] c 7] c 2] c 2] c (7] c 2] c 2] c

40-47 |88-103 |1-0 Specialbestdlining — kontakta kundservice -1 -|=
4855 [104-121 [ 1-1] = [1-1[=[1-1]=[1-1 [ 11 [1-1 [ 11 [11[1a] = [ =[] = [-] - [-] -
56-65 122-143|2-2| - (2-2(-|2-2|-]2-2|2-2|2-2(2-2]|2-2]|2-2{2-2(|2-2|-|2-2|-|22]|-[2-2
66-75 |144-165|2-3|-|2-3|-|2-3|-|2-3(2-3(2-3|2-3|2-3(2-3(2-3|2-3|-|2-3|-|2-3|-|2-3
76-87 [166-192|3-4| - [3-4[-[3-4|-|8-4|3-4(34(3-4|3-4(34(3-4]|3-4]|-|3-4]-|3-4]|-[34
88-100 |193-220|3-5(-|3-5|-(35|-|35(35(35|3-5{3-5(35(35(35|-[(35(-|3-5|-|835
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101-112]221247] - [-[ = [-] - [-] = | - [46]4-6]4-6]46[46]4-6]-[46]- 46 -[46"]
118125248275 | - |- | = [=] = [-| = | = |4-7]|4a7|4a-7|a7|a7]a7]=|a7]-|a7{ - a7~
126-137 [276-302| - [-| - [-] - [-| - | - |5-8]5-8|5-8]5-8|5-8*|5-8*| - [5-8%| - [5-8*| - [5-8*
138-150(303-330| - |-| - |[=| - [-| = | - |59]5-9|5-9]|5-9(5-9]5-9]-|5-9]-]59]-|5-9

*

Vid kombination av denna konfigurationen med C-Leg, var god kontakta kundservice hos Ottobock.
**Vid kombination av denna konfigurationen med C-Leg eller C-Leg compact, var god kontakta kundservice hos Ottobock.

2.5 Sdkerhetsanvisningar

Informera brukaren om féljande sdkerhetsanvisningar!

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering

Fallskador till féljd av skador pd proteskomponenter
¢ Observera anvisningarna for inriktning och montering.

0BS!

Skador orsakade genom oldmpliga omgivningsférhallanden.
Protesens passdelar fér inte utsattas for foljande:

e Vdtskor som orsakar korrosion (t.ex. sétvatten, saltvatten och syror)
¢ Slipande dmnen (t.ex. sand)

Materialet i fotkosmetiken d@r inte besténdigt mot UV eller vatten.
Fotprotesens yta far inte poleras. Det kan orsaka fortida slitage.

Om den medicintekniska produkten anvénds under de ndmnda villkoren upphér alla ansprék
pd ersdttning fran Otto Bock HealthCare.

INFORMATION

Risk fér skador pé& grund av éverbelastning.

Vid stora péfrestningar, t.ex. sGdana som uppstdr under [6p- och hopptdvlingar, kan fiéderele-
menten férsvagas.

For att undvika att utsatta brukaren for fara ska foten inte anvdndas efter en markbar funkti-
onsforlust.

Denna mdrkbara funktionsforlust kan leda till minskad fjadringsverkan eller Iagre framfotsmot-
stand, som i vissa fall atféljs av ovanliga ljud.

Atgard: Kontakta en fackverkstad fér kontroll och vid behov byte av protefot.

Funktionsringen maste skyddas mot mekaniska skador. Vid markbara skador méste funktions-
ringen bytas av fackpersonal (se kapitel 4.3 och 4.6).

2.6 Funktion

2.6.1 Beteckning pa komponenter (bild 2)
(A) Framfotsfjader av kolfiber

(B) Halfjader av kolfiber

(C) Basfjader av héghdlifast polymer

Ottobock | 79




(D) Anslutningsfjader av kolfiber
(E) Aluminiumhus

(F) Tillval: Halkil

(G) Funktionsring

(H) Hylsanslutning

2.6.2 Fot av kolfiber med inbyggd stétddmpare och torsionsenhet

De viktigaste egenskaperna hos kolfiberfoten 1C61 Triton Vertical Shock dr den létta konstruktionen
och den inbyggda stétdamparen med rotationsfunktion. Systemet gor det méjligt for amputerade
personer med mobilitetsgrad 3 eller 4 att gé& obesvarat i vardagliga situationer och dven delta i
intensiva aktiviteter.

Den inbyggda stétddmparen och torsionsenheten bidrar till att minska lodréita krafter och torsionskrafter
i extremiteterna under géng. Resultatet ar forbattrad funktion och belastningssituation fér brukaren.

1C61 Triton Vertical Shock dr avsedd att anvandas med fotkosmetiken och den léstagbara an-
slutningskdpan. Anslutningsk&pan utgor en effektiv grdns mellan foten och kosmetiken.

Kombinationen av kolfiberfot och inbyggd stétdémpare och torsionsenhet ger féljande funktionella
fordelar:

e Sdker hdlisattning med markbar plantarflexion

® Progressiv fotledsrérelse i mitten av stédfasen som ger naturlig fotrérelse
¢ Dynamisk 6vergdng fran stodfas till svingfas

e Jamn och dynamisk framfotsrespons och energiatergivning

¢ Kompensation for ojamn terrang

¢ Axiell stétddmpning

* Kompensation av torsionsmoment

3 Tekniska uppgifter

Storlek (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Klackhéjd med smal 15 15 15 15 15 15 15 - - -

fotkosmetik (mm)
Klackhojd med nor- - - - 10 10 10 10 10 10 10
mal fotkosmetik (mm)
Systemhdjd med smal | 163 | 164 | 166 | 167 | 175 | 177 [ 177 |- - -
fotkosmetik (mm)
Systemhojd med nor- | - - - 173 | 175 | 177 | 181 183 189 191
mal fotkosmetik (mm)

Vikt med smal fotkos- | 790 |800 |860 |890 |940 (960 |1 020| - - -
metik (g)

Vikt med normal fot- - - - 900 | 950 (980 (1030|1050(1110|1 140
kosmetik (g)

max. kroppsvikt MG3 till | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs

max. kroppsvikt MG4 | 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs

till

Mobilitetsgrad 3+4
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4 Handhavande

| A OBSERVERA

Mekaniska skador pé@ produkten

Skador till féljd av férandrade eller férlorade funktioner
¢ Arbeta forsiktigt med produkten.
¢ Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den ¢&r skadad.

® Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gétt férlorade (se "Tecken
pé forandrad eller férlorad funktion vid anvdndning” i det har kapitlet).

e Vidta vid behov lampliga atgérder (t.ex. reparation, byte, kontroll hos tillverkarens kundtjanst
och sé vidare).

¢ Informera brukaren.

4.1 Inriktning

4.1.1 Tré pd och ta bort fotkosmetiken

0BS!

Skador orsakade genom otillaten anvéndning

Foten dr avsedd att anvéndas med fotkosmetik. Undvik att trd pé eller ta av fotkosmetiken
hardhdant eftersom det kan leda till att kolfiberdelarna kan skadas.

0BS!

Skador orsakade genom felaktig montering av fotkosmetiken.

Anvdnd ingen skruvmejsel vid montering och demontering eftersom detta kan komma att skada
kolfiberelementen och/eller fotkosmetiken. Ottobock rekommenderar anvéndningen av verktyget
(tillbehor) 2C100 till paddragning/borttagning av fotkosmetiken.

0BS!

Skador orsakade genom otilldten anvéndning

Talka inte fotkosmetikens insida eftersom det 6kar slitaget. Smérj vid behov med silikonspray.
Byt ut fotkosmetiken om den a@r synligt skadad eller sliten.

Sadtta in foten i fotkosmetiken:

e Montera réradaptern pa fotprotesen innan den sdtts in i fotkosmetiken. Det underldttar arbetet.
e Satt in kolfiberfoten i fotkosmetiken med hjdlp av verktyg 2C100 frén Ottobock.

¢ Kontrollera att polymerbasfjaderns avsats ligger séikert pa plats i fotkosmetikens hdlfattning.

Ta bort fotkosmetiken:

¢ Ta bort fotkosmetiken genom att anbringa verktyget 2C100 under polymerbasfjdderns avsats—
som ligger under hdlfattningen i fotkosmetikens bakre del — och bdnda loss hélen ur kosmetiken.
Ddarefter kan foten tas ut ur fotkosmetiken.
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4.1.2 Grundinriktning
Protesfoten med kosmetik spénns fast i inriktningsapparaten.

TT-forsoérjning

Fotstorlek [cm] st fram[f:‘rnr‘(]eferensllnjen Klackhéjd i inriktningsapparaten
21-25 25 Faktisk klackhojd (klackhojd sko —
26-98 30 sulans tjocklek i framfoten) +5 mm
29-30 35

TF-férsérjning
Folj inriktningsinstruktionerna for vald proteskndled.

Effektiv klackhéjd sko [mm] Lamplig fotkosmetik
5-15 Normal
10-20 Smal

4.1.3 Statisk inriktningsoptimering

Vid behov kan inriktningsrekommendationerna (TF-moduldra benproteser: 646F219* TT-moduldra
benproteser: 646F336*) bestdllas frdn Ottobock.

Anpassa protesen med hjalp av L.A.S.A.R. Posture om tillgangligt.

4.1.4 Dynamisk inriktningsoptimering

Anpassa protesen genom vinkel@ndringar och férskjutningar i frontalplanet (ML) och sagittalplanet
(AP) s@ att halkontakten @r korrekt, en lGtt 6verrulining finns och en optimal andel av vikten stéds av
den kontralaterala sidan. Kontrollera att brukaren har fysiologisk knéflexion vid underbensférsorining.

4.2 Anvénda hdlkil (tillval)

| A OBSERVERA

Risken for att falla 6kar om knddynamiken forandras pd grund av att halkilar anvénds.

Nar hdlkilar anvénds kan flexionen under stédfasen underléttas medan protesen dr belastad. Var darfor
extra forsiktig vid dynamisk inriktningsoptimering, sdrskilt nar kndleder utan stédfaskontroll anvénds.

4.2.1 Anvanda hdlkil

Tva halkilar medfélier varje Triton Harmony-protesfot 1C62:

e "Mjuk” halkil (transparent)

e "Hard" halkil: (grafitgra)

Om patienten mdrker att halisattningen ar for 1att i mitten av stodfasen, eller om kndt ér i hyperex-
tension, kan hdlens styvhet dkas med hjalp av ndgon av de tva hdlkilarna.

4.2.2 Satta in halkilen

INFORMATION

Ottobock rekommenderar att foten forst provas utan halkil.

* Tack vare hdlkilens utformning behovs inget lim for att den ska fasta pd protesfoten.
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¢ Rikta in halkilen (bild 3, pos. F) vid fastsattningen sd att rastursparningen (bild 3, pos. L) i hal-
kilen @r positionerad proximalt och posteriort.

e Skjut in hdlkilen frén denna bakre position mellan anslutningsfjadern (bild 3, pos. D) och half-
jadern (bild 3, pos. B).

e Hadlkilen ar korrekt monterad nér hdlkilens rastursparning (bild 3, pos. L) ligger helt pa anslut-
ningsfjdderns anslagsstycke (bild 3, pos. K).

4.2.3 Ta bort halkilen

INFORMATION

Halkilen tenderar att vrida sig ndr den tas bort. Proceduren kan underldttas om hdlkilen dras
ut i rotationsriktningen.

¢ Tryck pa hdlkilen med fingret fran den laterala eller mediala sidan sa att kilen lossnar frén an-
slagsstycket (bild 3, pos. K) pd anslutningsfjagdern (bild 3, pos. D).

¢ Ta tag i den delvis lossade hdlkilen fran den laterala eller mediala sidan och dra loss den frén
fotprotesen.
4.3 Vdlja och stdélla in funktionsringen

1C61 Triton Vertical Shock levereras som en komplett fot. Funktionsringens styvhetskategori
matchas med fotens viktkategori. Om funktionsringen komprimeras f6r mycket under gang gar
det att byta till en styvare funktionsring.

0BS!

Funktionsforlust vid felaktig anvéndning. Funktionsringen far bara vdljas och stdllas in av
ortopedingenjor som godkdnts av Ottobock.

4.3.1 Vdlja en lamplig funktionsring

Anvand féljande urvalstabell vid valet av en Iémplig funktionsring. Funktionsringens utférande
anges via markeringen pad inloppsventilens krage (bild 7).

Kroppsvikt
kg 40- |48- |b56- |[66- |76- |88- |[101- |113- |126- | 138-
47 55 65 75 87 100 | 112 125 137 150
lbs 88— | 104 | 122—- | 144— | 186— | 193— | 221- | 248- | 276- | 303-
103 | 121 [ 143 [185 | 192 |220 | 247 275 302 330
Rekommende- 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
rad funktions-
ring 4X260

Observera att rekommendationerna inte nédvandigtvis motsvarar det bdsta valet for brukaren.
Valj den styvaste mojliga funktionsringen vid avvikelser fran tabellen.

Anvand en styvare funktionsring om patienten anger att hopsjunkningen ér for kraftig.

4.3.2 Byta funktionsring
1. Ta bort fotkosmetiken (se kapitel 4.1.1).
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Lossa fastskruven i aluminiumhusets distala dnde (bild 2, pos. E) med hjdlp av en insexnyckel
(6 mm). Ta bort skruven (bild 6, steg 1). Det kan du géra underifrén eller ocks@ genom att
sticka in en insexnyckel genom hdlet i justeringskarnan.

Ta bort skaftet frdn basen (bild 6, steg 2).

Ta bort den monterade funktionsringen (bild 6, steg 3).
Valj en lamplig funktionsring (se kapitel 4.3.1).
Forbered funktionsringen for den férsta anvandningen.

Ottobock rekommenderar att funktionsringar som bestallts separat forkomprimeras med t.ex.
forkomprimeringsanordningen 4X247 (bestdlls separat) innan de anvdnds for forsta géngen,
sa att de fungerar felfritt. Nya funktionsringar som inte férkomprimeras kan vara alltfor styva.
Fortsatt med steg 7 om en forinstallerad eller férkomprimerad funktionsring anvénds.

a.  Oppna férkomprimeringsanordningen.

b.  Satt in funktionsringen i férkomprimeringsanordningen (bild 9)

c.  Komprimera funktionsringen helt genom att dra at skruven eller fdsta den i ett skruvstéd
(bild 10).

d. Kompressionstid: Minst 3 minuter och hégst 15 minuter

e.  Oppna férkomprimeringsanordningen och ta ut funktionsringen.

Tr& funktionsringen pa skaftet (bild 6, steg 4).

Var férsiktig — minska risken for att skruvférbandet lossnar (med fallrisk som 6ljd) genom att

rengora protesfotens och fastskruvens ganga sé att de dr fria fran fett och andra féroreningar.

Satt ihop protesfoten igen (bild 8, steg 5 och 6). Sdkra fastskruven med Loctite 243 eller 246

och fortsatt med att satta in en 6 mm insexbits i en momentnyckel och dra &t med 15 Nm

(133 in-lbs) genom att satta in insexbitsen p&d 6 mm genom det dvre hdlet i justeringskdrnan.

10. Satt in foten i fotkosmetiken (se kapitel 4.1.1).

4.4 kosmetikéverdrag

Anslutningsképorna 2C20 (smal) och 2C19 (normal) skapar ett I6stagbart férband mellan kos-
metiken och fotkosmetiken. Anslutningskdporna Iases fast i fotkosmetikens proximala kant.

Folj dessa rekommendationer:

1.

Vid monteringen pa fotkosmetiken méste anslutningskdpor i storlek 21-25 skdras langs snitt-
markeringen (bild 8).

Trimma kosmetiken och ta hdnsyn till att underbenskosmetik behdver kunna veckas ungefar
10 mm och larbenskosmetik ungefar 40 mm.

Tryck in anslutningsképan och trd kosmetiken pd protesen. Montera foten igen och markera
den intryckta anslutningskapans yttre kontur.

Lossa anslutningskdpan och rengér skosmetiken med isopropylalkohol 634A58.

Stryk kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17 (bdda fran Ottobock) pd kosmetikens distala
dnde och anslutningskd&pan.

Lat limmet torka i ungefdr 10 minuter. Fras sedan en ursparning i den distala kosmetikdelen
som passar adapterdverdelen med hjdlp av en slip- och frésmaskin. Ursparningen fér adaptern
ska vara lite fér stor sd att mekanismen fungerar felfritt och ljudiost.

Satt pd kosmetiken och fardigstall den kosmetiska yttre formen pd vanligt sétt med foten mon-
terad. Kontrollera om skummet veckas av éverdragsstrumpor eller SuperSkin.
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4.5 Instéllning och slutgiltig montering

Pa grund av de héga belastningarna runt adaptern maste réradapterns stallskruvar dras &t med
ett moment pd 15 Nm.

Anvand momentnyckel 710D 1. Las stdllskruvarna med Loctite 636K 13 nér protesen har fardigstdllts.

4.6 Underhdllsanvisningar

e Lat inspektera foten och fotkosmetiken efter 30 dagar (4 veckor).
® Kontrollera protesens slitage under de ordinarie beséken.

® Fotkosmetiken kan behéva bytas om den ar mycket sliten.

Ottobock rekommenderar att funktionsringen 4X262 byts ut efter cirka 1 ars anvéndning, efter-
som dess styvhet och atergdngskraft minskar med tiden. Tidpunkten kan variera beroende pa
aktiviteter och miljoforhdallanden. Brukaren kan férutse att det ér dags genom att stétddmpningen
forsdmras eller att det Iéngre tid innan ett visst undertryck uppnds.

Anvisning: Brukaren kan uppleva att nya funktionsringar dr styvare under de forsta dagarna.
Ta bort alla smérjmedelsrester fran skaftet och lagren ndr funktionsringen byts ut vid ordinarie
serviceintervall. Stryk sedan pd nytt smorjfett och byt ut de tvé O-ringarna pé skaftet. Undertryck-
sprestanda paverkas inte av O-ringarna. Deras syfte dr att minska odnskade men nédvandiga
lagerrorelser.

5 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvénds och kan déar-
for variera.

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
5.2 CE-éverensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-
forsdkran om dverensstdmmelse kan laddas ned frdn tillverkarens webbplats.
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Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-06-30

¢ |eaes dette dokument opmaeerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerhe-
dsanvisningerne.

¢ Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
¢ Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmadl til eller problemer med produktet.

* |ndberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forveerring af bruge-
rens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

e Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

1 Komponenter

1.1 Leveringsomfang

1C61 Triton Vertical Shock leveres med falgende komponenter:

1. 1C61 Triton Vertical Shock fodmodul (indeholder funktionsringen 4X260%)
4X260* Funktionsring (reservedel)

2F60 Heelkileseet

SL =Spectra-Sock beskyttelsesstrempe

647G674 Brugsanvisning

Forkomprimeringssaet

2

* Yderligere versioner af funktionsringen 4X260 kan bestilles saerskilt (se kapitel 4.3.1 mht. valg-
muligheder).

1.2 Tilbehor @ (seill. 1)
(1) Fodkosmetik (inklusive tilslutningskappe)

2C6="S Smal fodkosmetik
2C6="N Normal fodkosmetik

1.3 Komponenter M (se ill. 1; kan efterbestilles)
(2) Tilslutningskappe til fodkosmetik (kan bestilles enkeltvist)

2C20=Smal tilslutningskappe

2C19=Normal tilslutningskappe

(8) SL=Spectra-Sock beskyttelsesstrempe

1.4 Komponentpakke @ (se ill. 1; kan efterbestilles)
(4) 2F60=Triton Heelkilesaet
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2 Produktbeskrivelse
2.1 Kombinationsmuligheder

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

2.2 Anvendelsesformdl
1C61 Triton Vertical Shock er en kulfiberfod med integreret steddeemper og torsionsenhed.
Produktet md kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

2.3 Brugstid

INFORMATION

Dette passtykke er blevet testet under to millioner belastningscyklusser iht. ISO 22675. Dette
svarer, alt efter den amputerede persons aktivitetsgrad, til en brugstid pa to til tre ér.

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmeessig arlig sikkerhedskontrol.

2.4 Anvendelsesomrdde

Vores komponenter fungerer optimalt, ndr de kombineres med egnede komponenter, valgt pa
grundlag af kropsvaegt og mobilitetsgrad, som kan identificeres med vores MOBIS klassifikati-
onsinformation, og som har passende modulzere forbindelseselementer.

1C61=21-24cm

Anbefales til amputerede med mobilitetsgrad 3 og 4 (gang udenfor uden begrsensninger
og gang udenfor uden begreensninger med szerdeles hoje krav).

Godkendt til max. 100 kg patientvaegt.

O

1C61=25-30cm

Anbefales til amputerede med mobilitetsgrad 4 (gang udenfor uden begraensninger og
gang udenfor uden begreensninger med szerdeles heje krav).

Godkendt til max. 125 kg patientveegt.

)

a0
vy U

1C61=25-30cm
Anbefaling til amputerede med mobilitetsgrad 3 (gang udenfor uden begreensninger).
Godkendt til max. 150 kg patientvaegt.

)

80
%Y

Anvend efterfelgende valgtabel for at bestemme den egnede stivhed iht. anbefalingerne fra Ottobock.

Stivhedstabel (fijeder — funktionsring)

Fodsterrelse

Kropsvaegt
21icm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
[o} [] [+] [] [*] [*] [+] [*] [+] [*]
kg Ibs S|E|T|E|T|E[T|E|T|E|T|E|T|E|Bl E|T| E|T| E
E|o|l E|c| E|c| E|c|E|c| E| | E| c|E|l S|El o|E| o
(7] c ] c ] [ ] c ] c 7] c ] c ] = 7] C (7] (=

40-47 |88-108 |1-0 Specialordre - kontakt venligst kundeservice -1 - |-
4855  [104-121 [1-1| - [11 |- [ 1| - [t |1t |11 [ 1] a1 - | - [-] - [-] - [-] -
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56-65 |[122-148|2-2| - |2-2|-|2-2|-[2-2|2:2|2-2[2-2|2:2|2-2|2-2| 22| - | 22| - | 2-2| - [ 2-2
66-75 |144-165|2-3|-|2-3|-[2-3|-|2:8|2-3|2-3|2-3|2:3[2-3|2:3| 23| -[2-3|-|2-3|-|23
76-87 |166-192|3-4|-[8-4|-|3-4|-|34|3-4|3-4|34(3-4(3-4|34|3-4|-[3-4|-|3-4|-|34
88-100 |198-220(3-5|-|3-6|-(3-5|-|8-5(|3-5(3-5(3-5(35(3-5|35(35|-[35|-|35|-|35
101-112(221-247 | - |-| = |=| = |-| = | - |46|4-6|4-6|46|4-6|4-6|-|46] - |46 - [4-6*
118125 (248275 | — |- | = |=| = |-| = | = |47|4-7|4-7|47|4-7|4-7 |- |4-7]| - |a-7 - |4-7+]
126-187 [276-302| - |-| - |-| - |-| = | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*(5-8%| - |5-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150 (303330 | - |-| - |=| - |-| = | - |59|5-9|5-9|5:9|5-9|5-9|-|5-9|-|59]|-|59

*Ved kombination af denne konfiguration med C-leg bedes du venligst kontakte kundeservicen hos Ottobock.

** Ved kombination af denne konfiguration med C-leg eller C-leg compact bedes du venligst kontakte kundeser-
vicen hos Ottobock.

2.5 Sikkerhedsanvisninger

Giv venligst de efterfolgende sikkerhedsanvisninger videre til dine patienter!

| A FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

¢ Arbejd omhyggeligt med produktet.

e Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

¢ Hold op med at anvende produktet ved funktionsaendringer eller -svigt (se "Tegn pd funkti-
onszendringer eller -svigt under brug” i dette kapitel).

¢ Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

¢ Informer patienten.

BEMARK

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser.

Protesedele ma ikke udszettes for felgende elementer:

¢ Elementer, som udlgser korrosion (f.eks. ferskvand, saltvand og syrer)

¢ Abrasive stoffer (f.eks. sand)

Fodkosmetikkens materiale er ikke UV- eller vandbestandigt.

Protesefodens overflade ma ikke slibes, idet det kan medfere for tidlig slitage.

Ved brug af komponenterne under sddanne forhold bortfalder alle erstatningskrav mod Otto
Bock HealthCare.

INFORMATION

Risiko for tilskadekomst pé& grund af overbelastning.

En ekstrem stedbelastning, som typisk forekommer ved kampsport, som er hgjere end ved
lebe- og sprintaktiviteter, kan svaekke fjederelementerne.

For at undgd fare for patienten, ma foden ikke fortsat benyttes, hvis dens funktion svigter meerkbart.
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Dette meerkbare funktionstab kan veere resultatet af en reduceret fiedereffekt eller en reduceret
forfodsmodstand, i nogle tilfeelde ledsaget af usaedvanlige lyde.

Foranstaltning: Konsulter et autoriseret veerksted og & protesefoden kontrolleret og evt. udskiftet.

Funktionsringen skal beskyttes mod mekaniske beskadigelser. Ved synlig beskadigelse skal
faguddannet personale udskifte funktionsringen (se kapitel 4.3 og 4.6).

2.6 Funktion

2.6.1 Komponentbetegnelse (ill. 2)
(A) Kulfiber-forfodsfjeder

(B) Kulfilber-hzelfjeder
(C) Hojeffektiv polymer-basisfjeder
(D) Kulfiber-tilslutningsfjeder
(E) Aluminium-kabinet

(F) Ekstra hzelkile

(G) Funktionsring

(H) Hylsteranslutning

2.6.2 Kulfiberfod med integreret steddaemper og torsionsenhed

De vigtigste egenskaber af 1C61 Triton Vertical Shock kulfiberfoden er dens letveegtskonstruktion
og den integrerede steddeemper med rotationsfunktion. Dette system giver amputerede med mo-
bilitetsgrad 3 eller 4 mulighed for at kunne bevaege sig uden anstrengelser i dagligdagsaktiviteter
og ved aktiviteter med hejt energibehov.

Den integrerede steddaemper og torsionsenheden hjzelper med at reducere vertikale og torsi-
onskrzefterne i benet under gang. Resultatet er en forbedring af bade funktionen og brugerens
belastningssituation.

1C61 Triton Vertical Shock er beregnet til brug med fodkosmetikken og den aftagelige skum-
tilslutningskappe. Denne skum-tilslutningskappe giver en effektiv forbindelse mellem foden og
skumkosmetikken.

Kombinationen af kulfiberfoden sammen med den integrerede steddeemper og torsionsenhed
byder pd felgende funktionelle fordele:

¢ Sikker haeliszetning med mzerkbar plantarfleksion

® Progressiv bevaegelse af anklen under den midterste standfase for en naturlig afrulning af foden
¢ Dynamisk overgang fra stand- til svingfasen

¢ Let styring af forfoden og energigenvinding

¢ Kompensering af ujeevnheder i underlaget

® Aksial steddeempning

e Kompensering af torsionsmomenter

3 Tekniske data

Storrelser (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

Haelhejde med smal 15 15 15 15 15 15 15 - - -
fodkosmetik (mm)
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Haelhogjde med normal | - - - 10 10 10 10 10 10 10
fodkosmetik (mm)

Systemhejde med smal | 163 | 164 | 166 | 167 | 175 | 177 [177 |- - -
fodkosmetik (mm)

Systemhegjde med nor- | - - - 178 | 175 [ 177 | 181 [ 183 | 189 | 191
mal fodkosmetik (mm)

Veegt med smal fod- 790 (800 |860 (890 |940 (960 |1020 |- - -
kosmetik (g)

Veegt med normal - - - 900 |950 [980 |[1030 |1050 (1110 (1140
fodkosmetik (g)

Max. kropsvaegt MG3 til | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs

Max. kropsvaegt MG4 til | 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 lbs

Mobilitetsgrad 3+4

4 Handtering

| A FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering

Tilskadekomst p& grund af skader p& protesekomponenter
¢ Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne

4.1 Opbygning
4.1.1 Af- og patagning af fodkosmetikken

BEMAERK

Beskadigelse pd grund af ukorrekt anvendelse

Foden er beregnet til anvendelse med fodkosmetik. Hyppig af- og patagning af fodkosmetikken
skal undgdes, da det kan medfere beskadigelse af kulfiber-elementerne.

i

Beskadigelse pé grund af ukorrekt montering af fodkosmetikken.

Brug ingen skruetreekker til pdseetning og fiernelse, da det kan medfere beskadigelse af kulfi-
berelementet og/eller fodkosmetikken. Ottobock anbefaler at bruge vaerktgjet (tilbehar) 2C100
til pdseetning/fiernelse af fodkosmetikken.

BEMAERK

Beskadigelse pa grund af ukorrekt anvendelse

Fodkosmetikken ma ikke pudres indvendigt med talkum, da slitage i s@ fald forsteerkes. Efter
behov kan silikonespray anvendes til smering. Udskift fodkosmetikken, hvis den fremviser tegn
pé skader eller slitage.
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Placering af foden i fodkosmetikken:

¢ Monter protesefoden pd reradapteren, inden den placeres i fodkosmetikken. Dette ger arbe-
jdet nemmere.

¢ Anvend Ottobock vzerktejet 2C100 til at placere kulfiberfoden i fodkosmetikken.
e Kontroller, at polymer-basisfiederens afsats gar sikkert i ind i fodkosmetikkens heelfatning.

Fjernelse af fodkosmetikken:

o Saet vaerktejet 2C 100 under polymer-basisfiederens afsats, som er under haelfatningen i fodkosme-
tikkens bagerste del, og laft heelen ud af kosmetikken. Nu kan foden tages ud af fodkosmetikken.

4.1.2 Grundopbygning
Fodprotesen med kosmetik spaendes ind i opbygningsapparatet.

TT-forsyning
Fodens midte foran opbygnings- . .
Fodsterrelse [cm] linjen [mm] Haelhejde i opbygningsapparatet
21-25 25 Effektiv heelhejde (heelhgjde sko-
26-98 30 sdltykkelse forfodsomrade) +6 mm
29-30 35

TF-forsyning
Overhold opbygningsanvisningerne for det valgte proteseknzeled.

Effektiv haelhgjde sko [mm] Passende fodkosmetik
5-15 Normal
10-20 Smal

4.1.3 Statisk optimering af opstilling

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

Tilpas protesen ved hjeelp af L.A.S.A.R. Posture, hvis denne er til radighed.

4.1.4 Dynamisk optimering af opstilling

Tilpas protesen i frontalplanet (ML) og sagittalplanet (AP) sdledes med en vinkeleendring eller
forskydning, at der sikres en korrekt haelkontakt, en nem overrulning og en optimal vaegtforskyd-
ning til den kontralaterale side. Ved behandlinger af underben skal man serge for en fysiologisk
kneefleksion i standfasen.

4.2 Brug af den valgfri haelkile

| A FORSIGTIG

Risiko for fald pd& grund af 2ndring af knaedynamikken ved anvendelse af hzelkiler.

Ved at anvende helkiler kan standfasefleksionen lettes under protesebelastningen. Ved den
dynamiske optimering af opstillingen — iseer ved anvendelse af et knzeled uden standfasekontrol
— skal man derfor veere szerlig forsigtig.
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4.2.1 Anvendelse af haelkilen

To heelkiler er del af leveringsomfanget af Triton Harmony-protesefod 1C62:

¢ "Bled" halkile (gennemsigtig)

e "Stiv" heelkile (grafitfarvet)

Hvis patienten meerker, at heelissetningen er for let under den midterste standfase eller knzeet er i
hyperekstension, kan haelen afstives ved at bruge en af de to hzelkiler.

4.2.2 |Isaetning af heelkilen

INFORMATION

Ottobock anbefaler farst at teste foden uden heelkile.

e Heelkilen er udformet sdledes, at lim ikke er nedvendig til at montere den pd protesefoden.

¢ Til iseetning skal hzelkilen (ill. 3, pos. F) justeres sdledes, at Idseudsparingen (ill. 3, pos. L) i
heelkilen er positioneret proksimalt og posteriort.

e Skub heelkilen ud fra denne bagerste position mellem tilslutningsfijederen (ill. 3, pos. D) og
heelfjederen (ill. 3, pos. B).

¢ Haelkilen er monteret rigtigt, nér heelkilens ldseudsparing (ill. 3, pos. L) sidder fuldsteendigt mod
tilslutningsfjederens anslagsstykke (ill. 3, pos. K).

4.2.3 Fjernelse af heelkilen

INFORMATION

Heelkilen har tendens til at dreje sig ved fjernelsen. Proceduren kan geres lettere ved at treekke
heelkilen ud i rotationsretning.

e Skub heelkilen med fingeren ud af positionen fra den laterale eller mediale side, sdledes at kilen
lesnes fra anslagsstykket (ill. 3, pos. K) pa tilslutningsfjederen (ill. 3, pos. D).

¢ Girib alt efter situation den delvist lasnede heelkile alt efter situation pé den laterale eller mediale
side og treek den ud af protesefoden.
4.3 Valg og indstilling af funktionsringen

1C61 Triton Vertical Shock leveres som komplet fod. Funktionsringens stivhedskategori er tilpasset
til fodens veegtklasse. Hvis funktionsringen komprimeres for meget , ndr man gdr, kan funktions-
ringen udskiftes med en stivere ring.

BEMARK

Funktionstab ved ukorrekt anvendelse. Funktionsringen mé& kun veelges/indstilles af en ban-
dagist, som er autoriseret af Ottobock.

4.3.1 Valg af en egnet funktionsring

En egnet funktionsring veelges ved hjeelp af den medfelgende valgtabel. Funktionsringens udferelse
fremgdr af markeringen pd indgangsventilens forbindelsesstykke (ill. 7).

Kropsveegt

kg 40-47 | 48-55 | 56-65 | 66-75 | 76-87 | 88- 101- | 113- | 126- | 138-
100 112 125 137 150
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Ibs 88- 104- | 122- | 144- |186- |193- |221- |248- | 276- | 303-

103 121 143 185 192 220 247 275 | 302- |330

Anbefalet 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
funktions-
ring 4X260

Tag hejde for, at anbefalingerne ikke nedvendigvis er det optimale valg for patienten. Ved afvigelse
fra anbefalingerne ber funktionsringen med den hgjeste stivhed vaelges.

Hvis patienten har pd fornemmelsen, at protesen synker for meget ned, ber en stivere funktions-
ring veelges.

4.3.2 Udskiftning af funktionsringen

1.
2.

S

Fjern fodkosmetikken (se kapitel 4.1.1).

Losn fastgerelsesskruen pd den distale ende af aluminium-kabinettet (ill. 2, pos. E) ved hjeelp
af en unbrakonegle (6 mm). Fjern skruen (ill. 6, trin 1). Dette kan foretages nedefra eller alter-
nativt ved at fere unbrakoneglen gennem hullet i justerkernen.

Treek hylsteret af basislegemet (ill. 6, trin 2).

Treek den monterede funktionsring of (ill. 6, trin 3).
Veelg den enskede funktionsring (se kapitel 4.3.1).
Forberedelse af funktionsringen til ferste brug.

Faor forste brug anbefaler Ottobock, at separat bestilte funktionsringe forkomprimeres med
f.eks. forkomprimeringsenheden 4X247, der kan kebes separat, for at sikre en updklagelig
funktion. Uden forkomprimering kan nye funktionsringe veere for stive. Ved anvendelse af en
preeinstalleret funktionsring eller en forkomprimeret enhed, fortseet med trin 7.

a. Forkomprimeringsenheden dbnes.

b.  Funktionsringen placeres i forkomprimeringsenheden (ill. 9)

c.  Funktionsringen komprimeres fuldsteendigt ved at stramme skruen helt eller ved at spaende
den fast i et skruestik (ill. 10).

d.  Komprimeringstid: Mindst 3 minutter til max. 15 minutter
e.  Forkomprimeringsenheden dbnes, funktionsringen tages ud.
Funktionsringen skubbes over hylsteret (ill. 6, trin 4).

. Forsigtig - For at undgad utilsigtet lasning af skrueforbindelsen og dermed risiko for fald, ren-

gor protesefodens og holdeskruens gevind, sa de er rene og fri for fedt og andre urenheder.

Protesefoden samles igen (ill. 6, trin 5 og 6). Holdeskruen sikres med Loctite 243 eller 246 og
strammes med en 6 mm unbrakobit pd en momentnagle med 15 Nm (133 in-lbs); dette skal
udferes ved at 6 mm unbrakobitten feres gennem det averste hul ind i justerkernen.

10. Foden placeres i fodkosmetikken (se kapitel 4.1.1).

4.4 Skumovertraek

Tilslutningskapperne 2C20 (smal) og 2C 19 (normal) skaber en demonterbar forbindelse mellem
skumkosmetikken og foden. Tilslutningskapperne gar i indgreb pd fodens proksimale rand.

Felgende anbefalinger skal tilgodeses:

1.

2.

Til montering pd fodkosmetikken skal tilslutningskapperne i sterrelserne 21-25 skeeres langs
snitmarkeringen (ill. 8).

Afkort skumkosmetikken, hvorved der skal tages hejde for ca. 10 mm til den distale kompri-
mering ved underbenskosmetik og ca. 40 cm ved Idrbenskosmetik.
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3. Traek skumkosmetikken med pdsat tilslutningskappe over protesen, monter foden igen og
afmaerk den pdsatte tilslutningskappes udvendige kontur.

4. Lesn tilslutningskappen og renger skumkosmetikken med isopropylalkohol 634A58.

5. Lim skumkosmetikkens distale ende og tilslutningskappen sammen med Ottobock kontaktlim
636N9 eller plastlim 636W17.

6. Lad det terre (ca. 10 minutter) og frees en praecis udsparing til adapteroverdelen i det distale
skumkosmetik med en slibe- og freesemaskine. Udsparingen til adapteren skal veere tilstraek-
kelig stor for at sikre en korrekt funktion og stejfri gang.

7. Monteringen af skumkosmetikkenovertreekket og faerdiggerelsen af den kosmetiske, udvendige
form sker som szedvanligt med monteret fod. Tag herved hgjde for eventuel komprimering af
skummet pd grund of medicinske stremper eller SuperSkin.

4.5 Indstilling og slutmontering

P& grund af de hgje belastninger i adapteromrddet skal reradapterens justerskruer under alle
omsteendigheder strammes med et ensartet moment pa 15 Nm.

Anvend hertil momentneaglen 710D 1. Justerskruerne skal sikres med Loctite 636K 13 ved feerdig-
gerelsen af protesen.

4.6 Vedligeholdelsesanvisninger

e Efter de ferste 30 dages brug (4 uger), ber hele foden kontrolleres sammen med fodkosmetikken.
e Kontrol af den komplette protese mht. slitage under de normale konsultationer.

¢ Ved kraftig slitage kan det veere nadvendigt at udskifte fodkosmetikken.

Ottobock anbefaler, at funktionsringen 4X262 Funktionsring udskiftes efter ca. 1 @rs, da dens
stivhed og tilbageferingskraft kan aftage med tiden. Dette tidspunkt kan veere tidligere eller senere
alt efter aktivitet og miljgbetingelser. Typiske indikatorer, som kan veere pafaldende for patienten,
er reduceret og langsommere opbygning af undertrykket.

Bemaerk: Nye funktionsringe kan virke stivere for patienten i de forste brugsdage.

Ved udskiftning af funktionsringen i forbindelse med serviceintervallet skal alle gamle smerefedtre-
ster fiernes fra hylsteret og lejerne; derefter péferes nyt smerefedt og de to O-ringe pé hylsteret
udskiftes. Disse O-ringe har ingen indflydelse p& undertrykket. De er beregnet til at deempe uens-
ket, men nedvendig bevaegelse i lejesystemet.

5 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestemmelser og kan vari-
ere tilsvarende.

5.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med be-
skrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten pdtager sig intet ansvar for skader,
som er opstdet ved tilsideseettelse of dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse
eller ikke tilladt eendring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745 om me-
dicinsk udstyr. CEoverensstemmelseserkleeringen kan downloades pé fabrikantens hjemmeside.
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Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2020-06-30

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

¢ |Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
e Henvend deg til produsenten hvis du har spersmdl om produktet eller det oppstar problemer.

¢ Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

¢ Ta vare pd dette dokumentet.

Betydning av symbolene

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[—""""] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold / bruk.

1 Enkeltdeler

1.1 Leveranseomfang

1C61 Triton Vertical Shock leveres med felgende komponenter:

1. 1C61 Triton Vertical Shock fotmodul (inkl. 4X260 funskjonsring*)
4X260* Funksjonsring (reserve)

2F60 heelkile sett

SL =Spectra-Sock

647G674 Bruksanvisning

Sett til forkomprimering

2B o o

* Andre versjoner av 4X260 funksjonsringen kan bestilles separat (valgmuligheter se kapittel 4.3.1).

1.2 Tilbehor @ (se fig. 1)

(1) Fotkosmetikk (inkludert koblingskappe)

2C6="S smal fotkosmetikk

2C6="N normal fotkosmetikk

1.3 Enkeltdeler Ml (se fig. 1; for etterbestilling)

(2) Koblingskappe til fotkosmetikk (kan bestilles separat)

2C20=smal koblingskappe
2C19=normal koblingskappe

(8) SL= Spectra-Sock

1.4 Enkeltdel-sett @ (se fig. 1; for etterbestilling)
(4) 2F60=Triton heelkile sett
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2 Produktbeskrivelse
2.1 Kombinasjonsmuligheter

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

2.2 Bruksformdl
1C61 Triton Vertical Shock er en karbonfiber fot med integrert stetdemper og torsjonsenhet.

Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.
2.3 Brukstid

INFORMASJON

Denne tilpasningsdelen er testet etter ISO 22675 med to millioner belastningssykluser. Dette
tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til den amputerte, en holdbarhet pa to til tre ar.

Vi anbefaler & gjennomfere jevnlige, drlige sikkerhetskontroller.

2.4 Bruksomrdde
Vére komponenter fungerer optimalt nér de kombineres med egnede komponenter som er valgt
ut pd grunnlag av kroppsvekt og mobilitetsgrad som kan identifiseres med var MOBIS-klassifise-
ringsinformasjon, og som har passende modulzere forbindelseselementer.

1C61=21-24cm

Qﬂm" Anbefales til amputerte med en mobilitetsgrad mellom 3 og 4 (personer som er uinns-
"'y& krenket og kan bevege seg utenders og personer som er uinnskrenket og stiller haye krav).

Tillatt for opptil 100 kg pasientvekt.
1C61=25-30cm

Anbefales til amputerte med en mobilitetsgrad mellom 4 (personer som er uinnskren-
ket og kan bevege seg utenders og personer som er uinnskrenket og stiller haye krav).

Tillatt for opptil 125 kg pasientvekt.
1C61=25-30cm
& Anbefales til amputerte med mobilitetsgrad 3 (person som er uinnskrenket og kan

"'y’ bevege seg utenders).

Tillatt for opptil 150 kg pasientvekt.

L

q

K
vy

'y

Vennligst bruk den etterfelgende utvalgstabellen for & fastsette den egnede stivheten tilsvarende
anbefalingene til Ottobock.

Stivhetstabell (fjeer — funksjonsring)

Fotsterrelse
Kroppsvekt
21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
T © © © T © © © © ©
kg Ibs S|ElT|E|T|E|T|E|T|E|T|E|T|E|T|l E|T| E|T| E
E|o|l E|oc| E|of| E o £ S £ <] £ c|El c|E| o |E|l ©
[%2] c (2] = [%2] c (2] = (2] c 2] c %] c [%2] = 2] c [} c

40-47 |88-103 |1-0 Spesialoppdrag - ta kontakt med kundeservice - - |-

4856  [104-121 [1-1| - [1-1 | = [ 11| - [t |11 |11 [ 1|14 ]1a] - | - |-
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56-65 |[122-148|2-2| - |2-2|-|2-2|-[2-2|2:2|2-2[2-2|2:2|2-2|2-2| 22| - | 22| - | 2-2| - [ 2-2
66-75 |144-165|2-3|-|2-3|-[2-3|-|2:8|2-3|2-3|2-3|2:3[2-3|2:3| 23| -[2-3|-|2-3|-|23
76-87 |166-192|3-4|-[8-4|-|3-4|-|34|3-4|3-4|34(3-4(3-4|34|3-4|-[3-4|-|3-4|-|34
88-100 |198-220(3-5|-|3-6|-(3-5|-|8-5(|3-5(3-5(3-5(35(3-5|35(35|-[35|-|35|-|35
101-112(221-247 | - |-| = |=| = |-| = | - |46|4-6|4-6|46|4-6|4-6|-|46] - |46 - [4-6*
118125 (248275 | — |- | = |=| = |-| = | = |47|4-7|4-7|47|4-7|4-7 |- |4-7]| - |a-7 - |4-7+]
126-187 [276-302| - |-| - |-| - |-| = | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*(5-8%| - |5-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150 (303330 | - |-| - |=| - |-| = | - |59|5-9|5-9|5:9|5-9|5-9|-|5-9|-|59]|-|59

*  Kontakt Ottobocks kundeservice hvis denne konfigurasjonen skal kombineres med C-leg.
** Kontakt Ottobocks kundeservice hvis denne konfigurasjonen skal kombineres med C-leg eller C-leg compact.

2.5 Sikkerhetsanvisninger

Vennligst informer pasientene dine om felgende sikkerhetsanvisninger!

| A FORSIKTIG

¢ Informer pasienten.

Mekanisk skade pé produktet

* Veer noye ved arbeid med produktet.

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

¢ Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

¢ Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se "Indikasjon pé& funksjon-
sendringer eller -tap ved bruk” i dette kapittelet).

¢ Om nedvendig mé& du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll gjennom
kundeservicen til produsenten osv.).

LES DETTE

Skade pa grunn av feil miljeforhold.

¢ Abrasive stoffer (f. eks. sand)

Protesepassdeler md ikke utsettes for falgende elementer:

Materialet i fotkosmetikken er ikke UV-eller vannbestandig.
Overflaten til protesefoten skal ikke tilslipes, siden det ellers kan oppstd en tidlig slitasje.

e Elementer som kan forarsake korrosjon (f. eks. ferskvann, saltvann og syrer)

Ved bruk av det medisinske produktet under de nevnte forholdene, blir alle erstatningskrav som
rettes mot Otto Bock HealthCare ugyldige.

INFORMASJON

Fare for skade pga. overbelastning.

For hey stetpdkjenning, som vi til vanlig finner i forskjellige typer konkurransesport som gar
utover lepe- hoppeaktiviteter, kan svekke fjeeringselementene.

For & hindre at pasienten skal komme i fare, skal foten ikke lenger brukes etter merkbart
funksjonstap.
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Denne falbare funksjonssvikten kan vaere resultatet av redusert fjeeringsvirkning eller redusert
motstand i forfoten, av og til ledsaget av uvanlige lyder.

Tiltak: Finn et fagverksted for kontroll og evt. bytte av protesefoten.

Funksjonsringen skal beskyttes mot mekaniske skader. Ved merkbar skade md funksjonsringen
skiftes ut av fagpersonal (se kapittel 4.3 og 4.6).

2.6 Funksjon

2.6.1 Betegnelse av komponentene (fig. 2)
(A) Karbonfiber forfot-fiser

B) Karbonfiber heel-fjzer

C) Heyytelses-polymer-basisfjeer

D) Karbonfiber koblingsfjeer

E) Aluminium-hus

F) Valgfri heelkile

G) Funksjonsring

(H) Hylsetilkobling

P

2.6.2 Karbonfiber fot med integrert stetdemper og torsjonsenhet.

Hovedfunksjonene til 1C61 Triton Vertical Shock karbonfiber foten er den lette konstruksjonen
og den integrerte statdemperen med rotasjonsfunskjon. Dette gir amputerte med en MG 3 eller
4 muligheten til & bevege seg uten problemer i hverdagen i tillegg til @ delta i aktiviteter med heyt
energibehov.

Den integrerte stetdemperen og torsjosnenheten hjelper med & redusere de vertikale og torsjonale
kreftene i ekstremitetene ved gding. Resultatet er en forbedring bade for funksjonen og lastesitu-
asjoner til protesebruekren.

1C61 Triton Vertical Shock er konstruert for @ brukes med fotkosmetikk og den avtakbare skum
tilkoblingshetten. Skum tilkoblingshetten gir en effektiv forbindelse mellom foten og skum over-
trekket til kosmetikken.

Kombinasjonen av karbonfiber foten sammen med den integrerte statdemperen og tosjonsenheten
gir felgende funksjonelle fordeler:

e Sikker hzel opptreden med merkbar plantarfleksjon

* Progressiv bevegelse av ankelen i den midtre standfasen for naturlig avrulling av foten
¢ Dynamisk overgang fra sta til sving fasen

* Myk og dynamisk reaksjon av forfoten og energi ved snuing

e Kompensasjon i ujevnt terreng

¢ Aksial sjokkstetdempning

® Kompensasjon av tosjonsmomenter

3 Tekniske data

Storrelser (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Haelheyde med smal 15 15 15 15 15 15 15 - - -
fotkosmetikk (mm)
Haelheyde med normal |- - - 10 10 10 10 10 10 10
fotkosmetikk (mm)
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Systemhoyde med 163 |[164 |166 |167 |175 |177 |177 |- - -
smal fotkosmetikk
(mm)
Systemheyde med - - - 173 [175 |[177 [181 |183 |189 |191
normal fotkosmetikk
(mm)

Vekt med smal fotkos- | 790 (800 |860 |890 |940 |960 |1020 |- - -
metikk (g)
Vekt med normal - - - 900 [950 |(980 |1030 (1050|1110 (1140
fotkosmetikk (g)
maks. kroppsvekt MG3 til | 100 kg / 220 Ibs 150 kg / 330 Ibs
maks. kroppsvekt 100 kg / 220 Ibs 125 kg / 275 lbs
MG4 til
Mobilitetsgrad 3+4

4 Handtering

| A FORSIKTIG
Feilaktig oppbygging eller montering

Fallskader grunnet skader pd protesekomponenter

* Folg oppbygging- og monteringsanvisningene.

4.1 Oppbygning
4.1.1 Patrekking og fierning av fotkosmetikken

LES DETTE

Skade pa grunn av ikke forskriftsmessig bruk

Foten er konsipert til bruk med en fotkosmetikk. Unnga & fierne fotkosmetikken til foten ofte
hhv. ta pd fotkosmeetikken til foten ofte, siden det kan fere til skade av karbonfiber-elementene.

:

Skade pa grunn av ikke-forskriftsmessig montering av fot kosmetikken.

Ikke bruk skrutrekker til montering eller demontering, dette kan fere til skade av karbonelemen-
ter og/eller fothylle. Ottobock anbefaler bruken av verktayet (tilbeher) 2C100 til & trekke pd/
eller fierne fothyllen.

LES DETTE|

Skade pa grunn av ikke forskriftsmessig bruk

Ikke bruk talkum p@ innsiden av fotkosmetikken, ellers forsterkes slitasjen. Bruk ved behov sili-
konspray som smering. Skift ut fotkosmetikken hvis den pdviser skader eller slitasje.

Sette foten inn i fotkosmetikken:

¢ Monter reradapteren pa protesefoten fer du setter foten inn i fotkosmetikken. Det forenkler
arbeidsprosedyren.
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e Bruk Ottobock 2C100 verktey for & sette karbonfoten inn i fotkosmetikken.
¢ Pass pd, at kanten/heelen til polymer-basisfjeeringen raster inn sikkert i heelkapselen til fotkosmetikken.

Fjerning av fotkosmetikken:

¢ For a fierne fotkosmetikken mé du sette verkteyet 2C100 inn under kanten/heelen til polymer-
basisfjeeringen, som er rastet inn bakerst under heelkapselen til fotkosmetikken, og lefte haelen
ut av kosmetikken. Deretter kan du ta foten ut av fotkosmetikken.

4.1.2 Grunnoppbygging
Protesefoten med kosmetikk spennes inn i monteringsapparatet.

TT-utrustning

Fotsterrelse [cm] Midten av foten fer oppbyggings- | Haelheyde i monteringsappara-

linjen [mm] tet
21-25 25 Effektive Absatzhohe (Absatzhohe
26-98 30 Schuh-Sohlenstdrke VorfuBbe-

reich) + 5 mm
29-30 35

TF-utrustning
Felg monteringsangivelsene for det aktuelle protesekneleddet.

Effektiv heelheyde sko [mm] Passende fotkosmetikk
5-15 Normal
10-20 Smal

4.1.3 Statisk monteringsoptimering

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

Protesen ber tilpasses ved hjelp av L.A.S.A.R. Posture, hvis tilgjengelig.
4.1.4 Dynamisk monteringsoptimering

Tilpass protesen i frontalflaten (ML) og sagittalflaten (AP) ved hjelp av vinkelendring og/eller
forskyvning slik at korrekt heelkontakt, lett overrulling og optimal vektforskyvning pd den kontra-
laterale siden sikres. Ved leggutrustninger ma du passe pa fysiologisk knefleksjon i standfasen.

4.2 Bruk av valgfrie haelkiler

| A FORSIKTIG

Fallfare ved endring av knedynamikken ved bruk av heelkiler.

Gjennom bruk av haelkiler kan du forenkle fleksjonen i standfasen ved belastning av protesen.
Derfor er det spesielt viktig & veere forsiktig ved den dynamiske monteringsoptimeringen - spe-
sielt ved bruk av kneledd uten standfasekontroll.

4.2.1 Bruk av hzelkilene

Ved hver Triton Harmony protesefot 1C62 er det inkludert to heelkiler i leveranseomfanget:
e  Myk" heelkile (transparent)

e “Stiv* haelkile: (farge grafitt)
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Hvis pasienten kjenner at det er for lett ved belastning av hzelen i midlere standfase, eller kneet
befinner seg i hyperekstensjon, kan hzelen forsterkes/stivnes med hjelp av en av de to hzelkilene.

4.2.2 Bruk av en heelkilen

INFORMASJON

Ottobock anbefaler & teste foten ferst uten haelkile.

e Hzelkilene er utrettet slik, at det ikke er nadvendig @ bruke lim, for & sette den pd protesefoten.

¢ For & sette inn heelkilen (fig. 3, pos. F) mé& den tilpasses slik at raster utsparingen (fig. 3, pos. L)
i kilen er posisjonert proksimal og posterior.

e Skyv helkilen ut av denne bakre posisjonen mellom koblingsfjeer (fig. 3, pos. D) og fjeeren i
heelen (fig. 3, pos. B).

e Heelkilen er riktig montert, ndr raster utsparingen (fig. 3, pos. L) til heelkilen sitter helt pa an-
slagsdelen/stoppdelen (fig. 3, pos. K) til koblingsfjeeren.

4.2.3 Fjerning av haelkilen

INFORMASJON

Heelkilen tenderer til & snu seg ndr du fierner den. Du kan forenkle prosedyren ved & trekke ut
heelkilen i rotasjonsretningen.

e Skyv heelkilen med hjelp av fingeren ut av posisjonen fra den laterale eller mediale siden, slik
at kilen til anslagsdelen/stoppdelen (fig. 3, pos. K) ved koblingsfjeeren (fig. 3, pos. D) lesner.

¢ Girip tak i den halvveis lese hzelkilen, ettersom det passer best, enten fra den laterale eller me-
diale siden og trekk den ut av protesefoten.
4.3 Valg og innstilling av funksjonsringen

1C61 Triton Vertical Shock leveres som en ferdig montert fot. Stivhetskategorien til den funksjonelle
ringen synkroniseres med vekt kategorien til fot monteringen. Hvis det under gange merkes at det er
for mye kompresjon av den funksjonelle ringen, kan man skifte ringen mot en stivere funksjonsring.

LES DETTE

Funksjonstap ved ikke-forskriftsmessig bruk. Valget og innstillingen av funksjonsringen skal
bare foretas av ortopediteknikere autorisert av Ottobock.

4.3.1 Valg av egnet funksjonsring

Valget av egnet funksjonsring skjer ved hjelp av den medfelgende valgtabellen. Utferelsen av
funksjonsringen finner du pad markeringen pé opptaket til innlepsventilen (fig. 7).

Kroppsvekt
kg 40- 48- 56- 66- 76- | 88- 101- [ 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 | 112 125 137 150
Ibs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 308-
103 | 121 | 143 | 185 | 192 | 220 |247 275 302- | 330
Anbefalt funks- | O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
jonsring 4X260
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Husk at anbefalingene ikke alltid tilsvarer det beste valget for pasienten. Ved avvik fra valgdata,
ber man velge funksjonsringen med hayest mulig stivhet.

Signaliserer pasienten for kraftig innsynking, ber en stivere funksjonsring brukes.

4.3.2 Bytte av funksjonsring

1.
2.

I

Fjerning av fotkosmetikken (se kapittel 4.1.1).

Los festeskruen pd den distale enden til aluminium-huset (fig. 2, pos. E) med bruk av en un-
brakonekkel (6 mm). Fjern skruen (fig. 6, trinn 1). Dette kan gjeres fra undersiden eller ved &
stikke unbrakonekkelen gjennom hullet i justeringskjernen.

Trekk skaftet fra basislegemet (fig. 6, trinn 2).

Trekk den monterte funksjonsringen av (fig. 6, trinn 3).
Velg ensket funksjonsring (se kapittel 4.3.1).
Forberedelse av funksjonsringen for ferste gangs bruk.

For a sikre optimal funksjon anbefaler Ottobock at separat bestilte funksjonsringer forkompri-
meres for forste gangs bruk. Dette kan f.eks. gjeres med forkomprimeringsapparatet 4X247,
som kan bestilles separat. Uten forkomprimering kan nye funksjonsringer veere altfor stive. Ved
bruk av en forinstallert funksjonsring eller en forkomprimert enhet, vennligst fortsett med trinn 7.

a.  Apne opp forkomprimeringsapparatet.
b.  Sett funksjonsringen inn i forkomprimeringsapparatet (fig. 9)

c.  Funksjonsringen komprimeres fullstendig ved @ trekke fast skruen eller klemme den inn
i en skruestikke (fig. 10).

d.  Kompresjonsvarighet: Minst 3 minutter og maksimalt 15 minutter
e.  Apne opp forkomprimeringsapparatet og ta ut funksjonsringen.
Skyv funksjonsringen over hylsen (fig. 6, trinn 4).

. Forsiktig - For & unngd at skrukoblingen lesnes utilsiktet og for & unnga fallfare, ma gjengen til

protesefoten og holdeskruen rengjeres slik, at de holdes rene for fett og andre forurensninger.

Sett sammen protesefoten igjen (fig. 6, trinn 5 & 6). Sikre holdeskruen med Loctite 243 eller 246
og trekke den fast med en 6 mm unbrako-bit p&d en momentngkkel med 15 Nm (133 in-lbs); dette
ma gjennomferes ved at 6 mm unbrako-bitten feres inn i justeringskjernen gjennom det evre hullet.

10. Sette foten inn i fotkosmetikken (se kapittel 4.1.1).

4.4 Skumplast overtrekk

Koblingskappene 2C20 (smal) samt 2C19 (normal) skaper en leselig forbindelse mellom skumplast
overtrekket og kosmetikken. Koblingskappen raster inn i den proksimale kanten til fotkosmetikken.

Felg felgende anbefalinger:

1.

For montering pd fotkosmetikken md koblingskappene med sterrelse 21-25 kuttes bortover
snittmarkeringen (fig. 8).

Avkort skumplast overtrekket, for distal stuking ved legg overtrekk mé du beregne ca. 10 mm
og ved lar overtrekk ca. 40 mm.

Trekk skumplast overtrekket over protesen med patrykt koblingskappe, monter foten igjen og
tegn rundt den ytre konturen til den patrykte koblingskappen.

Las koblingskappen og rengjer skumplast overtrekket med isopropylalkohol 634A58.

Lim sammen den distale enden til skumplast overtrekket og koblingskappen med Ottobock
kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17.
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6. La limingen terke (ca. 10 minutter) og fres, med hjelp av slipe- eller fresemaskin en utsparing i
det distale skumplast overtrekket som passer til adapter overdelen. Utsparingen til adapteren
bar veere stor nok, slik at du kan sikre en forskriftsmessig funksjon og lydles gange.

7. Monteringen av skumplast overtrekket og ferdigstillingen av den kosmetiske ytre formen skal
som vanlig utferes med montert fot. Ta hensyrn til en eventuell stuking av skumplasten gjennom
overtrekksstremper eller SuperSkin.

4.5 Innstilling og sluttmontering

Pa grunn av den heye belastningen i adapteromrddet ma justeringsskruene til reradapteren trek-
kes fest med et dreiemoment pd neyaktig 15 Nm.

Bruk hertil dreiemomentnekkelen 710D 1. Etter ferdig montering av protesen ma du sikre juste-
ringsskruene med Loctite 636K13.
4.6 Vedlikeholdsanvisninger

¢ Hele foten samt fotkosmetikken ber gjennomga en inspeksjon etter de ferste 30 dagene
(4 ukene) med bruk.

¢ Ved de normale konsultasjonene ma hele protesen kontrolleres pa slitasje.
¢ Ved sterk slitasje kan det veere nedvendig @ skifte ut fotkosmetikken.

Ottobock anbefaler at funksjonsring 4X262 byttes etter omtrent 1 &rs bruk, siden stivheten og
fleksibiliteten kan avta etter som tiden gar. Dette tidspunktet kan forskyves fram og tilbake, av-
hengig av aktivitet og miljgforhold. Typiske Indikatorer som pasienten kan bli oppmerksom pa er
redusert stetdempning og langsommere undertrykk-oppbygging.

Les dette: Nye funksjonsringer kan feles stivere for pasienten i lepet av de ferste bruksdagene.

Ved et bytte av funksjonsringen betinget av serviceintervall, fiernes alle gamle smerefettrester fra
hylsen og lagrene; deretter paferes nytt smerefett, og begge O-ringene byttes pd hylsen. Disse
O-ringene har ingen innvirkning pd ytelsen til undertrykket. De tjener til @ dempe den ugnskede
men nadvendige bevegelsen i lagersystemet.

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

5.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstér som felge
av at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte
endringer pd produktet.

5.2 CE-samsvar

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

Ottobock | 103



Suomi

Viimeisimmdén pdivityksen pvm: 2020-06-30

¢ Lue tdma asiakirja huolellisesti I&pi ennen tuotteen kdyttdd ja noudata turvallisuusohjeita.

¢ Perehdytd kayttaja tuotteen turvalliseen kayttdon.

e Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttGvada tuotteesta tai mikdli kayton aikana
iimenee ongelmia.

¢ |Imoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kéyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

e Sdilytd tdma asiakirja.

Symbolien selitys

Mahdollisia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.
[ "] Mahdollisia teknisié@ vaurioita koskevia varoituksia.
Hoitoa/kayttda koskevia lisdtietoja.

1 YksittGisosat

1.1 Toimituspaketti

1C61 Triton Vertical Shock toimitetaan varustettuna seuraavilla yksittdisosilla:
1. 1C61 Triton Vertical Shock-jalkaterdmoduli (sis. toimintorenkaan 4X260%*)
4X260* Toimintorengas (varaosa)

2F60 Kantapadkiilasarja

SL =Spectra-Sock - suojaava sukka

647G674 Kayttoohje

Esipuristussarja

2

* 4X260 Toimintorenkaan lisdversioita voidaan tilata erikseen (valintamahdollisuudet, katso luku
4.3.1).

1.2 Lisévarusteet @ (katso Kuva 1)

(1) Jalan kosmetiikka (sisdltGen liitantékauluksen)

2C6="S kapea jalan kosmetiikka
2C6="N normaali jalan kosmetiikka

1.3 Yksittdgisosat M (katso Kuva 1; jélkitilausta varten)
(2) Liitantakaulus jalan kosmetiikka varten (tilattavissa yksittdin)

2C20=Kapea liitantdkaulus

2C19=Normaali liitdntdkaulus

(8) SL=Spectra Sock suojaava sukka

1.4 Yksittdisosapakkaus o (katso Kuva 1; jélkitilausta varten)
(4) 2F60=Triton- kantapddkiilasarja
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2 Tuotteen kuvaus

2.1 Yhdistelmdmahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijdrjestelmdn kanssa. Toiminna-
llisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettévissd yhteensopivilla modulaarisilla liito-
sosilla, ei ole testattu.

2.2 Kdyttotarkoitus

1C61 Triton Vertical Shock on hiilikuitujalkaterd integroidulla iskunvaimentimella ja kiertoyksikoll@.
Tuote on tarkoitettu kdytettdvaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.3 Kayttoikd

Tama komponentti on testattu standardin ISO 22675 mukaan kahdella miljoonalla kuormitusjak-
solla. Amputoidun aktiivisuustasosta riippuen se vastaa kahden - kolmen vuoden kayttdéaikaa.

Suosittelemme aina suorittamaan sddnndlliset vuosittaiset turvatarkastukset.

2.4 Kdyttéalue

Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetddn sopivien komponenttien kanssa, va-
littuina kehon painon ja aktiivisuustason perusteella, jotka ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-
luokitustiedoillamme, ja kaytettdvissd sopivilla modulaarisilla liitososilla.

1C61=21-24cm

Qﬂm" Suositeltu amputoiduille, joiden aktiivisuustaso on 3 ja 4 (rajoittamattomat ulkona liik-
"'y& kujat ja rajoittamattomat ulkona liikkujat erityisen korkein vaatimuksin).

Korkein sallittu potilaan paino 100 kg.
1C61=25-30cm

GmD‘ Suositeltu amputoiduille, joiden aktiivisuustaso on 4 (rgjoittamattomat ulkona liikkujat
W.U ja rajoittamattomat ulkona liikkujat erityisen korkein vaatimuksin).
»

K%

Korkein sallittu potilaan paino 125 kg.

1C61=25-30cm

"‘%’ Suositeltu amputoiduille, joiden aktiivisuustaso on 3 (rajoittamattomat ulkona liikkujat).
Pyydédmme kdayttdmdadn seuraavaa valintataulukkoa sopivan jéykkyyden madrittémiseksi Ottobo-
ckin suositusten mukaisesti.

%a)

Korkein sallittu potilaan paino 150 kg.

Jaykkyystaulukko (jousi - toimintorengas)

L Jalan koko

Ruumiinpaino
21icm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26¢cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
S S S S 5 S S S S S
k |b 8 O 8 O 8 O 8 O 8 O 8 O 8 o] 8 O 8 o] 8 O
g S S1E| 8|E| S|E| 8| E| S| E| 8| E| 8| E|8 E|& E|E E
O [] o O [] O o o o O [] O o O o O o
X C X c X f X c 4 C X C X f X c X c X C

40-47 |88-108 |1-0 Erikoistilaus - pyyddmme ottamaan yhteyttd asia- | —
kaspalveluun

4856  [104-121 [1-1| = [11 | = [ 1| - [t |1t |11 [ 1|1 - | - [-] - [-] - [-] -
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56-65 |[122-148|2-2| - |2-2|-|2-2|-[2-2|2:2|2-2[2-2|2:2|2-2|2-2| 22| - | 22| - | 2-2| - [ 2-2
66-75 |144-165|2-3|-|2-3|-[2-3|-|2:8|2-3|2-3|2-3|2:3[2-3|2:3| 23| -[2-3|-|2-3|-|23
76-87 |166-192|3-4|-[8-4|-|3-4|-|34|3-4|3-4|34(3-4(3-4|34|3-4|-[3-4|-|3-4|-|34
88-100 |198-220(3-5|-|3-6|-(3-5|-|8-5(|3-5(3-5(3-5(35(3-5|35(35|-[35|-|35|-|35
101-112(221-247 | - |-| = |=| = |-| = | - |46|4-6|4-6|46|4-6|4-6|-|46] - |46 - [4-6*
118125 (248275 | — |- | = |=| = |-| = | = |47|4-7|4-7|47|4-7|4-7 |- |4-7]| - |a-7 - |4-7+]
126-187 [276-302| - |-| - |-| - |-| = | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*(5-8%| - |5-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150 (303330 | - |-| - |=| - |-| = | - |59|5-9|5-9|5:9|5-9|5-9|-|5-9|-|59]|-|59

* Taman kokoonpanon ja C-Leg-tuotteen yhdistelmdn kyseessa ollessa pyydémme ottamaan yhteyttd Ottob-
ockin asiakaspalveluun.

** Taman kokoonpanon ja C-Leg- tai C-Leg compact -tuotteen yhdistelman kyseessd ollessa pyyddmme ot-
tamaan yhteytta Ottobockin asiakaspalveluun.

2.5 Turvaohjeet
Informoi potilaitasi seuraavista turvaohjeistal

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena
¢ Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

¢ Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kdyttékunto.

o Al kayté tuotetta, mikdli sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso t&mén luvun
kohta "Merkkejd toimintojen muuttumisesta tai heikkenemisestd kdyton yhteydessa”).

¢ Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asi-
akaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

¢ Informoi potilasta.

Vdadardnlaisten ympdristéolosuhteiden aiheuttamat vauriot.

Proteesin soviteosia ei saa altistaa seuraaville elementeille:

¢ elementit, jotka saavat aikaan korroosiota (esim. makea/suolaton vesi, suolainen merivesi
ja hapot)

¢ hiovat/hankaavat aineet (esim. hiekka)

Jalkaterdn kosmetiikan materiaali ei kestd UV-sateilyd eikd vettd.

Jalkaterdn pintaa ei saa hioa, sillé se saattaa aiheuttaa ennenaikaisen kulumisen.

Mikali Iaakinndllistd tuotetta kdytetadn yllé mainituissa olosuhteissa, kaikki Otto Bock HealthCare-
yhtiéon kohdistuvat takuuvaatimukset raukeavat.

Ylikuormituksen aiheuttama loukkaantumisvaara.

Juoksu- ja hyppytoiminnot ylittéivissd kilpaurheilulajeissa tyypillisesti esiintyva liiallinen iskurasitus
voi heikent&d jousielementtejd.

Potilasta uhkaavan vaaran valttdmiseksi jalkaa ei saa kayttad endd sen jdlkeen, kun se on
tuntuvasti lakannut toimimasta.
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Tadma tuntuva toiminnon heikkeneminen voi olla seurausta heikentyneestd jousen toiminnasta
tai jalkaterén heikentyneest& vastuksesta, johon joissakin tapauksissa liittyy epatavallisia dénid.
Toimenpide: Ota yhteyttd erikoistuneeseen asiantuntijakorjaamoon tarkistuttaaksesi proteesi-
jalan ja vaihtaaksesi sen, mikdli tarpeen.

Toimintorengas on suojattava mekaanisilta vaurioilta. Mikéli vaurioita havaitaan, toimintorengas
on vaihdettava uuteen ammattitaitoisen henkildston toimesta (katso luku 4.3 ja 4.6).

2.6 Toiminto

2.6.1 Rakenneosien nimitys (Kuva 2)
(A) Jalan etuosan hiilikuitujousi

B) Hiilikuitu-kantajousi

C) Suurteho-polymeeri-pohjajousi
D) Hiilikuitu-liitosjousi

E) Alumiinikotelo
F)

G) Toimintorengas
(H) Holkkiliitanta

Valinnainen kantapd&dkiila

P

2.6.2 Hiilikuitujalkaterd integroidulla iskunvaimentimella ja kiertoyksikolla

1C61 Triton Vertical Shock-hiilikuitujalkaterdan tarkeimmdt ominaisuudet ovat sen kevyt rakenne
ja integroitu iskunvaimennin kiertotoiminnolla. Tadma jdrjestelma sallii aktiivisuustason MG 3 tai 4
omaavien amputoitujen kdvelld vaivatta arkipdivén tilanteissa ja osallistua myds toimintoihin, jotka
vaativat paljon energiaa.

Integroitu iskunvaimennin ja kiertoyksikkdé auttavat véhentdmadn vertikaalisia voimia ja véanto-
momentteja ragjoissa kaveltdessd. Tuloksena on sek& parempi toiminto ettd proteesin kaytt&jan
parempi rasituskontrolli.

1C61 Triton Vertical Shock on suunniteltu kaytettvaksi yhdessa jalkaterén kosmetiikan ja poistetta-
van vaahtomuovi-liténtdkauluksen kanssa. Vaahtomuovi-liténtakaulus yhdistéd tehokkaasti toisiinsa
jalkaterdn ja kosmeettisen vaahtomuovipddllysteen.

Hiilikuitujalkaterd yhdistettynd integroituun iskunvaimentimeen ja kiertoyksikkd6n tarjoaa seuraavat
toiminnalliset edut:

¢ Varma kantaisku tuntuvalla plantaarifleksiolla

¢ Nilkan progressiivinen like keskimmdisen seisontavaiheen aikana jalan luonnollista rullausta varten
¢ Dynaaminen siirtyminen seisontavaiheesta kayntivaiheeseen

¢ Jalkaterdn etuosan toiminnan sulava aloitus ja energian palautus

¢ Alustan epdtasaisuuksien kompensointi

¢ Aksiaalinen iskunvaimennus

¢ Kiertomomenttien kompensointi

3 Tekniset tiedot

Koot (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Koron korkeus ka- 15 15 15 15 15 15 15 - - -
pealla jalan kosmetii-

kalla (mm)
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Koron korkeus nor-
madalilla jalan kos-
metiikalla (mm)

10

10

10

10

10

10

10

Jarjestelmdkorkeus
kapealla jalan kos-
metiikalla (mm)

163

164

166

167

175

177

177

Jarjestelmdkorkeus
normaadlilla jalan kos-
metiikalla (mm)

173

175

177

181

183

189

191

Paino kapealla jalan
kosmetiikalla (g)

790

800

860

890

940

960

1020

Paino normaalilla ja-
lan kosmetiikalla (g)

900

950

980

1030

1050

1110

1140

Maks. ruumiinpaino
MG3 kork.

100 kg/220 lbs

150 kg/330 Ibs

Maks. ruumiinpaino
MG4 kork.

100 kg/220 lbs

125 kg/275 lbs

Aktiivisuusaste

3+4

4 Kasittely

Puutteellinen kokoonpano tai asennus
Kaatumisvammat proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
® Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

4.1 Asentaminen

4.1.1 Jalan kosmetiikan vetdminen pdadlle ja poistaminen

HUOMAUTUS |

Epdasianmukaisen kéaytén aiheuttamat vauriot
Jalka on suunniteltu kaytettavdksi varustettuna jalan kosmetiikalla. Usein toistuvaa jalan kos-
metiikan poistamista jalalta tai vetamistd jalan pdadlle on vdltettavd, sillé siitd saattavat olla
seurauksena hiilikuituelementtien vauriot.

HUOMAUTUS |

Jalkaterdn kosmetiikan epdasianmukaisen asennuksen aiheuttamat vauriot.

Ala kaytd asennukseen tai poistamiseen ruuvimeisselid, sillé siité saattavat olla seurauksena
hiilikuituelementtien ja/tai kosmetiikan vauriot. Ottobock suosittelee kayttdmddn tyékalua (lisa-
varuste) 2C100 kosmeetiikan asentamiseen/poistamiseen.
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HUOMAUTUS |

Ep&asianmukaisen kdytén aiheuttamat vauriot

Jalan kosmetiikkaa ei saa talkita sisdaltd, sillad se saa aikaan voimakkaamman hankautumisen.
Kaytd tarvittaessa silikonisuihketta voiteluun. Vaihda jalan kosmetiikka uuteen, mikdli se on
vaurioitunut tai siind ilmenee kulumista.

Jalan asettaminen jalan kosmetiikkaan:

¢ Asenna putkiadapteri proteesijalalle ennen jalan asettamista jalan kosmetiikan sisadn. Se
helpottaa tydmenetelmad.

e Kaytd Ottobock 2C100-tydkalua asettaaksesi hiilikuitujalan jalan kosmetiikkaan.

* Varmista, ettd polymeeri-pohjajousen olake lukittuu varmasti paikoilleen jalan kosmetiikan kan-
tapddkiinnitykseen.

Jalan kosmetiikan poistaminen:

¢ Poistaaksesi jalan kosmetiikan, aseta tydkalu 2C100 jalan padllyksen takaosassa olevan kan-
tapddkiinnityksen alapuolelle paikoilleenlukittuneen polymeeri-pohjajousen olakkeen alle ja vipua
kantap&d ulos kosmetiikasta. Sen jélkeen on mahdollista ottaa jalka pois jalan kosmetiikasta.

4.1.2 Perusasennus
Proteesen jalkaterd kiinnitetén asennuslaitteeseen yhdessd kosmetiikan kanssa.

TT-sovitukset
Jalkaterdn koko | Jalkaterdn keskipiste asennusvi- Kannan korkeus asennuslait-
[cm] ivan edessd [mm] teessa
21-25 25 Kannan todellinen korkeus (kan-
2628 30 nan korkeus pohjan paksuus jal-
katerdn etuosassa) +5 mm
29-30 35

TF-sovitukset
Ota huomioon valitun proteesin polvinivelen asennusohjeet

Kengdan kannan todellinen korkeus [mm] Sopiva jalan kosmetiikka
5-15 Normaali
10-20 Kapea

4.1.3 Staattisen asennon optimointi

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

Sovita proteesi L.A.S.A.R. Posture -asentomallin avulla, mikdli sellainen on kdytettavissa.
4.1.4 Dynaamisen asennon optimointi

Sovita proteesi frontaalisessa tasossa (ML) ja sagittaalisessa tasossa (AP) muuttamalla sen kul-
maa ja/tai siirtdmdlla sitd siten, ettd kantapadn oikea kosketus maahan, hienoinen painopisteen
siirtyminen kantapddlté varpaille ja paras mahdollinen painonsiirto kontralateraaliselle puolelle
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varmistetaan. Sddriproteesisovituksissa on huomioitava fysiologinen polvien koukistus seisonta-
vaiheessa.

4.2 Valinnaisten kantapddkiilojen kéytto

Polven dynamiikan muutosten aiheuttama kaatumisvaara kantapadkiiloja kédytettdessa.

Kantapadkiilojen kayttd voi helpottaa seisontavaiheen koukistusta proteesia rasitettaessa.
Dynaamisen asennon optimoinnin yhteydessd — ennen kaikkea kdytettGessd polviniveltd ilman
seisontavaiheen valvontaa — on siksi oltava erityisen varovainen.

4.2.1 Kantapddkiilojen kayttoé

Jokaisen Triton Harmony-proteesijalan 1C62 toimitukseen sisdltyy kaksi kantapddkiilaa:
e  Pehmed" kantapdadkiila (Iapindkyva)

e Jaykkd" kantapdadkiila: (grdfiitin varinen)

Jos potilaasta tuntuu, ettd kantapddlle astutaan liian kevyesti tai polvi on liiaksi ojennuksissa kes-
kimmdisessa seisontavaiheessa, voidaan kantapddtd jaykistad kdyttdmdlld jompaa kumpaa kan-
tapddkiilaa.

4.2.2 Kantapddkiilan paikoilleen asettaminen

Ottobock suosittelee kokeilemaan jalkaa ensin iiman kantapddkiilaa.

¢ Kantapddkiila on suunniteltu siten, ettei sen kiinnittdmiseksi proteesijalkaan tarvita limaa.

e Kantapddkiila (Kuva 3, kohta F) on sen paikoilleen asettamista varten suunnattava siten, ettd
kantapddkiilassa oleva lukitussyvennys (Kuva 3, kohta L) on proksimaalisessa ja posteriori-
$€ssa asennossa.

¢ Tydnnd kantapddkiila tastd taka-asennosta kasin liitosjousen (Kuva 3, kohta D) ja kantajousen
vdliin (Kuva 3, kohta B).

¢ Kantapadkiila on asennettu oikein, jos kantapddkiilan lukitussyvennys (Kuva 3, kohta L) on
taysin paikallaan litosjousen vastekappaleella (Kuva 3, kohta K).

4.2.3 Kantapdadkiilan poistaminen

Kantapdadkiila pyrkii kiertymédén poistettaessa. Kantapddkiilan vetdminen pois kiertosuuntaan
voi helpottaa toimenpidettd.

e Tydnnd kantapadkiila sormella lateraaliselta tai mediaaliselta puolelta pois paikaltaan, niin ettd
kiila irtoaa litosjousen (Kuva 3, kohta D) vastekappaleelta (Kuva 3, kohta K).

¢ Tartu osittain irrotettuun kantapddkiilaan tilanteesta riippuen lateraaliselta tai mediaaliselta
puolelta ja vedd se ulos proteesijalasta.
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4.3 Toimintorenkaan valinta ja sddtédminen

1C61 Triton Vertical Shock toimitetaan tdydellisend jalkana. Toimintorenkaan jaykkyysluokka on
sovitettu jalan painoluokkaan. Jos kdveltdessd todetaan toimintorenkaan liiallista kokoonpuristu-
mista, se voidaan vaihtaa jaykempddn toimintorenkaaseen.

HUOMAUTUS |

Toimintojen menetys epdasianmukaisessa kdytéssd. Toimintorenkaan valinnan/sdadtémisen
saa suorittaa vain Ottobockin valtuuttama apuvdlineteknikko/proteesimestari.

4.3.1 Sopivan toimintorenkaan valinta

Sopiva toimintorengas valitaan seuraavan valintataulukon perusteella. Toimintorenkaan malli on
nahtdvissd tuloventtiilin kiinnittimelld olevasta merkinnésta (Kuva 7).

Ruumiinpaino
kg 40- 48- | 56- |66- 76- | 88- 101- | 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 | 112 | 125 | 137 | 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 303-
103 | 121 | 143 | 185 | 192 | 220 |247 |275 |302- | 330
Suositeltu toiminto- | 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
rengas 4X260

Pyyddmme huomioimaan sen, etteivét suositukset valttémattd vastaa parasta mahdollista val-
intaa potilasta varten. Mikdli valintatiedot ovat poikkeavia, on valittava suurimman mahdollisen
j@ykkyyden omaava toimintorengas.

Jos potilas nayttdd vajoavan liikaa tai painuvan liiaksi kokoon, on kdytettdvé jaykempdd toimin-
torengasta.

4.3.2 Toimintorenkaan vaihtaminen

1. Poista jalan kosmetiikka (katso luku 4.1.1).

2. Irrota alumiinikotelon distaalisessa pddssa oleva kiinnitysruuvi (Kuva 2, kohta E) kayttamalla
kuusiotappiavainta (6 mm). Poista ruuvi (Kuva 6, vaihe 1). Tdmd voidaan tehdd alhaaltapdin
tai vaihtoehtoisesti pistémallé kuusiotappiavain pyramidin reicin Iapi.

Vedd holkki pois runko-osalta (Kuva 6, vaihe 2).
Vedd asennettu toimintorengas pois (Kuva 6, vaihe 3).
Valitse haluttu toimintorengas (katso luku 4.3.1).

S

Toimintorenkaan valmistelu ensimmdistda kdyttéa varten.

Ottobock suosittelee puristamaan erikseen tilatut toimintorenkaat esim. erikseen saatavissa
olevan esipuristuslaitteen 4X247 avulla etukateen kokoon moitteettoman toiminnon takaamisek-
si. Uudet toimintorenkaat voivat olla liian jaykkid ilman esipuristusta. Jos kdytetadn etukateen
asennettua toimintorengasta tai esipuristettua yksikkdd, pyyddmme jatkamaan vaiheesta 7.

da.  Avaa esipuristuslaite.
b.  Aseta toimintorengas esipuristuslaitteeseen (Kuva 9)

c.  Purista toimintorengas tdysin kokoon kiristdmdlla ruuvin tdysin tai kiinnittdmalla sen ru-
uvipenkkiin (Kuva 10).

Puristusaika: Vahintddn 3 minuuttia - korkeintaan 15 minuuttia
Avaa esipuristuslaite ja ota toimintorengas ulos.
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7. Tydnnd toimintorengas holkin padlle (Kuva 6, vaihe 4).

8. Huomio - Valttadksesi ruuvilitoksen tahattoman irtoamisen ja siten kaatumisvaaran, puhdista
proteesijalan ja piddtinruuvin kierteet, niin ettd ne ovat puhtaita ja rasvattomia eikd niissé ole
muita epdpuhtauksia.

9. Kokoa proteesijalka uudelleen (Kuva 6, vaihe 5 & 6). Varmista piddtinruuvi Loctite 243 tai 246:n
avulla ja kirista se 6 mm:n kuusiokolokdrkiselld momenttiavaimella kdyttden 15 Nm (133 in-Ibs);
tdma on suoritettava siten, ettd 6 mm:n kuusiokolokdrki viedddin pyramidin ylemman reidn IGpi.

10. Aseta jalka jalan kosmetiikan sisddn (katso luku 4.1.1).

4.4 Vaahtomuovipddllyste

Liitantasuojukset 2C20 (kapea) ja 2C19 (normaali) muodostavat irrotettavan litoksen vaahtomuo-
vipddllysteen ja jalan kosmetiikan vdlille. Liiténtésuojukset lukittuvat paikoilleen jalan pdadllyksen
proksimaaliseen reunaan.

Huomioi seuraavat suositukset:

1. Kokoa 21-25 olevien liitéintGkauluksen asentamiseksi jalan kosmetiikalle ne on leikattava leik-
kausmerkintad pitkin (Kuva 8).

2. Katkaise vaahtomuovipddllyste, jolloin distaalista kokoonpuristusta varten on sdadren padilly-
steiden kohdalla varattava noin 10 mm ja reiden pddillysteiden kohdalta noin 40 mm.

3. Vedd pddllepainetulla litdntésuojuksella varustettu vaahtomuovipddllyste proteesin padlle,
asenna jalka uudelleen ja merkitse pddllepainetun liiténtékauluksen Gdriviivat.

4. lIrrota litdntdkaulus jo puhdista vaahtomuovip&dllyste isopropyylialkoholilla 634A58.

5. Liimaa vaahtomuovipddllysteen distaalinen pad ja liitéintdkaulus yhteen Ottobock-kontaktilimalla
636N9 tai muovilimalla 636W17.

6. Anna limauksen kuivua (n. 10 minuuttia) ja jyrsi distaaliseen vaahtomuovipddllysteeseen tark-
kaan sovitettu syvennys hioma- ja jyrsinkoneella adapterin yldosaa varten. Adapterin syven-
nyksen tulisi olla riittéivéin suuri, niin ettd asianmukainen toiminta ja dénetdn kulku on taattu.

7. Vaahtomuovipddllysteen asennus ja kosmeettisen ulkomuodon viimeistely tehd@dn asennetulla
jalalla kuten tavallisesti. Tall6in on otettava huomioon pdadllyssukkien tai SuperSkin-pddllysten
aiheuttama vaahtomuovin mahdollinen kokoonpuristuminen.

4.5 Sddtdminen ja lopullinen asennus

Adapterin alueeseen kohdistuvien suurten rasitusten vuoksi on putkiadapterin asetusruuvit ehdot-
tomasti kiristettva 15 Nm:n vadantémomentilla.

Kayta tahdn tarkoitukseen momenttiavainta 710D 1. Varmista asetusruuvit proteesia viimeistelta-
essd Loctite 636K 13:lla.
4.6 Huolto-ohjeet

¢ Koko jalka yhdessa jalan kosmeettisen viimeistelyn kanssa on tarkastettava ensimmdisten 30
kayttépdivan (4 viikon) kuluttua.

* Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessé mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.

* Mikdli jalan kosmetiikka on voimakkaasti kulunut, se on mahdollisesti vaihdettava uuteen.

Ottobock suosittelee vaihtamaan 4X262-toimintorenkaan uuteen sen oltua kaytdssé noin 1 vu-
oden ajan, silld sen jaykkyys ja palautusvoima voivat ajan my6td heikentyd. Tédmé ajankohta voi
siirtyd aiemmaksi tai myéhemmdaksi aktiivisuudesta ja ympdristdoloista riippuen. Tyypillisia poti-
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laan mahdollisesti huomaamia merkkejd ovat heikentyvd iskunvaimennus ja hitaampi alipaineen
muodostuminen.

Huomautus: Uudet toimintorenkaat voivat tuntua potilaasta jéykemmiltd ensimmadisten kdyttopd-
ivien aikana.

Vaihtaessasi toimintorengasta huoltovélien mukaisesti, poista kaikki vanhat voitelurasvan jaannok-
set holkista ja laakereilta; levitd sen jalkeen uutta voitelurasvaa ja vaihda molemmat O-renkaat
holkilla uusiin. Nédma O-renkaat eivat vaikuta milldén tavoin alipainetehoon. Ne on tarkoitettu vai-
mentamaan laakeroinnin ei-toivottua, mutta tarpeellista liikettd.

5 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjdmaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella
niiden mukaisesti.

5.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn tahdn asiakirjaan sisdltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdmdn asiakirjan noudattamatta
jattémisestd, varsinkin epdasianmukaisesta kdytdstd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

5.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisistd laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CEvaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.
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Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-06-30

® Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzega¢ wska-
z6wek bezpieczenstwa.

¢ Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

* W przypadku pytarn odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé
sie z producentem.

* Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki po-
gorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszaé producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

® Przechowac niniejszy dokument.

Oznaczenie symboli

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.

[ ] Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.

1 Podzespoty

1.1 Zakres dostawy

1C61 Triton Vertical Shock jest dostarczany z nastepujgcymi podzespotami:

1. 1C61 Triton Vertical Shock modut stopy (zawiera pierscien funkcyjny* 4X260)
4X260* Pierscien funkcyjny (zapasowy)

2F60 Klin pietowy zestaw

SL=Spectra Sock skarpetka ochronna

647G674 Instrukcja uzytkowania

Zestaw do sprezania wstepnego

* Inne rodzaje 4X260 pierscienia funkcyjnego mogqg by¢ zamoéwione oddzielnie (Opcje patrz
rozdziat 4.3.1).

1.2 Akcesoria @ (patrz ilustr. 1)
(1) Pokrycie stopy (fgcznie z kapg tgczqcq)

o0 ks wN

2C6="S Pokrycie stopy wagskie

2C6="N Pokrycie stopy znormalizowane

1.3 Podzespoly [ | (patrz ilustr. 1; wymagajgce zamowienia)

(2) Kapa tgczgea do pokrycia stopy (mozna zaméwié pojedynczo)
2C20=Wgska kapa tgczgca

2C19=Znormalizowana kapa fgczgca

(8) SL=Spectra Sock skarpetka ochronna

1.4 Podzespoly-zestaw o (patrz ilustr. 1; wymagajgce zamowienia)
(4) 2F60=Triton Klin pietowy-zestaw
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2 Opis produktu

2.1 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sq kompatybilne z systemem modularnym Ottobock. Funkcjonalnosé
z komponentami innych producentdw, ktére wyposazone sg w kompatybilne modularne elementy
tgczgce, nie zostata przetestowana.

2.2 Cel zastosowania

Stopa 1C61 Triton Vertical Shock jest stopg z wiékien weglowych z zintegrowanym amortyzatorem
uderzen i jednostkg obrotowq.

Produkt jest przeznaczony wylgcznie do protetycznego zaopatrzenia konczyny dolne;.

2.3 Okres uzytkowania

INFORMACIJA

Omawiany podzespot zostat przetestowany wg ISO 22675 pod kgtem dwoch miliondw cykli
obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnos$ci osoby po amputacji, odpowiada to
okresowi uzytkowania od dwéch do trzech lat.

Zasadniczo zalecamy przeprowadzanie regularnych kontroli bezpieczenstwa raz w roku.

2.4 Zakres zastosowania
Nasze komponenty funkcjonujg optymalnie wtedy, jesli zostang zestawione z odpowiednimi kompo-
nentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia mobilnosci, identycznymi z naszqg informacjq
odnosnie klasyfikacji MOBIS i wyposazonymi w wiasciwe, modularne elementy tqczgce.
1C61=21-24cm
Qﬂ" Zalecana dla oséb po amputaciji o stopniu mobilnosci 3 i 4 (osoba poruszajgca sie
'WU bez ograniczen na zewngtrz i osoba poruszajgca sie bez ograniczen na zewngtrz o
‘D wyjgtkowych wymaganiach).
Dopuszczona dla pacjentéw o wadze ciata do 100 kg.
1C61=25-30cm
&D‘ Zalecana dla oséb po amputacji o stopniu mobilnosci 4 (osoba poruszajgca sie
'.%v bez ograniczen na zewnqtrz i osoba poruszajgca sie bez ograniczen na zewngtrz o
‘. wyjgtkowych wymaganiach).
Dopuszczona dla pacjentéw o wadze ciata do 125 kg.
1C61=25-30cm
Qﬂm'é Zalecana dla oséb po amputacii o stopniu mobilnosci 3(osoba poruszajgca sig bez
"'y.' ograniczen na zewngtrz).
Dopuszczona dla pacjentéw o wadze ciata do 150 kg.

W celu ustalenia wtasciwej sztywnosci odpowiednio do zalecen firmy Ottobock, prosimy odnies¢
sie do ponizszej tabeli.
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Tabela sztywnosci (sprezyna - pierscien funkcyjny)
. . Wielkos¢ stopy
Ciezar ciata
21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
O O O O O O O O O O
= = c = c c [ c c c
g g g g g g g g g g
o o o [e] o o ] o o o
kg flos Slolsl ol5lalS]cldlcls|clsleldleldlels
ZIE|2IE|ZIE| 2| E|Z|EIZIEIZ|EIREIREIRCE
o|Q|l To|e|l Tl|e| T o o o o o o O|lo| ¢ |o| © | o] ©
2| N8| 3[R IR 3| R[S R| 3| R| 2| K| &3 KR]3R
40-47 |88-103 |1-0 Zlecenie specjalne - prosimy o kontakt zdziatem | — | = (= - [-| —= |=| -
obstugi klienta
48-55 |104-121 |[1-1 | = (11 (= |1-1 [ = |11 |11 {11 {11 |11 |11 | = | = [=| = |=| = |=| =
56-656 [122-143|2-2|-|2-2|-(2-2|-]2-2(22(2-2(2-2|2-2(2-2(2-2|22|-[22|-]|2-2]|-]|2-2
66-75 |144-165|2-3|-|2-3|-(2-3|-|2-8(2-83(2-3(2-3|2-3[2-83(2-3(23|-([28(-]2-3|-|2-3
76-87 [166-192(3-4|-|3-4|-|3-4|-(83-4|83-4|3-4|3-4(3-4(83-4|3-4|3-4|-|84|-(34|-|34
88-100 |198-220|3-5|-|8-5|-(85|-|35(35(35|3-5|35[35(35(35|-[35[-|35|-|85
101-112(221-247 | - [-| = |=| = |-| = | — |46|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|4-6|— |4-6* — [4-6**
113-125(248-275 | — |- | = [=| = |=| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7|4-7|4-7 | - | 4-7 | — [4-7*| = |4-7**
126-137 |276-302| - |-| - [-| - |-| - | — |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| — |5-8*| — [5-8*| — |5-8*
138-150(303-330| - |-| - [-| = |-| = | - |59|59|5-9|5-9|5-9|59|-|5-9|-[5-9|-|59

* W przypadku zestawienia omawianej konfiguraciji z C-Leg prosimy skontaktowaé sie z dziatem obstugi klienta Ottobock.
** W przypadku zestawienia omawianej konfiguracji z C-Leg lub C-Leg compact prosimy skontaktowa¢ sie z dziatem obstugi klienta Ottobock.

2.5 Wskazowki bezpieczenstwa
Prosimy poinformowaé pacjentéw o ponizszych wskazéwkach bezpieczenstwal

| A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkgji

¢ Nalezy starannie wykonywaé prace zwigzane z produktem.
¢ Uszkodzony produkt nalezy skontrolowa¢ pod kqgtem funkcjonalnosci i zdolnosci do uzytku.

¢ Nie uzywaé produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty funkciji (patrz ,Oznaki zmiany
lub utraty funkcji podczas uzytkowania“ w tym rozdziale).

* W razie konieczno$ci nalezy podjgé odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

¢ Prosimy poinformowaé pacjenta.

Uszkodzenia wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia.
Nalezy unika¢ kontaktu podzespotdw protezy z czynnikami otoczenia powodujgcymi:
e Korozje czesci metalowych (np. woda stodka, woda stona i kwasy)

* Scieranie (np. piasek)
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Materiat pokrycia stopy nie jest odporny na promieniowanie ultrafioletowe i na rozktad poprzez
hydrolize.

Powierzchnia stopy protezowej nie moze by¢ uszkodzona na skutek szlifowania, gdyz powoduje
to jej przyspieszone zuzycie.

Przy uzyciu produktu medycznego w opisanych tutaj warunkach otoczenia, wygasajq wszystkie
roszczenia do wymiany w stosunku do firmy Otto Bock HealthCare.

INFORMACJA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek przecigzenia.

Nadmierne przecigzenie uderzeniami, ktére jest typowe w przypadku sportu wyczynowego,
przekraczajgce aktywnosci z dziedziny biegéw i skokdw, moze ostabia¢ elementy sprezyste.
Aby zapobiega¢ zagrozeniom dla pacjenta, w przypadku odczuwalnej utraty funkcjonalnosci
stopy, nie nalezy jej juz stosowad.

Ta odczuwalna utrata funkcji moze byé wynikiem zmniejszonego dziatania sprezyny lub redukciji
oporu przodostopia, w niektérych przypadkach zas towarzyszq jej nietypowe odgtosy.
Przeciwdziatanie: Uda¢ sie do specjalistycznego warsztatu, w celu sprawdzenia i wzgl. wy-
miany stopy protezowe;.

Pierscien funkcyjny nalezy chroni¢ przed uszkodzeniami mechanicznymi. W przypadku wido-
cznego uszkodzenia pierscien funkcyjny musi byé wymieniony przez personel fachowy (patrz
rozdziat 4.3 i 4.6).

2.6 Funkcja

2.6.1 Nazwa podzespotow (ilustr. 2)

(A) Sprezyna przodostopia z wiékna weglowego

B) Sprezyna pietowa z wtdkna weglowego

C) Wysokowydajna polimerowa spezyna podstawowa
D) Sprezyna tgczqca z widkna weglowego

E)

F)
G) Pierscien funkcyjny

Obudowa z aluminium
Opcjonalny klin pigtowy

P

(H) Ztgcze leja

2.6.2 Stopa z widkien weglowych z zintegrowanym amortyzatorem uderzen i jednostkg obrotowg

Najwazniejszymi cechami stopy Triton Vertical Shock 1C61 sq jej lekka konstrukcja i zintegrowany
amortyzator uderzen z funkcjq obrotowg. Omawiany system umozliwia osobom po amputaciji o sto-
pniu mobilnosci 3 lub 4 tatwe poruszanie sie w zyciu codziennym i uczestnictwo w aktywnoséciach
wymagajqcych duzo energii.

Zintegrowany amortyzator uderzen i jednostka obrotowa pomagajg w redukg;ji sit pionowych i ob-
rotowych w koAczynach podczas chodzenia. Rezultatem jest polepszenie nie tylko funkcjonalnosci
ale réwniez sytuacji obcigzenia uzytkownika protezy.

Stopa 1C61 Triton Vertical Shock jest skontruowana do zastosowania tgcznie z pokryciem stopy
i demontowang kapq fgczqcq z tworzywa piankowego. Kapa tgczgca z tworzywa piankowego
stanowi efektywne potgczenie pomiedzy stopq i pokryciem piankowym.
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Zestawienie stopy z widkien weglowych z zintegrowanym amortyzatorem uderzen i jednostkg
obrotowq charakteryzuje si¢ nastepujgcymi zaletami funkcjonalnymi:

Bezpieczne podparcie piety z odczuwalnym zgieciem podeszwowym

Progresywny ruch na poziomie kostki podczas $rodkowej fazy podporu w celu osiggniecia
naturalnego przekolebania stopy

Dynamiczne przejscie z fazy podporu do fazy wymachu

Kontrolowana reakcja przodostopia i zwrot energii

Kompensacja nieréwnosci podfoza

Osiowe ttumienie uderzen

Kompensacja momentéw obrotowych

3 Dane techniczne

Wielkosci (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

Wysokos¢ obcasa 15 15 15 15 15 15 15 - - -
z pokryciem stopy
waskim (mm)

Wysokos$¢ obcasa z - - - 10 10 10 10 10 10 10
pokryciem stopy znor-
malizowanym (mm)

Wysokos¢ systemowa | 163 | 164 | 166 | 167 [ 175 [ 177 [177 |- - -
z pokryciem stopy
waskiml (mm)

Wysokos¢ systemowa | — - - 173 | 175 | 177 | 181 | 183 | 189 | 191
z pokryciem stopy
znormalizowanym
(mm)

Ciezar z pokryciem 790 |800 (860 |890 |940 (960 |1020 |- - -
stopy waskim (g)

Ciezar z pokryciem - - - 900 |950 |980 (1030 (1050|1110 [1140
stopy znormalizowa-
nym (g)

maks. waga ciata | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs
stopien mobilnosci 3 do

maks. waga ciata 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs
stopien mobilnosci
4 do

Stopien mobilnosci 3+4

4 Obstuga

| A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz
Urazy wskutek upadku z przyczyn uszkodzeh komponentéw protezy
¢ Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.
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4.1 Osiowanie

4.1.1 Montaz i demontaz pokrycia stopy

Uszkodzenie wskutek nieprawidtowego uzytkowania

Omawiana stopa jest skonstruowana do uzytku tgcznie z pokryciem stopy. Prosimy unikaé
czestego zdejmowania wzgl. zaktadania pokrycia, gdyz moze to prowadzié do uszkodzenia
elementéw z wiékna weglowego.

Uszkodzenia wskutek nieprawidlowego montazu pokrycia stopy.

W celu montazu i demontazu nie nalezy uzywa¢ wkretaka, gdyz prowadzi¢ to moze do uszko-
dzen elementéw z widkna weglowego i/lub pokrycia stopy. Do zaktadania/zdejmowania pokrycia
stopy, firma Ottobock zaleca stosowanie narzedzia 2C100 (osprzet).

Uszkodzenie wskutek nieprawidiowego uzytkowania

Whetrze pokrycia stopy nie mozna sypaé talkiem, gdyz zwieksza sie prawdopodobiefstwo
$cierania. W razie potrzeby do smarowania uzy¢ silikonu w aerozolu. Przy stwierdzeniu uszkodzen
lub zuzycia, pokrycie stopy musi by¢ wymienione.

Montaz stopy do pokrycia stopy:

¢ Przed montazem do pokrycia stopy adapter rurowy zamocowa¢ do stopy protezowe;j. Utatwia
to proces roboczy.

¢ W celu montazu stopy z widékna weglowego do pokrycia, prosimy uzywaé narzedzi 2C100
firmy Ottobock.

* Upewnic¢ sig, czy obcas polimerowej sprezyny podstawowej zostat pewnie zatrzasniety w obu-
dowie pigty pokrycia stopy.

Demontaz pokrycia stopy:

® W celu demontazu pokrycia stopy, pod obcas polimerowej sprezyny podstawowej, zatrzasniety
w obudowie piety w tylnej czesci pokrycia stopy, wsung¢ narzedzie 2C100 i pigte wyjgé z po-
krycia. Wtedy catg stope mozna wyjqé z pokrycia.

4.1.2 Osiowanie podstawowe

Stopa protezowa z pokryciem zostaje zamocowana w urzgdzeniu do osiowania.

Zaopatrzenie podudzia

Wielkos¢ stopy Srodek stopy przed linig osiowa- | Wysokos¢ obcasa w urzgdzeniu
[cm] nia [mm] do osiowania
21-25 25 Efektywna wysokos$¢ obcasa
26-98 30 (wysokos¢ obcasa grubosé po-
deszwy buta obreb przodostopia)
29-30 35 +5 mm
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Zaopatrzenie uda
Nalezy przestrzega¢ instrukcji odnos$nie osiowania wybranego protezowego przegubu kolanowego.

Efektywna wysokos$é obcasa but [mm] Odpowiednie pokrycie stopy
5-15 Znormalizowana
10-20 Woaska

4.1.3 Statyczna optymalizacji osiowania

W razie koniecznosci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez uda: 646F219*, modu-
larnych protez podudzia: 646F336*) mozna zaméwié w firmie Ottobock.

Proteze prosimy dopasowaé za pomocg przyrzqdu L.A.S.A.R. Posture, jesli jest on dostepny.

4.1.4 Dynamiczna optymalizacji osiowania

Proteze nalezy dopasowaé w ptaszczyznie czotowej (ML) i ptaszczyznie strzatkowej (AP) poprzez
zmiang kgta i/lub przesuniecie w taki sposéb, aby zapewnié prawidtowe podparcie pietqg, fatwe
przekolebanie i optymalne przeniesienie ciezaru ciata na strone kontralateralng. W przypadku
zaopatrzenia podudzia, nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczne zgiecie kolana w fazie podporu.

4.2 Stosowanie opcjonalnych klinéw pietowych

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek zmiany dynamiki kolana w przypadku stosowania
klinéw pietowych.

Stosowanie klindw pigtowych moze utatwiaé zgiecie w fazie podporu przy obcigzeniu protezy.
Dlatego podczas dynamicznej optymalizacji osiowania - szczegdlnie stosujgc przegub kolanowy
bez kontroli fazy podporu - nalezy wyjgtkowo uwazad.

4.2.1 Stosowanie klinéw pietowych

W zakres dostawy kazdej stopy protezowej Triton Harmony 1C62 wchodzq dwa kliny pietowe:
e  Miekki" klin pietowy (przezroczysty)

e “Twardy" klin pigtowy (w kolorze grafitu)

Jesli podparcie pietq podczas srodkowej fazy podporu jest dla pacjenta zbyt migkkie lub w przy-
padku przeprostu kolana, pigta moze byé usztywniona przez zastosowanie jednego z dwoch
klinéw pigtowych.

4.2.2 Zaktadanie klina pietowego

INFORMACJA

Ottobock zaleca stope przetestowac najpierw bez klina pietowego.

¢ Kilin pietowy jest w ten sposdb skonstruowany, ze nie jest konieczne zastosowanie kleju,
chcge zamontowaé go do stopy protezowe;.

¢ W celu montazu klin pigtowy (ilustr. 3, poz. F) utozyé w taki sposéb, aby wgtebienie zatrzaskowe
(ilustr. 3, poz. L) w klinie znajdowato si¢ w pozyciji blizszej i tylne;.

¢ Kilin pietowy wyjqé z tylnej pozycji pomiedzy sprezyng tgczqcq (ilustr. 3, poz. D) i sprezyng
pietowq (ilustr. 3, poz. B).
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¢ Kilin pigtowy jest prawidtowo zamontowany wtedy, jesli wgtebienie zatrzaskowe (ilustr. 3, poz.
L) klina pietowego catkowicie obejmuje cze$¢ ogranicznika (ilustr. 3, poz. K) sprezyny fgczqgce;.

4.2.3 Demontaz klina pietowego

INFORMACIJA

Podczas wyjmowania klin pigtowy ma sktonno$é do obrotu. Wyjmowanie klina pigtowego w
kierunku rotacji utatwia ten proces.

¢ Klin pigtowy wysung¢ palcami z boku lub ze $rodka w ten sposéb, aby zostat on poluzowany
w czesci ogranicznika (ilustr. 3, poz. K) na sprezynie fgczqgcej (ilustr. 3, poz. D).

¢ W zaleznosci od sytuaciji, poluzowany czesciowo klin pigtowy, ztapaé po stronie bocznej lub
Srodkowej i wyjg¢ ze stopy protezowej.

4.3 Wybér i ustawienie pierscienia funkcyjnego

1C61 Triton Vertical Shock jest dostarczona jako kompletna stopa. Kategoria sztywnosci pierscienia
funkcyjnego jest dopasowana do klasy wagowej stopy. Jezli podczas chodzenia zostaje zauwazona
podwyzszona kompresja pierécienia funkcyjnego, pierécien ten mozna wymienié¢ na pierscien
sztywniejszy.

Utrata funkcji w przypadku niewtasciwego zastosowania. Wyboru/ustawienia pierscienia
funkcyjnego dokonuije jedynie technik ortopeda autoryzowany przez Ottobock.

4.3.1 Wybér odpowiedniego pierscienia funkcyjnego

Wyboru odpowiedniego pierscienia funkcyjnego nalezy dokonaé wedtug ponizszej tabeli. Typ
pierscienia funkcyjnego jest oznaczony na uchwycie wentyla wlotowego (ilustr. 7).

Ciezar ciata
kg 40- 48- 56- 66- 76- 88- 101- | 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 | 112 125 187 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 303-
103 121 143 [ 185 | 192 | 220 | 247 275 302- | 330
Zalecany 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
pierscien funk-
cyjny 4X260

Nalezy zwréci¢ uwage, ze zalecenia niekoniecznie muszqg by¢ optymalnym rozwigzaniem dla
pacjenta. W przypadku odchylef od wyboru danych nalezy wybrac¢ pierscien funkcyjny o mozliwie
jak najwigkszej sztywnosci.

W przypadku, gdy pacjent sygnalizuje zbyt mocne opadanie, nalezy zastosowaé sztywniejszy
pierscien funkcyjny.

4.3.2 Wymiana pierscienia funkcyjnego

1. Demontaz pokrycia stopy (patrz rozdziat 4.1.1).

2. Prosimy poluzowa¢ srube mocujgcq na koricu w obrebie dalszym obudowy aluminiowej (ilustr. 2,
poz. E) za pomocg klucza imbusowego (6 mm). Zdemontowa¢ $rube (ilustr. 6, krok 1). W tym
celu klucz imbusowy mozna wtozyé od dotu lub opcjonalnie przez otwér w rdzeniu nastawnym.
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Lej zdemontowac z korpusu podstawowego (ilustr. 6, krok 2).

Wyjg¢ zamontowany pierscien funkcyjny (ilustr. 6, krok 3).

Wybraé zgdany pierscien funkeyjny (patrz rozdziat 4.3.1).
Przygotowanie pierscienia funkcyjnego do pierwszego zastosowania.

Ottobock zaleca, aby przed pierwszym zastosowaniem, pierécienie funkcyjne, ktére zamawia
si¢ oddzielnie, np. wstepnie sprezy¢é za pomocg sprezarki 4X247, zamawianej réwniez odd-
zielnie, gwarantujgc w ten sposéb niezawodne funkcjonowanie. Bez wstepnego sprezenia
nowe pierscienie funkcyjne mogg byé nadmiernie sztywne. W przypadku stosowania wstgpnie
zainstalowanego pierscienia funkcyjnego lub wstepnie sprezonej jednostki, prosimy przej$¢
do kroku 7.

a.  Otworzy¢ urzqgdzenie do wstepnego sprezania.

b.  Pierscien funkcyjny zamontowaé do sprezarki (ilustr. 9)

c.  Pierscien funkcyjny catkowicie sprezy¢ poprzez catkowite dokrecenie $ruby lub $cisniecie
w imadle (ilustr. 10).

d.  Czas trwania sprezania: Namniej 3 minuty do maksymalnie 15 minut

e.  Otworzyé urzqdzenie do wstepnego sprezania, wyjgc¢ pierscien funkcyjny.

Pierscien funkcyjny wsung¢ na lej (ilustr. 6. krok 4).

. Uwaga - Aby zapobiec niezamierzonemu poluzowaniu sie pofgczenia skrecanego i zwigzanego

z tym niebezpieczenstwa upadku, prosimy czyscié gwint stopy protezowej i $Sruby mocujqcej
w ten sposdb, aby byty one czyste i wolne od ttuszczu i innych zabrudzen.

Stope protezowg ponownie zmontowad (ilustr. 8, krok 5 & 6). Srube mocujgcg zabezpieczyé
Loctite 243 lub 246 i za pomocg 6 mm bita inbusowego dokrecié przy kluczu dynamometry-
cznym momentem 15 Nm (133 Ibs); nalezy przeprowadzi¢ to, wsuwajgc 6 mm bit inbusowy
do otworu w rdzeniu nastawnym.

10. Stope wiozyé do pokrycia stopy (patrz rozdziat 4.1.1).

4.4 Pokrycie piankowe

Kapy tgczgce 2C20 (wgskie) jak i 2C19 (znormalizowane) stanowig demontowany element fgczgcy
piankowe pokrycie kosmetyczne z pokryciem stopy. Sg one zatrzaskiwane na krawedzi w obrebie
blizszym pokrycia stopy.

Prosimy przestrzega¢ nastepujgcych zalecen:

1.

W celu montazu na pokryciu stopy kapy tgczgce wielkosci 21-25 muszg by¢ przyciete wzdtuz
oznakowania przycigcia (ilustr. 8).

Przytngé pokrycie piankowe, zostawiajgc w obrebie dalszym zapas kompensacyjny o wielkosci
okoto 10 mm w przypadku pianki podudzia i okoto 40 mm w przypadku pianki uda.
Naciggng¢ pianke tgcznie ze weisnietq kapg tgczgeg na proteze, ponownie zamontowaé stope
i zaznaczyé zewnetrzny ksztatt ptytki tgczgcej weisnietej na stope.

Zdjq¢ plytke tgczgceg i pokrycie piankowe oczyscié alkoholem izopropylowym 634A58.
Krawedz pokrycia piankowego w obrebie dalszym i kape tgczqcq sklei¢ klejem kontaktowym
636N9 firmy Ottobock lub klejem do tworzyw sztucznych 636W17.

Po wyschnigciu sklejenia (ok. 10 minut) w obrebie dalszym pianki wyfrezowa¢ szczeline odpo-
wiedniej wielkosci dla czesci gornej adaptera. Wyfrezowanie wystarczajgco duzego otworu

dla adaptera jest istotne, chcge zagwarantowaé funkcije i zapobiec powstawaniu odgtoséw
podczas chodzenia.
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7. Montaz pokrycia piankowego i wykonanie kosmetycznego ksztaftu zewnetrznego przebiega
znanym sposobem z zamontowang stopg. Przy czym nalezy uwzgledni¢ ewentualny nacisk
wywierany przez poficzochy kompresyjne lub metode SuperSkin.

4.5 Ustawienie i montaz koricowy

Z uwagi na duze obcigzenie w obszarze adaptera jest absolutnie niezbedne réwnomierne dokrecenie
$rub regulacyjnych adaptera rurowego momentem o wartosci 15 Nm .

W tym celu nalezy zastosowaé klucz dynamometryczny typu 710D1. Sruby regulacyjne podczas

wykonczenia protezy zabezpieczy¢ preparatem Loctite 636K 13.

4.6 Wskazoéwki odnosnie konserwaciji

e Stopa tgcznie z pokryciem powinna zostaé poddana przeglgdowi po uplywie pierwszych 30
dni (4 tygodni) jej uzywania.

¢ Podczas okresowej konsultaciji nalezy catq proteze sprawdzi¢ pod kgtem zuzycia.

* W przypadku mocnego zuzycia, konieczna moze by¢é wymiana pokrycia stopy.

Ottobock zaleca, aby pierscien funkcyjny 4X262 zostat wymieniony po roku uzytkowania, gdyz jego
sztywno$¢ i sita powrotna moze z biegiem czasu stabng¢. Wymiany mozna dokonaé wczesniej lub
pozniej, co zalezne jest od aktywnosci lub warunkéw otoczenia. Typowymi indykatorami zauwazalnymi
przez pacjenta, jest zmniejszone tlumienie uderzen i powolniejsze wytwarzanie podcisnienia.

Wskazéwka: Nowe pierscienie funkcyjne podczas pierwszych dni stosowania mogg byé dla
pacjenta odczuwalnie sztywniejsze.

Podczas okresowej wymiany serwisowej pierscienia funkcyjnego wszystkie stare pozostatosci sma-
ru wyczyscic z leja i z fozysk; nastepnie naniesé nowy smar i wymienié w leju obydwa pierscienie
typu O. Pierscienie typu O nie majq zadnego wpltywu na wydajnos$é podcisnienia. Stuzg one do
ttumienia niepozgdanych ale koniecznych ruchéw w systemie tozysk.

5 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd moggq sie réznic.
5.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opi-
sami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek
nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidtowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

5.2 Zgodnosc z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzqdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac¢ ze strony internetowej producenta.
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magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités id6pontja: 2020-06-30

¢ A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a biz-
tonsdgi utasitdsokat.

e A termék dtaddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos haszndlatarél.

¢ A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adédtak a termék haszndlatakor
forduljon a gydrtéhoz.

* Atermékkel kapcsolatban felmerdld minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyartonak
és az On orszdgdban illetékes hatésdgnak, kiléndsen abban az esetben, ha az egészségi
dllapot romldasat tapasztalja.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sérilésveszélyre.

[ ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.

Tovdbbi informdcidk az elldtassal/ haszndlattal kapcsolatban

1 Alkatrészek

1.1 A csomag tartalma

Az 1C61 Triton Vertical Shock protézislabat az aldbbi alkatrészekkel szdllitjuk:
1C61 Triton Vertical Shock labmodul (4X260 funckiods gydr(ivel*)

4X260* Funkciés gy(ird (pétlas)

2F60 Sarokék szett

SL =Spectra-Sock védbharisnya

647G674 Haszndlati utasitds

El&-komprimald készlet

* A4X260 funkcios gydir( tovdbbi verziéi kilon rendelheték (a valasztdsi lehetéségeket a 4.3.1
fejezet tartalmazza).

1.2 Tartozékok @ (Idsd 1. dbra)
(1) labkozmetika (csatlakozéval)

2 e o

2C6="S Keskeny labkozmetika

2C6="N Normal Iabkozmetika

1.3 Alkatrészek B (utdénrendeléshez ldsd 1. dbra)

(2) csatlakozo a labkozmetikdhoz (egyesével rendelhetd)
2C20=keskenycsatlakoz6

2C19=Normdl csatlakozé

(3) SL=Spectra-Sock védbzokni

1.4 Alkatrészcsomag @ (uténrendeléshez ldsd 1. dbra)
(4) 2F60=Triton sarokék szett
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2 Termékleiras
2.1 Kombindcios lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mds gydrték kompatibilis
Osszekots elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miikddéképességét nem vizsgaltuk.

2.2 Rendeltetés
Az 1C61 Triton Vertical Shock karbonldb integrdlt Gtéscsillapitoval és torziés egységgel.

A termék kizarélag az als6 végtag protetikai elldtasdra alkalmazhato.

2.3 A haszndlat idétartama

INFORMACIO

Ezt oz alkatrészt az ISO 22675 elGirdsai szerint két millié terhelési ciklusra bevizsgdltak. Ez
megfelel az amputdlt aktivitdsfoka szerint két-hdrom éves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdagi ellenérzést.

2.4 Alkalmazadsi teriilet

Az alkatrészeink optimdlisak, ha alkalmas alkatrészekkel kombindljak, amelyeket a mi MOBIS
osztdlyozé informdcidinkkal azonosithaté médon a testsuly és a mobilitasi fok alapjan valasztottak
ki, és amelyek illeszked6 modulos 6sszek6té elemekkel rendelkeznek.

1C61=21-24cm
Qﬂm" 3. és 4. mobilitasfoka (korldtozds mentes kiiltéri haszndlat és killénlegesen magas
"‘y igénybevétel melletti kiltéri haszndlat) amputdltaknak ajdnlott.

Max. 100 kg testsilyu pacienseknek engedélyezett.
oY

1C61=25-30cm

D‘ 4. mobilitasfoku (korlatozas mentes kiltéri haszndlat és killdnlegesen magas igénybe-
.U vétel melletti kiiltéri haszndlat) amputdltaknak ajanlott.

y

Gl

%
R g
“
Kérjik, haszndlja az aldbbi tdbldzatot az Ottobock ajanldsainak megfelelé merevség meghatdro-
zdsdhoz.

Max. 125 kg testsulyu pacienseknek engedélyezett.

1C61=25-30cm
3. mobilitasfoku (korlatlan kiltéri haszndlat) amputdltaknak ajanlott.
Max. 150 kg testsulyu pacienseknek engedélyezett.

Merevségi tablazat (rugé - funkcios gydird)

. labméret

testsuly
21icm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26¢cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
Sl=l 2l sl ls| @ls| &l &l sldls|8lslds
o |8 © |8 © |G @ ) o) ] ) ] ) O (ol € |ag|C|afC

kg |lbs s El%|E|2|E|l2|E|5|E|%|E|%|El%| E|%| Elg| E
o|lclo|ol o|c|l o] c| | c|l o]l c|l el c|a|] c|la|] 6|a| ©
X o X [ X c X f X c X C X [ X C X C X c

=}
|
|
I
|
|
|
I
I

40-47 |88-103 |1-0 Kuldnleges megrendelés esetén kérjik, forduljo
a vev@szolgdlathoz

48-55  [104-121 |11 | = |11 [ = [ 1-1 [ = [4-1 [ 11 |11 11|11 11| = | = | = = [-] = |- -
56-65 |122-143|2-2|-|2-2|-[2-2|-|2:2|22|2-2|2-2|22(2-2| 22| 22| - [2-2| - | 2-2| - | 22
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66-75 |144-165|2-3|-(2-3(-|2-3|-|2-3|/2-3|2-3|2-3|2-3|2-3|2-3|2-3 2-3 2-3 2-3
76-87 [166-192 (3-4|-|3-4|-|3-4|-(3-4(3-4|3-4|3-4(3-4(3-4|3-4|3-4 3-4 3-4 3-4
88-100 |198-220|3-5(-|83-5|-(3-5(-|35(35(35(3-5|3-5|35(3-5[35 3-5 3-5 3-5
101-112(221-247 | - (- - |-| - |-| = | — |46|4-6|4-6|4-6|46|4-6 4-6 | — [4-6** — |4-6*
113-125|248-275 | — |- | = [-| = |-| = | — |47|4-7|4-7|4-7|4-7 |47 4-7 4-7* — |4-7*
126-137 |276-302| - |- - |-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| — [6-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150|303-330 | — |- - [-| = |-| = | — |59|5-9|5-9|5-9|5-9|5-9 5-9 5-9 5-9

*  Ha ezt a konfigurdciét a “C-Leg™-el kombindlia, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Ottobock Ugyfélszolgdlatéval.
** Ha ezt a konfigurdciét a “C-Leg™el, vagy a “C-Leg compact-al kombindlja, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Ottobock Ugyfélszolgdlatéval.

2.5 Biztonsdgi tudnivalok
Kérjik, az aldbbi biztonsdgi tudnivaldkat ismertesse pdcienseivel!

/A VIGYAZAT!

A termék mechanikus rongdalédasa

Sérilések funkcidvdltozds vagy -vesztés kovetkeztében

¢ A termék megmunkdldsa gondossdagot igényel.

¢ Meg kell vizsgdlni, hogy a sériilt termék miikddik és haszndlhato-e.

¢ Funkcidvesztés vagy vdltozds esetén a terméket tovabb haszndini tilos (Idsd ,Funkciévdlto-
zdsok vagy funkciévesztés a haszndlat sordn” c. fejezetet).

e Sziikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenbrzés a
gyarté szakszervizében, stb.).

® Tdjékoztassa pdciensét

ERTESITES |

Nem megdfelel6é kérnyezeti kérilmények okozta rongdalédas.

A protézis-alkatrészeket nem szabad kitenni az aldbbi elemek hatdsdanak:

e korroziot kivalté elemek (pl. édesviz, sosviz és savak)

e abraziv anyagok (pl. homok)

A ldbkozmetika anyaga nem UV-sugdrzds- vagy vizdllé.

A protézisldb felliletét nem szabad csiszoldssal felsérteni, mert ettdl id6 el6tt elkophat.
Amennyiben a orvostechnikai eszkdzet az emlitett kdrnyezeti feltételek mellett haszndljdk,
megsz(inik minden csereigény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

INFORMACIO

Talzott igénybevétel okozta sériilés veszélye.

Az ugro és futd versenysportokndl fellépd tipikus tul erés itések okozta terhelés meggyengitheti
a rugéelemeket.

A protézislabat érezheté miikddésbeli valtozasok esetén tilos tovébb haszndlni, hogy ne veszé-
lyeztethesse a pdciens testi épségét.

Ez az érzékelhet6 funkciovesztés lehet a meggyengiilt rugdhatds vagy a redukdlt el6lab-ellendllas
kovetkezménye, ritkabban a jelenséget szokatlan zajok is kisérik.
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Teendé: Fel kell keresni valamelyik szakmdhelyt a protézislab dtvizsgdldsa, esetleg cseréje céljabol.

A funkcioés gydr(it mechanikus rongdlédasoktdl védeni kell. Lathatd rongdalddds esetén a funkcids
gy(rit szakembernek kell kicserélnie (Idsd 4.3 és 4.6 fejezet).

2.6 Funkcio

2.6.1 A szerkezeti elemek megnevezése (2. dbra)
(A) karbonszdlas el6labrugd

B) karbonszdlas sarokrugo

C) nagy teljesitményl polimer alaprugd

D) karbonszdlas csatlakozé rugd

E) aluminium haz

F) opciondlis sarokék

G) funkcios gydird

(H) tokcsatlakozé

(
(
(
(
(
(

2.6.2 Karbonldb integrdlt Gtéscsillapitéval és torziés egységgel

Az 1C61 Triton Vertical Shock karbon protézisldb 6 jellemzGi: a konnyi konstrukcié és az integralt
utéscsillapité rotacios funkciéval. A rendszer 3. és 4. mobilitdsfokd amputdltaknak lehetévé teszi a
konnyed jarast mindennapi szitudciokban, akdr nagy energiaigényd tevékenységeket is folytathatnak.
Az integrdlt Gtéscsillapité és a torzids egység segit csdkkenteni a végtagokat éré fiiggdleges és
torzids erbket jards kdzben. Ennek eredményeként viselSje szdmdra javulnak a mivégtag funkcioi,
és konnyebben alkalmazkodik az ad6dé helyzetekhez.

Az 1C61 Triton Vertical Shock protézisldbat ldbboritdssal és az ahhoz kapcsol6déd habszivacs
Osszekotd sapkaval kell haszndlni. A habszivacs 6sszek6td sapka hatékony kapcsolatot teremt a
protézisldb és a habszivacs kozmetika k6zott.

A karbon protézisldb és az integrdlt Gtéscsillapité valamint a torzidés egység kombindcidja az
aldbbi elényoket nydjtja:
¢ Biztonsdgos sarokra lépés érezhet6 plantdrflexiéval

* A boka progressziven mozog az dllasfdzis kdzépsé szakaszdban, ennek nyomdn a lab legor-
diilése természetes

® Dinamikus dtmenet az dlldsfdzis és a lengésfazis kozott
e Puha dinamikus el6ldbreakcié és energia-visszaadds

¢ A talajegyenetlenségek kompenzdldsa

* Axidlis Utéselnyelés

¢ A torziés nyomatékok kompenzdldsa

3 Miszaki adatok

méretek (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

sarokmagassdag kes- | 15 15 15 15 15 15 15 - - -
keny labkozmetikaval
(mm)

sarokmagassdg nor- | — - - 10 10 10 10 10 10 10
mal labkozmetikaval
(mm)
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rendszermagassdg 163 | 164 | 166 | 167 |175 | 177 | 177 |- - -
keskeny labkozme-
tikaval (mm)

rendszermagassdg - - - 178 | 175 [ 177 | 181 [ 183 | 189 | 191
normdl labkozme-
tikaval (mm)

suly keskeny lab- 790 (800 |860 (890 |940 (960 |1020 |- - -
kozmetikaval (g)

suly normal lab- - - - 900 |950 (980 |1030 (1050|1110 (1140
kozmetikaval (g)

max. testsdly 3. mo- | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs
bilitasfokndl

max. testsuly 4. mo- | 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs
bilitasfokndl

mobilitasfok 3+4

4 Kezelés

/A VIGYAZAT!

Hibas felépités vagy szerelés
Esés okozta sériilések és a protézis komponenseinek megrongdléddasa
¢ Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitds elbirasait.

4.1 Felépités
4.1.1 A ldabkozmetika felhtzdasa/eltavolitasa

Szakszer(itlen haszndlat okozta rongdalédas.

A protézisldb ldbkozmetikdaval egyiitt haszndlandé. Kerllendé a ldbkozmetika tilsdgosan gyao-
kori felnizasa illetve levétele a labrdl, ettdl ugyanis megrongdlédhatnak a karbonszdlas elemek.

H

A ldbboritas szakszer(itlen 6sszeszerelése okozta rongdalédasok.

A felszereléshez és a leszereléshez nem szabad csavarhizoét haszndlni, mert megsériilhetnek
a karbonszdlas elemek és/vagy a ldbboritas. Az Ottobock a ldbburkolat felhizasdhoz/eltavoli-
tadsdhoz a 2C100 jelli célszerszédmot (tartozék) ajdnlja.

Szakszer(itlen haszndlat okozta rongdlédas.

A ldbkozmetikat nem szabad bellil bepiderezni, ugyanis ettél fokozédhat a dérzshatds. A ke-
néshez sziikség esetén haszndljunk szilikon spray-t. Rongdlédds vagy kopds észlelése esetén
a labkozmetikat ki kell cserélni.
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A ldb behelyezése a labkozmetikaba:

¢ A behelyezés el6tt a labkozmetikdra fel kell szerelni a cs6adaptert. Megkonnyiti ugyanis a
munkamenetet.

¢ Haszndljuk az Ottobock 2C100 jelli szerszdmat a karbon protézisldb behelyezéséhez a lab-
kozmetikaba.

¢ Bizonyosodjunk meg arrdl, hogy a polimer alaprugé sarka biztonsdgosan beakadt-e a ldbko-
zmetika sarokrészébe.
A labkozmetika eltévolitasa:

¢ A ldbkozmetika eltavolitdsdhoz a 2C100 jell célszerszamot a polimer alaprugé sarka ald kell
illeszteni, amely a ldbkozmetika hdtsé részében a sarokfoglalat alatt van beakasztva, és a sar-
kat emeljtik ki a boritasbdl. Ezutdn a lab mdr kivehetd a Idbkozmetikabdl.

4.1.2 Alapfelépités
A protézisldbat a burkolattal fogja be a felépitd készilékbe.

TT ellatas

Labméret [em] Labkozép a felépitévonal el6tt Sarokmagassag a felépité kés-

[mm] zulékben
21-25 25 Hatdsos sarokmagassdg (a cipd
26-98 30 sarokmagassdga - a ldbujjak teri-
letének talpvastagsaga) +5mm
29-30 35
TF ellatas

Vegye figyelembe a kivdlasztott térdizlilet protézis felépitési utasitdsait.

Hatdsos sarokmagassag, cipé [mm] llleszked6 labboritas
5-15 normdl
10-20 keskeny

4.1.3 A felépités statikai optimalizalasa

A felépitési ajanldsokat sziikség szerint be lehet szerezni az Ottobock-ndl (TF-modulos l&dbszar
protézisek: 646F219,TT-modulos ldbszdr protézisek: 646F336).

A protézist igazitsa be, a L.A.S.A.R. Posture segitségével, ha van.

4.1.4 A felépités dinamikus optimalizdldasa

A protézist a frontdlis (ML) sikban és a szagittdlis (AP) sikban a szégdllds megvdltoztatasaval
és/vagy eltoldsdval Ugy kell adaptdlni, hogy biztositott legyen a korrekt sarokkontaktus, a konnyi
atgordulés és az optimdlis testsuly-athelyezés a tiloldalra. Labszarellatasndl tigyelni kell a fizio-
l6gids térdflexié meglétére az dlldsfazisban.

4.2 Az opciondlis sarokékek haszndlata

/A VIGYAZAT!

Elesés veszélye a sarokdinamika vdltozdsakor sarokékek haszndlata esetén.

Sarokékek alkalmazdsaval az dllasfazis-flexié a protézis terhelésekor kénnyebben létrejon. A
felépités dinamikus optimalizalasakor - féleg dllasfazis-kontroll nélkiili térdizllet haszndlata
esetén - gjanlatos a kilonleges évatossdg.
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4.2.1 Sarokékek haszndlata

Minden 1C62 Triton Harmony szdllitmdanyban két sarokék talalhato.

e "Puha" sarokék (atlatszo)

¢ "Merev" sarokék (grafit szind)

Amennyiben a pdciens ugy érzi, hogy az dlldsfazis kdzépsdé szakaszdban a sarokra Iépés tul
konnyd, vagy a térd hiperextenzidba keril, a sarok a két sarokék valamelyikével kimerevithetd.

4.2.2 A sarokék behelyezése

INFORMACIO

Az Ottobock ajdanldsa szerint a protézisldbat el6szor sarokék nélkil kell tesztelni.

¢ A sarokék kialakitdsa olyan, hogy a protézisldbba ragaszto nélkil beszerelhetd.

* Behelyezéshez a sarokéket ugy kell forditani, hogy a rogzitésre szolgdld, elvékonyitott rész
(8. dbra/3) az ékben proximdlis és posterior helyzetben legyen.

e A sarokéket ebbdl a hatséd pozicidbdl kell a csatlakozé rugd (3. dbra/D) és a sarokrugd
(3. dbra/L) kozé tolni.

e A sarokék akkor van megfelelen betéve, ha a rogzitésre szolgdldé bemards (3. dbra/l) a sa-
rokékben teljesen korllveszi a csatlakozd rugondl [évé Gtkdz6t (3. dbra/K).

4.2.3 A sarokék eltavolitasa

INFORMACIO

A sarokék hajlamos arra, hogy eltavolitas kézben elforduljon. A miiveletet megkdnnyitheti, ha a
sarokéket forgdsirdnyban hizzuk kifelé.

¢ A sarokéket ujjunkkal a laterdlis oldal fel6l a medidlis oldal felé annyira kitoljuk a helyzetébdl,
hogy az ék kiszabaduljon a csatlakozérugobdl (3. dbra/D) Iévé (itk6zénél (3. dbra/K).

o A félig kiszabaditott sarokéket az adott helyzet szerint fogjuk meg laterdlis vagy medidlis oldalan
és huzzuk ki a protézislabbdl.

4.3 A funkcids gydird kivdlasztdsa és bedllitdsa

Az 1C61 Triton Vertival Shock komplett protézislab-egyittesként kerdl kiszdllitdsra. A funkciés
gy(iri merevségi kategdridja a protézisldb sulykategéridjahoz igazodik. Ha jards kdzben a funkcios
gy(r( tulzott mértékld kompresszidja figyelheté meg, merevebb funkcids gy(rlre lehet kicserélni.

ERTESITES

Nem rendeltetésszerli alkalmazdas okozta funkciovesztés. A funkcids gylri kivalasztasa/
bedllitdsa kizarélag az Ottobock autorizdlt szakemberének a feladata.

4.3.1 A megfelel6 funkciés gydir kivalasztasa

A funkcios gydiriit az aldbbi tdbldzat alapjan kell kivalasztani. A szivoszelep rogzitésénél 1évé
jelzésrél olvashatd le a funkcids gy(ird fajtdja (7. dbra).

testsuly

kg 40- 48- 56- 66- 76- 88- 101- | 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 (112 [125 | 137 | 150
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Ibs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 303-

103 [121 |143 | 185 |[192 |220 |247 |275 |302- | 330

ajanlott funkciés 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
gylrl 4X262

Figyelem, az ajanlat nem feltétlenil optimdlis vdltozat egy-egy pdciens szamdra. Az adott adatoktol
vald eltérés esetén minden esetben a legmerevebb funkcios gyt kell kivalasztani.
Amennyiben a pdciens azt jelzi, hogy tllsdgosan megstillyed, merevebb funkcios gy(ir(it kell haszndini.

4.3.2 A funkciés gyliri cseréje

1.
2.

S

A ldbkozmetika eltavolitdsa (Idad 4.1.1. fejezet).

Az aluminium hdz disztdlis végén taldlhatoé rogzité csavart (2. dbra/E) imbuszkulcesal (6 mm)
lazitsuk meg. Vegytk ki a csavart (6. dbra, 1. |épés). Elvégezhetd a mivelet alulrél, vagy op-
ciondlisan a bedllité magban Iévé furaton atdugott imbuszkulccesal.

A tokot htzzuk le a bdzisrél (6. dbra 2. [épés).

A felszerelt funkcios gy(irit hizzuk le (6. dbra 3. 1épés).

Vdlasszuk ki a kivant funkciés gy(irdt (Idsd 4.3.1. fejezet).

A funkcids gy(ri el6készitése az elsé haszndlatra.

Az Ottobock javasolja, hogy az elsé haszndlatba vétel elétt, a kifogdstalan miikédés biztositasa
céljabdl a kilén rendelt funkcids gydriket pl. a kilén kaphatd 4X247 jelli el6komprimdlé kés-
z(ilékkel el6re nyomja 6ssze. El6komprimdlés nélkiil a funkciés gy(ir(ik til merevek lehetnek. El6re
installdlt funkciés gydrl vagy komprimdld egység esetén a 7. [épéssel kell folytatni a munkat.

a. Az el6komprimald késziléket nyissuk ki.

b. A funkcids gy(ir(it tegylik be az el6komprimdlé késziilékbe ( 9. dbra).

c.  Afunkcids gydrit a csavar telies meghizdasaval vagy satuba fogva teljesen komprimdini
kell (10. dbra).

d. A kompresszié id6tartama: legaldbb 3 percmaximum 15 perc

e.  Nyissuk ki az el6komprimdlé késziiléket, vegylk ki a funkciés gy(irdit.

A funkcids gydir(it toljuk rd a tokra (6. dbra 4. 1épés).

. Vigydazat - A csavarkétés véletlen kilazuldsdnak megel6zésére, amelynek kovetkeztében a

pdciens eleshet, a protézisldb meneteit és a tartécsavart tisztitsuk meg, nem maradhat ott
zsir vagy egyéb szennyezddés.

A protézisldbat szereljik ismét 6ssze (6. dbra, 5. & 6. [épés). A tartécsavart Loctite 243 vagy
246 segitségével biztositsuk és 6 mm-es imbusz csappal nyomatékkulccsal 15 Nm (133
Ibs)erdvel hlizzuk meg, ezt gy kell elvégezni, hogy a 6 mm-es imbusz csapot dtvezetjik a
szabdlyozémag felsd lyukan.

10. A protézislabat tegyik be a labkozmetikdba (lasd 4.1.1. fejezet).

4.4 Habszivacs kozmetika

A 2C20 (keskeny) és a 2C19 (normdl) csatlakozdk oldhaté kapcsolatot teremtenek a habszivacs ko-
zmetika és a ldbkozmetika kozott. A csatlakozék a labkozmetika proximdlis pereméhez kapcsolédnak.

Tekintetbe kell venni az aldbbi ajanldsokat:

1.

2.

A ldbkozmetikdra vald felszereléshez a 21 - 25-6s méreti csatlakozdkat a jelzés mentén (8.
dbra) meg kell vagni.

A habszivacs kozmetikat vagjuk megfelelé hosszisagura, labszdrboritdsokndl szdmitsunk ré
kb. 10 mm-t és combboritasokndl kb 40 mm-t a disztdlis gylir6désnek.
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3. A rdnyomott csatlakozéval egylitt a habszivacs kozmetijkat hizzuk ré a protézisre, szereljik
vissza a ldbat, és rajzoljuk kdrbe a ranyomott csatlakozd kérvonalat.

4. A csatlakozét oldjuk le és a habszivacs kozmetikédt 634A58 jelli izopropil alkohollal tisztitsuk meg.

5. A habszivacs kozmetika disztdlis végét és a csatlakozét az Ottobock 836N9 jelii kontaktra-
gasztéjaval vagy 636W17 jelli mlianyagragasztéjdval ragasszuk egymashoz.

6. A ragasztast hagyjuk megszdradni (kb. 10 perc), majd csiszolé- mardgéppel a disztdlis
habszivacs kozmetikdbdl marjunk ki méretszabatosan helyet az adapter felsé részének. Az
adapternek szdnt kimards legyen elég nagy, hogy biztositsa a rendeltetésszer( miikodést és
a zajmentes jardst.

7. A habszivacs kozmetika felszerelése és kiils6 kozmetikai kialakitdsa a szokott médon torténik,
ilyenkor a ldb is fel van mar szerelve. Figyelembe kell venni, hogy védézokni és SuperSkin
haszndlata esetén a habszivacs 6sszetorlodik.

4.5 Bedllitas és végszerelés

Mivel az adapter kdrnyékén nagy nyomaték Iép fel, a cséadapter dllitécsavarjait feltétlenil 15 Nmn-
yomatékkal kell meghuzni.

Haszndljunk ehhez nyomatékkulcsot (710D1). Az dllité csavarokat a protézis 6sszeszerelésekor
Loctite 636K 13 haszndlataval biztositani kell.

4.6 Karbantartdsi tudnivalok

e A komplett protézisldbat a Idbkozmetikaval egyiitt az elsé 30 nap (4 hét) haszndlat utdn at kell
vizsgdini.

¢ A teljes protézist a rendes konzultdcidk keretében at kell vizsgdini, nincsenek-e rajta kopdasok.

® Erdsebb kopds esetén sziikség lehet a Idbkozmetika kicserélésére.

Az Ottobock ajanlésa szerint a 4X262 funkcioés gydir(t kortlbelll egy év haszndlat utdn ki kell

cserélni. mert keménysége és visszarug6 ereje idével csdkkenhet. Ennek id6pontja lehet elébb

vagy késbbb, a pdciens aktivitdsa és a kornyezeti feltételek figgvényében. A pdaciens szdmara

feltlnd jellegzetes tlnete lehet ennek az Gtéscsillapitds gyengiilése és a vakuum lassabb feléplilése.

Megjegyzés: A pdciens az elsé néhdny nap elteltével gy érezheti, hogy az 0j funkcids gydiriik

merevebbek.

A funkcids gydr(ik szervizintervallumok szerinti cseréjekor el kell tavolitani minden kendzsirmaradvanyt

a tokrél és a csapagyakbdl, majd friss zsirral meg kell kenni és a tok mindkét O-gydirdjét ki kell

cserélni. Ezeknek az O-gy(iriiknek semmilyen hatdsa nincs a vékuumteljesitményre. Arra szolgdl-

nak, hogy gyengitsék a csapagyrendszer szlikséges de nem kivanatos mozgdsat.

5 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt, ennek megfeleléen valtozhat.

5.1 Felelésség

A gyadrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kiviil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdsa nyomadn kévetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai eszkdzokrél szol6 2017/745
rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letdlthetsé a gyarté weboldaldrdl.
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Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-06-30
* Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrZujte bezpe€nostni pokyny.
e Poucte uzivatele o bezpeéném pouziti produktu.

¢ Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

¢ Kazdou zdvaznou nezddouci prihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorseni zdravotniho
stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému orgdnu ve vasi zemi.

¢ Tento dokument uschovejte.

Vyznam bezpecnostnich symboll

Varovani pfed moznym nebezpedéim nehody a poranéni.
[ ] Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.

Dalsi informace o vybaveni/ pouZziti.

1 Jednotlivé dily

1.1 Rozsah doddvky

Protézové chodidlo Triton Verical Shock 1C61 je doddavdano spole€né s ndsledujicimi komponenty:
1C61 Modul chodidla Triton Vertical Shock (obsahuje funkénié krouzek 4X260%)

4X260* Funkéni krouzek (ndhrada)

2F60 Sada patnich klind

SL=Spectra Sock Ochranny ndvlek

647G674 Navod k pouziti

Predkomprimaéni sada

* Dalsi varianty funkéniho krouzku 4X260 Ize objednat zvlast (moznosti pro vybér viz kapitola 4.3.1).

1.2 Prislusenstvi @ (viz obr. 1)
(1) Kosmeticky potah chodidla (véetné pfipojovaci podlozky)

2 O R

2C6="S Uzky potah chodidla
2C6="N Normadlni potah chodidla

1.3 Jednotlivé dily M (viz obr. 1; k dodateénému objednani)
(2) Pfipojovaci podlozka pro potah chodidla (Ize objednat jednotlivé)

2C20=Uzké pfipojovaci podlozka

2C19=Normadlni pfipojovaci podlozka

(8) SL=Spectra Sock Ochranny navlek

1.4 Sada jednotlivych dild @ (viz obr. 1; k dodateénému objednani)
(4) 2F60=Sada patnich klind Triton
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2 Popis vyrobku

2.1 MozZnosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s moduldrnim systémem Ottobock. Funkénost s kom-
ponenty jinych vyrobct, ktefi disponuji kompatibilnimi moduldrnimi spojovacimi elementy, nebyla
testovdna.

2.2 Uéel pouziti

1C61 Triton Vertical Shock je karbonové chodidlo se zaintegrovanym tlumi¢em rdzl a torzni jednotkou.
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.3 Doba pouziti

INFORMACE

Tento protézovy komponent byl podroben zkousce dvéma miliény zatéZovacich cykli dle ISO
22675. To odpovidad dobé pouzivdni dvou az tfi let podle stupné aktivity amputovaného.
Doporucujeme, aby byly pravidelné provadény ro¢ni kontroly z hlediska bezpeénosti.

2.4 Oblast pouziti

Nase komponenty funguji optimdlné, kdyz se kombinuji s vhodnymi komponenty vybranymi na
zdkladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize identifikovat na zakladé nasich klasifikaénich
informaci dle MOBIS, a které disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

1C61=21-24cm

Doporuceno pro amputované t¥idy aktivity 3 a 4 (neomezend chiize v exteriéru a neo-
mezend chlze v interiéru s mimofadné vysokymi ndroky).

Schvdleno pro pacienty o hmotnosti do 100 kg.

1C61=25-30cm

Doporuceno pro amputované tfidy aktivity 4 (neomezend chiize v exteriéru a neomezend
chize v interiéru s mimoradné vysokymi ndroky).

Schvdleno pro pacienty o hmotnosti do 125 kg.

1C61=25-30cm

Doporuceno pro amputované tfidy aktivity 3 (neomezend chiize v exteriérech).
Schvdleno pro pacienty o hmotnosti do 150 kg.

)
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%

R
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Pro uréeni vhodné tuhosti chodidla v souladu s doporucenimi firmy Ottobock pouZijte ndsledujici
tabulku.

Tabulka tuhosti (pruzina — funkéni krouzek)
Velikost chodidla

Télesna hmotnost
21icm | 22cm | 23cm | 24cm | 25cm | 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
- = - = - = - = - =
Ne} el Ne} el Nl el Ne} N} Nl el
kg lbs o|Elwow|lElw|lE|lw| E|low| E|lw| E|w]| E |0 E|w €|o E
N|o|f|c| S|l N|c|K|e|®|c| S| e8| & & o
3 cC| 3 c| 3 c| 3 c 3 c 3 c 3 c 3 c 3 c S c

40-47 |88-108 |1-0 Zvldstni zakdzka - spojte se se zdkaznickym -
servisem

4856  [104-121 [1-1| - [t = [ 11| - [t [t [ 1|11 [ fa] - | - |- - [-] - |-] -
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56-65 |[122-143|2-2| - |2-2| - |2-2| - |2-2|2-2|2-2|2-2|2-2|2-2| 22| 2-2| - [ 2-2| - | 2-2| - | 22
66-75 |144-165|2-3| - |2-3| - |2-3| - |2-3|2-3|2-3|2-3|2-3|2-3| 2:3|2-3| - [2-3| - |2-3| - | 23
76-87 |166-192|3-4|- [3-4|-[3-4|-|3-4|3-4|3-4|3-4|3-4(34|3-4|34|-|34|-|34|-|34
88-100 [193-220|35|-|3-5|-|3-5|-|35(3-5(3-5(3-5|3-5|3-6|35|3-5|-[3-5|- 35|35

101-112 (221247 | - |- | = |=| = |-| = | = |4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6 | - |4-6 | - [4-6* - |4-6*
118125 (248275 | — |- | = |=| = [-| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7| 47| 4-7 | = | 4-7 | - |4-7* = |4-7*
126-187 [276-302| - |- | - |-| - |-| = | - |5-8|5-8|5-8|5-8 |5-8*|5-8*| - |5-8*| - |5-8*| - |5-8*
138-150 (303330 | — |- | - [-| - [-| = | - |5-9|5-9|5-9|5:9|5-9|5-9|-|59|-|5-9|-|5-9

*  P¥i kombinaci této konfigurace s kloubem C-Leg kontaktujte zdkaznicky servis Ottobock.
** PFi kombinaci této konfigurace s kloubem C-Leg nebo C-Leg Compact kontaktujte zakaznicky servis Ottobock.

2.5 Bezpecnostni pokyny
Seznamte s ndsledujicimi bezpe&nostnimi pokyny také vase pacienty!

| A UPOZORNENI

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

¢ Pracujte s produktem peclivé.

e Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouZiti.

¢ V pripadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestanite produkt pouzivat (viz ,Zjisténi
zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani* v této kapitole).

¢ V pripadé potieby provedte vhodnd opatreni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u
vyrobce atd.).

¢ Informujte paciental!

| OZNAMENT

Poskozeni vlivem Spatnych okolnich podminek.

Protézové komponenty se nesmi vystavovat ndsledujicim vlivdm prostiedi:

® Prostiedi zpUsobujici korozi (napf. sladkd voda, slané voda a kyseliny)

* Abrazivni latky (napf. pisek)

Materidl potahu chodidla neni odolny proti UV zdareni ani neni vodovzdorny.

Povrch protézového chodidla se nesmi zbrusovat, ponévadz by to mohlo zplsobit jeho predéasné
opotrebeni.

V pfipadé pouzivani zdravotnického prostredku za uvedenych okolnosti zaniknou veskeré ndroky
na ndhradu vici Otto Bock HealthCare.

INFORMACE

Nebezpedi poranéni vlivem nadmérného namdhani.

Nadmérné rdzové namdhdni, které se typicky vyskytuje u bojovych sportli a které dokonce
prevysuje zatizeni vznikajici pfi aktivitdch spojenych s béhdanim a skdkdanim, mize zpisobit
oslabeni pruzinovych elementd.

Aby se zamezilo ohroZeni pacienta, nesmi se chodidlo v pfipadé zjisténi citelného zhorseni
funkce naddle pouzivat.
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Tato citelnd ztrata funkce mize vést ke snizeni Ucinkd pruzeni nebo snizeni odporu na pfednozi
a v nékterych pfipadech mize byt doprovdzena neobvyklymi zvuky.

Opatreni: Navstivte odborné protetické pracovisté za Gcelem kontroly popf. vymény protézo-
vého chodidla.

Funkéni krouzek je nutné chranit pfed mechanickym poskozenim. PFi zjisténi poskozeni musi
kvalifikovany persondl provést vyménu funkéniho krouzku (viz kapitola 4.3 a 4.6).

2.6 Funkce

2.6.1 Oznaceni komponentu (obr. 2)

(A) Karbonova pruzina prednozi

B) Karbonova patni pruzina

C) Vykonnd polymerové zdkladni pruzina
D) Karbonovd pfipojovaci pruzina

E)
F) Volitelny patni klin
G) Funkéni krouzek
(H) Pripojeni lGzka

Hlinikovy kryt

P

2.6.2 Karbonové chodidlo se zaintegrovanym tlumi¢em a torzni jednotkou

Nejdulezitéjsimi viastnostmi chodidla Triton Vertical Shock 1C61 je lehkd konstrukce a zaintegrovany
tlumi¢ s funkci rotace. Tento systém umoziuje amputovanym tfidy aktivity 3 nebo 4 pohybovat se v
kazdodennich situacich bez vynaloZeni zvldstniho Usili a zd&asthiovat se aktivit vyzaduijicich velkou energii.

Zaintegrovany tlumic¢ a torzni jednotka pomahaji snizit za chiize pdsobeni vertikdlnich a torznich sil v
koncetinach. Vysledkem je zlepSeni funk&nich schopnosti a také snizeni zatizeni pro uZivatele protézy.

1C61 Triton Vertical Shock je koncipovan pro pouziti s kosmetickym potahem a odnimatelnou
pénovou pripojovaci podlozkou. Efektivni spojeni mezi chodidlem a pénovym potahem zajistuje
pénova pripojovaci podlozka.

Kombinace karbonového chodidla se zaintegrovanym tlumi¢em a torzni jednotkou zajistuje z hle-
diska funkce ndsledujici vyhody:

® Bezpecny ndslap na patu s citelnou plantarni flexi

¢ Plynuly pohyb kotniku béhem stredni stojné faze pro pfirozeny odval chodidla
* Dynamicky prechod ze stojné fdze do Svihové

¢ Kontrolované zatézovani prednozi a ndvrat energie

e Kompenzace nerovnosti podlozky

¢ Axidlni tlumeni rdzt

¢ Kompenzace torznich momentt

3 Technické udaje

Velikosti (cm) 21 22 |23 |24 |25 |26 |27 28 |29 |30

Vyska podpatku s Uzkym 15 15 15 15 15 15 15 - - -
potahem (mm)

Vyska podpatku s normal- | - - - 10 10 10 10 10 10 10
nim potahem (mm)
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Systémova vyska s uzkym | 163 | 164 | 166 | 167 | 175 | 177 | 177 |- - -
potaheml (mm)

Systémova vyska s nor- - - - 1783 | 175 | 177 | 181 | 183 | 189 | 191
malnim potaheml (mm)
Hmotnost s tzkym pota- 790 |800 (860 |890 |940 [960 |1020| - - -
hem (g)
Hmotnost s normalnim - - - 900 |950 |[980 [(1030|1050|1110|1140
potahem (g)
max. télesna hmotnost tfida | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs
aktivity 3 do
max. té€lesnd hmotnost 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 lbs
trida aktivity 4 do
Stupen aktivity 3+4

4 Manipulace

| A UPOZORNENI

Nesprdavna stavba nebo montaz

Poranéni pfi pddu v disledku poskozeni komponenti protézy
¢ Dbejte na dodrzeni pokyn0 pro stavbu a montdz.

4.1 Stavba
4.1.1 Nasazeni a sejmuti potahu chodidla

OZNAMENT

Poskozeni v disledku neodborného pouzivani

Chodidlo je koncipovano pro pouZiti s kosmetickym potahem. Je nutné zamezit Castému snimani
resp. ¢astému nasazovdni potahu chodila, ponévadz to mize vést k poskozeni karbonovych
elementd chodidla.

U

Poskozeni v disledku nespravné montdaze potahu chodidia.

K montdzi a demontdzi chodidla nepouzivejte Sroubovdk, ponévadz to mize vést k poskozeni
karbonovych pruzin a/nebo potahu chodidla. Ottobock doporucuje pouzivat k nasazovani/sni-
mani potahu chodidla ndstroj (pfislusenstvi) 2C100.

OZNAMENT

Poskozeni v disledku neodborného pouzivani

Na vnitfni stranu potahu chodidla se nesmi sypat talek, ponévadz se tim zvySila abraze. V
pripadé potieby pouzijte k namazani silikonovy olej. Pokud je na potahu chodidla patrné néjaké
poskozeni nebo opotrebeni, tak potah vyménte.

Nasazovani chodidla do potahu:

¢ Pred nasazenim potahu namontujte protézové chodidlo na trubkovy adaptér. To usnadni dalsi
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¢ Pro nasazeni karbonového chodidla do potahu pouzijte ndstroj Ottobock 2C100.
¢ Zkontrolujte, zda doslo k bezpeéné aretaci podpatku polymerové zakladni pruziny do patniho

Uchytu potahu chodidla.
Sejmuti potahu chodidla:

¢ Pro sejmuti chodidla nasadte ndstroj 2C100 pod podpatek polymerové zdkladni pruziny, ktery
je zaaretovany pod patou v zadni ¢ésti potahu chodidla a pacenim vyprostéte patu chodidla z
potahu. Potom je mozné chodidlo z potahu vyjmout.

4.1.2 Zdkladni stavba
Protézové chodidlo s kosmetickym krytem se upne do stavéciho pfistroje.

TT vybaveni
Velikost chodidla | Stfed chodidla pred stavebni linii Vyska podpatku ve stavécim
[ecm] [mm] pristroji
21-25 25 Efektivni vyska podpatku (vyska
26-98 30 podpatku obuvi - tloustka stélky v
oblasti pfednoZzi) +5 mm

29-30 35

TF vybaveni

Postupujte podle pokyni pro stavbu vybraného protézového kolenniho kloubu.

Efektivni vyska podpatku obuvi [mm] Vhodny kosmeticky kryt chodidla
5-15 Normalni
10 - 20 Uzké

4.1.3 Statickd optimalizace stavby

V pfipadé potieby si u fy Ottobock mizete vyzadat doporuceni vyrobce pro stavbu (moduldrni
stehenni protézy: 646F219* moduldrni bércové protézy: 646F336%).

Stavbu protézy sefizujeme pomoci pfistroje L.A.S.A.R. Posture, pokud je k dispozici.

4.1.4 Dynamickad optimalizace stavby

Seridte protézu ve frontdini roviné (ML) a v sagitdini roviné (AP) pomoci zmény Ghlu nebo posunut-
im chodidla tak, aby bylo zaji§téno sprévné dosednuti paty, snadny odval chodidla a optimdini
preneseni vahy na kontralaterdini stranu. U vybaveni bércovou protézou je nutné dbdt na to, aby
dochdzelo ve stojné fazi k fyziologické flexi kolene.

4.2 Pouziti volitelnych patnich klint

[ A UPOZORNENI

Nebezpedéi padu v disledku zmény dynamiky kolene pfi pouziti patnich klind.

Pouziti patnich klinG mlze usnadnit flexi ve stojné fazi béhem zatizeni protézy. Proto je nutné
postupovat obezietné zejména pfi dynamické optimalizaci stavby — obzvlast pri pouziti kolennich
kloubil bez fizené stojné faze.

4.2.1 Pouziti patnich klin
Rozsah doddvky kazdého protézového chodidla Triton Harmony 1C62 zahrnuje:
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e ,Mékky" patni klin (transparentni)
e “Tuhy" patni klin: (barva grafitové Sedd)

Kdyz pacient citi, Ze je dosednuti paty béhem stfedni stojné féze pfilis lehké nebo ze je koleno v
hyperextenzi, tak Ize patu vyztuzit pouzitim nékterého z patnich klind.

4.2.2 Nasazeni patniho klinu

INFORMACE

Ottobock doporucuje, aby se chodidlo nejprve vzykouselo bez patniho klinu.

¢ Patni klin je navrzen tak, aby pro jeho upevnéni k protézovému chodidlu nebylo zapotrebi lepidlo.

¢ Za ucelem nasazeni je nutné patni klin (obr. 3, poz. F) vyrovnat tak, aby bylo vybrani pro aretaci
(obr. 3, poz. L) v patnim klinu polohovdno proximdiné a posteriorné.

¢ Vysunite patni klin z této zadni polohy ven mezi pfipojovaci pruzinu (obr. 3, poz. D) a patni pruzinu
(obr. 3, poz. B).

¢ Patni klin je spravné namontovany, kdyz vybrani pro aretaci (obr. 3, poz. L) patniho klinu pIné
dosedd na doraz (obr. 3, poz. K) pfipojovaci pruziny.

4.2.3 \lyjmuti patniho klinu

INFORMACE

Pi vyjimani ma patni klin tendenci se natacet. Vyjimanim patniho klinu ve sméru rotace Ize tento
postup usnadnit.

¢ Posurite prstem patni klin smérem od laterdlni nebo medidini strany z polohy tak, aby se uvolnil
klin z dorazu (obr. 3, poz. K) na pfipojovaci pruziné (obr. 3, poz. D).

o Castedné uvolnény patni klin uchopte podle dané situace na laterdini nebo medidlini strané a
vyjméte jej z protézového chodidla.
4.3 Vybér a nastaveni sefizovaciho krouzku

1C61 Triton Vertical Shock je doddvdno jako kompletni chodidlo pfipravené k montdzi. Kategorie
tuhosti funkéniho krouzku je pfizptsobena hmotnostni tfidé chodidla. Jestlize je béhem chlze ci-
tit, Ze dochazi k prilis velké kompresi funkéniho krouzku, tak Ize funkéni krouzek vyménit za tuzsi.

OZNAMENT

Ztrata funkénosti pfi nespravném zpisobu pouzivani. Vybér/nastaveni funkéniho krouzku
smi provadét pouze ortotici-protetici autorizovani firmou Ottobock.

4.3.1 Vlybér vhodného funkéniho krouzku

Vybér vhodného funkéniho krouzku se provede podle nasledujici tabulky pro vybér. Provedeni
funkéniho krouzku lze zjistit podle oznaceni na upindni vstupniho ventilu (obr. 7).

Télesnd hmotnost

kg 40- | 48- |56- |66- 76- | 88- 101- | 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 | 112 | 125 | 137 | 150
Ibs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 303-
103 | 121 | 143 | 185 | 192 | 220 |247 |275 |302- | 330
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Doporuceny funkéni | O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
krouzek 4X260

Je nutné mit na zreteli, Ze doporuéeni nemusi pro pacienta predstavovat optimdini volbu. V pripadé,
Ze jsou osobni Gdaje na mezi Gdaji pro vybér, tak by se mél vybrat funkéni krouzek s nejblizsi
vysSi tuhosti.

Jestlize pacient citi, Ze dochdzi k prili§ silnému poklesu protézy pfi ndslapu, tak by se mél pouzit
tuzsi funkéni krouzek.

4.3.2 \yména funkéniho krouzku

1. Sejmuti potahu chodidla (viz kapitola 4.1.1).

2. Povolte upeviovaci Sroub na distdInim konci hlinikového krytu (obr. 2, poz. E) pomoci imbu-
sového klice (6 mm). Vyjméte Sroub (obr. 6, krok 1). To Ize provést zdola pfipadné se mlze
prostréit imbusovy kli¢ dirou v adjustacni pyramidé.

Vytahnéte télo pfipojeni lizka ze zdkladniho télesa (obr. 6, krok 2).

Stahnéte namontovany funkéni krouzek (obr. 8, krok 3).

Vyberte pozadovany funkéni krouzek (viz kapitola 4.3.1).

S

Priprava funkéniho krouzku pro prvni pouziti.

Pro zaruceni bezvadné funkce Ottobock doporucuje, aby se separdtné objednané funkéni
krouzky pred prvnim pouzitim predkomprimovaly napf. pomoci predkomprimaéniho zarizeni
4X247, které se dodava zvlast. Bez predkomprese mohou byt nové funkéni krouzky nadmérné
tuhé. P¥i pouziti predinstalovaného funkéniho krouzku nebo predkompresni jednotky pokracuijte
ddle krokem 7.

a.  Otevrete predkompresni jednotku.
b.  Vsadte funkéni krouzek do predkompresni jednotky (obr. 9)

c.  Uplnym utaZenim $roubunebo sevienim funkéniho krouzku do svérdku krouzek piné stladte
(obr. 10).

d. Doba komprese: Minimdlné 3 minuty az maximdiné 15 minut
e.  Otevrete predkompresni jednotku a vyjméte funkéni krouzek.
7. Nasadte funkéni krouzek na télo pfipojeni lizka (obr. 6, krok 4).

8. Pozor - Pro zabranéni nechténého povoleni Sroubového spoje a tim i nebezpedi padu ocistéte
zdvit protézového chodidla a pfidrzovaciho Sroubu, aby na ném nebyl tuk a jiné nedistoty.

9. Sestavte opét protézové chodidlo (obr. 6, krok 5 a 6). Zagjistéte pfidrzovaci Sroub pomoci Loc-
tite 243 nebo 246 a utdhnéte jej pomoci ofechu imbus 6 mm a momentového kli¢ utahovacim
momentem 15 Nm (133 in-lbs); toto se musi provést tak, Ze se ndstavec imbus 6 mm zavede
pres horni diru do adjustaéni pyramidy.

10. Nasadte chodidlo do kosmetického potahu (viz kapitola 4.1.1).

4.4 Pénova kosmetika

Pripojovaci podlozka 2C20 (Gzkd) a také podlozka 2C19 (normdini) tvofi rozebiratelny spoj mezi

pénovou kosmetikou a kosmetickym potahem chodidla. Pfipojovaci podlozky se zaaretuji v proxi-

malnim okraji potahu chodidla.

Dodrzujte ndsledujici doporuceni:

1. Za ucelem montdze k potahu chodidla se musi pripojovaci podlozky velikosti 21-25 ufiznout
podél znacky (obr. 8).

140 | Ottobock



2. Zkratte pénovy potah na pozadovanou délku, pficemz je nutné z divodu distdIni komprese
pény pfipocitat pfidavek cca. 10 mm u bércovych potahl a cca. 40 mm u stehennich potah.

3. Natdhnéte pénovy potah s namdaéknutou pripojovaci podlozkou na protézu, pak znovu namon-
tujte chodidlo a vyznacte vnéjsi kontury namacknuté pripojovaci podlozky.

4. Povolte pfipojovaci podlozku a ocCistéte pénovou kosmetiku izopropylalkoholem 634A58.

5. Slepte distdlni feznou plochu pénového potahu a pfipojovaci podlozku pomoci kontaktniho
lepidla 636N9 nebo lepidla na plasty 636W17.

6. Nechte lepeny spoj schnout (cca. 10 minut) a potom tvarové vyfrézujte do pénové kosmetiky
presné vybrani pro horni ¢dst adaptéru pomoci brusky a frézky. Vybrani pro adaptér by mélo
byt dostatecné velké, aby byla zajisténa fddnd funkce a nehluéna chize.

7. Montdz pénové kosmetiky a dokonceni vnéjsich tvard kosmetiky se provede obvyklym zplsobem
pfi namontovaném chodidlu. Pfitom je nutné dbdt na pfipadnou kompresi pény v disledku
nataZeni punéochy nebo povlaku SuperSkin.

4.5 Serizeni a konec¢na montaz

Z davodu vysokého zatizeni v oblasti adaptéru se musi adjustacéni $rouby trubkového adaptéru
bezpodmineéné utdhnout utahovacim momentem 15 Nm.

K utahovani $roubl pouzijte momentovy kli¢ 710D 1. Pfi dokonceni protézy zajistéte stavéci Srouby
lepidlem Loctite 636K 13.

4.6 Pokyny pro udrzbu

¢ Po prvnich 30 dnech (4 tydnech) pouzivani by se méla provést prohlidka kompletniho chodidla
s kosmetickym potahem.

¢ Provadéjte kontrolu kompletni protézy z hlediska opotfebeni pfi pravidelnych konzultacich.

¢ P¥i silném opotfebeni mize byt zapotiebi potah chodidla vyménit.

Ottobock doporuéuje, aby se asi po 1 roce provadéla vyména funkéniho krouzku 4X262, ponévadz

muze tuhost a vratnd sila béhem Easu klesat. Tento interval Ize v zdvislosti na aktivité pacienta a

okolnich podminkdch zkrati nebo prodlouzit. Typické indikdtory, které mohou pacienta upozornit

na potfebu vymény je snizené tlumeni razd a pomalejsi vyvijeni podtlaku.

Upozornéni: Nové funkéni krouzky se mohou béhem prvnich dnl pouzivani pacientovi zddt tuzsi.

PFi vyméné funkéniho krouzku v pravidelnych servisnich intervalech odstrante z téla pfipojeni
lGZka a z uloZeni véechny zbytky mazaciho tuku; potom naneste novy mazaci tuk a vymérite oba
O-krouzky na téle pfipojeni lizka. Tyto O-krouzky nemaji Zadny vliv na vykon podtlaku. SlouZi k
tomu, aby utlumily nezaddouci, ale nutny pohyb v systému uloZeni.

5 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného stdtu uzivatele a mohou se odpovidgjici mérou lisit.

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynl uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplisobené nerespektovdnim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivénim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

5.2 Shoda CE

Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich. Prohlaseni
shody CE Ize stdhnout na webovych strankdch vyrobce.
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Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-06-30

e Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
sigurantd.

e |Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de sigurantd a produsului.

¢ Adresati-va producdtorului dacd aveti intrebdri referitoare la produs sau daca survin probleme.

* Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legdturd cu produsul, in special o inrdutdtire a stdrii de sandtate.

* Pdstrati acest document.

Legendd simboluri

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau rdnire.

["7"] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

1 Componente individuale

1.1 Continutul livrdrii

Laba proteticd 1C61 Triton Vertical Shock se livreaza cu urmdtoarele componente:
Labd modulara 1C61 Triton Vertical Shock foot (incl. inelul functional* 4X260)
4X260* Inel functional (piesa de schimb)

2F60 Set sustindtori calcanieni

SL=Ciorap de protectie Spectra-Sock

647G674 Instructiuni de utilizare

Kit de precomprimare

* Alte variante ale inelului functional 4X260 pot fi comandate separat (pentru optiunile de selectie
vezi Capitolul 4.3.1).

2

1.2 Accesorii @ (vezi fig. 1)
(1) Tnvelis cosmetic (inclusiv placd de conexiune)

2C6="S invelis cosmetic ingust
2C6=*N invelis cosmetic normal

1.3 Componene individuale [ | (vezi fig. 1; pentru comenzi ulterioare)
(2) Placa de conexiune pentru invelis cosmetic (poate fi comandatd individual)

2C20=Placa de conexiune ingusta

2C19=Placd de conexiune normald
(8) SL=ciorap de protectie Spectra Sock

1.4 Set de componente individuale ® (vezi fig. 1; pentru comenzile ulterioare)
(4) 2F60=Set sustinatori calcanieni Triton
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2 Descrierea produsului

2.1 Posibilitati de combinare

Aceastd componenta de protezd este compatibild cu sistemul modular Ottobock. Nu a fost
testata functionalitatea cu piese componente ale altor producdatori, piese ce dispun de elemente
de legaturd modulare compatibile.

2.2 Scopul utilizarii

Laba protetica 1C61 Triton Vertical Shock este o laba protetica din fibrd de carbon cu amortizor
si unitate de torsiune.

Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitdtii inferioare.

2.3 Durata de utilizare

INFORMATIE

Acest element de ajustare a fost supus unui test cu doud milioane de cicluri de solicitare in
conformitate cu ISO 22675. In functie de gradul de activitate al pacientului cu amputatie,
aceasta corespunde unei durate de utilizare de doi pana la trei ani.

In principiu, vd recomanddm sd efectuati la intervale regulate controale de sigurantd anuale.

2.4 Domeniul de aplicare

Componentele noastre functioneazd optim atunci cand sunt combinate cu alte componente
adecvate, selectate pe baza greutdtii corpului si gradului de mobilitate, care sunt identificabile
prin informatiile noastre de clasificare MOBIS si care dispun de elementele de legdturd modulare
adecvate.

1C61=21-24cm

&" Recomandatd pentru pacienti cu amputatie cu grade de mobilitate 3 si 4 (cu potential
O perestr‘ictionot _de deplasare in spo_tiul extgrior si cu potential nerestrictionat de deplasare
‘D in spatiul exterior cu un grad sporit de dificultate).

Aprobata pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de pdnd la 100 kg.

1C61=25-30cm

QGD‘ Recomandatd pentru pacienti cu amputatie cu grade de mobilitate 4 (cu potential
'.%U nerestrictionat de deplasare Tn spatiul exterior si cu potential nerestrictionat de depla-
‘. sare in spatiul exterior cu un grad sporit de dificultate).

Indicatd pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de pana la 125 kg.

1C61=25-30cm

Qﬂm'é Recomandatd pentru pacienti cu amputatie cugrad de mobilitate 3 (cu potential
"'y.' nerestrictionat de deplasare in spatiul exterior).

Aprobata pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de pand la 150 kg.

Va rugdm sd consultati urmdtorul tabel de selectie pentru a stabili gradul de rigiditate adecvat,
n conformitate cu recomandarile Ottobock.
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Tabel rigiditate (arc - inel functional)

Greutatea Marimea piciorului

corporald 21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
+ |B| « |B| + |[T| «» | T+ | T| | T| +| T|=| T|+«| T|=| T

kg [lbs 2IE| S| B|E| B E| 8| c|3|E|5|€E|8 c|8 ¢clgc¢
clelelgle|lele|lle|lle| el el 2lel 2lel 2

40-47 |88-103 |1-0 Pentru comenzi speciale - va rugdm sd contactati| — | — |—=| = |-| - [=| -
serviciul pentru clienti

48-55 [104-121|1-1| = |11 | = |11 [ = [ 1= (11|14 [ 11 {11 |11 ] = | = |=| = || - |-] -
56-65 [122-143|2-2|-|2-2|-|2-2|-|2-2|2:2(2-2|2-2|2:2|2-2|2-2| 22| -|22|-|2-2|-|2-2
66-75 [144-165|2-3| - |2-3|-|2-3|-[2-3|2-3|2-3|2-3|2:3|2-3(2-3|2:3|-|23|-|2-3|- |23
76-87 [166-192|3-4|-[3-4|-|3-4|-|84(3-4(3-4|34|34(3-4|34|34|-[3-4|-|3-4|-|34
88-100 [193-220| 35| -|3-5(-|3-6|-[3-5|85(3-5(3-5|35(35(3-5|35|-|35|-|35|-|35

101-  [221-247| - |-| = |=| = |-| = | = |46|4-6|4-6|46|4-6|4-6|-|4-6|- 46— |46~
112
18- |248-275| - |- | = |=| = |=| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7| 47|47 |- |4-7 | - l4-7* = |a-7*
125
126- |276-302| - |-| - |-| - |-| - | - |58|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| - [5-8*| - |5-8*|  |5-8*
137
138- |308-330| - |-| - |-| - |-| - | - |59|59|5-9|5-9|59|5-9|-[5-9|-|59|-|59
150

*

La combinatia acestei configuratii cu C-Leg va rugdm contactati serviciul relatii clienti Ottobock.
**La combinatia acestei configuratii cu C-Leg sau C-Leg compact va rugdm contactati serviciul relatii clienti Ottobock.

2.5 Instructiuni de siguranta

Va rugdm sd transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor dumneavoastra!

Deteriorarea mecanica a produsului

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitdtii
¢ Lucrati cu grija cu produsul.

¢ In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si capacitatea de utilizare
a acestuia.

* Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificdrii sau pierderii functionalitdtii (vezi ,Semne
ale modificarii sau pierderii functionalitdtii in timpul utilizarii* in acest capitol).

¢ Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre serviciul pentru clienti al producdtorului, etc.).

¢ Informati pacientul.

INFORMATIE

Deteriorare prin expunerea la conditii de mediu neadecvate.

Este interzisd expunerea elementelor de ajustare a protezei la urmdtoarele medii:
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¢ Elemente care duc la corodarea pdrtilor metalice (de ex. apa dulce, apd saratd si acizi)
e Substante abrazive (de ex. nisip)
Materialul invelisului cosmetic nu este rezistent la raze UV sau la apd.

Este interzisa slefuirea suprafetei labei protetice, intrucat acest lucru poate avea drept consecintd
uzura prematurd.

In cazul utilizérii acestui produs medical in conditiile mentionate mai sus, orice pretentie de in-
locuire a produsului fatd de Otto Bock HealthCare isi pierde valabilitatea.

INFORMATIE

Pericol de ranire prin suprasolicitare.

O solicitare excesivd la impact, ce apare in mod specific in cadrul sporturilor competitive, dincolo
de alergare si sdrituri, poate avea drept consecintd sldbirea elementelor cu arc.

Pentru a evita periclitarea pacientului, este interzisa folosirea in continuare a labei protetice in
cazul aparitiei unei reduceri perceptibile a functionalitdtii.

Aceastd reducere perceptibild a functionalitdtii poate fi consecinta diminudrii elasticitatii sau a
reducerii rezistentei antepiciorului, acompaniatd eventual de aparitia unor zgomote neobignuite.
Masuri: Adresati-va unui atelier specializat pentru controlul, respectiv, dacd este cazul, inlo-
cuirea labei protetice.

Inelul functional trebuie protejat de deteriordri mecanice. In cazul unei deteriordri perceptibile, inelul
functional trebuie inlocuit de catre personal de specidlitate calificat (vezi capitolele 4.4 si 4.8).

2.6 Functionare

2.6.1 Denumirea componentelor (fig. 2)

(A) Arc antepicior din fibrd de carbon

B) Arc calcanean din fibra de carbon

C) Talpa elastica din polimer de mare performanta
D) Arc de racord din fibrad de carbon

E) Carcasa din aluminiu

F)

G) Inel functional

(H) Racord pentru cupd

Sustindtor calcanean optional

~ o~ o~ o~ o~ o~

2.6.2 Laba protetica din fibra de carbon cu amortizor integrat si unitate de torsiune

Caracteristicile principale ale labei protetice din fibrd de carbon Triton Vertical Shock 1C61
sunt date de structura usoard si de amortizorul integrat, cu functie de rotatie. Acest sistem ofera
pacientilor cu GM 3 sau 4 posibilitatea de a se deplasa cu usurinta in diverse situatii ale vietii
cotidiene, si chiar de a participa la activitati ce implica efort ridicat.

Amortizorul integrat si unitatea de torsiune contribuie la atenuarea fortelor verticale si a cuplurilor
de torsiune Tn extremitdti in timpul mersului. Rezultatul este até&t ameliorarea functiondrii protezei,
cat si diminuarea solicitarii la care este expus purtatorul protezei.

Laba protetica 1C61 Triton Vertical Shock este conceputd pentru utilizarea cu inveligul cosmetic
si placa de conexiune detasabild din material expandat. Placa de conexiune din material expan-
dat realizeaza un racord eficace intre laba proteticd si elementul cosmetic din material expandat.
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Combinatia labei protetice din fibrd de carbon cu amortizorul integrat si unitatea de torsiune ofera
urmatoarele avantaje functionale:

¢ Pasire sigurd pe cdlcai cu, flexie plantard perceptibila

* Miscare progresiva a gleznei in timpul fazei ortostatice medii pentru o rulare naturald a tdlpii
dinspre cdlcai spre vérf

* Tranzitie dinamica de la faza ortostaticd la cea de elan

* Reactie controlatd a antepiciorului si returnarea de energie

¢ Compensarea neregularitatilor solului

* Amortizare axiald a socului

e Compensarea momentelor de torsiune

3 Date tehnice

Marimi (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

indltimea tocului cu 15 |15 |15 |15 |15 |15 |15 |- - -
invelis cosmetic in-
gust (mm)

Indltimea tocului cu - - - 10 10 10 10 10 10 10
invelis cosmetic nor-
mal (mm)

Indltimea sistemului 163 | 164 | 166 |167 |[175 (177 [177 |- - -
cu invelis cosmetic in-
gust (mm)

Indltimea sistemului - - - 173 (175 (177 | 181 | 183 [ 189 | 191
cu invelis cosmetic
normal (mm)

Greutatea cu invelis 790 (800 |860 |890 (940 [960 |1020 |- - -
cosmetic ingust (g)

Greutatea cu invelis - - - 900 |950 (980 [1030 1050 (1110|1140
cosmetic normal (g)

Greutatea corporald | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs

max. GM3 pana la

Greutatea corporald 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs

max. GM4 pana la
Gradul de mobilitate 3+4

4 Modul de utilizare

Aliniere sau asamblare eronata
Raniri provocate prin cadere cauzatd de deteriorarea componentelor protetice
¢ Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.
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4.1 Aliniamentul

4.1.1 Aplicarea si indepdartarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

INFORMATIE

Deteriorarea prin utilizarea neconforma scopului utilizdrii

Laba protetica a fost conceputa pentru utilizarea in combinatie cu un invelis cosmetic. Va rugdm sa
evitati aplicarea, respectiv indepdrtarea prea frecventd a invelisului cosmetic de pe laba proteticd,
deoarece aceasta poate avea drept consecintd deteriorarea elementelor din fibra de carbon.

INFORMATIE

Deteriorare prin asamblarea gresita a invelisului cosmetic pentru laba protetica.

Nu folositi o surubelnitd pentru aplicarea, respectiv indepdrtarea elementului cosmetic, deoa-
rece aceasta poate duce la deteriorarea elementelor din fibra de carbon si/sau a elementului
cosmetic. Ottobock recomandd utilizarea dispozitivului de schimbare a elementului cosmetic
pentru laba proteticd 2C100 (accesoriu).

INFORMATIE

Deteriorarea prin utilizarea neconforma scopului utilizarii

Este interzisa aplicarea pudrei de talc in interiorul invelisului cosmetic, deoarece aceasta contribuie
la cresterea frictiunii. Dacd este necesar, aplicati spray de silicon pentru lubrifiere. Tn cazul unei
eventuale deteriordri, sau la atingerea unui grad avansat de uzurd, invelisul cosmetic trebuie inlocuit.

Introducerea labei protetice in invelisul cosmetic:

¢ inainte de introducerea labei protetice in invelisul cosmetic, montati laba proteticd pe adaptorul
tubular. Acest lucru faciliteazd procedura.

® Pentru introducerea labei protetice din fibrd de carbon in invelisul cosmetic, utilizati instrumentul
Ottobock 2C100.

e Asigurati-va cd talonul talpii elastice din polimer se inclicheteaza perfect in montura pentru
cdlcai a invelisului cosmetic.

indepartarea elementului cosmetic pentru laba protetica:

e Pentru indepdrtarea elementului cosmetic pozitionati instrumentul 2C100 sub talonul talpii elo-
stice din polimer care este inclichetat sub montura cdlcaiului in partea posterioard a elemen-
tului cosmetic, si ridicati calcdiul din invelisul cosmetic. Dupd aceasta, laba proteticd poate fi
scoasd din invelisul cosmetic.

4.1.2 Alinierea structurii de baza
Laba protetica cu invelisul cosmetic este stransa in dispozitivul de aliniere.

Tratamentul in amputatia transtibiala

L. . . . Mijlocul labei piciorului in fata P A .
Mdrimea piciorului . . e .. Indltimea tocului in dispozitivul
liniei de referinta de aliniere . .
[cm] de aliniere
[mm]
21-25 25 Effektive Absatzhéhe (Absatzhdhe
26-98 30 Schuh-Sohlenstdrke VorfuBbe-
reich) + 5 mm
29-30 35
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Tratamentul in amputatia transfemurala
Respectati instructiunile de aliniere ale articulatiei protetice de genunchi selectate.

indltimea efectivd a tocului
incaltdmintei [mm]

5-15 Normal
10 - 20 Tngust

invelis cosmetic adecvat al labei protetice

4.1.3 Optimizarea aliniamentului static

Daca sunt necesare, recomanddrile de aliniere la montaj (proteze de picior modulare TF: 646F219*,
proteze de picior modulare TT: 646F336*) pot fi solicitate la firma Ottobock.

Proteza se va adapta cu ajutorul dispozitivului de aliniere L.A.S.A.R. Posture, dacd acesta este
disponibil.

4.1.4 Optimizarea aliniamentului dinamic

Reglati proteza in plan frontal (ML) si in plan sagital (AP) prin modificarea unghiului sau prin de-
plasare astfel, incat sa se asigure un contact corect al cdlcdiului cu solul, o rulare ugoard a tdlpii
si un transfer optim al greutdtii pe partea contralaterald. in cazul tratamentelor protetice pentru
gambd acordati atentie flexiei fiziologice a genunchiului in faza ortostatica.

4.2 Utilizarea sustinatorilor calcanieni optionali

Pericol de cddere ca urmare a modificarii dinamicii genunchiului in cazul utilizarii
sustinatorilor calcanieni.

Utilizarea sustindtorilor calcanieni poate facilita flexia in faza ortostaticd in timpul solicitdrii pro-
tezei. De aceea se impune un grad sporit de atentie la optimizarea aliniamentului dinamic —in
special in cazul utilizarii unor articulatii de genunchi fard control al fazei ortostatice.

4.2.1 Utilizarea sustinatorilor calcanieni

In continutul livrérii fiecdrei labe protetice Triton Harmony 1C62 sunt inclusi doi sustindtori calcanieni:
e Sustinator calcanean ,moale* (transparent)

e Sustinator calcanean “rigid“: (culoare grafit)

In cazul in care pacientul simte cd in faza ortostaticd mediand pdsirea pe calcdi este prea moale
sau este prezentd o hiperextensie a genunchiului, cdlcaiul poate fi rigidizat cu ajutorul unuia dintre
cei doi sustindtori calcanieni.

4.2.2 Utilizarea sustinatorului calcanean

INFORMATIE

Ottobock recomanda ca laba proteticd sd fie mai ntGi incercatd fard un sustindtor calcanean.

e Sustinatorul calcanean este astfel conceput, incat nu este necesar niciun adeziv pentru
atasarea acestuia pe laba proteticad.
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e Pentru a fi inserat, sustindtorul calcanean (fig 3, poz. F) trebuie orientat astfel, incat locasul de
anclansare (fig. 3, poz. L) din sustingtorul calcanenan sa fie pozitionat proximal si posterior.

¢ Din aceastd pozitie posterioard, inserati sustinatorul calcanean intre arcul de racord (fig. 3,
poz. D) si arcul calcanean (fig. 3, poz. B).

e Sustindtorul calcanean este pozitionat corect cand locasul de anclansgare (fig. 3, poz. L) al
sustindtorului calcanean este pozitionat complet pe piesa limitatoare (fig. 3, poz. K) a arcului
de racord.

4.2.3 indepartarea suportului calcanean

INFORMATIE

Sustinatorul calcanean prezinta tendinta de rotire in timpul extragerii. Extragerea sustingtorului
calcanean in sensul rotirii poate usura procedura.

e Impingeti in afard sustingtorul calcanean cu degetul dinspre partea laterald sau mediand astfel,
incat sustindtorul sd se desprinda din piesa limitatoare (fig. 3, poz. K) de pe arcul de racord
(fig. 3, poz. D).

¢ Prindeti sustindtorul calcanean partial desprins de partea laterald sau de cea mediang, in
functie de situatie, si extrageti-l din laba protetica.

4.3 Selectarea si reglarea inelului functional

Laba proteticd 1C61 Triton Vertical Shock este livratd ca labd protetica completd. Gradul de
rigiditate a inelului functional este adaptat la clasa de greutate a labei protetice. Dacd in timpul
mersului se remarca o compresie prea mare a inelului functional, acesta poate fi inlocuit cu un
inel functional mai rigid.

INFORMATIE

Pierderea functionalitatii in cazul utilizarii necorespunzatoare. Selectarea/Reglarea inelului
functional poate fi efectuatd numai de cdtre tehnicieni autorizati de catre Ottobock.

4.3.1 Selectarea inelului functional corespunzator

Selectarea inelului functional corespunzdtor se face in baza urmatorului tabel de selectie. Varianta
de executie a inelului functional se poate vedea pe marcajul locasului de receptie a supapei de
admisie (fig. 7).

Greutatea corporald
kg 40-47 | 48-55 | 56-65 | 66-75 | 76-87 | 88- 101- [ 113- | 126- | 138-
100 112 125 137 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- |193- |[221- |248- |276- | 303-
103 121 143 185 192 [ 220 |247 275 | 302- |330
Inelul 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
functional
recoman-
dat 4X260

Va rugam sa luati in considerare faptul ca recomandadrile nu reprezintd neaparat varianta optima
pentru fiecare pacient. In cazul unei devieri de la datele de selectie, trebuie ales inelul functional
cu gradul cel mai mare de rigiditate.
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Dacad pacientul constatd o lasare in jos prea pronuntatd, trebuie utilizat un inel functional mai rigid.

4.3.2 Schimbarea inelului functional

1.
2.

I

Indepdrtati invelisul cosmetic (vezi capitolul 4.1.1).

Degajati surubul de fixare de la capdtul distal al carcasei din aluminiu (fig. 2, poz. E) cu ajutorul
unei chei inbus (6 mm). Indepartati surubul (fig. 6, pasul 1). Acest lucru poate fi fdcut de jos
sau, optional, prin introducerea unei chei inbus prin orificiul din miezul de ajustare.

Trageti jos tija de pe corpul de baza (fig. 6, pasul 2).
Trageti jos inelul functional montat (fig. 6, pasul 3).
Selectati inelul functional dorit (vezi capitolul 4.3.1).
Pregatirea inelului functional pentru prima utilizare.

Pentru a asigura o functionare impecabild, se recomandad de cdtre Ottobock ca inainte de
prima utilizare inelele functionale comandate separat sa fie precomprimate de ex. cu dispozitivul
de precomprimare 4X247, care poate fi obtinut separat. Este posibil ca fard precomprimare
inelele functionale noi sd fie excesiv de rigide. In cazul utilizérii unui inel functional preinstalat
sau a unei unitati precomprimate, va rugdm sd continuati cu pasul 7.

a. Deschideti dispozitivul de precomprimare.
b.  Introduceti inelul functional in dispozitivul de precomprimare (fig. 9)

c.  Comprimati complet inelul functional prin strangerea la maximum a surubului sau prin
strangerea intr-o menghina (fig. 10).

Durata de comprimare: Minimum 3 minute péand la maximum 15 minute
Deschideti dispozitivul de precomprimare si scoateti inelul functional.

o o

Impingeti inelul functional peste tija (fig. 6, pasul 4).

Atentie - Pentru a evita o desfacere accidentald a imbindrii cu surub, fapt ce are drept
consecintd pericol de cddere, curdtati filetul labei protetice si a surubului de retinere, astfel
ca acestea sa fie curate si libere de grasimi si alte impuritati.

Montati la loc laba protetica (fig.6, pasii 5 & 6). Fixati surubul de retfinere cu Loctite 243 sau
246 si strangeti-l cu un bit inbus de 6 mm pe o cheie dinamometricd la 15 Nm (133 in-lbs)
; acest lucru se realizeazd prin introducerea bitului inbus de 6 mm prin orificiul superior din
miezul de ajustare.

10. Introduceti laba proteticd in invelisul cosmetic (vezi capitolul 4.1.1).

4.4 Invelisul cosmetic din material expandat

Placile de conexiune 2C20 (ingustd) si 2C19 (normald) servesc drept elemente detasabile de
racord intre invelisul cosmetic din material expandat si invelisul cosmetic pentru laba protetica.
Acestea se inclicheteaza in marginea proximald a invelisului cosmetic.

Va rugdm sa luati in considerare urmatoarele recomanddri:

1.

Pentru montarea pe invelisul cosmetic, pldcile de conexiune pentru mdrimile 21-25 trebuie
tdiate de-a lungul marcajului (fig. 8).

Taiati la lungimea doritd inveligsul din material expandat, luand in considerare o compresie
distala de aproximativ 10 mm in cazul invelisului din material expandat pentru gamba si de
aproximativ 40 mm in cel al invelisului din material expandat pentru coapsa.

Cu placa de conexiune atasatd, inveliti proteza in materialul expandat, montati la loc laba
proteticd si marcati conturul exterior al pldcii de conexiune atasate.

Detasati placa de conexiune si curdtati invelisul din material expandat cu alcool izopropilic
634A58.
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5. Lipiti capatul distal al materialului expandat si placa de conexiune cu adeziv de contact 636N9
sau adeziv pentru material plastic 636W17.

6. Dupa uscarea adezivului (cca. 10 minute) tdiati cu freza, cu mare precizie, in partea distald a
materialului expandat un spatiu liber pentru partea superioard a adaptorului. Eliberarea prin
slefuire a unui spatiu suficient pentru adaptor este deosebit de importata pentru functionarea
corespunzatoare si pentru evitarea zgomotelor.

7. Montarea invelisului cosmetic din material expandat, si configurarea formei elementului de
cosmeticd se realizeazd Tn modul obignuit, cu laba proteticd montatd. Va rugdm sa tineti cont
de gradul de compresie rezultat din purtarea de ciorapi cosmetici sau SuperSkin.

4.5 Reglaj si asamblare finala

Datoritd gradului mare de solicitare in regiunea adaptorului, suruburile de reglare ale adaptorului
tubular trebuie stréinse neapdrat la un moment de torsiune de 15 Nm .

Folositi pentru aceasta cheia dinamometricd 710D1. La finisarea protezei aplicati Loctite 636K13
pe suruburile de reglare pentru fixare.

4.6 Indicatii de ingrijire

¢ | aba proteticd completd, cu elementul de cosmeticd montat, trebuie supusa unei inspectii dupa
primul interval de purtare de 30 de zile (4 sGptdmani).

* In timpul consultatiei curente, verificati proteza completd pentru a detecta gradul de uzurd.

¢ Tn cazul unui grad ridicat de uzurd poate deveni necesard inlocuirea invelisului cosmetic.

Ottobock recomanda ca inelul functional 4X262 sa fie inlocuit dupd aproximativ 1 an de utilizare,
deoarece rigiditatea si forta de revenire a acestuia se pot diminua in timp. Momentul inlocuirii po-
ate varia in timp, in functie de activitatea pacientului, precum si de conditiile de mediu. Semnale
caracteristice, care pot atrage atentia pacientului, sunt amortizarea redusa a socului si generarea
ncetinitd de vacuum.

Informatie: in timpul primelor zile de utilizare, pacientul poate avea senzatia cd inelele functionale
noi sunt mai rigide.

La inlocuirea inelului functional la intervalele de service prevdzute, indepdrtati toate resturile de
lubrifiant de pe tija si de pe lagdre, apoi aplicati lubrifiant proaspdat si inlocuiti ambele garnituri
inelare de pe tija. Aceste garnituri inelare nu influenteazd randamentul de vacuum. Ele servesc la
amortizarea miscdrilor nedorite, dar necesare, in sistemul de lagdre.

5 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului, din acest motiv putand
fi diferite de la o tard la alta.

5.1 Garantie

Producatorul raspunde juridic in mdsura in care produsul este utilizat conform descrierilor si
instructiunilor din acest document. Producdtorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modifi-
carea nepermisd a produsului.

5.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descdrcatd de pe pagina web a producdtorului.
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Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-06-30

¢ Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napomena.
¢ Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

¢ Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

¢ Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorSanje zdravstvenog
stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

e Sacuvajte ovaj dokument.

Znacenje simbola

Upozorenje od mogucih udesa.

[ "TUpozorenje od mogucih tehnickih ostecenja.
Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

1 Pojedinacéni dijelovi

1.1 Sadrzaj isporuke

Model 1C61 Triton Vertical Shock isporucuje se sa sljede¢im komponentama:
1C61 Triton Vertical Shock modulom stopala (uklj. 4X260 funkcijski prsten®)
4X260* funkcijskim prstenom (rezervni)

2F60 komplet klinova za petu

SL =Spectra-Sock zastithom arapom

647G674 uputama za uporabu

2 O R

kompletom za predstladivanje

* Druge verzije funkcijskog prstena 4X260 mogu se naruciti odvojeno (moguénosti za odabir vidi
u poglavlju 4.3.1).

1.2 Pribor @ (vidi sl. 1)

(1) navlaka za stopalo (uklju¢ujuéi prikljuéni cep)

2C6="S uska navlaka za stopalo

2C6="N normalna navlaka za stopalo

1.3 Pojedinacni dijelovi M (vidi sl. 1; za naknadno narucivanje)

(2) prikljuéni ¢ep za navlaku za stopalo (moZe se pojedinacno naruditi)

2C20=uski priklju¢ni ¢ep

2C19=normalni priklju¢ni ¢ep

(8) SL = Spectra Sock zastitna ¢arapa

1.4 Pakiranje pojedinaénih dijelova @ (vidi sl. 1; za naknadno naruéivanje)

(4) 2F60 = Triton komplet klinova za petu
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2 Opis proizvoda

2.1 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom proizvodaca Ottobock. Funk-
cionalnost s komponentama drugih proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim
spojnim elementima nije ispitana.

2.2 Svrha uporabe

Protetsko stopalo 1C61 Triton Vertical Shock jest stopalo od ugljiénih vlakana s integriranim
amortizerom i torzijskom jedinicom.

Proizvod valja rabiti iskljucivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.3 Vijek uporabe

Taj dio za namjestanje ispitan je na dva milijuna ciklusa opterec¢enja u skladu s ISO 22675.
To ovisno o stupnju aktivnosti korisnika, odgovara trajanju upotrebe od dvije do tri godine.

Nacelno preporu¢amo provodenje redovitih godidnjih kontrola sigurnosti.

2.4 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s odgovaraju¢im komponentama
odabranim na temelju tjelesne teZine i stupnja mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomocéu naseg
sustava klasifikacije MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim elementima.

1C61=21-24cm

Preporuceno za osobe s amputacijom sa stupnjem mobilnosti 3 i 4 (osobe koje se
neograni¢eno mogu kretati na otvorenom te osobe posebno velikih zahtjeva, koje se
neograni¢eno mogu kretati na otvorenom).

%

¢ m

&
%

Dopustena tezina pacijenta do 100 kg.

1C61=25-30cm

Preporuceno za osobe s amputacijom sa stupnjem mobilnosti 4 (osobe koje se
neograni¢eno mogu kretati na otvorenom te osobe posebno velikih zahtjeva, koje se
neograni¢eno mogu kretati na otvorenom).

Dopustena tezina pacijenta do 125 kg.

a0
v

1C61=25-30cm
Preporuceno za osobe s amputacijom sa stupnjem mobilnosti 3 (osobe koje se
neograniéeno mogu kretati na otvorenom).

Dopustena tezina pacijenta do 150 kg.

@
.

)

QQO
C D

Koristite se sliede¢om tablicom kako biste odredili prikladnu krutost (stupanj elasti¢nosti) u skladu
s preporukama tvrtke Ottobock.
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Tablica krutosti (opruga - funkcijski prsten)

Tjelesna tezina

Duljina stopala

21cm | 22cm | 23cm | 24cm | 25cm | 26cm | 27cm | 28cm | 29cm | 30cm

o o [e] o ] o [e] o o o

£ = £ = £ £ £ £ £ =

ki |bS o] (o] o] (o] o] o] o] o] o] (o]
9 o|E|S(El2|E|S|E|S|E|S|E|S|E|2 EISEISE
[Z] o [Z] o [Z] o [Z] o [Z] o ) o [} ] [Z] o [} o [Z) o

=} c =} c S5 c >S5 c S c =} c >S5 f >S5 c =} c =} c

40-47 |88-103 |1-0 Posebna narudzba - obratite se korisni¢koj sluzbi | — | = [=| = |-| = |=| -

48-55 |104-121|1-1

11| = |11 = A [ [ A 1] = | = =] = |-

56-65 [122-143|2-2|-|2-2|-(2-2|-]2-2(2-2(2-2(2-2|2-2(2-2(2-2(22|-[2-2(-|2-2|—-|2-2

66-75 |144-165|2-3|-|2-3|-(2-3|-|2-83(2-3(2-3|2-3|2-3(2-3({2-3(2-3|-(23(-|2-3|-|2-3

76-87 |166-192|3-4|-[8-4|-|34|-|84|3-4|3-4|34(3-4|34|34[3-4|-|3-4|-|34|-|34

88-100 |198-220|3-5(-|3-5|-(35(-|35(35(3-5(35|35[(35(35(35|-(35(-|35|-|835b

101-112 (221247 | - |-| = |=| = |-| = | = |46|4-6|4-6|46|4-6|4-6| |46/ |46 - [4-6*
118-125 (248275 | — |- | = |=| = |=| = | = |4-7|4-7|4-7|47|4-7|4-7 |- | 4-7]| - |a-7+ - |47+
126-187 [276-302| - |-| - |-| - |-| = | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| - |5-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150 (303330 | - |-| - |=| - |-| = | - |59|5-9|5-9|5:9|5-9|5-9|-|5-9|-|59]|-|59

U slucaju kombinacije ove konfiguracije s modelom C-Leg obratite se servisnoj sluzbi tvrtke Ottobock.

** U sluéaju kombinacije ove konfiguracije s modelom C-Leg ili C-Leg compact obratite se servisnoj sluzbi tvrtke Ottobock.

2.5 Sigurnosne napomene

Molimo vas da svoje pacijente informirate o sliede¢im sigurnosnim napomenama!

Mehani¢ko ostecenje proizvoda
Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

Pazljivo rukujte proizvodom.

Osteéenom proizvodu provijerite funkcionalnost i uporabljivost.

U sluéaju 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
proizvodadevoj servisnoj sluzbi itd.).

Informirajte pacijenta.

NAPOMENA

Ostecenje uslijed losih uvjeta okoline.
Dijelovi za namjestanje proteze ne smiju biti izlozeni sliede¢im elementima:

Materijal navlake za stopalo nije otporan na UV-zrake niti na vodu.

Povrsina protetskog stopala ne smije se brusiti zbog prijevremenog habanja.

U slu€aju koristenja medicinskog proizvoda u navedenim uvjetima svi zahtjevi za od$tetom od
tvrtke Otto Bock HealthCare postaju nevazedi.

elementima koji uzrokuju koroziju (npr. slatkoj vodi, slanoj vodi i kiselinama)
abrazivnim materijalima (npr. pijesku)
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Opasnost od ozljeda zbog preopterecenija.

Prekomjerno opterecenje udarom, koje se tipi¢no javlja kod natjecateljskih sportova tijekom
tréanja i skakanja, mozZe oslabiti elasti¢ne elemente.

Kako bi se sprijecila opasnost za pacijenta, stopalo se viSe ne smije rabiti kada se osjeti sman-
jenje funkcionalnosti.

To osjetno smanjenje funkcionalnosti moZze biti rezultat smanjene elastiénosti ili smanjenog otpora
prednjeg dijela stopala, a u nekim je sluéajevima popraceno neobiénim zvukovima.

Mjera: potrazite struénu radionicu radi pregleda i eventualne zamjene protetskog stopala.

Funkcijski prsten valja zastititi od mehanickih osteéenja. U sluéaju vidljivih osteéenja struéno
osoblje mora zamijeniti funkcijski prsten (vidi poglavlje 4.3 i 4.6).

2.6 Funkcija

2.6.1 Naziv sastavnih dijelova (sl. 2)

(A) opruga prednjeg dijela stopala od ugljicnih viakana
B) opruga za petu od uglji¢nih viakana

C) polimerna osnovna opruga visokog uéinka

D) prikljuéna opruga od ugljiénih viakana

E) aluminijsko kudiste
F)
G) funkcijski prsten

(H) priklju¢ak drska

mogudi klin za petu

—~ o~ o~ o~ o~ o~

2.6.2 Stopalo od uglji¢nih vlakana s integriranim amortizerom i torzijskom jedinicom

Najvaznija svojstva stopala od uglji¢nih viakana 1C61 Triton Vertical Shock jesu lagana konstruk-
cija i integrirani amortizer s moguénoséu rotiranja. Taj sustav osobama s amputacijom, stupnja
mobilnosti 3 ili 4, omogudéuje gibanje bez potesko¢a u svakodnevnom Zivotu kao i sudjelovanje u
aktivnostima koje zahtijevaju velik utroSak energije.

Integrirani amortizer i torzijska jedinica pomazu pri smanjenju okomitih i torzijskih sila u ekstremi-
tetima tijekom hodanja. Rezultat je poboljSanje funkcije, ali i optereéenja korisnika proteze.

Model 1C61 Triton Vertical Shock koncipiran je za uporabu s naviakom za stopalo i odvojivim
pjenastim priklju¢nim ¢epom. Pjenasti priklju¢ni ¢ep uspostavlja ucinkovit spoj izmedu stopala i
pjenaste presviake.

Kombinacija stopala od uglji¢nih vlakana s integriranim amortizerom i torzijskom jedinicom nudi
sliedece funkcijske prednosti:

® sigurno oslanjanje na petu s osjetnom plantarnom fleksijom

* progresivno gibanje gleznja tijekom sredisnje faze oslonca za prirodno otiskivanje stopala
¢ dinami¢an prijelaz iz faze oslonca u fazu zamaha

¢ kontroliranu reakciju prednjeg dijela stopala i povrat energije

® kompenzaciju neravnina na tlu

¢ aksijalnu amortizaciju udaraca

® kompenzaciju torzijskih momenata

Ottobock | 155



3 Tehnicki podatci

Duljine (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

Visina potpetice s 15 15 15 15 15 15 15 - - -
uskom navlakom za
stopalo (mm)

Visina potpetice s nor- | — - - 10 10 10 10 10 10 10
malnom navlakom za
stopalo (mm)

Visina sustava s 163 | 164 | 166 | 167 |[175 |177 | 177 |- - -
uskom navilakom za
stopalo (mm)

Visina sustava s nor- - - - 173 | 175 | 177 | 181 | 183 [ 189 | 191
malnom navilakom za
stopalo (mm)

Tezina s uskom navla- (790 (800 (860 (890 (940 (960 |[1020 |- - -
kom za stopalo (g)

Tezina s normalnom | — - - 900 |950 (980 |1030 (1050|1110 1140
navlakom za stopalo (g)

Maks. tjelesna tezina | 100 kg/220 Ibs 150 kg /330 Ibs
stupanj mobilnosti 3 do

Maks. tjelesna tezina | 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs
stupanj mobilnosti
4 do

Stupanj mobilnosti 3+4

4 Rukovanje

Neispravno poravnanje ili montaza
Ozljede od pada uslijed ostecenja na komponentama proteze
¢ PridrZzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

4.1 Poravnanje
4.1.1 Navlacenje i uklanjanje navlake za stopalo

NAPOMENA

Ostecenije uslijed nepropisne uporabe

Stopalo je koncipirano za uporabu s navlakom za stopalo. Valja izbjegavati ¢esto uklanjanje
navlake sa stopala i cesto navlacenje navlake na stopalo jer to moze izazvati oStecenje eleme-
nata od uglji¢nih viakana.

NAPOMENA

Ostecenije uslijed nestruéne montaze navlake za stopalo.

Za montazu i demontazu nemojte koristitii odvijac jer bi se elementi od uglji¢nih viakana i/ili
navlaka za stopalo mogli ostetiti. Ottobock preporuca upotrebu alata (pribor) 2C100 za navla-
Eenje/uklanjanje navlake.
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NAPOMENA

Ostecenje uslijed nepropisne uporabe

Navlaka za stopalo iznutra se ne smije posipati talkom jer bi se pojacalo troSenje. Ako je potreb-
no podmazivanje, koristite se silikonskim rasprsivacem. Ako je navlaka za stopalo osteéena ili
istroSena, zamijenite je.

Stavljanje stopala u naviaku za stopalo:

* Prije stavljanja u navlaku za stopalo na protetsko stopalo montirajte prilagodnik cijevi. To ée
olaksati postupak.

e Koristite se alatom 2C100 tvrtke Ottobock kako biste stopalo od ugljiénih viakana stavili u
navlaku za stopalo.

¢ Uvjerite se da je potpetica osnovne opruge od polimera sigurno uglavljena u drza¢ za petu
navlake za stopalo.

Uklanjanje navlake za stopalo:

e Kako biste uklonili navlaku za stopalo, alat 2C100 postavite ispod potpetice osnovne opruge
od polimera koja je uglavljena ispod drzaca za petu u straznjem dijelu navlake za stopalo i petu
polugom podignite iz navlake. Tada mozete iz navlake izvaditi stopalo.

4.1.2 Osnovno poravnanje
Protetsko stopalo s navlakom steZe se u uredaju za poravnanje.

Zbrinjavanje TT
Duljina stopala Sredina stopala ispred linije po- Visina potpetice u uredaju za
[cm] ravnanja [mm] poravnanje
21-25 25 Efektivna visina potpetice (visina
26-98 30 potpetice cipele - debljina potplata
na podrucju prednjeg dijela stopa-
29-30 35 la) +5 mm
Zbrinjavanje TF

Pridrzavajte se uputa za poravnanje odabranog protetskog zgloba koljena.

Efektivna visina potpetice cipele [mm] Odgovarajuca navlaka za stopalo
5-15

10-20

normalno

usko

4.1.3 Staticka optimizacija poravnanja

Po potrebi se od poduze¢a Ottobock mogu zatraziti preporuke za poravnanje (modularna TF
proteza za nogu: 646F219* modularna TT proteza za nogu: 646F336*).

Protezu prilagodite s pomocu uredaja L.A.S.A.R. Posture, ako vam je na raspolaganju.

4.1.4 Dinamicka optimizacija poravnanja

Protezu u frontalnoj ravnini (ML) i sagitalnoj ravnini (AP) promjenom kuta i/ili guranjem prilagodite
tako da su zajamceni pravilan kontakt s petom, lako gazenje i optimalno prebacivanje tezine na kon-
tralateralnu stranu. Pri primjeni na potkoljenici valja paziti na fiziolosku fleksiju koljiena u fazi oslonca.
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4.2 Uporaba mogucih klinova za petu

Opasnost od pada zbog promjene dinamike koljena pri uporabi klinova za petu.

Primjenom klinova za petu moze se olaksati fleksija u fazi oslonca tijekom opteredivanja prote-
ze. Pritom je nuZan poseban oprez pri dinami¢noj optimizaciji poravnanja, posebice pri uporabi
kolienog zgloba bez kontrole faze oslonca.

4.2.1 Primjena klinova za petu

Isporuka svakog protetskog stopala Triton Harmony 1C62 ukljucuje dva klina za petu:

e  meki" klin za petu (proziran)

e kruti* klin za petu (boje grafita)

Kada pacijent osjeti da je tijekom sredidnje faze oslonca stupanje na petu prelagano ili je doslo do
hiperekstenzije koljena, peta se moze ukrutiti primjenom jednog od dvaju klinova za petu.

4.2.2 Umetanije klina za petu

Ottobock preporuéa da se stopalo najprije testira bez klina za petu.

¢ Klin za petu konstriuran je tako da je potrebno ljepilo za nanosenje na protetsko stopalo.

e Kako biste umetnuli klin za petu (sl. 3, poz. F), poravnajte ga tako da je otvor za uglavljivanje
(sl. 3, poz. L) u klinu za petu postavljen proksimalno i posteriorno.

¢ Kilin za petu iz tog straznjeg polozaja gurnite izmedu prikljuéne opruge (sl. 3, poz. D) i opruge
za petu (sl. 3, poz. B).

¢ Kilin za petu montiran je pravilno ako otvor za uglavljivanje (sl. 3, poz. L) klina za petu posve
nalijeZze na granicni element (sl. 3, poz. K) priklju¢ne opruge.

4.2.3 Uklanjanje klina za petu

Klin za petu naginje tome da se okrene pri uklanjanju. Izvlaenje klina u smjeru rotacije moze
olak$ati postupak.

¢ Kilin za petu prstom s lateralne ili srediSnje strane gurnite iz poloZaja tako da se klin oslobodi s
graniénog elementa (sl. 3, poz. K) na priklju¢noj opruzi (sl. 3, poz. D).

¢ Djelomiéno oslobodeni klin za petu ovisno o situaciji uhvatite na lateralnoj ili sredidnoj strani i
izvadite iz protetskog stopala.
4.3 Odabir i namjestanje funkcijskog prstena

Model 1C61 Triton Vertical Shock isporucuje se kao kompletno stopalo. Kategorija krutosti funk-
cijskog prstena prilagodena je razredu teZine stopala. Ako se tijekom hodanja primijeti preveliko
stladivanje funkcijskog prstena, mozZe ga se zamijeniti kruéim funkcijskim prstenom.

NAPOMENA

Gubitak funkcije u sluc¢aju nepropisne primjene. Odabir/namjestanje funkcijskog prstena
smije obaviti samo ortopedski tehnicar s ovlastenjem tvrtke Ottobock.
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4.3.1 Odabir prikladnog funkcijskog prstena

Odabir prikladnog funkcijskog prstena vrsi se na temelju sljedece tablice. Izvedba funkcijskog
prstena moZe se vidjeti na oznaci prihvata ulaznog ventila (sl. 7).

Tjelesna tezina
kg 40- |48- |56- |66 - 76 - |88- 101- | 113- | 126- | 138 -
47 55 65 75 87 100 112 125 137 150
Ibs 88 - 104 - | 122- | 144- | 186- | 193 - | 221- |248- | 276 - | 303 -
103 121 143 185 192 220 | 247 275 | 302 |330
Preporuceni | O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
funkcijski
prsten 4X260

Valja imati na umu da preporuke nisu nuzno optimalan odabir za pacijenta. U slu¢aju odstupanja
podataka za odabir valja odabrati funkcijski prsten najveée moguce krutosti.

Ako pacijent signalizira prejako spustanje, valja primijeniti kruéi funkcijski prsten.

4.3.2 Zamijena funkcijskog prstena

1.
2.

S

Uklonite navlaku za stopalo (vidi poglavije 4.1.1).

Ucvrsne vijke na distalnom kraju aluminijskog kucista (sl. 2, poz. E) otpustite imbus kljuéem
(6 mm). Uklonite vijak (sl. 6, korak 1). To se moze uciniti odozdo ili opcijski uticanjem imbus-
kljuca kroz rupu u jezgri za namjestanje.

Drzak odvojite od tijela baze (sl. 6, korak 2).

Skinite montirani funkcijski prsten (sl. 6, korak 3).

Odaberite Zeljeni funkcijski prsten (vidi poglavije 4.3.1).

Priprema funkcijskog prstena za prvu uporabu.

Ottobock preporuca da se prije prve uporabe odvojeno naruceni funkcijski prstenovi predstlace
primjerice uredajem za predstlacivanje 4X247 kako bi se zajamdila besprijekorna funkcija.
Novi funkcijski prstenovi bez predstlacivanja mogu biti prekruti. Ako se koristite prethodno
instaliranim funkcijskim prstenom ili predstla¢enom jedinicom, nastavite s korakom 7.

a.  Otvorite uredaj za predstlacivanje.

b.  Funkcijski prsten postavite u uredaj za predstladivanje (sl. 9).

c.  Funkcijski prsten posve stlacite potpunim pritezanjem vijka ili ukljestenjem u skripac (sl.
10).

d.  Trajanje stla¢ivanja: najmanje 3 minute do najviSe 15 minuta.

e.  Otvorite uredaj za predstlacivanje i izvadite funkcijski prsten.

Funkcijski prsten gurnite preko drska (sl. 6, korak 4).

. Oprez - Kako biste izbjegli nehoti¢no otpustanje vijcanog spoja, a time i opasnost od pada,

odistite navoj protetskog stopala i pridrznog vijka tako da bude cist i bez masti i drugih necisto¢a.
Ponovno sastavite protetsko stopalo (sl.6, korak 5 i 6). Pridrzni vijak ucvrstite sredstvom Loctite
243 ili 246 i imbus bitom od 6 mm pritegnite na momentom kljuéu s 15 Nm (133 u Ibs). To
valja obaviti tako da se imbus bit od 6 mm kroz gornju rupu uvede u jezgru za namjestanje.

10. Stopalo postavite u navlaku za stopalo (vidi poglavlje 4.1.1).
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4.4 Pjenasta navilaka

Prikljucni ¢epovi 2C20 (uski) i 2C19 (normalni) uspostavljaju odvojivi spoj izmedu pjenaste nav-
lake i navlake za stopalo. Prikljuéni ¢epovi uglavljuju se u proksimalnom rubu navlake za stopalo.
Postujte sljedece preporuke:

1. Za montazu na navlaku za stopalo prikljuéni éepovi veli¢ina 21 - 25 moraju biti odrezani duz
oznake reza (sl. 8).

2. Pjenastu navlaku odrezite po mjeri pri ¢emu za distalno zbijanje kod navlaka za potkoljenicu
valja uracunati otprilike 10 mm, a kod navlaka za natkoljenicu otprilike 40 mm.

3. Pjenastu navlaku s natisnutim prikljuénim ¢epom povucite preko proteze, ponovno montirajte
stopalo i oznacite vanjsku konturu natisnutog prikljuénog ¢epa.

4. Oftpustite prikljucni ¢ep i pjenastu navlaku ocistite izopropilnim alkoholom 634A58.

5. Distalni kraj pjenaste navlake i priklju¢nog éepa zalijepite kontaktnim ljepilom 636N9 ili ljepilom
za plastiku 636W17, oba tvrtke Ottobock.

6. Pustite da se ljepilo osusi (pribl. 10 minuta) i brusilicom i glodalicom izglodajte otvor po mjeri
za gornji dio prilagodnika u distalnoj pjenastoj navlaci. Otvor za prilagodnik trebao bi biti do-
voljno velik kako bi bilo zajam&eno propisno funkcioniranje i beSuman hod.

7. Montaza pjenaste navlake i dovrSavanje kozmetickog vanjskog oblika vrse se na uobicajen
nacin na montiranom stopalu. Pritom pripazite na eventualno zbijanje pjene zbog ¢arapa koje
se navlace preko nje ili zbog SuperSkina.

4.5 Namjestanje i zavrsna montaza

Zbog velikih opterecenja u podrucju prilagodnika vijke za namjestanje prilagodnika cijevi valja

obvezno pritegnuti zakretnim momentom od 15 Nm.

Za to se koristite momentnim klju¢em 710D 1. Vijke za namjestanje pri dovrSenju proteze osigurajte

sredstvom Loctite 636K 13.

4.6 Upute za odrzavanje

e Kompletno bi stopalo s kozmetikom stopala nakon prvih 30 dana uporabe (4 tjedna) trebalo

podvrgnuti inspekciji.

* Provjera cjelokupne proteze radi istroSenosti za vrijeme normalnih konzultacija.

¢ U sluCaju snazne istroSenosti moze biti potrebno zamijeniti navlaku za stopalo.

Ottobock preporuca da se funkcijski prsten 4X262 zamijeni nakon otprilike 1 godine uporabe jer
tijekom vremena moze popustiti njegova krutost i sposobnost vra¢anja. Taj se trenutak moze po-
maknuti unatrag ili unaprijed ovisno o aktivnosti i okolnim uvjetima. Tipi¢ni indikatori koje pacijent
moze primijetiti jesu smanjeno prigusenje buke i polakse stvaranje podtlaka.

Napomena: novi funkcijski prstenovi u prvim danima primjene mogu se pacijentu Ciniti kru¢ima.
Pri zamjeni funkcijskog prstena u servisnim intervalima s drska i leZajeva uklonite sve stare ostatke
maziva, zatim nanesite novo mazivo i zamijenite oba O-prstena na drsku. Ti O-prstenovi ne utjecu
na ucinak podtlaka nego sluze za prigusenje nezeljenih, ali potrebnih kretanja u sustavu lezajeva.

5 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog
toga razlikovati.

160 | Ottobock



5.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta,
a pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

5.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o su-
kladnosti moze se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.
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Slovenséina

INFORMACIE

Datum zadnje posodobitve: 2020-06-30

* Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in upostevajte varnostne napotke.
¢ Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

 Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo teZave, se obrnite na proizvajalca.

* Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet v povezavi z izdelkom,
predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

¢ Shranite ta dokument.

Pomen simbolov

Opozorila na mozZne nevarnosti nesrec¢ in poskodb.
[ "1 Opozorila na mozne tehni¢ne poskodbe.
Dodatne informacije o oskrbi/uporabi.

1 Sestavni deli

1.1 Obseg dobave

Protezno stopalo Triton Vertical Shock 1C61 je dobavljeno z naslednjimi sestavnimi deli:
Stopalni modul Triton Vertical Shock 1C61 (vklj. s funkcijskim obroéem 4X260%)
4X260* Funkcijski obro¢ (nadomestni)

Komplet zagozd za peto 2F60

SL=Zas¢itna nogavica Spectra Sock

Navodila za uporabo 647G674

Komplet za predhodno stiskanje

* Dodctne razliice funkcijskega obro¢a 4X260 lahko narocite posebej (moznosti, ki so na voljo,
so navedene v poglavju 4.3.1).

1.2 Oprema @ (glej sl. 1)
(1) Estetska proteza (s povezovalnim ¢epom)

2

2C6="S Ozka estetska proteza
2C6="N Normalna estetska proteza

1.3 Sestavni deli ll (glej sl. 1; za naknadno narocilo)

(2) Povezovalni ¢ep za estetsko protezo (lahko ga narocite posebe;j)

2C20=02zek povezovalni ¢ep
2C19=Normalen povezovalni ¢ep

(8) SL=Zas¢itna nogavica Spectra Sock

1.4 Komplet sestavnih delov @ (glej sl. 1; mozZno naknadno naroéilo)
(4) 2F60= Komplet zagozd za peto Triton
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2 Opis izdelka

2.1 Moznosti kombiniranja
Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. Delovanje s komponen-
tami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruZljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuSeno.

2.2 Namen uporabe

Triton Vertical Shock 1C61 je stopalo iz karbonskih vlaken z vgrajenim blazilnikom udarcev in
torzijsko enoto.

Izdelek je namenjen izklju€no proteticni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.3 Zivljenjska doba

INFORMACIJA

Ta sestavni del je bil v skladu s standardom ISO 22675 preizkusen v dveh milijonih ciklov
obremenitve. Glede na stopnjo dejavnosti osebe z amputiranim stopalom to ustreza ¢asu
uporabe dveh do treh let.

Naceloma vedno priporo¢amo izvajanje rednih varnostnih pregledov.

2.4 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.

1C61=21-24cm

Priporoceno za osebe z amputiranimi stopali s stopnjama mobilnosti 3 in 4 (hoja na
prostem brez omejitev in posebej zahtevna hoja na prostem brez omejitev).

Primerno za paciente s telesno tezo do 100 kg.

1C61=25-30cm

Priporo¢eno za osebe z amputiranimi stopali s stopnjama mobilnosti 4 (hoja na prostem
brez omejitev in posebej zahtevna hoja na prostem brez omejitev).

Primerno za paciente s telesno tezo do 125 kg.

1C61=25-30cm

Priporo¢eno za osebe z amputiranimi stopali s stopnjo mobilnosti 3 (hoja na prostem

brez omejitev).
Primerno za paciente s telesno tezo do 150 kg.

D
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Za doloc¢anje togosti v skladu s priporocili Ottobock uporabite naslednjo izbirno tabelo.

Tabela togosti (vzmet - funkcijski obrog)

Velikost stopala

Telesna teza

21icm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26¢cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm

o o o o o o o o o o

£ £ £ £ £ < £ < < <

k |bS O O O O O O O O O O
g ENERLEl o |ENSHREN o | £ NOMNEN o | £ [SINEN o| £ IBIRE
o N o N o N o N o N o N o N o N o N o

c o = o c (e} = o c o = [e] c (e} c [e] c (e} =

40-47 |88-103 |1-0 Posebno narodilo - prosimo, stopite v stik s sluzbo| -
za pomo¢ strankam

4855  [104-121 11| = |11 [ = [ 1-1 [ = [1-1 [ 11 {11 [ 11|11 11| = | = | =] = [-] = -] -
56-65 122-143 22| - (2-2|-|2-2|-]2-2(2-2|2-2|2-2(2-2|2-2|2-2[2-2|-|2-2|-|22|-22
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66-75 |144-165|2-3| - |2-3|-|2-3|-[2-3|2-3|2-3[2-3|2:3|2-3|2-3|2:3|-|23|-|2-3|- |23
76-87 |166-192|3-4|-[8-4|-|3-4|-|34|3-4|3-4|34(3-4(3-4|34|3-4|-[3-4|-|3-4|-|34
88-100 |198-220(3-5|-|3-6|-(3-5|-|8-5(3-5(3-5(35(35(3-5|35(35|-[35|-|35|-|35

101-112(221-247 | - |-| = || = |-| = | - |46|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|46] - |46 — [4-6*
118125 (248275 | — |- | = |=| = |-| = | = |47|4-7|4-7|47|4-7|4-7 |- | 4-7]| - |a-7 - |4-77]
126-187 [276-302| - |-| - |-| - |-| = | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*(5-8%| - |5-8%| - |5-8*| — |5-8*
138-150 (303330 | - |-| - |-| - |-| = | - |5-9|5-9|5-9|5:9|5-9|5-9|-|5-9|-|59]|-|59

* Pri kombinaciji te konfiguracije s C-Leg kontaktirajte sluzbo za pomo¢ strankam Ottobock.
** Pri kombinaciji te konfiguracije s C-Leg ali C-Leg compact kontaktirajte sluzbo za pomo¢ strankam Ottobock.

2.5 Varnostni napotki
Svoje paciente obvestite o varnostnih napotkih, ki so navedeni v nadaljevanju!

Mehanska poskodba izdelka
¢ Poskodbe zaradi spremembe ali izgube funkcije

¢ Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

¢ Preverite, ali poSkodovani izdelek e izpolnjuje svojo funkcijo in ali je primeren za uporabo.

* Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte (glej razdelek "Znaki
sprememb ali izgube funkcije pri uporabi" v tem poglavju).

¢ Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani
proizvajalCeve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

¢ Obvestite bolnika.

OBVESTILO

Poskodbe zaradi neustreznih okoliscin.

Sestavni deli proteze ne smejo biti izpostavljeni naslednjim elementom:

e elementom, ki povzrocajo korozijo (npr. pitni vodi, slani vodi ali kislinam),

¢ abrazivnim snovem (npr. pesku).

Material estetske proteze ni odporen na UV-sevanje ali vodo.

Povrsine proteznega stopala ni dovoljeno brusiti, saj lahko v tem primeru pride do predéasne obrabe.
Ce je medicinski pripomodek uporablien v prej navedenih pogoijih, zapadejo vsi zahtevki do
podjetja Otto Bock HealthCare za nadomestila.

INFORMACIE

Nevarnost poskodb zaradi prekomerne obremenitve.

V primeru prekomernih obremenitev zaradi udarcey, ki so znagilni za tekmovalne Sporte, pri ka-
terih je obremenitev vecja kot pri teku ali skakanju, lahko pride do oslabitve vzmetnih elementov.

Da pacient ne bi bil izpostavljen nevarnosti, stopala ni dovoljeno uporabljati, ¢e je prislo do
obc&utnega zmanjSanja ucinkovitosti.

Do obc¢utnega zmanjSanja ucinkovitost lahko pride zaradi oslabljenega vzmetenja ali zmanjSanega
upora sprednjega dela stopala, v doloc¢enih primerih se lahko pojavijo tudi nenavadni zvoki.
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Ukrep: obiscite servis, kjer bodo protezo stopala pregledali in po potrebi zamenijali.

Funkcijski obrog je treba zavarovati pred mehanskimi poskodbami. Ce so na funkcijskem obroéu
vidne poskodbe, ga mora zamenjati strokovno osebje (glej poglaviji 4.3 in 4.6).

2.6 Delovanje

2.6.1 Opis sestavnih delov (sl. 2)

(A) Vzmet iz karbonskih viaken za spredniji del stopala
B) Vzmet za peto iz karbonskih viaken

C) Visokozmogljiva osnovna vzmet iz polimerov

D) Prikljuéna vzmet iz karbonskih vliaken

E)
F) Izbirna zagozda za peto
G) Funkcijski obro¢

(H) Prikljucek leZis¢a

Aluminijasto ohisje

—~ o~ o~ o~~~

2.6.2 Stopalo iz karbonskih viaken z vgrajenim blazilnikom udarcev in torzijsko enoto
Najpomembnejsi lastnosti stopala iz karbonskih viaken 1C61 Triton Vertical Shock sta njegova
lahka konstrukcija in vgrajen blazilnik udarcev z moznostjo vrtenja. Ta sistem osebam z amputira-
nim stopalom s stopnjo mobilnosti 3 ali 4 omogoc¢a brezskrbno gibanje v vsakodnevnih situacijah
in sodelovanje tudi pri aktivnejsih dejavnostih.

Vgrajen dusilnik udarcev in torzijska enota pomagata zmanjSati navpicne sile in vrtine momente v
ekstremnih stanjih med hojo. Posledi¢no se izboljSata funkcija in obremenitev uporabnika proteze.
Triton Vertical Shock 1C61 je izdelan za uporabo z estetsko protezo in snemljivim povezovalnim
¢epom iz pene. Povezovalni Eep iz pene je udinkovita povezava med stopalom in previeko iz pene.
Kombinacija stopala iz ogljikovih vlaken z vgrajenim blazilnikom udarcev in torzijsko enoto nudi
naslednje funkcijske prednosti:

¢ varen udarec s peto z obéutno plantarno fleksijo,

* progresivni premiki gleznja med srednjo fazo opore za naravno gibanje stopala,

¢ dinamicen prehod iz faze opore v fazo zamahg,

* enakomeren odziv sprednjega dela noge in izkori§¢anje energije,

* kompenzacija neravnega terena,

¢ aksialno blazenje udarcey,

¢ kompenzacija torzijskih momentov.

3 Tehnic¢ni podatki

Velikosti (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

Visina pete z ozko es- | 15 15 15 15 15 15 15 - - -
tetsko protezo (mm)

Visina pete z normalno | - - - 10 10 10 10 10 10 10
estetsko protezo (mm)

Visina sistema zozko | 163 | 164 | 166 | 167 [ 175 | 177 (177 |- - -
estetsko protezo (mm)
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VisSina sistema z nor- - - - 1783 (175 | 177 [ 181 | 183 | 189 | 191
malno estetsko prot-
ezo (mm)

Teza z ozko estetsko 790 (800 |860 (890 |940 [960 |1020 |- - -
protezo (g)

Teza z normalno estet- | — - - 900 |950 |980 |1030 (1050|1110 1140
sko protezo (g)

maks. telesna teza MG3 | 100 kg/220 lbs 150 kg/330 Ibs
do

maks. telesna teza 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs
MG4 do

Stopnja mobilnost 3+4

4 Ravnanje

Pomanijkljiva poravnava ali montaza
Poskodbe zaradi padcev zaradi poskodb na sestavnih delih proteze

¢ Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

4.1 Poravnava

4.1.1 Namescanje in odstranjevanje estetske proteze

OBVESTILO

Nevarnost poskodb zaradi nepravilne uporabe

Stopalo je oblikovano za uporabo z estetsko protezo stopala. Pogosto odstranjevanje estetske
proteze s stopala oz. pogosto namescanje estetske proteze je treba preprediti, saj lahko pride
do poskodb elementov iz karbonskih viaken.

H

Nevarnost poskodb zaradi nepravilne montaze estetske proteze.

Za montazo in odstranjevanje ni dovoljeno uporabljati izvijaca, saj lahko pride do poskodb ele-
mentov iz ogljikovih vlaken in/ali estetske proteze. Ottobock priporo¢a uporabo orodja (dodatna
oprema) 2C 100 za privijanje/odstranjevanje estetske proteze.

OBVESTILO

Nevarnost poskodb zaradi nepravilne uporabe

Notranjost estetske proteze ne sme biti posuta s smukcem, saj lahko pride do moénejSega
drgnjenja. Za mazanje po potrebi uporabite silikon v prsilu. Estetsko protezo zamenjajte, Ce je
poskodovana ali obrabljena.

Vstavljanje stopala v estetsko protezo stopala:
¢ Pred vstavljanjem namestite prikljucek cevi na protezno stopalo. Tako bo vstavljanje lazje.
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e Za vstavljanje karbonskega stopala v estetsko protezo uporabite orodje Ottobock 2C100.
* Preverite, ali je peta osnovne vzmeti iz polimerov varno zagozdena v drzalo pete na estetski protezi.

Odstranjevanje estetske proteze:

e Za odstranjevanje estetske proteze namestite orodje 2C100 pod peto osnovne vzmeti iz poli-
merov, ki je zagozdena pod drzalom pete v zadnjem delu estetske proteze, in dvignite protezo.
Nato boste lahko stopalo vzeli iz estetske proteze.

4.1.2 Osnovna poravnava

Protezno stopalo se z estetsko protezo vpne v napravi za poravnavo.

Oskrba TT
Velikost stopala Sredina stopala pred linijo za Visina pete v napravi za po-
[em] poravnavo [mm] ravnavo
21-25 25 Ucinkovita viSina pete (viSina pete
26-98 30 Gevlja - debelina podplata spre-
dnjega dela podplata) + 5 mm

29-30 35

Oskrba TF

Upostevajte napotke za poravnavo izbranega proteznega kolena.

Ucinkovita visina pete ¢evlja [mm] Primerna estetska proteza
5-15 Normalna
10-20 Ozka

4.1.3 Statiéna optimizacija poravnave

Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF: 646F219*, modularne
proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

Protezo poravnajte s pomocjo naprave L.A.S.A.R. Posture, ¢e je ta na voljo.

4.1.4 Dinamiéna optimizacija poravnave

Poravnajte protezo v sprednjem delu (ML) in sagitalnem delu (AP) s spreminjanjem kotov in/ali
premikanjem, da boste zagotovili ustrezen stik pete, preprosto prestavljanje in optimalno pre-
laganje teze na kontralateralno stran. V primeru amputacije golenice bodite pozorni na fiziolosko
upogibanje kolena v fazi opore.

4.2 Uporaba izbirnih zagozd za peto

Nevarnost padcev zaradi spremenjene dinamike kolena pri uporabi zagozd za peto.

Z uporabo zagozd za peto lahko dosezemo fleksijo v fazi opore, ko je proteza pod obremenit-
vijo. Zato je pri dinami¢ni optimizaciji poravnave, predvsem pri uporabi kolenskega zgiba brez
nadzora v fazi opore, potrebna posebna previdnost.

4.2.1 Uporaba zagozd za peto
Dve zagozdi za peto sta priloZzeni vsakemu proteznemu stopalu Triton Harmony 1C62:
e  mehka" zagozda za peto (prozorna)
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e ‘“trda" zagozda za peto (barva grafita)

Ce bolnik &uti, da je med srednjo fazo opore udarec s peto prelahek ali je koleno prekomerno
iztegnjeno, lahko peto ojacate z uporabo ene od dveh zagozd za peto.

4.2.2 Vstavljanje zagozde za peto

INFORMACILE

Ottobock priporo¢a, da stopalo najprej preizkusite brez zagozde za peto.

® Zagozda za peto je oblikovana tako, da za namestitev zagozde za peto na proteznem stopalu
ne potrebujete lepila.

e Za vstavljanje mora biti zagozda za peto (sl. 3, pol. F) naravnana tako, da je reza na zagozdi
(sl. 8, pol. L) namescena proksimalno in posteriorno.

e Zagozdo za peto iz tega zadnjega polozaja potisnite med prikljuéno vzmet (sl. 3, pol. D) in
vzmet pete (sl. 3, pol. B).

¢ Zagozda za peto je pravilno nameséena, e je zati¢ na prikljucni vzmeti (sl. 3, pol. K) popolnoma
vstavljen v reZzo na zagozdi za peto (sl. 3, pol. L) prikljuéne vzmeti.

4.2.3 Odstranjevanje zagozde za peto

INFORMACIE

Pri odstranjevanju se zagozda za peto pogosto zavrti. Postopek si lahko olajSate, ¢e boste
zagozdo za peto izvlekli v smeri vrtenja.

e Zagozdo za peto s prstom potisnite z lateralne ali medialne strani, da se zagozda sprosti iz
zati€a (sl. 3, pol. K) na priklju¢ni vzmeti (sl. 3, pol. D).

¢ Delno spro$ceno zagozdo za peto glede na stanje primite na lateralni ali medialni strani in jo
izvlecite iz proteznega stopala.
4.3 Izbiranje in namestitev funkcijskega obroca

Triton Vertical Shock 1C61 je dostavljen kot kompletno stopalo. Kategorija togosti funkcijskega
obroca je prilagojena teznostnemu razredu stopala. Ce med hojo opazite prekomerno stiskanje
funkcijskega obroca, lahko tega zamenjate za bolj tog funkcijski obroc.

OBVESTILO

Zmanjsanje ucinkovitosti zaradi nepravilne uporabe. Izbor/nastavitev funkcijskega obro¢a
sme izvajati le ortopedski tehnik, ki ga je pooblastilo podjetje Ottobock.

4.3.1 Izbiranje ustreznega funkcijskega obro¢a

Primeren funkcijski obro¢ je treba izbrati z uporabo naslednje izbirne tabele. Izvedba funkcijskega
obroca je navedena na oznaki na delu za namestitev vstopnega ventila (sl. 7).

Telesna teza

kg 40-47 | 48-55 | 56-65 | 66-75 | 76-87 | 88- 101- | 113- | 126- | 138-
100 112 125 137 150

Ibs 88- 104- | 122- | 144- | 186- |193- |221- |248- | 276- | 303-
103 121 143 185 192 220 247 275 | 302- |330

168 | Ottobock



Priporoéen |0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
funkciski
obro¢
4X260

Ne pozabite, da priporocila niso vedno optimalna izbira za bolnika. V primeru odstopanj od iz-
birnih podatkov je treba izbrati funkcijski obro¢ z najveéjo mozno togostjo, pri Eemer mora biti
zagotovljen ustrezen vakuum.

Ce bolnik opozori na preveliko ugrezanje, je treba uporabiti bolj tog funkcijski obrod.

4.3.2 Zamenjava funkcijskega obroca
1. Odstranite estetsko protezo stopala (glej poglavje 4.1.1).

2. Odvijte pritrdilni vijaok na distalnem koncu aluminijastega ohisja (sl. 2, pol. E) z inbus klju¢em
(6 mm). Odstranite vijak (sl. 6, korak 1). To lahko naredite od spoddqj ali izbirno tako, da skozi
luknjo na nastavitvenem jedru potisnete inbus kljuc.

Lezis&e izvlecite iz glavnega dela (sl. 6, korak 2).
Odstranite namescen funkcijski obro¢ (sl. 6, korak 3).
Izberite Zelen funkcijski obro¢ (glej poglavje 4.3.1).

S

Pripravljanje funkcijskega obro€a pred prvo uporabo.

Pred prvo uporabo podjetje Ottobock priporoc¢a, da posebej narocene funkcijske obroée pred-
hodno stisnete npr. z uporabo naprave za predhodno stiskanje 4X247, ki je na voljo lo¢eno, da
zagotovite neoporeéno delovanje. Brez predhodnega stiskanja so novi funkcijski obro¢i lahko
prekomerno togi. Ce boste namestili predhodno names&en funkgijski obro¢ ali predhodno
stisnjeno enoto, nadaljujte s 7. korakom.

da.  Odprite napravo za predhodno stiskanje.
b.  Funkcijski obro¢ vstavite v napravo za predhodno stiskanje (sl. 9)

c. S privijanjem vijaka do konca ali z vpenjanjem v primezu do konca stisnite funkcijski
obro¢ (sl. 10).

d.  Cas stiskanja: vsaj 3 minute do najved 15 minut
e.  Odprite napravo za predhodno stiskanje in odstranite funkcijski obroc.
7. Potisnite funkcijski obro¢ cez lezisce (sl. 6, korak 4).

8. Pozor - da bi preprecili nenamerno odvijanje navojnih spojev in moznost padceyv, oCistite navoje
proteznega stopala in pritrdilnega vijaka, da bodo ti Cisti in brez maziv ter drugih necistoc.

9. Znova sestavite protezno stopalo (sl. 6, korak 5 & 6). Pritrdilni vijak zavarujte s Loctite 243
ali 246 in privijte z nastavkom za vijacenje (BIT) velikosti 6 mm na momentnem kljuéu s 15
Nm (133 in-lbs); pri tem je treba nastavek za vijacenje (BIT) velikosti 6 mm speljati skozi
nastavitveno jedro.

10. Vstavite stopalo v estetsko protezo stopala (glej poglavje 4.1.1).

4.4 Prevleka iz pene

Povezovalna ¢epa 2C20 (ozek) in 2C19 (normalen) tvorita loéljivo povezavo med prevleko iz
pene in estetsko protezo stopala. Povezovalni Eepi se zataknejo na proksimalnem robu estetske
proteze za stopalo.

Prosimo, upostevajte naslednja priporocila:
1. Za namestitev na estetsko protezo stopala je treba povezovalna Eepa velikosti 21-25 prirezati
ob oznaki za rezanje (sl. 8).
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2. Prirezite prevleko iz pene na ustrezno dolzino, pri ¢emer je treba za distalno gnetenje pri
prevlekah za golenske prevleke upostevati priblizno 10 mm in pri prevlekah za stegna 40 mm.

3. Ko je prikljuéni ep namescen, povlecite previeko iz pene ¢ez protezo, znova namestite stopalo
in zarisite zunanje konture nameséenega priklju¢nega cepa.
4. Odstranite prikljuéni Eep in odistite prevleko iz pene z izopropil alkoholom 634A58.

5. Distalni konec prevleke iz pene in prikljucni ¢ep prilepite s kontaktnim lepilom Ottobock 636N9
ali lepilom za umetne mase 636W17.

6. Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut), nato pa z brusilnikom in rezkarjem v distalno
prevleko iz pene izrezkajte primerno rezo za zgornji del prikljucka. Reza za prikljuéek mora biti
dovolj velika, da bo zagotovljeno pravilno delovanje in da med delovanjem ne bo nastajal hrup.

7. Montazo prevleke iz pene in izdelavo kozmeti¢nega zunanjega ovoja lahko kot obi¢ajno opra-
vite, ko je stopalo namesc&eno. Pri tem je treba upostevati morebitno zagozdenje pene zaradi
nogavic ali SuperSkin.

4.5 Nastavitev in konéna montaza

Zaradi velikih obremenitev v obmocju priklju¢ka morajo biti nastavitveni vijaki prikljucka cevi vedno
priviti z navorom 15 Nm.

Pri tem uporabite momentni klju¢ 710D1. Ko boste dokon&no namestili protezo, zavarujte nasta-
vitveni vijak z Loctite 636K13.

4.6 Napotki za vzdrzevanje

e Celotno stopalo s kozmetiko je treba po 30 dneh (4 tednih) uporabe pregledati.

* Pregled morebitne obrabe na celotni protezi med normalnimi posvetovanii.

® V primeru moéne obrabe bo morda treba zamenjati estetsko protezo stopala.

Ottobock priporoca, da je treba funkcijski obro¢ 4X262 zamenijati po 1 letu uporabe, saj se njego-
va togost in sposobnost ohranjanja oblike zmanjSata. Ta trenutek se lahko glede na dejavnosti
in okolis¢ine Casovno zamakne naprej ali nazaj. Tipiéni indikatorji, ki jih bolnik lahko opazi, sta
zmanjSano blaZenje udarcev in pocasnejSe vzpostavljanje podtlaka.

Napotek: nove funkcijske obroce lahko bolnik med prvo uporabo obcuti kot bolj toge.

Pri zamenjavi funkcijskih obro¢ev v okviru servisnih intervalov je treba z leZi§€a in leZajev odstra-
niti vse ostanke starih maziv in nato nanesti novo mazivo ter zamenjati oba O-obroca na leziscu.
O-obro¢i ne vplivajo na sposobnost vzpostavljanja podtlaka.

5 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi esar se lahko pogoji razlikujejo.

5.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem dokumentu. Za $ko-
do, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali
nedovoljene spremembe izdelka, proizvajalec ne jamdi.

5.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Izjavo o skladnosti
CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.
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Slovensky

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizdcie: 2020-06-30

¢ Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozornenia.
¢ Pouzivatela zaucte do bezpeéného zaobchddzania s vyrobkom.

¢ Obrdtte sa na vyrobcu, ak mate otdzky k vyrobku alebo ak sa vyskytnd problémy.

e Kazdu zdvaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahldste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

¢ Uschovajte tento dokument.

Vyznam symbolov

Varovania pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
[ "] Varovania pred moznymi technickymi $kodami.
Dalie informdcie k o$etrovaniu/pouzitiu.

1 Komponenty

1.1 Rozsah doddvky

1C61 Triton Vertical Shock sa doddava s nasledujicimi komponentmi:

1. modul chodidla 1C61 Triton Vertical Shock (vrat. funkéného krizku 4X260%)
4X260* Funkény krazok (ndhrada)

2F60 suprava klinov paty

SL=ochrannd ponozka Spectra-Sock

647G674 Ndavod na pouzitie

Suprava na predkomprimdciu

* DoIS|e verzie funkéného krizku 4X260 je mozné objednat samostatne (moznosti vyberu pozri v
kapitole 4.3.1).

1.2 Prislusenstvo @ (pozri obr. 1)
(1) Vonkajsi diel chodidla (vratane pripojovacej Giapocky)

SRR

2C6="S Uzky vonkaijsi diel chodidla
2C6="N Normadlny vonkajsi diel chodidla

1.3 Komponenty B (pozri obr. 1; pre dodatoéné objednanie)

(2) Pripojovacia ¢iapocka pre vonkajsi diel chodidla (mozné objednat samostatne)

2C20=Uzka pripojovacia &iapoéka

2C19=Normadlna pripojovacia ¢iapocka

(8) SL=ochrannd ponozka Spectra Sock

1.4 Suprava komponentov @ (pozri obr. 1; pre dodatoéné objednanie)
(4) 2F60=Triton stprava klinov paty

Ottobock | 171



2 Popis vyrobku

2.1 MoZnosti kombindcie

Tento komponent protézy je kompatibilny s moduldrnym systémom Ottobock. Funkénost s kompo-
nentmi inych vyrobcov, ktoré disponuju kompatibilnymi moduldrnymi spojovacimi prvkami, nebola
testovand.

2.2 Ucel pouzitia

1C61 Triton Vertical Shock je chodidlo z uhlikovych vidkien s integrovanym timiGom ndrazov
a torznou jednotkou.

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej konéatiny.

2.3 Doba pouzZivania

INFORMACIA

Tento licovany diel je podla normy ISO 22675 odskusany na dva miliény zdtazovych cyklov.
Toto podla stupria aktivity osoby s amputovanou kon&atinou zodpovedd vyuZivaniu po dobu
dvoch az troch rokov.

Odporac¢ame v zdsade pravidelne vykondvat roéné bezpeénostné kontroly.

2.4 Oblast pouzZitia

Nase komponenty funguji optimdlne v kombindcii s vhodnymi komponentmi vybratymi na zdkla-
de telesnej hmotnosti a stuprfia mobility, ktoré je mozné identifikovat pomocou nasej informdcie o
klasifikacii MOBIS a ktoré disponuju patriénymi moduldrnymi spojovacimi prvkami.

1C61=21-24cm

Odporuca sa pre osoby s amputovanou koncatinou so stupfiom mobility 3 a 4 (neobmed-
zeni chodci po vonku a neobmedzeni chodci po vonku s mimoriadne vysokymi narokmi).

a0
Y

Schvdlené pre hmotnost pacienta do 100 kg.

1C61=25-30cm

Odportca sa pre osoby s amputovanou konéatinou so stupfiom mobility 4 (neobmed-
zeni chodci po vonku a neobmedzeni chodci po vonku s mimoriadne vysokymi narokmi).

Schvdlené pre hmotnost pacienta do 125 kg.
1C61=25-30cm

Odporuca sa pre osoby s amputovanou koncatinou so stupiom mobility 3 (neobmed-
zeni chodci po vonku).

Schvdlené pre hmotnost pacienta do 150 kg.

o
vy

8o
'y

o
%

Poutzite, prosim, nasledujlicu tabulku pre uréenie a vyber vhodnej tuhosti podia odpordéani firmy Ottobock.

Tabulka tuhosti (pruzina — funkény krazok)

Telesnd Velkost chodidla
hmotnost 21cm | 22cm | 23cm | 24cm | 25cm | 26cm | 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
(0] (0] [0] (0] (0] (0] [0] [0] (0] (0]
o (= < (= c c < c c c
Ne] Ne] Ne] Ne] o © © © © ©
kg |lbs ¢|Ele|Ele|Ele|E|e|E|le|E|le|ElelEle ElelE
N o N o N o N o N o N o N o N o N [} N o
3 c 3 c 3 c 3 c 3 c 3 c 3 c 3 c 3 c 3 c
40-47 |88-103 |1-0 Specidina zakazka - kontaktujte prosim zakazni- | = | = |=| = |-| = |=| -
cky servis.
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48-55 |104-121 |1-1| = (1-1 (= |1-1| =11 | 1-1 | 1-1 |11 (11|11 — | = |=| = - -
56-65 [122-143|2-2|-|2-2|-(2-2(-|2-2(2-2(2-2(2-2]|2-2|2-2(2-2({2-2|-]|22 2-2 2-2
66-75 |144-165|2-3|-|2-3|-(2-3|-|2-3|2-83(2-3(2-3|2-3|2-3(2-3[2-3(-|23 2-3 2-3
76-87 [166-192(3-4|-|3-4|—-|3-4|-(3-4(3-4|3-4|3-4(34(3-4|3-4|3-4|-(34 3-4 3-4
88-100 |193-220|3-5(-|3-5|-(35(-|35|35(35(35|35|35(35[35(-|35 3-5 3-5
101-112(221-247 | - |- - [-| = |-| = | — |4-6|4-6|4-6|4-6(4-6|4-6|—|4-6|— [4-6 — |4-6*
113-1251248-275 | — |- | - [-| = |-| = | — |47|4-7|4-7|4-7|4-7|4-7| - |4-7 4-7* — |4-7*%
126-137 |276-302| - |- - |-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-85-8|5-8*|5-8*| — [6-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150|303-330 | — |- | - [-| - |-| = | — |59|5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|-|5-9 5-9 5-9

* Pri kombindcii tejto konfiguracie s C-Leg kontaktuijte, prosim, zakaznicky servis Ottobock.
** Pri kombindcii tejto konfiguracie s C-Leg alebo C-Leg compact kontaktujte, prosim, zakaznicky servis Ottobock.

2.5 Bezpecnostné upozornenia
Informuijte, prosim, vasich pacientov o nasledujicich bezpeénostnych upozorneniach!

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie
¢ S vyrobkom zaobchddzajte opatrne.
¢ Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia posSkodeného vyrobku.

¢ Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmendch alebo strate funkénosti (pozri ,Priznaky zmien alebo
straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapitole).

¢ V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zdkaznickym
servisom vyrobcu atd.).

¢ Informujte pacienta.

Poskodenie v dosledku nevhodnych externych podmienok.

Licované Casti protézy sa nesmu vystavovat nasledujdcim prvkom:

* abrazivne latky (napr. piesok)

Materidl vonkajSieho dielu chodidla nie je odolny voci UV Ziareniu a vode.

Povrch protézy chodidla sa nesmie brusit, pretoze tym moze dojst k predéasnému opotrebovaniu.

Pri pouziti medicinskeho vyrobku za uvedenych okolnosti zanikaju vSetky naroky vyplyvajice zo
zdruky vodi firme Otto Bock HealthCare.

INFORMACIA

Nebezpecenstvo poranenia v désledku pretazenia.

Nadmerné ndarazové zatazenie, ktoré sa typicky vyskytuje pri zdpasovych druhoch Sportov, ktoré
prekraéuju aktivity behu a skoku, moze zoslabit pruziace prvky.

Aby sa zabrdnilo ohrozeniu pacienta, nesmie sa chodidlo po zretelnej strate funkcie nadalej pouzivat.
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Tato zretelnd strata funkcie moéze byt vysledkom zniZzeného pdsobenia pruzenia alebo znizeného
odporu priehlavku, v niektorych pripadoch sprevédzand neobvyklymi zvukmi.

Opatrenie: vyhladanie odborného servisu kvéli kontrole a prip. vymene protézy chodidla.

Funkény krazok je potrebné chranit pred mechanickymi poskodeniami. Pri zjavnom poskodeni
musi funkény krazok vymenit odborny persondl (pozri kapitolu 4.3 a 4.6).

2.6 Funkcia

2.6.1 Oznacenie konstrukénych dielov (obr. 2)

(A) Priehlavkova pruzina z uhlikovych vidkien

B) Patnd pruzina z uhlikovych vidkien

C) Vysoko vykonnd polymérovéd zdkladnd pruzina
D) Pripojnd pruZina z uhlikovych vidkien

E)
F) Volitelny klin paty
G) Funkény krazok
(H) Pripojka l6zka

Hlinikové puzdro

P

2.6.2 Chodidlo z uhlikovych vidkien s integrovanym timi¢om narazov a torznou jednotkou

Hlavnymi vlastnostami chodidla z uhlikovych vidkien 1C61 Triton Vertical Shock st fahkd konstrukcia
a integrovany tlmi¢ ndrazov s funkciou rotdcie. Tento systém umoznuje ludom s amputovanou
koncatinou so stupfiom mobility MG 3 alebo 4 chodit bez va¢sej ndmahy pri kazdodennych situd-
cidch vratane Géasti na aktivitdch vyZzadujdcich vela energie.

Integrovany timi¢ ndrazov a torznd jednotka pomdhaju znizit vertikdalne a torzné sily v extrémnych
polohdch pocéas chodenia. Vysledkom je zlepSenie funkcie qj situdcie zataZe pre pouzivatela protézy.

1C61 Triton Vertical Shock je navrhnuté na pouZivanie s vonkaj$im dielom chodidla a odnimatelnou
penovou pripojovacou ¢iapockou. Penova pripojovacia Ciapocka poskytuje efektivne spojenie
chodidla a penovej Ciapocky s imitdciou pokozky.

Kombindcia chodidla z uhlikovych vldkien spolu s integrovanym timi¢om ndrazov a torznou jed-
notkou ponuka nasledujice funkéné vyhody:

® bezpecny dopad paty s badatelnym ohybanim chodidla

® progresivny pohyb ¢élenka vo fdze polozeného chodidla pre prirodzené preklopenie chodidla

¢ dynamicky prechod z fazy polozeného chodidla do fazy Svihu

¢ hladkd odozva prednej Gasti nohy a ndvrat energie

* kompenzdcia nerovného terénu

® absorpcia axidlnych narazov

® kompenzdcia torznych momentov

3 Technické udaje

Velkosti (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

Vyska opdtku s Uz- 15 15 15 15 15 15 15 - - -
kym vonkajsim dielom
chodidla (mm)
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Vyska opdatku s nor- - - - 10 10 10 10 10 10 10
malnym vonkajsim
dielom chodidla (mm)

Systémova vyska s 163 | 164 | 166 | 167 |[175 | 177 | 177 |- - -
uzkym vonkajsim die-
lom chodidla (mm)

Systémova vyska s - - - 173 [ 175 | 177 | 181 | 183 | 189 | 191
normdlnym vonkajsim
dielom chodidla (mm)

Hmotnost s tzkym 790 (800 |860 |890 (940 [960 |1020 |- - -
vonkajsim dielom
chodidla (g)

Hmotnost s normal- - - - 900 |950 (980 |[1030 1050 (1110|1140
nym vonkajsim dielom
chodidla (g)

max. telesna hmotnost | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs
stupen mobility MG3 do

max. telesna 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs
hmotnost stupen mo-
bility MG4 do

Stupen mobility 3+4

4 Manipuldcia

Chybna stavba alebo montaz
Poranenia spésobené pddom v dosledku $kéd na komponentoch protézy
¢ Dodrziavajte pokyny pre montdz a zmontovanie.

4.1 Konstrukcia
4.1.1 Natiahnutie a odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

Poskodenie v dosledku neodborného pouzitia

Chodidlo je koncipované na poutzitie s vonkaj$im dielom chodidla. Je potrebné zabranit astému
odstranovaniu vonkajsieho dielu chodidla z chodidla, prip. ¢astému nasadzovaniu na chodidlo,
pretoZe to moze viest k poSkodeniam chodidlovych prvkov z uhlikovych vidkien.

Poskodenie sposobené neodbornou montdzou vonkajsieho krytu chodidia.
Na montdz a demontdz nepouzivajte skrutkovac, pretoze to méze viest k poskodeniam prvkov
z uhlikovych vidkien a/alebo vonkajsieho krytu chodidla. Ottobock odporic¢a na natahovanie/
odstranovanie vonkajsieho krytu chodidla pouzit ndstroj (prislusenstvo) 2C100.
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Poskodenie v désledku neodborného pouzitia

Vonkaijsi diel chodidla sa nesmie potierat mastencovym praskom, pretoze sa tak zosilni odiera-
nie. V pripade potreby pouZite na mazanie silikonovy sprej. Vonkajsi diel chodidla vymerite, ak
vykazuje poskodenia alebo zndmky opotrebovania.

Nasadenie chodidla do vonkajsieho dielu chodidla:

® Pred nasadenim do vonkajSieho dielu chodidla namontujte rirovy adaptér na protézu chodidla.
Ulahéi to postup.

¢ Na nasadenie uhlikového chodidla do vonkajsieho dielu chodidla pouzite nastroj Ottobock 2C100.

e Zabezpecdte, aby sa opdtok polymérovej zdkladnej pruziny bezpecéne zaistil v uchyteni paty.

Odstranenie vonkajsieho dielu chodidla:

¢ Na odstranenie vonkajsieho dielu chodidla nasadte nastroj 2C100 pod opdtok polymérovej
zdkladnej pruziny, ktord je zachytend pod uchytenim pdty v zadnej Casti vonkajsieho dielu cho-
didla a patu vypdcte z vonkajsieho obalu. Potom je mozné chodidlo vybrat z vonkajSieho dielu
chodidla.

4.1.2 Zdkladna stavba

Protéza chodidla s vonkaj$im dielom sa upne v nastavovacom zariadeni.

Vybavenie TT
Velkost chodidla Stred chodidla pred stavebnou Vyska opdtku v nastavovacom
[cm] liniou [mm] zariadeni
21-25 25 Efektivna vyska opdtku (vySka
26-98 30 opdatku topdnky - hrubka podosvy
oblasti priehlavku) +5 mm

29-30 35

Vybavenie TF

Prihliadajte na pokyny k stavbe zvolenej protézy kolenného kibu.

Efektivna vyska opdtku topdnky [mm] Vhodny vonkaijsi diel chodidla
5-15 Normdiny
10 - 20 Uzky

4.1.3 Statickda optimalizacia stavby

V pripade potreby je mozné vyziadat si odpordcania ku konstrukcii (Moduldrne protézy nohy TF:
646F219*, moduldrne protézy nohy TT: 646F336*) v spolo¢nosti Ottobock.

Protézu prispdsobte pomocou zariadenia L.A.S.A.R. Posture, ak je k dispozicii.

4.1.4 Dynamicka optimalizacia stavby

Protézu prisposobte vo frontdlnej rovine (ML) a v predozadnej rovine (AP) zmenou uhla a/alebo
presunutim tak, aby bol zabezpeceny sprdvny kontakt pdaty, lahky odval a optimdine prendsanie
hmotnosti na kontralaterdlnu stranu. Pri oSetrovani predkolenia je potrebné dbat na fyziologicku
flexiu kolena v stojnej faze.
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4.2 PouZzivanie volitelnych klinov pdty

Nebezpecenstvo pddu v désledku zmeny dynamiky kolena pri pouziti klinov pdty.

Pouzitim klinov péty je mozné ulahCit flexiu v stojnej faze pocas zatazenia protézy. Preto sa pri
dynamickej optimalizdacii stavby — predovsetkym pri pouziti kolenného klbu bez kontroly stojnej
fézy — vyZzaduje mimoriadna opatrnost.

4.2.1 Poutzitie klinov paty

Dva kliny paty st obsiahnuté v rozsahu doddvky kazdej protézy chodidla Triton HarmonyOttobock
1C62:

e ,Makky" klin paty (priehladny)

e Tuhy" klin paty (farba grafitovd)

Ak pacient citi, Ze je poCas strednej stojnej fazy vystipenie paty prilis lahké alebo ak sa koleno
nachddza v hyperextenzii, méZe sa pdata vystuZit pouzitim jedného z dvoch klinov pdéty.

4.2.2 Nasadenie klinu paty

INFORMACIA

Ottobock odporica chodidlo otestovat najskér bez klinu paty.

¢ Kilin pdty je dimenzovany tak, aby nebolo potrebné lepidlo na jeho umiestnenie na protézu chodidla.

¢ Pri nasadzovani sa musi klin paty (obr. 3, poz. F) umiestnit tak, aby bol zaistovaci vyrez (obr. 3,
poz. L) v kline paty polohovany proximadlne a posteridrne.

¢ Kilin pdaty vysunite z tejto zadnej pozicie medzi pripojnu pruzinu (obr. 3, poz. D) a pruzinu pdty
(obr. 3, poz. B).

¢ Kilin paty je spravne nasadeny vtedy, ked' zaistovaci vyrez (obr. 3, poz. L) klinu pdty Gplne sedi
na dorazovom diele (obr. 3, poz. K) pripojnej pruziny.

4.2.3 Odstranenie klinu pdty

INFORMACIA

Klin paty ma pocas vyberania sklon k otéd€aniu. Vytiahnutie klinu paty v smere rotdcie méze
proces ulahdit.

¢ Kilin pdty vysurite z pozicie prstom prichddzajicim z laterdlnej alebo medidinej strany tak, aby
sa klin uvolnil z dorazového dielu (obr. 3, poz. K) na pripojnej pruzine (obr. 3, poz. D).

« Ciasto&ne uvolneny klin pdty chytte podla situdcie na laterdinej alebo medidinej strane a vyti-
ahnite ho z protézy chodidla.

4.3 Vyber a nastavenie funkéného kruzku

1C61 Triton Vertical Shock sa doddva ako kompletnd zostava chodidla. Kategoéria tuhosti funkéného
krizku sa synchronizuje s hmotnostnou kategériou zostavy chodidla. Ak po¢as chodenia spozoru-
jete prilis velkd kompresiu funkéného krizku, méze sa krdzok vymenit za tuhsi.
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Strata funkcie pri nendlezitom pouziti. Vyber/nastavenie funkéného kridzku smie vykondvat
iba ortopedicky technik autorizovany firmou Ottobock.

4.3.1 Vlyber vhodného funkéného kruzku

Vyber vhodného funkéného kruzku sa realizuje na zdklade nasledujucej vyberovej tabulky. Pre-
vedenie funkéného krizku je mozné vyhladat na oznaceni uchytenia privodného ventilu (obr. 7).

Telesnd hmotnost
kg 40- 48- 56- 66- 76- 88- 101- | 118- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 112 125 137 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 303-
103 | 121 [ 143 |185 | 192 | 220 | 247 275 302- | 330
Odporucany 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
funkény krazok
4X260

Prosim prihliadajte na to, Ze odporuéania nemusia pre pacienta nutne predstavovat optiméinu volbu.
Pri odchylke od Gdajov vyberu by mal byt zvoleny funk&ny krdZok s najvy$Sou moznou tuhostou.

Ak md pacient pocit prili§ siiného dosadnutia, mal by sa pouzit tuhsi funkény krazok.

4.3.2 Vymena funkéného krizku

1.
2.

o g ko

Odstranite vonkaijsi diel chodidla (pozri kapitolu 4.1.1).

Uvolnite upeviovaciu skrutku na distélnom konci hlinikového krytu (obr. 2, poz. E) pouzitim
inbusového klGéa (6 mm). Odstrante skrutku (obr. 8, krok 1). To je mozné vykonat zdola alebo
volitefne nasunutim inbusového klt¢a cez otvor v nastavovacom jadre.

Loézko stiahnite zo zdkladného telesa (obr. 6, krok 2).
Stiahnite namontovany funkény krazok (obr. 6, krok 3).
Zvolte pozadovany funkény kriazok (pozri kapitolu 4.3.1).
Priprava funkéného krizku na prvé pouzitie.

Pred prvym pouzitim firma Ottobock odporiéa, aby sa samostatne objednané funkéné krazky
predbezne komprimovali napr. pomocou samostatne zaklpitelného predkomprimovacieho za-
riadenia 4X247, aby sa zarugila bezchybnd funkcia. Bez predbeZnej komprimdcie mézu byt
nové funké&né krazky nadmerne tuhé. Pri pouziti predinstalovaného funkéného krdzku alebo
predkomprimovanej jednotky pokradujte, prosim, krokom 7..

a.  Otvorte predkomprimovacie zariadenie.
b. Do predkomprimovacieho zariadenia nasadte funkény krazok (obr. 9)

c.  Funkény krazok komprimujte Uplnym pritiahnutim skrutky alebo zovretim vo zverdaku
(obr. 10).

d. Doba kompresie: Minimdlne 3 minaty a maximalne 15 minut
e.  Otvorte predkomprimovacie zariadenie a vyberte funkény krazok.
Funkény krazok nasunte na 16zko (obr. 6, krok 4).

. Pozor - Aby sa zabrdnilo neimyselnému uvolneniu skrutkového spoja a tym aj nebezpecenstvu

pddu, odistite zavit protézy chodidla a pridrznu skrutku tak, aby bola &istd a bez tuku a inych
necistot.

178 | Ottobock



9. Protézu chodidla opdt zmontujte (obr. 6, krok 5 & 6). Pridrznud skrutku zaistite pomocou Loc-
titeOttobock 243 alebo 246 a pomocou inbusového nadstavca 6 mm na momentovom klUci
utiahnite na 15 Nm (133 in-Ibs); toto je potrebné vykonat tak, Ze sa inbusovy nadstavec 6 mm
zavedie cez horny otvor do nastavovacieho jadra.

10. Chodidlo nasadte do vonkajsieho dielu chodidla (kapitola 4.1.1).

4.4 Penové pokrytie

Pripojovacie Siapocky 2C20 (tzka) ako aj 2C19 (normdlna) vytvaraju rozpojitelné spojenie medzi
penovym pokrytim a vonkajsim dielom chodidla. Pripojovacie iapo&ky sa zaistujd na proximdinom
okraji vonkajsieho dielu chodidla.

Dodrziavajte prosim nasledujice odpordcania:

1. Pre montaz na vonkajsi diel chodidla sa musia pripojovacie ¢iapocky velkosti 21-25 narezat
pozdlz oznacenia rezu (obr. 8).

2. Penové pokrytie odrezte na pozadovant dizku, priom je potrebné poditat s distdlnym stlaéenim
pri pokryti predkolenia cca 10 mm a pri pokryti stehna cca 40 mm.

3. S natlacenou pripojovacou Siapockou natiahnite penové pokrytie cez protézu, chodidlo opdto-
vne namontujte a zaznamenajte vonkajSiu kontdru natlaéenej pripojovacej Siapocky.

4. Uvolnite pripojovaciu Ciapocku a penové pokrytie oCistite pomocou izopropylalkoholu 634A58.

5. Distdalny koniec penového prekrytia a pripojnu Ciapocku zlepte pomocou kontaktného lepidla
Ottobock 636N9 alebo pomocou lepidla na plasty 636W17.

6. Zlepenie nechajte zaschnut (cca 10 minit) a pomocou brasky a frézy vyfrézujte do distdlneho
penového pokrytia vhodny licujici vyrez pre hornl ¢ast adaptéra. Vyrez pre adaptér by mal
byt dostatoéne velky, aby sa zabezpedila riadna funkcia a tichy chod.

7. Montdz penového pokrytia a vytvorenie kozmetického vonkajsieho tvaru sa realizuje zvyCajnym
spdsobom pri namontovanom chodidle. Pritom zohladnite eventudine stlacenie peny prostred-
nictvom natahovacich pancéich alebo SuperSkin.

4.5 Nastavenie a kone¢énd montaz

Z dovodu vysokych zataZeni v oblasti adaptéra sa musia nastavovacie skrutky rirového adaptéra
bezpodmieneéne utiahnut utahovacim momentom 15 Nm.

Pouzite k tomu momentovy klu¢ 710D 1. Nastavovacie skrutky zaistite pri dokon&eni protézy

prostriedkom na zaistenie skrutiek Loctite Ottobock 636K 13.

4.6 Upozornenia k udrzbe

e Kompletné chodidlo s chodidlovou kozmetikou by sa malo po prvych 30 drioch (4 tyZdne)
pouzivania podrobit inSpekcii.

¢ Kontrola opotrebovania kompletnej protézy pocas beznych konzultdcii.

* Pri silnom opotrebovani méze byt potrebnd vymena vonkajsieho dielu chodidla.

Ottobock odporiéa, aby sa funkény krizok 4X262 vymenil priblizne po 1 roku, pretoze sa moéze
¢asom znizit jeho tuhost a vratnd sila. Tento Casovy okamih sa mdze posuvat v zdvislosti od aktivity
a podmienok prostredia smerom dopredu alebo dozadu. Typickymi indikatormi, ktoré si pacient
moze v8imnut, su znizené timenie ndrazov a pomalé vytvdranie podtlaku.

Upozornenie: Nové funkéné kriazky sa mézu pacientovi pocas prvych dni pouzivania zdat tuhSie.
Pri vymene funkéného krizku, ktord je podmienend servisnym intervalom, odstrdrite vSetky zvysky
maziva z 16zka a loZisiek; potom naneste nové mazivo a vymerite obidva O-krizky na 16zku. Tieto
O-kraizky nemaju vplyv na vykon podtlaku. Slizia na to, aby timili nezelany ale nevyhnutny pohyb
v systéme lozZisk.
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5 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému ndrodnému prévu krajiny pouzivania a podla
toho sa moézu lisit.

5.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca
neruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najmd neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

5.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Vyhldsenie o
zhode CE si mozete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.
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Bwnarapckun

WHDOPMALIMS |

[Jara Ha nocnepHa aktyanuaaumsa: 2020-06-30

e [Npeav ynotpebara Ha NpofyKTa NpoYeTETE BHUMATENHO TO3M AOKYMEHT U Cria3BauTe yKasaHusTa
3a 6e30nacHoCT.

e 3anosHalTe notTpebuTens ¢ 6e30MacHOTO M3MNON3BaHE Ha NPOAYKTA.

¢ O6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTESS, ako 1MaTe BbMPOCU OTHOCHO MPOAYKTa UK aKo Bb3HUKHAT
npobnemu.

L4 D,OKJ'Ia,D,BalZTe Ha npon3soaunTend N KOMNEeTeHTHUA OpraH BbB Bawara CTpaHa 3a BCEeKU cepno3eH
MHUWAOEHT, CBbpP3aH C NpoaykKTa, ocobeHo 3a BroliaBaHe Ha 34PpaBOC/NIOBHOTO CbCTOAHME.

e 3anaseTe TO3W JOKYMEHT.

3Ha4eHue Ha cumBoauTe

MpepynpexaeHusi 3a Bb3MOXHU ONACHOCTM OT 3J10MOMYKN 1 HAPaHSIBAHMS.

[ |Npenynpexaerus 3a Bb3MOXHM TEXHUHECKIN NOBPEAM.
[JonbnHutenHa nHdopmauus 3a npoteampaHe/ NpUNoXeHue.

1 OtpenHu 4yactn

1.1 O6em Ha gocTaBkaTta

1C61 Triton Vertical Shock ce nocraes cbc cnegHuTe KOMMOHEHTU:

1. 1C61 Triton Vertical Shock Moayn 3a ctenano (Bkn. 4X260 ¢yHKLMOHANEH NPBCTEH®)
4X260* ®dyHKLUMOHANEH NPLCTEH (Pe3epBEH)

2F60 KomnnekT knnHoBe 3a neta

SL =Spectra-Sock sawuteH yopan

647G674 NHcTpykuus 3a ynotpeba

Mpuvicnoco6nexHune 3a NnpeasapuTenHo CBMBaHe

* ,El,pyrw BepcUM Ha dyHKLMOHaNHNA NpbcTeH 4X260 morat aa 6baat nopbyaHn OTAENHO (BUX
Bb3MOXHOCTUTE 3a 136op B rnasa 4.3.1).

o0 ®N

1.2 MpuHaanexHoctu @ (Bux ¢ur. 1)
(1) O6BwuBKa 3a CTbNaO (BK/IIOHMTENHO CBbP3BaLla Kanayka)

2C6="S TcHa 06BMBKa 3a CTbNanoTo
2C6="N HopmanHa 06BMBKa 3a CTbNasno

1.3 OrgenHn yactn [ | (Bux ¢ur. 1; morart ga 6waat nopbYaHU JOMbIAHUTENIHO)
(2) CebpsBalla kanayka 3a 06BMBKa 3a CTbMNaNo (Moxe Aa 6blie NopbyaHa OTAENHO)

2C20=TsicHa cBbp3BalLla Kana4ka
2C19=HopmarnHa cBbp3Balla Kanaika

(8) SL=Spectra Sock sawuteH vopan

1.4 Onakoska c orgenum yactu @ (sux ¢ur. 1; morar ga 6vgar nopbYyaHN AOMbIHUTENTHO)
(4) 2F60=Triton KomnnekT knMHoBe 3a neta
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2 OnucaHue Ha npoayKra

2.1 Bb3MOXHOCTU 38 KOMOBUHUPaHe

To31 KOMMOHEHT Ha NpoTe3aTa € CbBMECTUM C MogynHaTa cuctema Ha Ottobock. ®DyHkumoHanHocTTa
C KOMMNOHEHTU Ha o pyrn Nnpon3soauTenIn, KoUTo pasnonarat CbC CbBMECTUMU CBbpP3BaLLU €NTEMEHTU,
He e TecTBaHa.

2.2 Llen Ha nsnonsBaHe

1C61 Triton Vertical Shock e ctbnano ot kapboHOBM BnakHa ¢ BrpafeH aMopTUCbOp U poTvpalLL,
KOMMOHEHT.

MpoaykTLT ce nsnonaea eANHCTBEHO 3a NPOTE3MPaHe Ha JOMHW KPanHULM.

2.3 Cpok Ha ynotpeba

INHPOPMALLMS |

To3u KOMNOHEHT e uanutaH cbrnacHo 1ISO 22675 3a ABa MUIMOHA LIMK/IM Ha HaToBapBaHe.
ToBa B 3aBNCKMOCT OT CTeMeHTa Ha akTUBHOCT Ha YOBeKa NPeTbpnss amnyTaumsi, CboTBeTCTBa
Ha Bpeme Ha u3nonasaHe OT ABe A0 TPU FOANHMN.

MpenopbyBaMe pefoBHO M3BLPLLUBAHE HA EXErOAHNUTE NMPOBEPKM Ha Ge3onacHoCTTa.

2.4 O6nacrt Ha npunoxeHune

Hawute komnoHeHTn paboTaT Han-fo6pe, Korato ca KOMGUHUPaHU C NOAXOAALLMN KOMIMOHEHTH,
n3bpaHn Ha 6asa TeleCHO Terno 1 CTeneH Ha NOABWXHOCT, KOUTO MOraT fa ce MAeHTUGULMPAT C
Halwata uHdpopmauus 3a knacuduumparHe MOBIS 1 pasnonarat ¢ noaxoasLLy MOAYIHM CBbP3BaLLM
€N1eMeHTH.

1C61=21-24cm

MpenopbuBa ce 3a xopa, NpeTbLpNenn amnyTauus CbC CTeNeH Ha NoABMXXHOCT 3 n 4
(npypBMxXBaLLM ce 6e3 OrpaHMyeHNsl BbB BbHLLHM NPOCTPaHCTBA 1 NPUABUXBALLM ce 6es
OorpaHun4eHns BbB BbHLUHWN MPOCTPaHCTBa C 0cobeHOo BUCOKU I/I3I/ICKBaHVIF|).
PaspeLwieHo 3a nauueHTtu ¢ terno o 100 kr.

1C61=25-30cm

MpenopbyBa ce 3a xopa, NPeTbpPMenn amnyTaumMs CbC CTeNeH Ha NoaBUXHOCT 4
(I'IpVI,EI,Bl/I)KBaLLI,I/I ce 663 orpaHn4eHuns BbB BbHLUHW NMPOCTPaHCTBA U NpuaBuXBaLllu ce
6e3 OorpaHun4eHns BbB BbHLUHW MPOCTPaHCTBa C oco6eHo BUCOKWN VI3VICKBaHVIF|).
Pa3pelueHa 3a naumeHTu ¢ Terno go 125 kr.

1C61=25-30cm

MpenopbyBa ce 3a xopa, NPeTbPMEeNM amnyTauns CbC CTeneH Ha NoABUXHOCT 3
(npuaBmxBawy ce 6€3 orpaHNYEHNs BbB BbHLLHU NPOCTPAHCTBA).

Pa3pelueHa 3a nauueHTu ¢ Terno go 150 kr.

o

)

80 80
wY vy Uy

Mons usnonasaite cneagaiara Tabnvua 3a n3bop, 3a Aa onpefenute nogxoasiiata TBbpAoCT B
cboTBeTCcTBME C u3ncksaHuata Ha Ottobock.
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Ta6nuua 3a TBbpAoCT (NPYXMHA — GYHKLMOHANEH NPBHCTEH)

Pa3smep Ha cTbnanoto

TenecHo Terno

21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm

o o [] o ] o [e] o (o] o

ki lbs 1z Q= €= 21 =181 =| Q| =] 2| =8 =8 =18 =
’ 5(512(5(2(3(8|5|2|8|8|5| 2|85 8|3 5l8s5
EIEIE|IZ R B E| ||| 2| Z|E] 2|8 2|8 2

40-47 |88-103 |1-0 CneuvanHa nopbyKa - MOJSi CBbPXKETE CE CbC -1 =-{=1=-1-1-1-|-

48-55  [104-121 11| = |11 [ = [ 1-1 [ = [1-1 [ 11 |11 11|14 11| = | = | = = [-] = |- -
56-65 |122-143|2-2|-|2-2|-[2-2|-|2:2|22|2-2|2-2|22(2-2| 22| 22| - [2-2| - | 2-2| - | 22
66-75 |144-165|2-3|-|2-3|-|2-3|-|2:3|2-3|2-3|2-3|2-3(2-3|2:3| 23| -[2-3|-|2-3|-|23
76-87 |166-192|3-4|-(3-4|-|34|-|84|3-4|3-4|34(3-4|34|34[3-4|-|3-4|-|34|-|34
88-100 |198-220|3-5|-|3-65|-(3-5|-|8-5(35(3-5(3-5(35(3-5|35|35|-[35|-|35|-|35

101-112 (221247 | - |-| = |=| = |-| = | = |46|4-6|4-6|46|4-6|4-6| |46/ |46 - [4-6*
118125 (248275 | — |- | = |=| = |=| = | = |4-7|4-7|4-7|47|4-7|4-7 |- | 4-7]| - |a-7 - |4-7+]
126-187 [276-302| - |-| - |-| - |-| = | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*(5-8*| - |5-8%| — |5-8*| — |5-8*
138-150 (303330 | - |-| - |=| - |-| = | - |59|5-9|5-9|5:9|5-9|5-9|-|5-9|-|59]|-|59

* TMpu koMBKHMPaHe Ha Ta3u KoHGUrypaLus ¢ npoTteaHa crctema 3a kpak C-Leg, Monsi cBbpxeTe ce CbC cepBr3a
3a knneHTn Ha Ottobock.

** Mpwn KoMBUHMpPaHe Ha Ta3u KoHdUrypaums ¢ npotesHa cuctema 3a kpak C-Leg wnm C-Leg compact, mons
CBbPXXETE Ce CbC cepBu3a 3a knneHTn Ha Ottobock.

2.5 YkaszaHus 3a 6e3onacHoct

Monst unpopmmparite Bawwmre nauveHtn 3a crnefHvte ykasaHus 3a 6esonacHocT!

[ A BHUMAHVE]

MexaHu4Ha noBpeaa Ha npoaykKra
HapaHsBaHusi nopaay npomsiHa nnu 3aryba Ha GyHKLMK

¢ PaboteTe BHMMATENHO C NPOAYKTA.
¢ [lpoBepeTe pyHKLUMSTA 1 TOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha NoBpeaeHUs NPOAYKT.

¢ He nsnonsgarte npoaykTa Npy NpoMeHn unu 3aryba Ha GpyHKumm (BuxTe ,[pusHaLy 3a npoMexn
unu 3ary6a Ha dyHkuMK nNpu ynotpeba” B Ta3u rnaea).

e [lpu Hyxaa B3eMeTe NOAXOASLLM MEPKM (Hanp. PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBepPKa OT CEPBU3 Ha
NPOV3BOAUTENS U T.H.).

* HdopmumpainTe naumeHTa.

YKASAHYE

YBpexaaHe nopaau rpeLlHn OKOJIHU YCNIOBUS.
MpunacHatuTe petannm Ha npotesarta He 6uBa Aa ce uanarat Ha CrefHUTE BIVSHUSA:

® Npenv3BUKBALLIM KOPO3MSi eleMeHTU (Hamp. cnajgka Boaa, CofleHa BOAA W KUCENMHM)
* abpasviBHM MaTepuanu (Hamp. NsAcHK)
MartepuanbT Ha 06BMBKaTa 3a CTbNANOTO He e ycTonune Ha UV obnbyBaHe unu Ha Boaa.
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MoBbpxHOCTTa Ha NpoTesaTa 3a cTbnasno He 6uBa aa ce wWnMdoBa, Tbil KATO TOBA MOXe Aa
Npean3BrKa NPexaeBpeMeHHO N3HOCBaHE.

lMpv n3nonsesaHe Ha MeAULMHCKWS NPOAYKT NPW NOCOYEHUTE 06CTOSTENCTBA Ce ry6saT BCAKaKsu
npasa 3a usnckeaHe Ha rapaHuus ot Otto Bock HealthCare.

®DyHKUMOHAHUAT NPBLCTEH TPsIGBa Aa Ce Nasu OT MexaH4HW yBpexaaHus. [Mpu BuaMMo yBpexaaqe
Ha PYHKLMOHANHMS NPbCTEH ToN TpsbBa Aa 6ble CMeHeH oT cneupanvcTu (Bux rnasa 4.3 n 4.6).

| MAHOOPMALLMS |

OnacHoCT OT HapaHsiIBaHMs Nopaau NpeHaToBapBaHe.

I'IpeKomepHOTo YAapHO HatoBapBaHe, KOETO € TUMNYHO 3a CbCTe3aTesIHUTEe CMopPTOBE, HAAXBbPIALLN
bsraHe n CKa4aHe, MOXe Aa noBpean NpyxXuHnpawmTe enemeHTun.

3a ha ce nsberHe PUCKBT 3a nauneHTa, npu A0JIOBUMO HaMansaBaHe Ha q)yHKLI,I/II/ITe, CTbnasiotTo
He 6uBa Ja ce 13non3sa noseye.

ToBa AoN0BMMO HamassiBaHe Ha GyHKLMUTE MOXe Aa Oble B pesyntar oT HamaseHo AeicTBre
Ha Npy>XuHaTa Un HamaneHo CbNPOTUBIIEHVE Ha NpefHaTa YacT Ha CTbNaoTo, B HAKOW CrlyHan
NPUAPY>XEHO OT HeobnyalHK LLyMOoBe.

MﬂpKa: I'IorbpceTe cneunann3paH cepen3 3a NpoBepKa 1 eBeHT. CMAHa Ha nNpoTe3ara 3a CTbnano.

2.6 dyHkuns

2.6.1 O603Ha4yeHne Ha KOHCTPYKTUBHUTE YacTu (dur. 2)

(A) MpyxuHa Ha NpefHaTa 4acT Ha CTbMNASIOTO OT KAPOOHOBM BRaKHa
(B) MpyxwHa 3a neta ot kapbOHOBM BRaKHA

(C) Cspbx MOLLHa NOMMEpPHA OCHOBHA MpPYXMHa

(D) Cebp3Batua npyxuHa ot kapboHOBM BNakHa

(E) AnymuHues kopnyc

(F) OnumnoHaneH KnuH 3a neta

(G) ®PyHKuMOHANEH NPbCTEH

(H) Bpbaka c wwikara

2.6.2 lMpoTte3Ho cTbnano oT Kap6oHOBU BaKHa C MHTErpupaH aMoOpPTUCHLOP U poTUpaLL,
KOMMOHEHT

OCHOBHUTE XapaKTEPUCTUKM Ha NPOTE3HOTO CTbNano oT kapboHosu BnakHa 1C61 Triton Vertical
Shock ca nekara KOHCTPYKLS M MHTErPUPAHKST aMOPTUCHLOP C poTupaLla ¢yHKums. Tasu cuctema
Nno3BoJISiBa Ha XOpa, NPETbPMENN amMnyTaums Ha AONHUTE KPaHWULM CbC CTENEH Ha NOABUXHOCT
3 vnu 4, pa ce auxat 6e3 ycunusa B eXeAHEBHU CUTyaLyK, a CbLLO U Aa y4acTBaT B 4ENHOCTU C
Mo-BMCOKa NOTPEBHOCT OT eHeprus.

WHTErprpaHmsT aMopTMChOop U POTUPALLMST KOMMOHEHT JONPUHACST 38 HAMaNIiBaHE Ha BEPTUKAIIHUS
HaTMUCK U HaTKCKa NPV BbPTEHE B KpanHWUMTE Mo BpeMme Ha xoaeHe. Tosa Boay Ao nopgobpsisaHe
KakTo Ha QyHKUMSITa, Taka 1 Ha HaTOBapBaHETO Ha HoceLuus npoTesara.

MpoTeaHoTo ctbnano 1C61 Triton Vertical Shock e npenHasHaveHo 3a ynotpeba ¢ ko3meTuka 3a
CTbNasIo 1 CBaNsLLa Ce CBbp3BaLla Kanayka kbM Ko3meTrkaTta. CBbpaBalliata kanadka Nnpeactaeisisa
edeKkTMBHA Bpb3Ka MeXY CTbNasnoTo U KO3METUYHOTO MOKPUTHE Ha NpoTesaTa.

KomburHauumata Ha cTbnanoto o1 kapboHOBM BNakHa 3aefHO C aMOPTUCbOPHUTE KayecTBa 3a
OMeKOTSIBaHe Ha yaapuTe Y pOTUPALLMST KOMMOHEHT MMa CReaHUTE NPeanMcTBa:

e CurypHo cTbnBaHe Ha neTara CbC 3abenexuTenHa nnaHTapHa ¢rekcus
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e [MnaBHO ABMXEHWE Ha rne3eHa No BPEME Ha cpepaTa Ha pasaTa Ha CTOEX 3a ECTECTBEHO
NPexoXAaHe Ha CTbNanoTo

¢ [IuHamnyHO npeMurHaBaHe oT ¢asarta Ha CToeX B MaxoBata ¢asa

¢ [InaBHO AMHaMWYHO NMpeMVHaBaHe KbM NpeHaTa 4acT Ha CTbMNANIOTO M Bb3BPBLLAHE Ha eHeprusTa

¢ KomneHcauusi Ha HepaBHOCTUTE MO MOBLPXHOCTTA HA XOAEHE

¢ AkcuanHa aMopTUCbopHa GyHKLMS

¢ KomneHcauysi Ha TOPCUOHHUTE MOMEHTM

3 TexHUYecKu faaHHU

Pasmepu (cm)

21 22 23

24

25

26

27

28

29

30

BucouuHa Ha netarta
C TiCHa o6BMBKa 3a
ctbnano (Mm)

15 15 15

15

15

15

15

BucouunHa Ha netata ¢
HopMasiHa o6BMUBKa 3a
ctbnano (Mmm)

10

10

10

10

10

10

10

CuctemHa BUCO4YMHA
C TACHa o6BMBKa 3a
ctbnano (Mm)

163 | 164 | 166

167

175

177

177

CuctemHa BUCO4MHA C
HOpMaJsiHa o6BMBKa 3a
ctbnano (Mm)

173

175

177

181

183

189

191

Terno c TicHa o6BUBKa
3a crbnano (r)

790 |800 (860

890

940

960

1020

Terno c HopmanHa
ob6BuBKa 3a crbnano (r)

900

950

980

1030

1050

1110

1140

MaKC. TeJIeCHO Tersio
MG3 go

100 kr/220 Ibs

150 kr/330 Ibs

MaKc. TEJIECHO Tersio
MG4 po

100 kr/220 lbs

125 kr/275 lbs

CreneH Ha NOABUXHOCT

3+4

4 BbopaBeHe

[ A BHUMAHUE

pellHa LeHTpoBKa AN MOHTaXx

e Cnassaire yKa3aHunsdTa 3a LeHTpOBKa U MOHTaX.

HapaHsBaHus npy nagaHe nopaay NoBpean Ha KOMMOHEHTUTE Ha npoTesara

4.1 KoHcTpykumsi

4.1.1 HapsiBaHe 1 oTcTpaHsiBaHe Ha o6BUBKaTta 3a cTbnajo

YKASAHVE

YBpexpaHe nopaau HenpasunHa ynotpe6a
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CtbnanoTo e 3aMncneHo 3a 1anonaeaHe ¢ 06BUBKa 3a cTbnasno. Tpsbea aa ce n3barear 4ecToTo
oTCTpaHsiBaHe Ha 06BMBKAaTa 3a CTbMNano OT CTbMNANOTO UM YECTOTO HaasBaHe Ha obBMBKaTa
3a CTbNaso Ha CTLMNANOTO, Tl KaTo TOBa MOXeE fa [OBEAE A0 YBPEXAAHE HAa ENIeMEHTUTE OT
kapboHOBW BnakHa.

YKASAHVE

YBpexaaHe nopaau HenpaBuUHO NOCTaBsHe Ha OGBMBKaTa 3a CTbnaaoTo.

3a aeMoHTaxa 1 IeMOHTaXa He U3MNon3BanTe OTBEPTKA, Tbi KaTo TOBa MOXE Aa [0BeAE A0 YB-
pexaaHus Ha KapboHOBUTE eneMeHTn /unn Ha obeuBkara Ha crbnanorto. Ottobock npenopbusa
M3Mnon3BaHeTo Ha MHCTpymeHTa (npuHagnexHoct) 2C100 3a o6yBaHe/cbbyBaHe Ha 06BVBKaTa
3a cTbnano.

YKASAHVE

YBpexpaHe nopaau HenpasunHa ynotpe6a

O6BvBKarta 3a cTbnano He 61Ba Aa ce NocuMNBa C Task, ThbiA KATo B NMPOTUBEH CNyval 3HOCBaHETO
ce yBenuyasa. pu Hyxaa 3a cmasBaHe M3non3esanTe CUINKoHoB cnpen. CMeHeTe o6BMBKaTa 3a
CTbNasno, ako 3abenexuTe no Hesl yBPEXAaHWs Uav NPUsHaLM Ha USHOCBaHE.

MocraBsiHe Ha cTbnanoTo B 06BMBKaTa 3a CTbnano:

¢ [lpeau nocTtaBsHe B 06BMBKAaTa 3a CTbNaso MOHTMpaWTe TpbOHUS ajantep KbM nNpotesara 3a
ctbnano. Toea obnekyaBa paboTHUSI NPOLEC.

¢ Uanonsgante nHctpymenta Ottobock 2C 100, 3a fia nocTasuTe KapBOHOBOTO CTHMNANO B O6BMBKaTA
3a cTbnano.

* YBeperTe Ce, Ye OTCTbIMBLT HA NOJIMMEPHATA OCHOBHA MPYXUHA Ce GUKCUpPa CUIYPHO B OCHOBATA
Ha nerara Ha o6BMBKaTa 3a CTbMNAO.

OrcTpaHsiBaHe Ha o6BMBKaTa 3a CTbnano:

e 3a oTcTpaHsiBaHe Ha obBMBKaTa 3a cTbnano nocraesete nHcTpymeHta 2C100 nop otcTbna Ha
nonMMepHaTta OCHOBHA NPYXWHa, KOWTO e $prKcUpaH no, 0CHoBata Ha netara B [oJiHaTa 4acT Ha
obBKBKaTa 3a CTbMNaso 1 NoBAMrHeTe netara ot obsmekara. Cnep, ToBa € BbAMOXHO, CTbMANoTo
Ja ce n3Baay ot obBMBKaTa 3a CTbnaso.

4.1.2 CraTtv4Ha LLeHTPOBKa
MpotesHoTo cTbNANO ¢ 06BUBKATA Ce PpUKCHPA B ypena 3a MOHTaxX.

TpaHcTMbuanHo nporesupaHe

Pasmep Ha Cpepnara Ha cTbnanoTo npeg, BucouuHa Ha netara B ypeaa 3a
ctbnanoto [cm] pedepeHTHaTa nimHua [mm] MOHTaX
21-95 25 EdekTnBHa B1counHa Ha netata
(BUCOYMHA Ha neTaTta B 06yBKa
26-28 30 — pebenvHa Ha nogmeTkata B
npeaHaTa 4acT Ha CTbManoTo)
29-30 35 +5 MM

TpaHcdemopanHo npoTtesupaHe
CnasBaliTe UHCTPYKLUMUTE 3a MOHTaX Ha n3bpaHata npoTesa 3a KoJisiHHa CTasa.
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EdekTnBHa BUco4MHa Ha nerara B oobyeka [Mm] Moaxopsuia o6BMBKa 3a cTbnano

5-15 HopmanHa
10-20 TacHa

4.1.3 CraTM4HO ONTUMM3UPaHEe Ha KOHCTPYKUUsTa

Mpu HeobxoammocT mMorat Aa 6baaT nsuckaHu npenopbskuTe 3a LeHTposka ot Ottobock (MoaynHu
TpaHcpemopanHu npotesun: 646F219*, moaynHu TpaHcTMbrantu npotean: 646F336™).

Crno6ete npotesara ¢ nomowyta Ha L.A.S.A.R. Posture, ako pasnonarare ¢ Hero.

4.1.4 OuHaMU4HO ONTUMU3MpPAHE HAa KOHCTPYKUUSATa

MpoTesara Tpsbea fa ce HanacHe BbB ¢poHTanHata (ML) n carutanHara (AP) paBHUHa ¢ NpoMsiHa
Ha brbia U/nnn N3MecTBaHe, Taka Ye Aa Ce OCUIYPU KOPEKTEH KOHTAaKT C MeTaTa, JIECHO NPUCTLIBaHE
M ONTUMAJIHO M3MEeCTBaHe Ha TeXecTTa Ha KOHTpanaTtepanHata ctpaHa. [pu obesneyvaBaHe Ha
nopbeppuuata Tpsibea Aa ce 06bpHe BHUMaHWe Ha duanonornyHata ¢prekcus Ha KONsiHOTO BbB
¢dasara Ha cToeHe.

4.2 Y norpe6a Ha ornunoHalslHUTe KJInHoBe 3a nera

[ A BHUMAHUE

OnacHocT oT nagaHe npu npomMmsHa Ha AUHaMUKaTa Ha KOJISHOTO NpU U3nosiaBaHe Ha
K/IMHOBE 3a neturte.

Mpun nsnonasaHe Ha kIMHOBE 3a neTuTe ¢driekcusTa 3a pasara Ha CTOEHe MOXe Aa ce obnekyn
no Bpeme Ha HaToBapBaHeTo Ha npotesata. [lopaau ToBa TpsibBa Aa ce ob6bpHE crneumnanHo
BHUMaHWe Ha AUHAMUYHOTO ONTUMU3MPaHE Ha KOHCTPYKLMATa — 0COBEHO Npu M3Mon3BaHe Ha
KonsiHHa cTaBa 6e3 KOHTpoN Ha ¢asaTa Ha CTOEHE.

4.2.1 Nsnon3BaHe Ha K/IMHOBETE 3a Nnetn

B obema Ha pocTaBka Ha Bcsika npotesa 3a ctbnaso Triton Harmony 1C62 ce cbabpxar asa
KN1Ha 3a netu:

e Mek" knuH 3a neta (Npo3spaveH)
e Tebpa" kNuH 3a neta: (uBaT rpaduT)

Ako no BpemMe Ha cpepgHata (1)8.33. Ha CToeHe nauueHTbT No4YyBCTBa, Y€ CTbMNBaHETO Ha netata e
TBbpAE JIEKO UM aKO KONAHOTO Ce HaMupa B XUMEepPEeKCTeH3UdA, netarta MoxXxe aga ce yKpenu Kato
Cce m3snonsea eguH OT ABaTa KJfIMHa 3a neTu.

4.2.2 TMocraBsiHe Ha KNIMHa 3a NeTn

MHOOPMALLMS |

Ottobock npenopbuBa, cTbnanoto MbpBoO Aa ce 13nonsea 6e3 KIuH 3a neta.

o KnuHbT 3anetae paspaGOTeH Taka, 4ye ga He e HeobxoaMMOo Nenuno 3a NOCTaBAHETO MYy KbM
npotesarta 3a CTbnano.

e 3a nocraBaHe KNuHLT 3a neTa (¢ur. 3, nos. F) Tpsabea aa ce Hacoun Taka, Ye CBaNSHETO Ha
rHe3poto (¢ur. 3, noa. L) B knvHa 3a neta fa e nosunuyoHMPaHO NPOKCUMAITHO 1 MOCTEPUOPHO.

e 36yTainTe KnMHa Ha NeTaTa oT Tasu 3afHa No3uLMs MeXAay CBbp3Balliara npyxuHa (eur. 3, noa.
D) n npyxwuHarta Ha netata (¢ur. 3, nos. B).
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e KnuHbLT 3a neta e MOHTMpPaH NpPaBuiIHO, aKo CBaNIAHETO Ha rHe3aoTo (bwur. 3, nos. L) Ha knuHa
3a neTta npuensa usLano KbM onopHata yacT (¢ur. 3, nos. K) Ha cBbp3BaLLaTa npyxuHa.

4.2.3 CBansiHe Ha KNMHa Ha nertara

MHOOPMALLMS |

KnunHbT Ha netarta MMa CK/IOHHOCTTa Aa ce 3aBbpTa npu ceangdHe. NaTernsHeTo Ha KNMHa Ha
netara no nocokarta Ha BbpTEHE MOXe Aa ynecHU Ta3n onepaumns.

* N3byTaiiTe kNMHa 3a neta ¢ NPbLCTY OT NaTepanHaTa UWIn MeauanHarta cTpaHa oT Herosata
no3uuusi, Taka Ye KIUHBLT Ja ce OTAenu oT onopHarta vact (¢ur. 3, nos. K) Ha cBbp3BaLlata
npyxwuHa (¢ur. 3, nos. D).

e XBaHeTe OTHaCTV OTAENWAWS Ce KIIMH B 3aBUCKMOCT OT CUTYauusiTa OT laTepasiHata Uiy MeguaiHata
CTpaHa v ro uaTernete oT NpoTe3ara Ha CTbMNanoTo.
4.3 N360p n HacTpoiika Ha QYHKLNOHANHUSI NPbCTEH

1C61 Triton Vertical Shock ce gocTaesa kato okomnnekToBaHo cTbnano. Kateropusara Ha TBbpaocT
Ha PpYHKLMOHANHMSA NPBCTEH € ajanTMpaHa KbM Ternosara KaTteropumsi Ha CTbnanoto. AKo Mo Bpeme
Ha BbpBeHe 3abenexute TBbpAe MHOTO KOMMpecust Ha GyHKUMOHAIHUSA NPbCTEH, MOXETE Aa ro
CMEHUTE C NO-TBbPA, GYHKLMOHANEH NPBLCTEH.

YKASAHYE

3ary6a Ha byHKUMM Nopaay HenpasuiHa ynoTpeba. V36opbT/HacTponkara Ha GpyHKLMOHAIHWS
MPbLCTEH € NO3BOSIEH CaMo OT CTpaHa Ha otopuaupaH ot Ottobock opToneanyeH TexHUK.

4.3.1 N360p Ha nogxoasLy, GyHKLMOHaNEH NpbCTeH

MN36opbT Ha noaxoasLy, GbyHKUMOHANEH NPBLCTEH CE M3BbPLLBA C MOMOLLTA Ha creagaluara Tabnvua
3a n3bop. ManbnHeHneTo Ha GyHKUMOHANHMS NPBCTEH MOXE Aa Ce BUAM OT MapKMpoBKaTa Ha
noemMaHeTo Ha nopasawms knanax (ur. 7).

TenecHo Terno
Kr 40- 48- 56- 66- 76- 88- 101- | 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 112 125 187 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 3083-
103 121 143 185 192 220 247 275 302- | 330
MponopbuBaH | 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
dyHKUMOHaNeH
npbcreH 4X260

Mons, o6bpHeTe BHUMaHWe, Ye NPenopbKUTE He NPeCTaB/aBaT HeNpPeMeHHO ONTUMAaNTHUAT n36op
3a naupenTa. [pun oTkNoHEHWe OT n3bpaHnTe AaHHU GYHKLMOHAIHUAT NPbCTeH bu Tpsibeano fa ce
n3bepe C Bb3MOXHO Hali-BUCOKA TBbPAOCT.

4.3.2 CmsiHa Ha GYHKLUMOHANHUS NPbCTEH

1. OrtctpaHete obBMBKaTa 3a cTbnano (Bux rnasa 4.1.1).

2. PasBuiite 3akpenBsaluysi 60T Ha AUCTAHWS Kpal Ha anymuHneBms kopnyc (¢ur. 2, nos. E) kato
nsnonseare LectorpaHeH kintoy (6 mm). OtctpareTe 6onta (ur. 6, ctbrka 1). ToBa Moxe aa
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2

C€ M3BbPLUM OTAOMY WU OMUMOHAIIHO YPE3 BKApPBaHe Ha KIlo4 C BbTPELLEH LUECTOCTEH MPe3
OTBOpA B afantopa ¢ nupamuaa.

MaTernete wuikara ot OCHOBHOTO Tsi/10 (¢ur. 6, cTbrka 2).
WaTernete MOHTUpaHWs ¢yHKLIMOHANEH NpbCTeH (pur. 6, cTbrka 3).
M36epeTe xenaHua yHKUMOHaNEH NpbCTeH (BuxTe rnasa 4.3.1).
MoprotoBka Ha GpYHKLMOHAHWS MPBLCTEH 3@ MbPBO U3MON3BaHe.

Mpeaun nbpsoTo nanonassaHe Ottobock npenopbusa oTAENHO NOpbYaHNUTE GYHKLMOHAIHN
npbCTeHW Aa 6baat npeasapuTenHo CBUTK (Hanp. ¢ ypeaa 3a npeasaputesniHo cBuBaHe 4X247,
KoMTo MoXe Aa Obae 3aKyneH OTAeNHO), 3a Aa ce rapaHTipa 6e3ynpeyHoTo UM GyHKLMOHMPaHE.
Bes npeapapuTesHo cBMBaHe HOBUTE GYHKLMOHAHM NPBbCTEHM MoraT Aa 6baar npekaneHo
T8bpAU. [pu n3nonssaHe Ha NpeaBapUTENIHO MHCTaNMPaH GYHKLMOHANEH NPBLCTEH MU Ha
npeaBapuUTEsIHO CBUTO 3BEHO MOJISt MPOABLIIXETE CbC CTbIKA 7.

a. OrteopeTe ypena 3a NnpeaBapuTeNHO CBUBaHe.

6. [MocraBeTe dyHKUMOHANHMS NPBCTEH B ypeaa 3a npefsaputeniHo ceusaHe (dur. 9)

B.  CBwiiTe HaMbIIHO PYHKLIMOHANTHUS NPBCTEH C MbJIHO 3aTaraHe Ha 6onTa UM NoCpPeACTBOM
3axBalyaHe B MeHreme (¢wur. 10).

r.  [MpoAabmKUTENHOCT HA CBMBAHETO: MUHUMYM 3 MUHYTU [0 MakcuMym 15 MuHyTH

4. Orteopete ypega 3a npefBapuTesHO CBUBaHe, U3Baaete GyHKLMOHAMHWS NPBCTEH.

M36yTante GpyHKLMOHANHUA NPbCTEH Hag, Wwiuinkata (pur. 6, cTbrka 4).

BHumaHue - 3a pa ce npepoTBpati HenpeAaHaMepEHOTO pa3BMBaHe Ha GONTOBOTO CheAVHEHWE

1 Taka Aa ce n3berHe onacHocTTa oT nagaHe, noyncrete pesbarta Ha npoTesara 3a CTbrnano u
Ha NpuabpXawms 6onT, Taka Yye Aa oTCTpaHWTe rpecTa u Apyrv 3aMbpCsSBaHUS.

Crnobete oTHOBO npoTesata 3a cTbnasio (dur. 6, ctbrka 5 & 6). MNoacurypete npuabpxaLLms
60nT ¢ Loctite 243 nnun 246 1 ro saterHere ¢ 6 MM LLecTorpaHeH GUT B AMHAMOMETPUYEH KITtoY
¢ 15 Nm (133 in-Ibs); ToBa Tpsbsa Aa ce M3BbPLUK, KaTO 6 MM LecTorpaHeH 6UT ce Bkapa
npes3 ropH1s OTBOP B SAPOTO 3a PMHA HACTPOMKA.

10. MocTaBeTe cTbnanoTo B o6BMBKaTa 3a cThnano (BuxTe rnaea 4.1.1).

4.4 [lNokputne or neHonnacr

CebpsBawute kanadkn 2C20 (1scHa) kakto n 2C19 (HopmarHa) cbagasaT pa3eguHsBaLlLo ce
CbelMHEHVE MEXAY NOKPUTMETO OT neHonnacT u obBuBkara 3a crbnano. Cebp3BalLmTe Kanadku
ce ¢ukcupart B NnpokcumanHus pbb Ha obBMBKaTa 3a CTbnano.

Mons B3emeTe nog BHUMaHWe cnegHute npenopbKu:

1.

3a MoHTaxa kbM O6BMBKaTa 3a CTbMNaI0 CBbpP3BaLLMTE Kanadku ¢ pasmepu 21-25 Tpabea aa
6baaT paspsasaHu No AbXWHaTA Ha MapKMpoBKaTa 3a cpsasaHe (dur. 8).

CkbceTe AbmKnHaTa Ha NOKPUTUETO OT MEHOMAcT, NPYU KOeTO 3a AUCTASIHOTO NPUTUCKaHe
Ha nokpuTuaTa Ha nopbenpuuara Tpsabea aa ce npeasuasaT okoso 10 MM, a Npy NOKPUTUS Ha
6enpoto okono 40 Mm.

Naternete NOKPUTMETO OT NeHonJacT C NpuUTUCHaTa 3a OTBapsiHe CBbp3Balla Kanadka Hapj,
nporesara, MOHTVIpal)‘ITe OTHOBO CTbMaNOTO U OTBenexeTe BbHLUHMSA KOHTYP Ha nputncHatarta
3a OTBapsAHe CBbp3BaLla Kana4ka.

Oceobogete CBbp3BaLLara Kanadka n no4mcretTe NOKPUTUETO OT NeHoNacT C N30NPONUIANIKOXON
634A58.

3Banenete avcTanHus Kpam Ha NoKpWUTUETO OT NEHOMIACT 1 CBbp3Balliata Kanayka ¢ KOHTaKTHO
nenuno Ottobock 636N9 nnn nenuno 3a nnactmaca 636W17.
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6. OcraBete 3anensaHeTo ga uacbxHe (oK. 10 MUHYTH) 1 ppe3oBaiTe C WANPOBBLYHA NN
¢$pe3oBbLYHA MaLLIMHA TOYEH MO pasMep U3pes 3a ropHaTta 4YacT Ha agantepa B MOKPUTUETO OT
neHonnact. N3pesbT 3a agantepa Tpsbea fAa 6bae AOCTAaTbYHO rofisiM, 3a Aa ce rapaHTupa
npasunHaTa ¢yHKLMS 1 6e3LyMHOTO BbpBEHE.

7. MoHTax®bT Ha NOKPUTUETO OT NMeHonnacTt N A0BbpPLUBAHETO Ha KO3MEeTUYHaTa BbHLUHA d)opma
obukHOBEHO ce M3BbpLlBaTt Npr MOHTUPAaHO CTbNaso. Hpm TOBa B3emMeTe noj BHMMaHune
€BEeHTYyaJIHOTO NPUTNUCKaHe Ha nsaHaTa OT HOCeLl ce OTrope NpoTe3Hn Yopanu nn SuperSkin.

4.5 Hactpovika n KpaeH MOHTax

[Mopanv BYcokuUTe HaTOBapBaHWs B 30HaTa Ha aganTtepa 6ontoBeTe 3a prHa HAaCTPoMKa Ha TPbOHNUA
apjanTep HenpemeHHo Tpsibea aa 6baart 3aterHatn ¢ BbpTsL, MOMEHT oT 15 Nm.

3a uenta nsnonseainte guHamometpuyeH kod 710D 1. Crep, HacTpolikara nogcurypete 6ontoeete
3a ¢uHa HacTpovika ¢ Loctite 636K13.

4.6 YkazaHus 3a nogapbXKa

¢ Llanoto crbnano ¢ KoaMeTuKara 3a CTbrnaso Tpsbea aa Gbaar NOAJSIOKEHN HA MHCMEKLMS Clej,
nbpeute 30 oK (4 cepmuuy) ot ynotpebara.

L4 ﬂpOBepKa Ha UsnocCTHaTa npoTe3a 3a M3HOCBaHe No BpeMe Ha HOpMalHUTe KOHCynTauun.
L4 I'IpM CUJIHO M3HOCBaHE MOXe [a Ce HaNoXWn CMsHa Ha 06BMBKaTa Ha CTbMNasioTo.

Ottobock npenopbysa, GpyHKLUMOHANHUAT NpbCTEH 4X262 na 6bae cMeHeH cnep, okono 1 roauHa,
TbI KaToO Herosata TBbPAOCT M Bb3BPbLUALLA CUa MOraT Aa HaMaJlesT C TeHeHWe Ha BpemeTo. Tosu
MOMEHT MOXe Aa 6bae U3MECTEH Hanpea, UK Ha3ag, B 3aBUCHMMOCT OT aKTMBHOCTTa U OKOJNHUTE
ycnosus. TUNUMYHU MHAMKaUMK, KOUTO MoraT Aa 6baaT 3abenssaHu oT naumeHTa, ca HamaneHa
amopTn3aums 1 no-6aBHO Cb3aasaHe Ha BaKyyM.

YkasaHwue: [Mpes nbpsuTe AHU Ha 13nonssaHe GpyHKLMOHANHUTE NPBLCTEHN MOXE Aa Ce CTOpST
Mo-TBbPAY Ha NauyeHTa.

I'Ipm CMAHa Ha Cl)yHKLI,I/IOHaJ'IHVIﬂ NPBCTEH NO BpeMe Ha pefoBHaTa CepBM3Ha NpoBepka OTCTpaHﬂBaVITe
BCUYKK CTapu oCTaTbLU OT CMa3ku Ot LuMMKaTa u ot narepwuvre, cnep toea HaHacsnTe HoBa cMa304Ha
rpec un CMeHaANTe ABETE KPbrnn ynibTHEHUA Ha wurikarta. Teau ABE€ KPbrin yrnibTHEHNA HAMAT
BNNsAHNE BbpPXy cuiata Ha BaKyyma. Te cnyXxat 3a aMopTu3npaHe Ha HeXeslaHOTO UM HEeHYXHO
ABWXEHWne B narepHara cucremMa.

5 MpaBHU yka3aHus

BCVIHKVI I'IpaBHVI yCJ'IOBVIH ca noagvymHeHm Ha 3aKoHO4aTes/ICTBOTO Ha crpaHaTa Ha yn07pe6a 4
BCfieacTB/Me Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nmMma pa3nmqmq.

5.1 OtroBopHoCT

lMpov3BoanTENsT HOCK OTFOBOPHOCT, ako NPOAYKTLT CE U3MOJI3Ba CMOPEA, ONMCaHNSTa U UHCTPYKLMIUTE
B TO3M [OKyMeHT. [1pon3BoAMTENAT HE HOCU OTFOBOPHOCT 3a LLETU, NMPUHNHEHN OT HecnasBaHeTo
Ha TO3M AOKYMEHT U No-CrneuuanHo NpUYMHeHn oT HenpasuiHa ynotpeba unm HepaspeLueHo
N3MeHeHWe Ha NpoayKTa.

5.2 CE cvorBercTBMe

MpoaykTbT ManbnHsiBa nancksanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MmepyumHcKuTe U3AENUS.
CE peknapauusita 3a CboTBETCTBIE MOXeE Aa ObAe uaTterieHa ot yebcaiita Ha NPOU3BOAUTENS.
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Tirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2020-06-30

e UriinG kullanmadan &nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

¢ Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciy! bilgilendirin.

¢ Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz iireticiye danigin.

e Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak direticinize
ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

¢ Bu dokiimani saklayin

Sembollerin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

1 Yedek parcalar

1.1 Teslimat kapsami

1C61 Triton Vertical Shock asagida belirtilen elemanlar ile teslim edilmektedir:
1. 1C61 Triton Vertical Shock ayak moddilli (4X260 fonksiyon halkasi dahil*)
4X260* Fonksiyon halkasi (yedek)

2F60 topuk kamasi seti

SL =Spectra-Sock koruyucu gorap

647G674 kullanim kilavuzu

On sikistirma kiti

2

* 4X260 fonksiyon halkasinin diger versiyonlari ayri bir bigimde siparis edilebilir (segme olanaklari
icin bakiniz bolim 4.3.1).

1.2 Aksesuar @ (bakiniz sek. 1)
(1) Ayak kilifi (baglanti kapagr dahil)

2C6="S ince ayak kilifi
2C6="N Normal ayak kilifi

1.3 Yedek parcalar B (bakiniz sek. 1; ilave siparis icin)
(2) Ayak kilifi igin baglanti kapagi (tek olarak siparig edilebilir)

2C20=ince baglanti kapagi

2C19=normal baglant kapagi

(8) SL=Spectra Sock koruma gorabi

1.4 Yedek parga paketi @ (bakiniz sek. 1; ilave siparis igin)
(4) 2F60=Triton topuk kamasi seti
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2 Uriin agiklamasi
2.1 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticilerin uyumlu modiiler
baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

2.2 Kullanim amaci

1C61 Triton Vertical Shock entegre darbe amortisorlii ve burma Gniteli karbon elyafli bir ayaktir.
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

2.3 Kullanim siiresi

Bu parga ISO 22675 uyarinca iki milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir.

Duzenli olarak yilda bir defa glvenlik kontrollerinin yapilmasi dnerilir.

2.4 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde ¢aliirlar, 6zellikle de MO-
BIS siniflandirma bilgilerimiz Gizerinden tanimlanmig viicut agirlidr ve mobilite derecesine ve ayrica
uygun moddler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.

%

¢
ke

1C61=21-24cm

3 ve 4 mobilite dereceli ampitasyonlar igin énerilir (kisitlamasiz digsarida (agik alanda)
ylriyenler ve 6zellikle yiiksek beklentisi olan kisitlamasiz digarida ytriyenler).

Hasta agirhd 100 kg'a kadar miisaade edilir.

S0
Ya

1C61=25-30cm

4 mobilite dereceli amputasyonlar igin énerilir (kisitlamasiz digarida (agik alanda)
yuriyenler ve 6zellikle yiiksek beklentisi olan kisitlamasiz disarida ydriyenler).

Hasta agirhgr 125 kg'a kadar miisaade edilir.

)

o
4 Y

<55

1C61=25-30cm
&m’é 3 mobilite dereceli ampitasyonlu hastalar igin 6nerilir (dis mekanda kisitlamasiz
"'y.' yiriiyenler igin).

Hasta agirhg1 150 kg'a kadar miisaade edilir.

Ottobock onerilerine uygun sertligi belirlemek igin litfen asagidaki segme tablosunu kullaniniz.

Saglamlik tablosu (yay - fonksiyon halkasi)

Ayak olcusi
Vicut agirligi
21icm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26¢cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
i) T il ie] i<] ie] il ie] T T
kg Ibs S E| g|El g|El 8| E|s|E|s|E|g|E|lgl Elg E|glE
£l2le|2le|le||le|e|le|8|le|e|egl|gl 2lgl?

40-47 |88-103 |1-0 Ozel siparis - liitten miisteri hizmetlerine bagvurunuz.
48-55 |104-121 | 1-1 | —[1-1 || 1-1| - [1-1[1-1|1-1|1-1[1-1|1-1| —
56-65 [122-143(2-2|-(2-2|-|2-2|-(2-2]|22(2-2|2-2|2-2]|22|22[2-2|-|22|-[22|-|22
66-75 |144-165|2-3|-(2-3|-|2-3|-|2-3|/2-3(2-3{2-3|2-3|2-3(2-3{2-3|-(23|-|23[-|2-3

3
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76-87 |166-192|3-4|-[8-4|-|34|-|34|3-4|3-4|34(3-4(3-4|34|3-4|-[3-4|-|3-4|-|34

88-100 |193-220|3-5|-(3-5(-(3-5(-|35(|35(|35(35|3-5|35(35(35(-|35|-|35|-[35

101-112(221-247 | - |-| = |=| = |-| = | - |46|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|46] - |46 — [4-6*
118125 (248275 | — |- | = |=| = |-| = | = |47|4-7|4-7|47|4-7|4-7 |- |4-7]| - |a-7 - |4-77]
126-187 [276-302| - |-| - |-| - |-| = | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*(5-8%| - |5-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150 (308330 | - |-| - |-| - |-| = | - |59|5-9|5-9|5:9|5-9|5-9|-|5-9|-|59]|-|59

*

Bu konfigiirasyonun C-Leg ile kombinasyonunda, liitfen Ottobock miisteri servisi ile iletisime geginiz.
** Bu konfigtirasyonun C-Leg veya C-Leg compact ile kombinasyonunda, Iitfen Ottobock musteri servisi ile iletisime geginiz.

2.5 Glvenlik uyarilari
Lutfen asagidaki glivenlik uyarilarin hastaniza iletiniz!

Urtinin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar
¢ Uriinle ézenli bir sekilde galisiniz.
* Hasarl bir triinl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

e Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bélimdeki “Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler” kismina bakiniz)

¢ Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici firmanin misteri servisi
tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

¢ Hastayi bilgilendiriniz.

DUYURU

Yanhs ¢evre kosullarindan dolayi hasarlar.
Protez pargalar asagidaki ortamlarda bulundurulmamalidir:

¢ Korozyona neden olan ortamlar (6rn. tath su, tuzlu su ve asitler)

¢ Asindirict maddeler (6rn. kum)

Ayak kilift malzemesi UV iginlarina ve suya karsi dayanikli degildir.

Daha erken bir agsinma meydana gelebileceginden, protez ayagin Ust ylizeyi zmparalanmamalidr.

Bu olumsuz gevrelerde kullanilan medikal Griinin Otto Bock HealthCare'e kargi tim garanti
haklari gegersiz olur.

Asiri zorlanmadan dolayi yaralanma tehlikesi.

Kosma ve atlama aktivitelerinin dtesinde asirn darbe etkisi olan aktiviteler yay parcalarini zayiflatabilir.

Hastayi olasi tehlikelere karsi korumak igin; ayakta hissedilen fonksiyon kaybindan sonra artik
kullanlmaya devam edilmemelidir.

Bu hissedilebilir fonksiyon kaybi, yay etkisinin veya 6n ayak direncinin azalmasi sonucu olugabilir
ve baz durumlarda bu olaya alisiimamis bir ses eslik edebilir.

Onlem: Protez ayak kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimesi icin uzman bir servis atélyesine
bagvurulmalidrr.
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Fonksiyon halkasi mekanik hasarlara karsi korunmalidir. Fonksiyon halkasinda gériilen hasarlar
olustugu taktirde uzman kisiler tarafindan degistiriimelidir (bakiniz bolim 4.3 ve 4.6).

2.6 Fonksiyon

2.6.1 Yapi parcalarinin tanimlamalari (sek. 2)
(A) Karbon 6n ayak yayi

B) Karbon elyaf topuk yayi

C) Yuksek performansli polimer ana yay

D) Karbon baglanti yayi

E) Aliminyum kaplama

F)

G) fonksiyon halkasi

opsiyonel topuk kamasi

~ e~ o~ o~~~

(H) soket baglantis

2.6.2 Entegre darbe amortisérlii ve burma uniteli karbon elyafli ayak

1C61 Triton Vertical Shock karbon elyafli ayagin ana 6zellikleri hafif yapisi ve rotasyon fonksiyonlu
entegre darbe amortiséridir. Bu sistem, MG 3 veya 4 seviyesindeki ampiitelerin glinlik yasam
sartlarinda asiri efor sarfetmeden ylirimelerini ve fazla enerji gerektiren aktivitelere katilma imkani
saglar.

Entegre darbe amortisori ve burma Unitesi, ylirliyls esnasinda ekstremitelerdeki dikey ve burma
kuvvetlerini azaltmaya yardimei olur. Sonug, hem fonksiyonda hem de protez kullanicisinin yiikleme
durumunda iyilesmeler kaydetmektir.

The 1C61 Triton Vertical Shock, ayak kilifi ve gikarilabilir képik baglanti bashdi ile kullanim igin
tasarlanmigtir. Képik baglanti bashidi, ayak ve kozmetik koplk kaplama arasindaki baglantinin
etkili olmasini saglar.

Karbon elyafl ayagin, entegre darbe amortisérii ve burma Unitesi ile birlesmesi agsagida belirtilen
fonksiyonel avantajlari sunar:

® Farkedilir derecede plantar biikimli glvenli topuk vurusu

¢ Ayagin dogal yuvarlanmasini saglayan orta durus fazinda gitgide artan ayak bilegi hareketliligi
¢ Durus fazindan yirlyls fazina dinamik gecis

* Rahat dinamik 6n ayak tepkisi ve enerji tasarrufu

® Engebeli alanlarin dengelenmesi

e Eksenel darbe emisi

e Burma stirelerinin dengelenmesi

3 Teknik veriler

Olgiiler (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

Topuk yuksekligi ince | 15 15 15 15 15 15 15 - - -
ayak kilifi ile (mm)

Topuk ylksekligi - - - 10 10 10 10 10 10 10
normal ayak kilifi ile
(mm)
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Sistem yiiksekligi ince | 163 | 164 [ 166 | 167 [ 175 | 177 [177 |- - -
ayak kilifi ilel (mm)

Sistem yliksekligi nor- | — - - 178 | 175 [ 177 | 181 [ 183 | 189 | 191
mal ayak kilifi ile (mm)
Agirhik ince ayak kihft | 790 |800 |860 |[890 (940 (960 |1020 |- - -
ile (g)
Agirhk normal ayak - - - 900 |950 |980 [1030|1050 (1110|1140
kilifi icin (g)
azami vicut agirhigi | 100 kg / 220 Ibs 150 kg /330 Ibs
MG3'den kadar

azami viicut agirhgi 100 kg / 220 Ibs 125 kg/275 Ibs
MG4'den kadar

Mobilite derecesi 3+4

4 Kullanim

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle diiserek yaralanmalar

¢ Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

4.1 Kurulum
4.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi ve ¢ikartiimasi

DUYURU

Usulline uygun olmayan kullanim nedeniyle hasarlanma

Ayak, ayak kilifi ile kullanim igin tasarlanmistir. Ayak kilifinin gereksiz yere gok sik ¢ikartilip giy-
dirilmesi 6nlenmelidir, aksi takdirde karbon pargalar zarar gorebilir.

i

Ayak klifinin yanhs montaji nedeniyle hasarlanma

Montaj ve demontaj igin tornavida kullaniimamalidir, ¢linkii bu alet karbon pargalarinin ve/veya
ayak kilifinin hasar gérmesine neden olabilir. Ottobock ayak kilifinin giyilmesi/gikartiimast igin 6n
go6rilen 2C100 aletinin (aksesuarin) kullanilmasini énerir.

DUYURU

Usulline uygun olmayan kullanim nedeniyle hasarlanma

Ayak kilifinin igine pudra siriilmemelidir, aksi takdirde sirtlinme artar. Gerekirseyaglama igin
silikon sprey kullaniimalidir. Ayak kilifinda hasar veya asinma belirtileri fark edilirse, bekletimeden
degistirilmelidir.

Ayaginayak kilifinatakilmasi:
¢ Ayak kilifina takilmadan énce boru adaptérii protez ayaga monte edilmelidir. Bu iglemi kolaylastirir.
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¢ Karbon ayagi ayak kilifina takmak igin Ottobock 2C 100 aleti kullaniimalidir.
¢ Polimer topuk yayinin ayak kilifindaki topuk yuvasina giivenli bir sekilde oturduguna emin olunmalidir.

Ayak kilifinin ¢ikartilmasi:

¢ Ayak kilifinin ¢ikarilmasi igin 2C100 alet ayak kilifinin arka kismindaki topuk yuvasinda sabit
bulunan polimer taban yayinin topuguna yerlestiriimeli ve topuk kiliftan ¢ikariimalidir. Artik ayag
ayak kilifindan gikarmak mimkandr.

4.1.2 Temel kurulum
Ayak protezi, kilif ile beraber kurulum cihazina yerlestirilir.

TT bakimi
.y o e Kurulum cizgisi 6ncesi ayak Kurulum cihazinda topuk
UL L) ortasi [mm] yuksekligi
21-25 25 Etkili topuk yuksekligi (ayakkabinin
26-928 30 tOpUk yuksekllgl - cyogln on
kisminda topuk kalinligi) +5 mm
29-30 35
TF bakimi
Secilen diz ekleminin kurulum talimatlar géz 6niinde bulundurulmalidr.
Ayakkabinin etkili topuk yliksekligi [mm] Uygun ayak kilifi
5-15 Normal
10-20 ince

4.1.3 Statik kurulum optimizasyonu

Kurulum 6nerileri, gerekli oldugunda (TF moddler bacak protezleri: 646F219*, TT modiiler bacak
protezleri: 646F336*) Ottobock firmasindan istenebilir.

Protez eger mevcut ise, L.A.S.A.R. postir yardimiyla ayarlanmalidir.

4.1.4 Dinamik kurulum optimizasyonu

Frontal diizlemde (ML) ve sagital dizlemde (AP) protezin, acisi degistirilerek ve/veya kaydirilarak,
dogru topuk temasi, kolay hareket ve kontralateral tarafta optimum agirlik dagilimi saglanacak sekilde
ayarlanmalidir. Diz alti uygulamalarinda durus fazindaki psikolojik diz fleksiyonuna dikkat edilmelidir.

4.2 Opsiyonel topuk kamasinin kullanimi

Topuk kamalarinin kullaniminda diz dinamiginin degistiriimesi nedeniyle diisme tehlikesi.

Topuk kamalarinin kullaniminda proteze yiklenme durumunda durus fazi fleksiyonu kolaylastirilabilir.
Bu nedenle dinamik kurulum optimizasyonunda — 6zellikle diz eklemi, durus fazi kontrolli olmadan
kullanildiginda &zel bir dikkat gerektirir.

4.2.1 Topuk kamalarinin kullanimi

Her 1C62 Triton Harmony protez ayaginin teslimat kapsaminda iki topuk kamasi bulunmaktadir:
e "Yumusak" topuk kamasi (saydam)

e "Sert" topuk kamasi: (Grdfit rengi)
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Hasta, orta durus fazinda topuk vurusunun gok yumusak oldugunu veya dizin hiperekstansiyon
pozisyonunda bulundugunu hissederse, iki topuk kamasindan biri kullanilarak topuk sertlestirilebilir.

4.2.2 Topuk kamasinin yerlestiriimesi

Ottobock, ayagin ilk 6nce topuk kamasi olmadan kontrol edilmesini dnerir.

¢ Topuk kamasi, protez ayagina takilmak igin yapistiriciya gerek duymayacak sekilde tasarlanmigtir.

¢ Topuk kamasini dogru bir sekilde yerlestirmek icin .(sek. 3, poz. F) kamanin oturma yuvasi
(sek. 3, poz. L) proksimal ve posteriyor olarak pozisyonlandiriimaldir.

e Topuk kamasi protez ayagin arka tarafindan baglanti yay (sek. 3, poz. D) ile topuk yay (sek. 3,
poz. B) arasinda kaydiriimalidir.

* Topuk kamasinin oturma yuvasi (sek. 3, poz. L) baglanti yayinin dayanma pargasini (sek. 3,
poz. K) tamamen kavradaginda dogru monte edilmis demektir.

4.2.3 Topuk kamasinin ¢ikartiimasi

Topuk kamasi gikartma esnasinda dénme egilimi gosterir. Topuk kamasinin ¢ikartimasi esnasinda
dénme yoniinde gekilmesi ¢ikartma iglemini kolaylastirir.

¢ Topuk kamasi parmaklar ile lateral veya mediyal taraftan baslayarak bu pozisyonda disari itil-
melidir, bu sekilde kama baglanti yayinin (sek. 3, poz. K) 6n tarafindaki dayanma pargasindan
(sek. 3, poz. D) ayrilr.

¢ Topuk kamasi kismen yerinden c¢iktiktan sonra, medial veya lateral taraftan kavrayin ve protez
ayaktan g¢ekip ¢ikartin.

4.3 Fonksiyon halkasinin se¢imi ve ayarlanmasi

1C61 Triton Vertical Shock tim ayak olarak teslim edilir. Fonksiyon halkasinin sertlik kategorisi
ayagdin agirlik kategorisine gore ayarlanmistir. Yiriylis esnasinda fonksiyon halkasinda gok fazla
basing gozleniyor ise, daha sert bir fonksiyon halkasi ile degistirmek mimkindur.

DUYURU

Usuliine uygun kullaniimadiginda fonksiyon kaybi. Fonksiyon halkasinin segimi/ayar sadece
Ottobock tarafindan izin verilmis ortopedi teknikerleri tarafindan yapilabilir.

4.3.1 Uygun fonksiyon halkasinin segimi

Uygun fonksiyon halkasinin se¢imi asagida belirtilen segim tablosuna gére gergeklestirilir. Fonksiyon
halkasinin modeli emme supabinin baglanti yerindeki isaretten okunabilir (sek. 7).

Vicut agirhgi
kg 40-47 | 48-55 | 56-65 | 66-75 | 76-87 | 88- 101- [ 113- | 126- | 138-
100 112 125 137 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- |193- |221- |248- |276- | 303-
103 121 143 185 192 220 247 275 302- | 330
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Onerilen 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
fonksiyon
halkasi
4X260

Litfen yapilan 6nerilerin hasta igin en uygun segim olmayabilecegini dikkate aliniz. Segim verilerin-
den sapma durumlarinda mimkin olan en sert fonksiyon halkasi segilmelidir.

Suspansiyon halkasi asiri dibe vuruyorsa daha sert bir fonksiyon halkasi kullaniimalidir.

4.3.2 Fonksiyon halkasinin degistirilmesi

1.
2.

S

Ayak kilifini gikarinz (bakiniz bolim 4.1.1).

Aliminyum kaplamanin (sek. 2, poz. E) distal ucundaki sabitleme civatasini bir alyan anahtar
(6 mm) ile ¢dzlin. Civatayi ¢ikarin (sek. 6, adim 1). Bu asagidan veya opsiyonel olarak aliyen
anahtarin ayarlama merkezindeki delikten gegirilmesi ile uygulanabilir.

Soketi ana gévdeden ¢ikariniz (sek. 6, adim 2).

Monte edilmis fonksiyon halkasi gikarilmalidir (sek. 6, adim 3).
istenilen fonksiyon halkasi secilmelidir (bakiniz bblim 4.3.1).
Fonksiyon halkasinin ilk kullanim igin hazirlanmasi.

Ottobock, kusursuz bir igletimin garantilenmesi igin ilk kullanimdan énce ayrn siparis edilmis
fonksiyon halkalarinin ayri siparis edilebilen 6n sikistirma cihazi 4X247 ile 6n sikigtirlmasini
oneriyor. On sikistinlma uygulanmadig taktirde yeni fonksiyon halkalari asin élciide sert olabilir.
Onceden monte edilmis veya én sikistirma uygulanmis bir fonksiyon halkasi kullanildiginda,
[Gtfen 7. adim ile devam ediniz.

a.  On sikigtirma cihaz agilmalidir.
b.  Fonksiyon halkasi 6n sikistirma cihazina takilmalidir (sek. 9)

c.  Fonksiyon halkasi, civata tamamen sikilarak veya bir mengeneye sikistirilarak tamamen
sikilmaldir (sek. 10).

d.  Sikigtirma siresi: en az 3 dakika ile en fazla 15 dakika
e.  On sikigtirma cihazi agilmali, fonksiyon halkasi gikariimalidir.
Fonsiyon halkasi soketin Gzerine kaydirimaldir (sek. 6, adim 4).

. Dikkat - Civata baglantisinin istenmeden agilmasini ve boylece diisme tehlikesini engellemek

icin protez ayaginin ve tutucu civatanin disi, yaglardan ve diger kirliliklerden arinmis olacak
sekilde temizlenmelidir.

Protez ayak tekrar takilmalidir (Sek.6, adim 5 & 6). Tutucu civata, Loctite 243 veya 246 ile sabi-
tlenmeli ve 15 Nm'lik (Ibs olarak 133) bir tork anahtarina baglh 6 mm'lik Inbus Bit ile sikilmalidir;
bu, 6 mm'lik Inbus Bit Ust delikten gegirilerek ayarlama merkezine takilarak yapilmalidir.

10. Ayak, ayak kilifina gegirilmelidir (bakiniz bolim 4.1.1).

4.4 Kozmetik singer kilifi

Baglanti kapaklari 2C20 (ince) ve 2C19 (normal) ayak kilifi baglanti kapaklari kozmetik kaplama
ile ayak kilifi arasinda sokdlebilir bir baglanti olusturur. Baglanti kapaklari ayak kilifinin proksimal
ucuna oturur.

Litfen asagidaki onerileri dikkate aliniz:

1.

Ayak kilifinin montaiji igin 21-25 biyikligindeki baglanti kapaklari kesim igareti (sek. 8) boy-
unca kesilmelidir.
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2. Kozmetik slinger boyu ayarlanmalidir, burada dikkat edilmesi gereken diz altinda yakl. olarak
10 mm ve diz Ustlinde de yakl. 40 mm eklenmelidir.

3. Ayak kilifina baglanmis olan baglanti kapagdi ile kozmetik slinger protez lizerine gegirilmeli, ayak
tekrar monte edilmeli ve baglanti kapaginin dis konturu isaretlenmelidir.

4. Baglanti kapagr sokilmeli ve kozmetik stinger izopropil alkol 634A58 ile temizlenmelidir.

5. Kozmetik slingerin distal ucu ve baglanti kapagi Ottobock kontak yapistirici 636N9 veya plastik
yapistirici 636W17 ile yapistiriimalidir.

6. Yapisan yerler kurutulmali (yakl. 10 dak), bir zmparalama ve freze makinesi yardimiyla adaptér
Ust pargasi igin kozmetik siingerin distalinde bir delik agilmaldir. Agilacak delik, adaptériin
dizgiin bir sekilde galismasini ve ylriyis sirasinda sesin ortadan kaldirilmasini saglayacak
Olgtide olmalidir.

7. Kozmetik siingerin montaiji ve dis sekli ayak monte edilmis durumda yapilir. Burada kozmetik siin-
gere giydirilen goraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompresyon hesaba katiimalidir.
4.5 Ayar ve son montaj

Adaptor bolgesindeki yiiksek yliklenme nedeniyle boru adaptériiniin ayar vidalari mutlaka 15
Nm'lik bir kuvvet ile sikilmalidir.

Bunun igin tork anahtari 710D 1 kullanilmalidir. Protezin son ayarlarini yaparken, vidalari emniyetli
bir sekilde ayarlamak igin Loctite 636K 13 kullaniimalidir.

4.6 Bakim aciklamalari

e Ayak kilifi ile birlikte komple ayak 30 giinlik (4 hafta) kullanimdan sonra kontrol ettirilmelidir.

¢ Normal konstiltasyon esnasinda protezin tamami agsinma bakimindan kontrol edilmelidir.

* Eger asiri bir aginma varsa ayak kilifinin degistirilmesi gerekebilir.

Ottobock, katiigi ve geri ayar kuvveti zamanla azalabilecegi icindX262 fonksiyon halkasinin yakl.
1 yillik kullanimdan sonra degistiriimesini dneriyor. Bu siire aktivite ve gevre sartlarina bagl olarak
6ne veya arkaya kaydirilabilir. Hastanin dikkatini gekebilecek tipik gdstergeler, amortisér fonksiy-
onunun azalmasi ve vakum olusumunun yavaglamasidir.

Bilgi: Yeni fonksiyon halkalari ilk kullanim giinlerinde hastaya daha sert gelebilir.

Servis periyotlarina dayali fonksiyon halkasi degisimlerinde, sokette ve yatakta bulunan tiim eski
yaglama gresleri silinmeli; ardindan yeni yaglama gresleri suriilmeli ve soketteki her iki O-Ring
degistirilmelidir. Bu O-Ringlerin vakum performansina hig bir etkisi yoktur. Bunlar yatak sistemindeki
istenmeyen ama gerekli olan hareketi kismaya yarar.

5 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilik
gosterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, tirin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usulline uygun kullaniimayan ve Griin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grdnlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
agiklamasi reticinin web sitesinden indirilebilir.
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EMnvika

NAHPO®OPIEE |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-06-30

e MeleTnoTe TIPOOEKTIKA TO TIapdV €yypado TipLv armod Tn XPron Tou TIPoidVToG Kal TIPOooEETE
T1q uTodeielg aodaeiag.

® Evnuepwvete Tov XpAotn yla Tnv acdalr Xpron Tou TpoiovTog.

¢ AmeuBuvBeite 0TOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV i} TIPOKUOLV
TpoPApara.

¢ EvnuepwveTte TOV KOTAOKELAOTH Kal Tov appodio dopéa Tng Xxwpag oag yia kabe coPapd
OUpPAV oe OXEON Ke TO TIPOIOV, 10iwG OE TIEPITITWON eTIOEVWONG TNG KATAOTAONG TNG UYElQG.

e duld&te o apdv Eyypado.

Ene&iynon cupuBoAwv

Mpoewdotmolioelg yia mbavolq KivdUvoug aTUXAATOG KAl TPAUUATIONOD.
[ 77 T MNpoetdotolioelg yia rubavr] TipokANon TEXVIKWOV {NLGV.
Meploodtepeg TIANpodopieq OXETIKA pe TNV edappoyr/ xpnaon.

1 Mepovwuéva eEaptipata

1.1 lNepiexouevo ouokevaoiag

To Triton Vertical Shock 1C61 diatibetal pe ta akdovba e€aptipara:

povada mélpatog Triton Vertical Shock 1C61 (pe daktuAlo Aettoupyiag 4X260%)

dakTOAlog Aettoupyiag (avtalakTikd) 4X260*

oet odnvwv Titepvag 2F60

TIpooTaTeVTIKr KAAToa SL = Spectra-Sock

odnyieqg xpriong 647G674

. Kit mpooupmieong

* MNepaitépw ekddoelg Tou daktuliou Aettoupyiag 4X260 propouv va iapayyeABoiv Eexwplotd
(yia Tig dabéoipeg ethoyég, BA. evotnta 4.3.1).

1.2 MpdéoBetog eEorhioudc @ (BA. k. 1)
(1) MepipAnpa TEApaTog (e oUVOETIKO KAAUPKAQ)

2

Ztevo mepifAnpa TéEApatog 2C6=*S
Kavoviko mepipAnpa téApatog 2C6=*N

1.3 Meuovwuéva eEaptiuara | (BA. eik. 1, yia ueTayevéoTepeg tapayyeAieg)
(2) ZvvdeTikd kAAvppa yia TiepiPAnpa EApatog (Lmopel va apayyehdei Eexwplotd)

2C20=ZTeVO OUVIETIKO KAAULLA
2C19=Kavoviké oUVIETIKO KAAUHQ

(8) Mpootateutiki kGAtoa SL=Spectra-Sock
1.4 Set pepovwuévwy eEaptnudtwv @ (BA. eik. 1, yia uetayevéotepec rapayyeAiec)
(4) 2F60=2¢eT odpnvv TitEpvag Triton
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2 Meprypadn npoidvtog

2.1 Avvatotnteg ouvouaouol

Autd 1o TipoBeTikS eEdpTnpa eival cupPatd pe to dopooTolxelwTd cbotnpa tng Ottobock. H
AettoupykdTnTa pe eEaptipata AAwv KataokeuaoTwy, oL oToiol SlabéTovv oupPaTd SOHOCTOLXELWTA
ouvdeTika otolyeia, dev €xel eAeyyOei.

2.2 Evoeikvuduevn xprion

To Triton Vertical Shock 1C61 eival éva méAua avBpakovnpATwy Pe EVOWHATWHEVO CUOTNUA
anéoPeong kpadaopwv Kat povada otpéPng.

To mpoidv mpoopiletal amokAelOTIKA yla XPrAon OTNV AVIIKATAOTAOoN TWV KATW AKPWV e
TIPOOETIKA PEAN.

2.3 Aidpkela xpriong

NMAHPO®OPIEZ

Autd 1o e€dpTnua ouvappoynig €xet uToPANOEL oe Sokipég katd To ISO 22675 oe d0o ekatop-
HUpLa KUKAoUG KaTarmovnong. H ouykekpipévn katarnovnon aviloTolxei oe dldpKela Xpriong arod
000 wg Tpia xpdvia, availoya pe 1o Padud dpactnpLOTNTAG TOU AKPWTNPLACHEVOU ATOHOU.

levikd, ouviotolpe TNV TakTikA dleEaywyr| eTAoLWV EAEYXWY aodaleiag,.

2.4 lMedio edpapuoyric

Ta eEaptpatd pag Aettoupyolv téAela 6tav ouvdudlovtal pe katdAnAa e€aptripara, Ta ormoia
emAéyovtal pe BAon To ocwpatikd Bapog kat 1o Babud kivntikdtnTag, propolv va tavtoroindoly pe
Tiq TAnpodopieg Tafvopnong MOBIS ng etatpeiag pag kat Siabétouv avtiotolya SOHOOTOLXELWTA
OUVOETIKA OTOLXEIQ.>>>>>>>>>>>>>>>>>>

1C61=21-24cm
Q' ZuvioTtdratl yia dtopa pe akpwinplacpd pe Badud kivnrikétntag 3 kat 4 (dtopa
Q‘y‘ anepLlopLloTng kivnong oe eEwTePLlkolg XWPOUG Kal ATOUA ATEPLOPLOTNG Kivnong oe
"DU eEwTePIKOUG XWPOUG He Wlaitepa vPnAég amattioelg).
Méyloto emutpemto Bapog acbevolg 100 kg.
1C61 =25-30cm
D 2UVIOTATAL VIO ATOUA. e aKPWTNPLAOHO pe BaBud KivnTikoTnTag 4 (Atopa amneptoplotng
w‘ Kivnong oe e§wTteplkolg XwPOoUG Kal dtopa amepldplotng kivnong oe eEwtepikolq
".Q Xwpoug pe 1aitepa LPNAEG ATALTACELS).
Méyioto emitpemtd Bapog acbevoug 125 kg.
1C61=25-30cm
&'& 2uvioTdTal yia ATopa Je akpwtnplacpd pe Babuoé kivntikétntag 3 (atopa ameploploTng
"'E’.' Kivnong oe eEwtepikolg XWPOoUG).
Méyloto emutpemtd Bapog acOevoig 150 kg.

Xpnotototote Tov akdAoubo Tiivaka eTAOYAG, YLa va. TIPOadLOPIoETE TNV KATAANAN OKANPOTNTA
oOpdwva pe g ouotaoelg tng Ottobock.
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Mivakag akapypiag (eAatiplo — daktuAlog AstTovpyiag)
L MéyeOog TéApatog
ZwHaTiké Bapog
21icm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
Ne] ~0 0 0 Ne] pe) 0 0 Ne) Ne)
X X X X X X X X X X
ol3lol|lZ2lvo |20l 2|lol =2l =20l 2|0 2|0 2|0 =
S e B H A H I R I R
D|x| OD|lx| b|lx| | ¥x| Ob| x| b| x| b|] ¥ |D|] ¥ || x¥x |b| x
40-47 |88-103 |1-0 Edikn mapayyehia - erukowvwvAote pe o THAPA. | — | = [=| = [-| = |=| -
eEuTinpétnong meAat®v
4855 |104-121 | 1-1| = |1-1|=|1-1| = |11 [ 11 [ 11 {1111 {11] - | = |=| = |-]| = |-]| -
56-65 122-143 (2-2| - [2-2|-(2-2|-|2-2|2-2|2-2|2-2|22]|22|22]|22|-|22|-|22|-]|2-2
66-75 |144-165|2-3|-|2-83|(-[2-3|-]2-8(2-3(2-3|2-3|2-83|/2-3(2-3|2-3|-|2-3[-[2-3|-]|23
76-87 [(166-192(3-4|-|3-4|—|3-4|-(3-4|34|3-4(3-4(3-4|34|3-4(34|-|34|-(34|-|34
88-100 |193-220|3-5|-(35|-(3-5|-|35(35|3-5|35(35(3-5|35(35|-|35|-|35[-[35
101-112(221-247 | - |-| - |-| - |-| = | - |46|4-6|4-6|46|4-6|4-6|—|4-6|—[4-6" — [4-6*
118-125 (248275 | — |- | = |=| = |=| = | = |47|47|4-7|4-7|4-7|4-7| = | 47 | - 47" = [4-7*"
126-137 (276-302 - |-| - |-| - |-| = | — |5-8|5-8|5-8|5-8 |5-8*|5-8*| — |5-8*| — [5-8*| — |5-8*
138-150(303-330| - (-| = |-| = |-| = | = [59[59|5-9|5-9(59(59|-[5-9|-|5-9|-|59

*  Av ouvdudoete auth T diapdpdwon pe To C-Leg, eTukowvwvioTe pe Ty urnpeoia eEurnpétong meAatwv g Ottobock.
** Av ouvdudoete autr T dlapdpdwon pe 1o C-Leg ) To C-Leg compact, emukovwvioTe pe v urnpeoia eEumnpémong meAat@v g Ottobock.

2.5 Yrnodei&eig aopaleiag
Evnuepwote toug aoBeveiq oag oxetikda pe TG akohouvbeg utodeielg aopaleiag!

A NPO=OXH

MpokAnon pnxavikwv {nwv oTo TIPoiov
Tpavpatiopol Adyw AELTOUPYIKWV LETABOAWV 1 ATIWAELAG AEITOUPYIKOTNTAG
* Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIPOCOXN.
¢ EAéyxete €va mpoiov Tou mapouctdlel Cnuég wg Tpog Tn Aettoupyia kat Tn duvatodtnta
xpPriong Tou.
¢ Mn XPNOLLOTIOLEITE TIEPALTEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AEITOUPYLIKWV LETABOAWV 1 amwAelag
NG AettoupykdTnTag (BA. «EVOeiEelq AetToupyiKWV PLETABOAWV 1 ATIWAELAG TNG AELTOUPYIKOTNTAG
KQTA Tn XPRon» 0 autnyV v evotnTa).
e Edooov anatteital, AaPete katdMnAa pétpa (TI.X. ETILOKELH, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG aTIO
TO THAPA EEUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATO.OKELAOTH K.ATL.).
¢ Evnuepwote Tov acOevi.
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EIAOMOIHEH

DOopa AMoyw £kOeong o€ AoXNKEC TIEPLBAANOVTIKEG OUVONKEG.
Ta mpoBetika e€aptpata ocuvappoyng dev eTITPETETAL va eKTiOevTaL OTIG akOAouBeC OUVOKeG:
¢ otouxeia Tou TipokaAolv dLdPpwoan (T.X. YAUKS Katl aipupd vepod, oEga)

® AelavTikég UAeq (TT.X. AHHOG)




To uAik6 Tou TiepiBApatog TiEApaTog dev eivat avBekTikd oty uTePLOON akTivoBolia kat To vepo.
H emuddvela touv pooBetikol EApaTog dev mipéTiel va TpoyiCetal, kabwg €tol pmopei va
TipokANBei Ipdwpn dBopda.

Edooov 1o 1atpikd Tpoidv xpnotpormioindel utd T avapepopeveg ouvOnkeg, n Otto Bock
HealthCare amotoleitat kaBe euBivn avtikatdaotaonga.

| IAHPO®OPIES |

Kivduvog tTpavpatiopod Adyw uttepBoAlkAG KaTtanovnong.

H umtepPoAikr) KpoOUOTIKA KaTATOVNON TIOU TIPOKUTITEL oUVABWG OE aviaywvioTtika abAquata,
1a ottoia dev TieptAapPdvouv pévo dpaoctnelotnTeg OTwg To TPEEIMO 1 Ta AApata, propei va
HEWWOEL TNV ATIOTEAECUATIKOTNTA TWV OTOLXEIWV gAaTnpiov.

Ma va pn diakvduvePel o acbeviig, amayopeletal n TEPAITEPW XPrON TOU TIEALATOG HeTA amd
aodnt anwAela TG AEITOVPYIKOTNTAG TOU.

AutA n alednt amnwAela AeIToupYLIKOTNTAG UTIOPEL va lval amoppoLa NG HELWHEVNG OPAONG TOU
ehatnpiou | TNG HELWHEVNG AVTIOTAONG OTO UTIPOCTIVO THAKA TOU TIEAUATOG KAL, O OPLOUEVEG
TIEPITITWOELG, ouvodeleTal amod acuvrBioToug Bopupouc.

Métpo avtipetwTriong: avalftnon evog eEelOIKEUEVOU CUVEPYEIOU YA EAEYXO KAl EVOEXOUEVWG
QVTIKATAOTAON TOU TIPOCHETIKOU TIEALATOC.

O daktUAlog AetToupyiag TIPETEL VA TIPOOTATEVETAL ATIO UNXAVIKEG (NILEG. Z€ TIEPITITWON 0paTtig
Cnpdg, o daktlAiog TipETeL va aviikabiotatatl armod texviko TipoowTikd (BA. evotnteg 4.3 kal 4.6).

2.6 ANeitoupyia

2.6.1 Mepypadn eEaptnUATwy (EIK. 2)

(A) EdaTnplo pmpootivol tuApatog méApatog amnd avbpakovripata
B) EAatrplo mitépvag amnoé avlpakovipata

N EAatrpio Bdong amo moAupepr) upning anodoong

A) ZuvdeTiko ehatrplo amnd avbpakovripata

E) MepiBAnpa aloupiviov

2T) Mpoatpetikr) odrva mTépvag

P

Z) AaxtoMog Aettoupyiag
(H) X0vdeon oteAéxoug

2.6.2 MéApa avlpakovnUATWY HE EVOWHATWUEVO oUoTNHA antdoBeong KPadaopwy Kat povada
otpEdng

Ta kOpla xapaktneloTika Tou TEALatog avbpakovnudtwy Triton Vertical Shock 1C61 eivat
n eAadpld KATAOKELH KAL TO EVOWHATWHEVO oVOTNHA andoBeang KPadaopwy e Aettovpyia
Tieplotpodng. Autd To olotnua TIpoodEpel oe akpwtnplacpéva atopa pe BK 3 A 4 1 duvatdtnta
va petakivolvTal akolpaoTa TNV KABnUePLVOTNTA TOUG KAl VA CULHUETEXOUV AKOUN KAl Og
0paoTNPLOTNTEG He avgnuéveg amaltroelg d0vapung.

To evowpatwpévo o0oTnpa andoBeong Kpadaopwy Kat n povada otpedng cupBAaiouy otn peiwon
TWV KATAKOPUPWV KAL OTPETITIKWV OUVAHEWV OTA AKpa Katd tn Padion. To amotéAeopa ival n
BeAtiwon tng Aettoupyiag, alld kat n eAdTTwon tng katandvnong Touv XPRotn Tng pddeongc.
To Triton Vertical Shock 1C61 €xel oxediaotei yia xpron pe 1o mepiPAnpa TEALATOG KAl To
QTIOOTIWHEVO OUVOETIKO KAAUPUA aTtd adpwdeg LAKO. To ouvdeTIKO KAAPpPA adpwdoug UAKOD
amoTeAel TO OUCLAOTIKO OTOLXEID CLVEVWONG HETAEL TIEAUATOG KAl aPpwOOUG KOOUNTIKNAG ETIEVOUONG,.
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O ouvduaopog Tou TEEALATOG AvOPAKOVNUATWY HE TO EVOWHATWHEVO oOoTnpa andoBeong
Kpadaopwv Kal T povada otpePng mpoodEpel Ta akdAovBa AEITOUPYIKA TIASOVEKTARATA:

aopalég TATNHA TNG MTEPVAG He avTIANTTA TieApatiaia kappn

TIPOOJEVTIKA Kivnon Tou aotpaydAou Katd tn péon ¢don otnpeng ya euoikd Pnuatiopd

Suvapikn petdpaon and tn daon otmplEng otn ddon aiwpnong

OpaAf SUVAHIKH QVTATIOKPLON ATIO TO PTIPOCTIVO HEPOG TOU TIEALATOG KAl AVAKTNON TNG EVEPYELAG

avTiotddpion avwpaiiwv tou edddoug

a&ovikn anoofeon KPadaoH®V

avTiotddpion potmwv otpéPng

3 Texvika otoixeia

Mey£6n (cm)

21 22 23

24

25

26

27

28

29

30

‘Yyog Takouviol HE
oTeVo TiepiBAnpa (mm)

15 15 15

15

15

15

15

‘Yog Takouviol he
KAVOVLKO TtepiBAnpa
(mm)

10

10

10

10

10

10

10

‘Yyog cvotipnatog
He oTevo TiepifAnua
(mm)

163 | 164 | 166

167

175

177

177

‘Yyog cuotipnatog pe
KAVOVLKO TtepiBAnpa
(mm)

173

175

177

181

183

189

191

Bapog pe otevo
niepifAnpa (g)

790 [800 |860

890

940

960

1020

Bapog pe kavoviko
miepiBAnpa (g)

900

950

980

1030

1050

1110

1140

M&y. owpaTtiké Bapog
BKS3 £wg

100 kg/220 lbs

150 kg/330 Ibs

Méy. cwpatiké Bapog
BK4 éwqg

100 kg/220 lbs

125 kg/275 lbs

Babuég KivntikétnTag

3+4

4 Xelplopodg

A NPOZOXH

Eodalpévn evbuypdppion  cuvappoddéynon
Tpavpatiopoi amnd mrwon Aoyw Cnuwv ota eEaptripata tng pdbeong

¢ AapPadvete umdPn 1iq uTIodEIEELG EVOVYPANHLONG KAl CUVAPHOAOGYNONG.
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4.1 EvBuypduuion

4.1.1 TomoBétnon kat adpaipeon Tov MePIPARUATOC TIEALATOCG

EIAOMOIHEH

Znuid Aéyw avop6do&ng xpriong

To mélpa €xel oxedlaotei yia xprion pe mepiPAnua néApatog. H ouxvn adaipeon tou mepiPiiua-
TOG aTd TO TEAPA 1| N ouXVI TOTIOOETNON ToL TIEPLPANUATOG OE AUTO TIPETEL va arodelyovTal,
kabwg ta otoiyeia and avbpakovipata UTopel va utootouv CnuLEG.

EIAOMOIHZH.

MpoékAnon Cnuwv Adyw akatdAAnAng cuvappoAdynong tTou TepIBARLATOC TIEAUATOG.

MNa tn cuvappoAdynon Kat TNV armocuvappoAdynon Wn Xpnoworoleite katoapiol, SOt pro-
pei va mpokaiéoete (nuiEg ota otolxeia avBpakovnudtwy kal/n oto TepifAnpa méApatog. H
Ottobock ouviotd ) xprion Tou gpyaleiou (pdobetog e€omAiopdg) 2C100 yia tnv tortob€tnon/
adaipeon tou TepIPAUATOG TIEEAUATOG.

EIAOMOIHEH.

Znuid Aéyw avop6do&ng xpriong

Mn BaCete taAk oto TepifAnua EApaTog, 0Tt €tol avEavetal n tpiPn. Av xpeialetal, xpnot-
HoTIoIoTE OTPEL OLAKOVNG Yla Aitavon. AvTikataoTnoTe To TiepiPAnua EAPATOg av mapou-
olaCel Cniég N pOopéc.

TomoB£tnon Tov TéAparog oto mepifAnua:

¢ [pwv amod v ToroB€tnon oto mepiPAnpa TEALATOG, CUVAPHOAOYROTE TOV TIPOCAPHOYEQ CWARVA
01O TIPOooBEeTIKO TTIEALA. Me auTd Tov TpoTIo dleukoAlvetal n dadikaaia.

e Xpnoporotote 1o epyaieio 2C100 tng Ottobock, yia va torobetrioete To TiEAUA avBpakovnudtwy
oTo TiepiPAnua.

e BeBaiwBeite 611 To TaKOLVL TOU EAaTNPiov PAong atd TIOAUPEPEG EXEL KOUUTIWOEL pe aoddlela
oTnv urtodoxr| TTEPVAG ToL TEEPLBARHATOG TIEEANATOG.

Adaipeon Tou mepIBARpaTOg TIEALATOG;:

¢ [a va adaipéoete 1o TepiPAnpa mEApatog, Tomobetote To epyaleio 2C100 katw armod 1o
TakoLvL Tou edatnpiov BAcng atod TIOAUUEPEG, TO OTIOIO EXEL KOUUTIMOEL KATW aTto TNV uTIodoxN
TITEPVAG OTO TIoW PEPOG Tou TepPAuatog. ‘Emnelta, pmopeite va Bydiete 1o mélpa and to
TiepiPAnpa.

4.1.2 Baowkn gubuypaupion

To mpoBeTikd MEAPA pe TIEPIPANHA OTEPEWVETAL OTN CUOKELH EVOUYPAUULONG.

Kvnuaia epappoyn

MéyeOog Méoo TéApaTtog UTPooTa and ‘Yyog Takouviol oTn OCUOKELR
méApatog [cm] ™0 ypappun evbvypapuiong [mm] gVOvypappong
21-25 25 Mpaypatikd 0Pog Takouvvioy
2698 30 (0gog Takouvviol LVTIOOANATOG
— Tidxog 06AaG OTO UTIPOCTIVO
29-30 35 THAKA Tou TTEAMATOG) +5 mm
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Mnpwaia epappoyn
Aa&Bete umoYn Tiq 0dnyieg evBLYPApULIONG YLa TNV eTiAeYpEVN TIPOBETIKN ApBpwon yévatog.

Mpaypatiké 0YPog Takouviol UTIOSHATOG i . ,
T KataAAnlo mepifAnpa méApatog
5-15 Kavoviko
10-20 >1evod

4.1.3 ZTtaTtikn BeAtiotomoinon evbuypapponc

Eddoov analteital, pnopeite va {nTRoete TIG oLOTACELG EVOVYPAPULONG (OOLOOTOLXELWTEG
TIPOBETELG KATW AKPWV KATA PAKOG Tou pnpol: 646F219* dopootolxelwTég TpoBETeLg KVAUNG:
646F336*) amo tnv Ottobock.

Mpooappdote v TipdOeon pe n Ponbela tou L.A.S.A.R. Posture, edpooov eival diabéotpo.

4.1.4 Avvaukn BeAtiotomnoinon gvbuypaupiong

Mpooappdaote tnv ipdOeon oe petwruaio (ML) kat ofehaio eminedo (AP) tpomomolwvtag tnv
KAion kau/f petatotiCovtdg tnyv, yia va diacodalioete Tn owoth emadr NG MTEPvag, TNV e0KOAN
petdBaon amo tn pia ddaon g Padiong otnv AAn kat v wavikn petatémion Bdpoug otnv
avtiBetn MAeupd. Ze iepintwon TepiBaipng oto OYPog NG KVAUNG, TIPooegTe wote n kKaudn Tou
yévartog va eivat duolodoyikn ot ddon otpiEng.

4.2 Xprjon TnG mMPoaipETIKIG odrivag mTEpvag

A NPOZOXH

Kivduvog Trtiyong Adyw HeTaBoAng tTng Suvapiking Tov yévatog otav XpenolpoTtololvtat
odnveg tTépvac.

H kaupn otn pdaon otApiEng otav n mpodbeon déxetal poptio pmopei va dievkoAuvvOei
Xpnotpotolwvtag oodrveg itépvag. Qg ek toltou, Wlaitepn Tpoooxn TIPETEL va divetal oTn
duvapkn BeAtiotomoinon tng euBuypdppiong, kuping étav xpnotpotoleital dpBpwon yovatog
Xwpig EAeyxo g $paong oThPIENG.

4.2.1 Xpnowomoinon opnvwyv Tépvag

Me kd&6e mpoaBetikd mEApa Triton Harmony 1C62 diatiBevtal dvo odrjveg mtépvag:
* «palakr» odprva niEpvag (diadavig)

® «okAnpr» odrva mtépvag (xpwpatog avbpaki)

‘Otav o0 aobeviig aiobavetal 611 oT1o PéEoO NG pAaong otiPLENG To TIATNHA TNG TITEPVAG Eival TIOAD
amalo f To yovato PpiokeTal o€ UTIEPEKTAOH, N OKAnEOTNTA TNG TITEPVAC propei va avgndei
Xpnotomownvtag pia and tig dvo adprveg TTEPVAG.

4.2.2 TomoOéTtnon tng odnvag répvag

| MAHPO®OPIE |

H Ottobock ouviotd va ekteleital apxikr SOKLUA TOu TIEALATOC XWPIG odriva TITEPVAG.

e H odnva mtépvag €xel oxedlaoTel £TOL WOTE va pnv armatteitat Xprion KOAAag yia tnv
ToTI00€TNON TNG Odrvag oTo TPOCTHETIKO TIEAUA.

¢ [a v TomoB€Tnon, n oprva mrépvag (eik. 3, otoieio ZT) mpémnel va dievBeteital €101, WOoTE
n eykotir) acdpahong (e. 3, ototxeio IB) otn odpriva va Bpioketal otnv eyylq Kat Tiiow TAeupd.
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* >mipw&Te TN odpriva TTEpvag ano Tn oUYKeKpPLpEVN B€an oTo Tiow péPOG TIpog Ta £Ew avdapeoa
amnd 1o ouvdeTIKO edaTnplo (eik. 3, otolxeio A) kal To ehatrplo TitEpvag (eik. 3, otolxeio B).
¢ H odpriva miépvag €xel TomobenBei owotd, epdoov n eykomr acpdalong (eik. 3, otoieio IB)
otn odrva epappdlel TARpwG oto eEAPTNHA ouyKkpATnong (eik. 3, otolxeio 1A) Tov cuvdeTIKOD

ehatnpiou.

4.2.3 Adaipeon tng odnRvag mrépvag

| IAHPO®OPIE |

Katd v adaipeon, n odriva €xel tnv 1don va neplotpédetat. Mmopeite va mn Pydete
€UKOAGTEPA TIEPLOTPEPOVTAG TNV TIPOG TNV avtioTotyn popd.

e >mpw&te TN odriva pe to dakTuho atod To TIAAL | To pHETo, WoTe va Pyel amnod B€on Tng Kal
va eAevBepwbel amod 1o eEdptnpa ouykpdtnong (k. 3, otolxeio I1A) oto ouvdeTikd ehatriplo
(ew. 3, ototxeio A).

¢ Avdloya pe tnv katdotaon, Tdote T xahapr odrva aroé 1o TAAL 1) To péoo kal ByAaite Tnv
arno 1o TPoaBeTIKO TIEAUA.

4.3 Eniloyn kat puBuion tou daktuliou Asitoupyiag

To Triton Vertical Shock 1C61 diatiBetal wg oAokAnpwpévo mélpa. H katnyopia okAnpotntag
Tou daktuAiou Aettoupyiag poocappdletal otnv Katnyopia fApoug Tov TEALATOG. Av KATA TN
Badion apatnenOei ToAd av€npévn ouprtieon Tou dakTuAiou Aettoupyiag, o SakTUALOG AerToupyiag
propei va avtikataotadel pe aMov peyalitepng okAnpdTnTag.

EIAOMOIHZH

Mewwpévn Aertovpylkotnta oe mepimtwon avop06do&ng xpriong. H emhoyr/pubpion tou
dakTuAiov Aettoupyiag eTutpémeTal va ekteAeital pévo armod texvikoug opOoTEdIK®V ELOWV TIOU
€xouv g&ouotodotnOei amod v Ottobock.

4.3.1 Emdoyn tou katdaAAnAou dakTuliov Asttoupyiag

H emAoyn| evog katdMnAou daktuAiou Aettoupyiag yivetal Bdoel Tou akdAouBou Tiivaka eTiAoynG.
Ma v €kdoon tov dakTtuAiou Asttoupyiag avatpé€te otnv emonuavon oty uttodoxn g PaABidag
eloaywyng (ew. 7).

ZWHaTIKO Bapog
kg 40-47 | 48-55 | 56-65 | 66-75 | 76-87 | 88- 101- | 113- | 126- | 138-
100 112 125 137 150
Ibs 88- 104- | 122- | 144- |186- |193- |221- |248- |276- |303-
103 121 143 185 192 | 220 |247 |275 |302- |330
ZuvioTwpevog | 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
dakTtUAoG
Aettoupyiag
4X260

Aa&Bete umiodn 611 oL cuoTAoelg dev aToTEAOUV AVAYKAOTIKA TNV Wdavikn eTihoyn yia Tov acBevr).
2e mepintwon andkAong amnod ta dedopéva emhoyng Ba mpémnel va emAéyetal o dakToAlog
Aettoupyiag pe tn HEYLOTN EPIKTH OKANPOTNTA.
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Edv o aoBeviig mapamnoveBei yia urtepPoAikr BOOLon, Ba Tpémel va eiAéyetal TiLo OKANPOG
dakTtUAlog AetToupyiag.

4.3.2 Avtikatdaotaon tou dakTtuliou Asttoupyiag

1. Adaipgote 1o epiPAnua mEApatog (BA. evétnta 4.1.1).

2. ZePdwote tn Pida oTEPEWONG OTO ATIW AKPO TOL TIEPLBARKATOG AAOUHLVIOU (EIK. 2, OTOLXEIO
E) xpnotwpomowwvtag éva kAedi AMev (6 mm). Adatpéate tn Bida (ek. 6, PrApa 1). Autod
propei va yivel and kAtw r TipoalpeTikd ToToOeTMVTAG €va KAELD! AMeV HECW TNG OTING OTO
PUBMLOTIKS TTUPAVA.

Adaipéote 10 oTEAEXOG A6 TO WA NG Paong (k. 6, PApa 2).
Adaipéote To cuvapporoynuévo daktuAo Aettoupyiag (k. 6, Bripa 3).
EmuAé€te tov emBupntd daktuMo Asttoupyiag (BA. evotnta 4.3.1).

I

MpoeTtopacia Tou daktuAiov Asitoupyiag yia T TEWTN XPAon.

Mptv ané v mpw1tn xpron, n Ottobock cuviotd tnv TipooupTieon Twv dakTuAiwv AstTtoupyiag
TI0V €X0ULV TIapayYeAOel EexwploTd LY. pe TNV EeXwPLoTd SLaBETLN CUOKELN TIPOCUKTIIEONG
4X247, yia va diaodaliCetar n aplotn Aettoupyia. Xwpiq ipoouptiean, ot daktohol Aettoupyiag
evdéxetal va eival uTiEPPOAMKA AKAUTITOL. 2€ TIEPITITWON XPONG €VOG TIPOEYKATECTNUEVOU
dakTuAiou AelToupyiag 1 HLaG TIPOCUKTILECHEVNG LovAdag, ouveXioTe (e To PrApa 7.

a)  Avoi&te T CUOKEUN TIPOCUKTIEEDONG.
B) TomoBetnote To dakTUAO AelToupyiag HEoa OTrn GUOKEUN TIPOCUUTIiEONG (EIK. 9).

y)  2upméote TARPWG To daktuMo AetToupyiag odiyyovtag tedeiwg tn Bida i otepewvovtag
Tov o€ péyyevn (e. 10).

0) Audpkela ouprieong: Touhdyxiotov 3 AeTTA Kal To TIOAV 15 Aemtd.
e)  Avoi&te ) ouokeur) TipocupTiieong kat adpatpéote To dAkTOAO AelToupyiag.
7. Tepdote 1o dakTUAO AstToupyiag oTo oTEAEXOG (elk. 6, Pripa 4).

8. Mpoooxn - Na va amodplyete v akovola xaAdpwon g POWTAG oOvdeaNG Kal TuXOV
emakoAoubo kivouvo twong, kabapiCeTe Ta OTEP®HATA TOU TIPOCOETIKOD TIEALATOG KAl TNG
Bidag ouykpdtnong, wote va eival kabapd kal va pnv €xouv AITapEg ouaieg r} AAoug pOTIOUG.

9. Emavaouvappoloyrote 1o ipooBeTikd TEApA (e1k.6, Pripata 5 kal 6). Aodariote ) Bida
ouykpdatnong pe Loctite 243 1} 246 kal odiEte Tnv ToTOOETMOVTAG Lia piTn AMev 6 mm og éva
duvapodkAeldo pe por) 15 Nm (133 in-lbs). Autrj n evépyela mipérel va dieEdyetal elodyovtag
™ Lot AMev 6 mm oTo puBLLOTIKO TIUPHVA ATIO TNV TIAVW OTIN.

10. TomoBetroTe TO TEANA OTO TEPifAnpa (BA. evotnra 4.1.1).

4.4 Emévouon adppwdoug uAikol

Me ta ouvdetikd kahippata 2C20 (otevd) kat 2C19 (kavoviko) emutuyyAavetal n oOvoeon Peta&ld

adpwdoug emévduong kal TieptPARpaTog mEAPaTog, n omnoia pmopei va Auvbei. Ta ouvdeTika

KaAOppata ebappdlouv oto eyylg Akpo Tou TEPIBARUATOG TEEANATOG.

Mpoogtte 11 akdAouBeg ouotdoeig:

1. Ta tn ouvappoAdynon oto mepiPAnpa EALATOG, Ta oUVOETIKA KaAlppata pe peyedog 21-25
TIPETIEL VA KOTIOUV KATA HAKOG NG eTonpavong (ek. 8).

2. Mewwote 10 pAKog NG adppwdoug emnévduong, uttohoyilovtag ouptiean mepirov 10 mm oto
ATw AKpPo yla eTevOUOELG KVARNG Kat TiepiTou 40 mm yla TipoBEaelg punpod.

3. Zupmuélovtag 1o ouvOETIKO KAAuppa TpaPn&te v adpwdn emévduon iavw arod v pdbean,
€TIAVACUVAPHOAOYAOTE TO TIEALA KAL ETICNUAVETE TO EEWTEPIKO TIEPIYPAHA TOU CUUTILECHEVOU
OULVOETIKOD KAAOUHATOG,.
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4. Xahapwote 10 ouvOeTIKO KAAVppa Kal kaBapiote TNV appwdn emEvOLON e LOOTIPOTIVALKN
aAkoOAn 634A58.

5. Emakeite 10 o Akpo NG appwdoug eEVOUONG KAl TO CUVOETIKO KAAVHUA pe KOAa eTtadig
636N9 | kOAa TAaoTikwy 636W17 tng Ottobock.

6. Adnote Tnv kOAa va oteyvwoel (Tiep. 10 Aetrtd) kal Slavoi&Te pe éva pnyavnua Tpoxiopatog
Kat Agiavong pia ecoxn e akplpeiq SlaoTAoELg yia TO Ave TUALA TOU TIPOCAPHOYEQ OTO ATIW
pépog tng adpwdoug emévduvong. H ecoxr| yla Tov Tipooappoyéa TIPETIEL va ival apKETA
peyaAn, pokelpévou va dtaodpaliCetal n ampdokottn Aettoupyia kat 1o abopufo Tpegipo.

7. H ouvappohoynon tng abpwdoug emEVOUONG KAl N ATIOTIEPATWON TNG KOOUNTIKAG EEWTEPIKNAG
Slapopdwong dieEdyovtal pe To ouviiOn TPATIO e CUVAPHOAOYNKEVO TIEAUA. 2TO TIAQIOLO AUTO,
TIPOOEXETE TUXOV OUNTIiEDN Tou adpol amd eAaoTikég KAAToeg | SuperSkin.

4.5 P0O6uion kat teAikri ouvapuoAdynon

Aoyw Twv avénuévav $opTiwv oTnv TIEEPLOXN TOU TIPOCAPLOYEQ, Ol PUOOTIKEG BideC TOU CWANVWTOU
TIPOCOPHOYEQ TIPETIEL OTIWOONTIOTE va adiyyovtal pe potir) clodtyEng 15 Nm.

MNa 1o okomd autd, xpnotporotote 1o duvapdkAedo 710D 1. Aodahiote Tiq pubLLOTIKEG Bideg
KQTA TNV amnomepdtwon g 1pobeong pe kOAa Loctite 636K 13.

4.6 Ymodei&eig ouvtripnong

¢ To ohokAnpwpévo TEEAPA e TNV KOOUNTLIKNA eTévouon Ba mipémel va uttoPAnBei oe EAeyyo petd
amd Tig mpwteg 30 nuépeg (4 eBdopddeg) xpnong.

¢ Emavéleyyog 0AOkANpnG NG tpdbeong yia pOopeg Katda Tn SIAPKELQ TWV TAKTIKWV ETIEVEEETATEWV.

* > mEepIiMTwOon onUavTikig $Oopdag evdExeTaL va XPELQOTEL AVTIKATAOTAON TOU TIEPLBARNATOG
TIEALATOG.

H Ottobock ouviotd v avtikatdotaon tov 8akTuAiou Aettovpyiag 4X262 Tiepitou PHeTA amo éva

(1) xpdvo xpriong, kabwg evoéxetal va pelwbei n okAnpotnta kat n duvapn enavadopdg Tou e

v Idpodo Tou Xpdvou. AUTO TO XPOVIKO JLACTNHA EVOEXETAL VA TIPETIEL VA LELWOEL 1] UTopei Kal

va avfnBei avdroya pe tn dpaotnpotnTa Kat Tig TePLPAMoVTIKEG GLVONRKEG. TUTIKA CUUTITWHOTA

mou Ba uTtodei&ouv oTov aobevr| TNV avaykn yla KATL TETOLO €ival n pHeELwPEVN aroofeon Kat n

kaBuoTepnuévn TIapaywyn LToTIiEDNG.

Ym6degn: O aobevrig evdéxetal va aiobavetal o okAnpolg Toug véoug daktuAioug Asttoupyiag

o1 OLAPKELA TWV TIPWTWV NUEPWV XPHONG.

Katd tnv aviikatdotaon Tou daktuAiov Aeltoupyiag olpdwva pe ta XPOovika diaothpata

ouvtipnong, adalpéoate 6Aa Ta Tald katdolma ypdaoou amnod 1o OTEAEXOG Kal Ta €dpava, ot

ouvéxela TePAOTE Ta e VEO YPATO KAl AVTIKATAoTAOTE Toug OV0 OAKTUAIOUG O-ring OTO OTEAEXOG,

Autoi oL dakTOMoL 0-ring dev emnpedlouv v amnddoon vToTiieonG. Xpnotetouv otnv andoPeon

NG avetilBopnTng aAAd avaykaiag kivnong oto oloTnpa edpavwy.

5 Nouikég vmtodei&elg

‘OMol oL VOpLIKOL 6pOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO OiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dapépouv cOpdwva pe auvto.

5.1 Ev@oivn

O kataokevaotng avarapBdvel evBovn, epooov To TIPoidv xpnolpoToLleital oUpwva pe TIG Tie-
ptypadEg kat TG odnyieg oto apov £yypado. O kataokevaotrig dev evBivetal yia {nuiég, ot
otioieq odpeilovtal o tapaPAedn tou eyypddou, edikdtepa oe avopBddoEn xprion ) avemitpemtn
peTaTpoTtA Tou TIPOidvVToG.
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5.2 Zvuuopdpwon CE

To Tpoidv TAnpoi Tig amattroelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta iatpotexvoloyikd Tipoiovia.
H dfAwon muotétntag EK eival iaBéoiun yia Afpn oTov LoTOTOTIO TOU KATAGKEVAOTH..
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Pycckuit

MHDOPMALINS |

[ata nocnepHew aktyanusaumm: 2020-06-30

¢ [lepen ucnonb3oBaHNeM U3AENUSA CleAyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAHHBIN JOKYMEHT U
cobntopatb ykasaHusi no TexHuke 6e30nacHoCTy.

o I'Iposep.me nonb3oBaTesnto MHCTPYKTaX Ha npeamMmer 6e30MacHoro nosb30BaHus.

e Ecnu y Bac Bo3HMKIM npobiembl UM BONPOCH KacaTefbHO uaaenus, obpallantech K
NPOU3BOAUTENIO.

e O KaXaoM Cepbe3HOM npoucLlecTsnn, CBA3aHHOM C nsgennem, B HaCTHOCTU 06 yxyaweHuu
COCTOsAAHMSA 30,0P0Bb4, COOGLLLaI‘/‘ITe nponsBoauTesto U KOMNEeTeHTHbIM OpraHam Baluemn CTpaHbl.

e XpaHWTe AaHHbIN JOKYMEHT.

3Ha4yeHuns cMMBOJIOB

[ A BHumaHuE | MpesynpexaeHust 0 BO3SMOXHOMN OMacHOCTU HECHACTHOTO CNyYast Ui NOJyHeHUs TPABM.

[ T 1 NpenynpexaeHns 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSAX.

LononHutensHas nHopmauys no HasHaueHmio / MpYMEHeHUIo.

1 OtpenbHble petanu

1.1 O6bEmM nocraBku

Crona Triton 1C61 ¢ BepTVKasIbHBIM aMOPTV3aTOPOM MOCTAB/SIETCS CO CEAYIOLLMMY KOMMOHEHTaMM:

1. Mopynb ctonbl Triton 1C61 ¢ BepTUKaNbHLIM aMOPTU3aTOPOM (BKITIOHas GyHKLMOHAIbHOE

KosnbLLo 4X260%)

4X260* ®OyHKUMOHaNBHOE KOJbLO (3anacHoe)

2F60 KomnnekT NATOYHbIX KNMHbEB

BawuTHeli Hocok SL = Spectra-Sock

647G674 PykoBoACTBO MO NPUMEHEHMIO

Ha6op A5 npepasapuTenbHOroO cxatus

* D,pyrme BEPCUU PYHKLIMOHANBbHOIO KosbLia 4X261 MoryT 6bITb NOCTaBNEHbI OTAENBHO (BapuaHThI
Bbibopa cM. paspgen 4.3.1).

o0k wN

1.2 Komnnekrtyrowwme @ (cm. puc. 1)
(1) O6onouka cronbl (C COEAMHUTENBHOW KPbILLKOW)

2C6="S Y3Kas 0605104Ka CTOMNbl

2C6="N O6onouka cronbl HopmanbHol ¢hbopMbl

1.3 OraensHoie getann M (cm. puc. 1; Ansa AononHUTeIbHOro 3akasa)

(2) CoenmHutenbHas Kpbiwka ans 06004kM cTonbl (MOXET BbITb 3aka3aHa OTAENbHO)
2C20=Y3Kaa coeguHuUTENbHas KpbiLLKa

2C19=HopmanbHas coeauHuTenbHas KpbiLLKa

(3) BawwmTHbI Hocok SL=Spectra Sock

1.4 Habop otraenbHbix gertaner o (cm. puc. 1; ans oononHNTENbHOro 3akasa)
(4) 2F60=KOMMNEKT MNATOYHbIX KNNHLEB Triton
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2 OnucaHue nspenus

2.1 Bo3mMoXHOCTU KOMOBUHUPOBaHNS U3[enns

JaHHbI NpOTE3HbIN KOMMOHEHT COBMECTUM € MofynbHoM cucTemon Ottobock. PyHKLmoHaNbHOCTL
C KOMMOHEHTaMM APYrux NPOM3BOAMUTENEN, UMEIOLLIUX COBMECTHMbIE COEAVNHUTENBHBIE MOAYIbHbIE
3NIEMEHTbI, HE TECTMPOBANACH.

2.2 HasHa4eHue

Crona Triton 1C61 ¢ BepTMKanbHbIM aMOPTU3AaTOPOM U3roToBSIEHA U3 KAPOOHOBOrO BOSIOKHA U
“MeeT BCTPOEHHbIe aMOPTU3MPYIOLLMI U TOPCUOHHbIN BIOKU.

Napenve ncnonb3dyetcs NCKIYUTENIbHO B paMKax NpoTe3npoBaHUsA HUXHUX KOHeYHoCTeMn.

2.3 Cpok akcnnyataumm

MHDOPMALINS |

B cooteeTcTBUM € TpeboBaHusamu ctaHgapTa ISO 22675 paHHbI KOMMNOHEHT NPOLIEN UCHbI-
TaHWsi Ha COBMOAEHME ABYX MUIIMOHOB HArpy304HbIX LIMKIIOB B Nepuog, ero akcniyarauuu. B
3aBMCMMOCTM OT YPOBHS aKTMBHOCTM NaLyeHTa C NpoTe30M 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CyXObl
U3nenvisi ot AByX A0 TPEX JIeT.

Mbl pekomeHnayemM B 06513aTE€NBHOM NOPSAAKE OCYLLECTBATb PErynsipHbIA KOHTPOsb Be3onac-
HOCTV U3AENVS OAMH Pas B rof,.

2.4 O6nactb npumMeHeHus

Hawwm KoMnoHeHTbl $hyHKLMOHUPYIOT ONTUMAaIbHO, KOTAA OHW COYETAOTCH C MNOAXOAALLMMU,
BbIGPaHHbIMI Ha OCHOBE MaCChl Tefla U YPOBHS aKTUBHOCTU, KOMMOHEHTaMU, OnpeaensiemMbiMm
C nomoLblo Halwew knaccudukaumoHHon cuctembl MOBIS 1 nmetowmmn cooteeTcTBytoLLme
MOAY/IbHbIE COEAVHUTENbHBIE BNIEMEHTbI.

1C61=21-24cm

G' PekomeHpyetcs ana naumeHToB 3-ro u 4-ro ypoBHsl aKTUBHOCTU (41151 NaUMEHTOB C

Qm‘ HeorpaHUYeHHbIMM BO3MOXHOCTAMU NEePeBNKEHNS BO BHELLHEM MUPE, a TakXe s

""’DU NauneHTOB C HEOTPaHNYEHHBIMU BO3MOXHOCTAMW NEPEABUXEHUS C MOBbILLIEHHLIMU
TpeboBaHUAMU K NPOTE3NPOBAHNIO).

U3penuve ponyweHo K NpMMeHeHUIo nauyeHTamm Becom Ao 100 Kr.
1C61=25-30cm

QD PekomeHpyeTca ana naumMeHToB 4-ro YypoBHSI aKTUBHOCTM (A5 NauLMeHTOB C
Qm‘ HEeorpaHUYeHHbIMU BO3MOXHOCTSAIMU MEPEABMXEHMS BO BHELLHEM MUPE, a TakxXe OJis

U NaLMeHTOB C HEOrPaHUYEHHbIMU BO3MOXHOCTAMY NEPEeABUMXXEHUS C MOBbILLEHHBIMU
TpeboBaHUAMU K NPOTE3NPOBAHNIO).

N3penve ponyuieHo K NPpUMEHEHUI0 nauueHTamu secom go 125 kr.
1C61=25-30cm

&m’é PekomeHpyetcs ans naumeHTos 3-ro YpoBHS aKTMBHOCTU (41151 MALMEHTOB G HEOTPaHNYEHHBIMM
"'9.' BO3MOXHOCTSIMU NEePEeABNKEHNS BO BHELLHEM MUPE).

N3penve ponyuieHo K NpUMEHeHuUIo naumueHtamu secom o 150 kr.

IMpu BbIGOPE NOAXOASALLETO YPOBHS XXECTKOCTU CTOMbI B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSAMI KOMMaHUM
Ottobock cnepyet nonb3oBaTtbcs NpeAcTaBneHHOW HUXe Tabnuuen.
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Ta6nuua xectkoctn (NpyxuHa — GYHKLMOHANbHOE KONbLLO)

Pasmep cTonbi

21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm

Bec nauueHta

o e | E LT LT Tal T2 Tal 22l 2
9 & 5lol $lol $|lol §| | d|o| | ol d|ol|ld| old| old| o
SR I I O I B - I - O I R - A A A

40-47 88-108 |1-0 Cneusakas: o6patutech, Noxanyncra, B -
CEPBUCHBIN LEHTP

4855  [104-121 | 1-1| = |11 [ = [ 1-1 [ = [1-1 [ 11 |11 [ 11|11 11| = | = |=| = [-] = |- -
56-65 |122-143|2-2|-|2-2|-[2-2|-|2:2|22|2-2|2-2|22(2-2| 22| 22| - [2-2| - | 2-2| - | 22
66-75 |144-165|2-3|-|2-3|-|2-3|-|2-3|2-3|2-3|2-3|2:3(2-3|2:3| 23| -[2-3|-|2-3| - |23
76-87 |166-192|3-4|-[8-4|-|34|-|34|3-4|3-4|34(3-4|34|34[3-4|-|3-4|-|34|-|34
88-100 |193-220|3-5|-|3-6|-(3-5|-|3-5(35(3-5(3-5(35(3-5|3-5(35|-[35|-|3-5|—|35

101-112(221-247| - |-| = |=| - |-| = | - |4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|4-6|— [4-6* — |46
118-125(248-275 | — |- | = |=| - |-| = | = |4-7|4-7|47|4-7|4-7 |47 |- | 4-7] - |47 - |a-7>
126-137 [276-302| - |-| - |-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| - |5-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150(303-330 | - |-| - |-| - |-| - | - |59|5-9|5-9|5:9|5-9|5-9|-|5-9|-|59|-|5-9

* TMpy KomMBUHaumK aaHHom KoHdurypauum ¢ C-Leg npocum Bac o6patuTbCst B CEPBUCHDINA LIEHTP KOMMaHWu
Ottobock.

** pu KomMBrHaLuun paHHon koHdurypaumm ¢ C-Leg unmn C-Leg compact npocum Bac 06patntbCsi B CEPBUCHbIN
ueHTp kKomnanun Ottobock.

2.5 YkaszaHusi no TexHuke 6e3onacHoctu

Cne/:l,yeT I'IpOI/IHq)OpMMpOBaTb naumeHTa o NnpeacTaBieHHbIX HXKE YyKa3aHMAX NO TeXHUKEe 6esonacHocTu!

| A BHUMAHME |

MexaHu4yeckoe nospexaeHue nsgenus

TpaBmupoBaHVe B peaynbtate U3MEHEHUS Unn yTpaTbl GYHKLMN
¢ Crepnyet 6epexHo obpallatbCs ¢ U3AENNEM.

¢ CnepyeT NPOKOHTPONMPOBAaTh NMOBPEXAEHHOE N3AENNE Ha GYHKLMOHANBHOCTb Y BO3MOXHOCTb
UCMONb30BaHS.

¢ He npumeHsiiTe nagenve npu uaMeHeHun unm ytpate GyHkumin (cm. «MpusHaku nameHeHust
nnmn yTpatbl GyHKUMI NPU SKCRyaTaummn» B JaHHOM pasgene).

¢ B cnyyae Heo6xoaMMOCTU NPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME MEPLI (HANMPUMEP, PEMOHT, 3aMeHa,
NpOBEpPKa CepBUCHbLIM OTAENOM NPOU3BOAUTENS U NP.).

¢ [IpovHdopmupyliTe NaLmeHTa.

nOBpe)KIJ,eHVIe unspenusa ecneacreme ero npuMeHeHns B HesnarOﬂpMﬂTHbIX ycnoBusx.

He noasepratb KOMMNOHEHTbI NpoTe3a BO3FI,el7ICTBVIIOZ

O6onoyka cTonbl He ABAsETCA yCTOl‘/lNVIBbIM K yJ'Ipraq)I/IOJ'IeTOBbIM ny4am u Boje.
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Henbas obpabatbiBaTb NOBEPXHOCTb CTOMbI LWANGOBaHWEM, TaK KaK BCEACTUE 3TOr0 MOXET
HaCTyNUTb NPEXAEBPEMEHHbIN M3HOC MaTepuana.

Mpu ncnonb3oBaHWK MeAULMHCKOro U3AENVS B yKasdaHHbIX BbilLe ycnoBusx komnanus Otto Bock
HealthCare cHumaeT ¢ cebs Bce obsi3aTensCTBa Mo ero 3ameHe.

MH®OPMALMS |

OnacHocCTb Nony4eHus TpaBM Npu U36LITOYHON Harpy3Ke Ha usaenve.

NanuwHasa Harpyska, Kotopas 06bI4HO BO3HUKAaET npu 3aHATUAX CNOPTOM MOXET Bbi3BaTb
ocnabnexue NPY>XUHHbBIX 3N1EMEHTOB.

B Lensix npenotepalLieHs yrpo3bl 300POBbIO NaLMEHTa He paspeLLaeTcst POAOKATbL UCMONb30BaTL
CTOMy MOCSE OLLYTUMOIN NOTEPY €0 CBOMX GYHKLIMIA.

Takas oulyTMmasa notepsa C')yHKU,I/II‘/‘l MOXET BblpaxatbCa B ocnabnexHun Ll,eleCTBVIﬂ NPY>XWHbI Nnn
yYMeHblUeHUn conpoTnBneHna nepegHero otaensia ctonbl, B paae ciay4aeB noteps CI)yHKLI,VIVI
conpoBoXxaaeTca HeobbIYHbIMU wymMamu.

Heobxoavmble Mmepbi: criesyeT 06patvTLCs B CNELManIiu3MpoBaHHyo MacTePCKYIO /15 NPOBEPKM
paboTbl U, B Cly4ae HEOGXOAMMOCTH, 3aMeHbI CTOMbI.

Cnepyet npepoxpaHsitb GyHKLUMOHALHOE KOJbLIO OT MEXaHUHECKUX MoBpexaeHui. Mpy BUAMMbIX
NOBPEXAEHUAX PYHKLMOHANBHOE KOJbLO AOJSIXKHO GbiTh 3aMEHEHO KBaNMGULMPOBaHHbLIM
nepcoHanom (cMm. paaaensl 4.3 v 4.6).

2.6 dyHKuns
2.6.1 HassaHue gertanu (puc. 2)
(A) MpyxuHa nepenHero otaena cronbl U3 KAPOGOHOBOrO BONMOKHA
B) MsaTo4yHas npyxumHa 13 kapbOHOBOro BOSIOKHA
C) BbicokoaddekTnBHas onopHas npyxuHa 13 nonMmepa

E) Kopnyc ns antomuHus
F)
G) ®yHKuMOHaNIbHOE KOJbLIO

(
(
(D) CoepuHuTenbHas NpyxuHa u3 KapboHOBOro BOMIOKHA
(
(F) LononHuTtenbHbIM NATOYHBINA KANH

(

(H) CoeauHuTenbHbIN aneMeHT Ana rib3bl

2.6.2 Crona 13 Kap6GOHOBOro BONIOKHA CO BCTPOEHHbIMW aMOPTU3MPYIOLLMM U TOPCUOHHBIM GNoKamm
OcHoBHbIMU xapakTepucTkamm ctonbl Triton 1C61 ¢ BepTMKanbHBIM aMOPTU3ATOPOM SBNISIETCS
NIEerkoCTb KOHCTPYKLIMW 1 BCTPOEHHbIN aMopTM3aTop C poTauMoHHOW ¢yHKUMen. [JaHHas cuctema
No3BoMsieT nauneHTam ¢ 3-m unmn 4-M ypoBHeM akTMBHOCTU 6e3 Tpyaa nepeasuratbCs B 0ObI4HbIX
6bITOBbIX YC/IOBUSIX M MPUHUMATbL y4acTUe B MEPOMPUSATUSAX, KOTOPbIE CBSA3aHbI C MOBbILLEHHbIM
pacxoAoM SHepruu.

BcTpoeHHble aMOPTU3aLMOHHBIN U TOPCUOHHBIM 610KM CNoCco6CTBYOT ocnabneHnto AencTBus
BEPTVKANbHBIX CW/ U BpaLLaTesibHbIX MOMEHTOB B KOHEYHOCTSX Npu xoabbe. Peaynbtatom sienseTcs
ynyyweHue kak GpyHKLMOHMPOBAHUS, TakK U CUTyauun Harpy3kun ans nPesynbtatom siBnseTcs
ynydieHne kak GyHKLUMOHUPOBaHUS, TaK U CUTYaLMmn Harpy3ku AN nauyeHTa.

Crona Triton 1C61 ¢ BepTukanbHbIM amopTu3aTtopomM paspaboTaHa A1 NPUMEHEHUSI BMECTE C
060104KOW CTOMbI U CbEMHOWN COEAVHUTESNBHOW KPLILLKOM U3 neHncToro matpenana. CoeamHutenbHas
KpbILLKa M3 NEHUCTOrO Matepuana UCnosb3yeTcs A1 HAAEXHOTO COEANHEHUS MEXAY CTOMOM U
KOCMETNYECKOW 060N0YKOM, N3rOTOBIEHHOM TakXe 13 NEHNCTOro Matepuana.
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CoueTaHue cTonbl U3 Kap6OHOBOrO BOIOKHA CO BCTPOEHHbIMI aMOPTU3NPYIOLLMM U TOPCHOHHBIM
6nokamu obecneymsaeT cneayiolime GyHKLMOHabHbIE MPENMYyLLECTBa:

HapexHas onopa Ha nATKy C OLLYTUMbIM NOAOLUBEHHbIM CrubaHvem

[MporpeccyrBHoe NepemeLLieHe NoabKKY B cepeayHe dasbl onopbl A1t obecrneyeHns puanonormiyHoro

nepekara
OuHamuyHbi nepexopn, n3 ¢asbl onopsl B $hasdy nepeHoca
KoHTponupyemas peakuysi nepefHero oTAena CTonbl U BO3BPAT dHEpriu
KomMneHcaums HepoBHOCTEN NOBEPXHOCTU NpK xoab6e

OceBas amopTtusaums

KomMneHcaumsi TOpCUOHHbIX MOMEHTOB

3 TexHu4eckue xapakTepucTuku

Pasmepbl (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29

30

BbicoTa kabnyka npu 15 15 15 15 15 15 15 - -
y3Kol 060J104Ke CTonbl
(mm)

Bbicota kabnyka npu - - - 10 10 10 10 10 10
HOpMaJibHOW 060/I04Ke
cronbl (Mm)

10

BbicoTa cuctemsbl npu 163 164 166 167 175 177 177 | - -
y3Kol 060/104Ke cTonbl
(mm)

BbicoTta cuctembl c |- - - 173 175 177 181 183 189
HOpMaJibHOW 060104KOMN
cronbl (Mm)

191

Bec c y3koi o6ono4kom | 790 800 860 890 940 960 1020 | - -
cronbi (r)

Bec ¢ HopmanbHoi - - - 900 |950 (980 1030 | 1050 [1110
obosno4kom cronbl (r)

1140

Makc. Bec Tena 3-ui | 100 kr/220 ¢pyHTOB 150 kr/330 ¢yHTOB
YPOBEHb aKTMBHOCTU [0

Makc. Bec tena 4-biii | 100 kr/220 ¢pyHTOB 125 kr/275 ¢yHTOB
YPOBEHb aKTUBHOCTU A0

YpoBeHb aKTUBHOCTU 3+4

4 YcraHoBKa usaenus

| A BHUMAHVE

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax

TpaBmypoBaHWe nauveHTa BCNeACTBME NafeHNs U NOBPEXAEHUS KOMMOHEHTOB NpoTesa
¢ OG6palualite BHAMaHWE Ha MHCTPYKLMW MO YCTAHOBKE W MOHTaXY.
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4.1 C6opka

4.1.1 HapeBaHune u cHUMaHue 060/104KHN CTOMbI

I'Iospe)Kp,eva BCneacreBue HeHaanexatwlero ucnojib3oBaHus

Crona paspa60TaHa Ana ncnonb3oBaHuA C 060MI0YKON. Cnep.yeT naberatb C/IMLLKOM 4acToro
CHUMaHNS N HageBaHUsA 060N0YKN Ha cTony, Tak Kak 3TO MOXET NpMBEeCTU K NOBpEXAEeHNAM
KOMMOHEHTOB CTOMNbI N3 Kap6OHOBOFO BOJIOKHa.

MoBpexaeHne nspenus BcneacTeme HeKBanMpULMPOBaHHOIO MOHTaXa 060104KM CTOMbI.
[ns MoHTaxa unv AemMoHTaxa He UCMosib30BaTb OTBEPTKY, T.K. 3TO MOXET NPUBECTMU K NMOBPEX-
[LeHnam kapboHoBbIX anemMeHToB u/munu obonoyku ctonsl. Ottobock pekomeHayeT ncnonb3osatb
WHCTPYMEHT [/ HaleBaHUs/CHATMS 0605104KM CTOMbI (ZononHUTENbHbIE NpuHaanexHocTtn) 2C100.

I'Iospe)Kp,eva BCneacrene HeHaanexaiwlgero ucnojib3osaHugd

Henbsa nocbinatb BHYTPEHHIOO CTOPOHY 060104KM CTONMbI Ta/IbKOM, NOCKOJIbKY 3TO MOXET CTaTb
I'IpVI‘-II/IHOl’] ee MNoBbILIEHHOro n3Hoca. B cny4ae HeobxoanmocTu pekoMeHayeTca ncnonb3oBartb
CUJIMKOHOBbIN cnpel7|. I'Ipm M3HOCEe Unn noBpexaeHnn 060104Ka NOANEXUT 3aMeEHE.

HapeBaHue 0605104KM Ha crony:

e [lepep HaneBaHWEM OGONIOYUKYM CleflyeT YCTaHOBUTL Ha CTOME HECYLLMI MOAySb. ST0 obneryut
pabouuii npoLecc.

e [ins HapeBaHWst 060MI04KM Ha CTOMy pekoMeHayeTcs ncnonbaosatb MHCTpymeHT 2C 100 Ottobock.

* Cnepyet y6eautbCs B TOM, YTO NSTKa OMOPHOW MPYXUHbI U3 NONMMepa HaJeXHO 3aLlenkHyncs
B OnpaBse NATKWM 060104KM CTOMbI.

YpaneHve 060104KK CTOMbI:

e [1ns cHsATMS 060104KN cTOMbI BBeAUTE MHCTPYMeHT 2C 100 nop, nTKy OnopHOMN MPYXWHbI U3
nonnmepa, KoTopbin 3adpuKCUpoBaH NoA, onpaBoi NATKU B 3aHeN YacTh 060104KM CTOMbI U
NPUNOAHATbL MATKY 13 0605104KN. 3aTeM MOXHO U3BMeYb CTOMy U3 060NOUKH.

4.1.2 basoBas c6opka
Crony ¢ o6onoukon 3axumaroT B c6opoyHOM annapare.
MpoTe3npoBaHue Ha ypoBHe ronexn (TT)

Pazmep ctonbi

PaccrosiHue oT cepeauHbl CTOMbI

Bbicota kabnyka B c60pO4HOM

[cm] [0 NuHUM c6opku [mm] annapare
21-25 25 OdodekTnBHas BbicoTa Kabnyka
26-98 30 (BbIcOTaA Kabnyka 06yBM — TONLLMHA
nopoLBbl B 0651acT nepeaHen
29-30 35

YyacTu cTonbl) +5 MM
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MpoTe3npoBaHue Ha ypoBHe 6eapa (TF)
HeobxoanmMo yumnTtbiBaTh ykadaHusi no cbopke Aa BbIOpaHHOMO KOMIEHHOrO LWapHUpa.

OddekTrBHasA BbicoTa Kabnyka obyeu [mm] Mopxopsias o6ono4Ka cTonbl
5-15 Hopwm
10-20 Y3k.

4.1.3 Cratuyeckas ontMmusauus COopku

Mpu HeobxoaumocTy B komnaHum Ottobock MoxHO 3anpocuTb pekomeHaaLmm no c6opke (Moay/bHble
npotesbl TF: 646F219*, moaynbHble npotesbl TT: 646F336%).

Mpu Hanuumm npubopa L.A.S.A.R. Posture cnenyeTt nponsBecT cratuyeckyto KOPPeKTUPOBKY
ncnosb3ys npmbop.

4.1.4 OuHamu4yeckasi onTuMmmsauus c6opku

3a cyeT 3MeHeHMs n/unu cMmelleHns yrna Bo ¢poHTanbHoi (ML) u caruttansHon (AP) nnockoctu
npoTes cneayeT NOAroHsATb TaknM 06pasoM, HToObl 06ecneunTb NPaBUIIbHBIA KOHTAKT MSTKM, JIErkKUN
nepekart 1 onTUMaJibHbIN NEPEHOC BECA HAa KOHTpanaTepasbHyto cTopoHy. MNpu npoTtesnpoBaHum
rosieHun crnepyet obpaTtuTb BHUMaHWe Ha ¢usnonorndeckoe noarnbaHue KoneHa B gpase onopsl.

4.2 Ucnonb3oBaHne ZOMNONHUTENIbHOIO NATOYHOro K/NHa

| A BHUMAHVE

OnacHocTtb nageHua Bcneacrtene UsSMeHeHnsas gUHaMUKU KOJIeHHOro wapHupa npu
UCNOoJIb30BaHUN NATOYHbIX KIMHbEB.

Mcnonb3oBaHre NATOYHbIX KNMHBEB MOXET 06nerdntb nogrnbaHve koneHa B ¢hase onopbl npu
Harpyske Ha npote3s. [ToaToMy BO BpeMms AMHAMUYECKOWM ONTUMM3aLmm C60pKM - B 0COGEHHOCTU
Np¥ MCNONb30BaHNN KONIEHHOTO LWapHUpa 6e3 TOPMO3HOro MexaHn3Ma B pase onopbl - creayeT
cobnopatb 0coby0 OCTOPOXHOCTb.

4.2.1 MNpuMeHeHWe NATOYHbIX KIIMHbEB

B nocraBky BkNtoYeHbl ABa NATOYHbIX KMHA Ans Kaxaou ctorbl Triton 1C62 Harmony:
e "Markuin" naTouHbIN KNMH (NPO3payHbIi)

e "XKectknin" NATOYHbBIN KNWH: (rpaduToBbIN LBET)

Ecnme Cpeﬂ,HePl d)ase Onopbl NaUUEHT HyBCTBYET, HYTO HACTynaHWe Ha NATKY ABNgeTCA C/IMLLKOM MArKUM
NN KOJIEHO HaxoauTca B COCTOAHUN nepepasrm6aHV|ﬂ, TO MOXHO npuaatb NATKE AONONHUTENIbHYIO
XEeCTKOCTb Npu NOMOLLUU OAHOIro N3 ABYX NATOYHbIX KIMHLEB.

4.2.2 YcraHOBKa NATOMHOrO K/MHa

MHDOPMALINS |

Ottobock pekomeHpayet BHavane anpobrposatb cTony 6e3 NATOYHOro KIMHa.

¢ [ATOYHBIA KJIMH CKOHCTPYMPOBaH TakMM 0B6pasoM, YTO €ro MOXHO YCTaHOBUTL Ha cTone 6e3
NPUMEHeHUs Knes.

e [1ns yctaHOBKM NSTOYHBLIN KvH (puc. 3, noa. F) cnepyet pacnonoxutb Takum o6pasom, 4Tobsbl
nas 4ns 3allenkrBaHus B NATOYHOM KivHe (puc. 3, nos. L) pacnonarancsa B npokcumManbHOM
3aHeM HanpaeneHuu.
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® 13 310ro nonoxeHus NATOYHbLIN KAVH CNEAyeT 3a4BUHYTb MEXAY COEAUHUTENBHON (prc. 3,
nos. D) n natouHow npyxwuHamm (puc. 3, nos. B).

¢ [STOYHBIN KIMH yCTAHOBIEH NPaBWIbHO, €C/N Na3 AN1s 3allenkmeaHus (puc. 3, nos. L) nsrouHoro
KSIMHA NONHOCTBIO "cnaut" Ha ynopHon aetanu (puc. 3, nos. K) coeanHMTeNbHOM NPyXXUHbL.

4.2.3 YpaneHue NATo4HOro KaMHa

MHDOPMALINS |

I'Ipm yoaneHmmn MATOYHBIA KANH cnepyet NnoBepHyTb, 4TO NOMOXET obneruntb npouecc.

o [1ATOYHbIN KNWH CReayeT CABUraTb NabLaMu C MeavanbHON UK fatepasnbHON CTOPOHbI Tak,
4ToBbl KNWH 0cBOGOAMNCS OT ynopa (puc. 3, nos. K), pacnonoxeHHOro Ha CoOeANHUTENLHON
npyxwuHe (puc. 3, nos. D).

® YacT4HO BbICBOOOAVBLLMIMCS NATOYHBIN KIIMH 3aXBaTUTb; B 3aBUCMMOCTU OT CUTYaLWu, CriaTepasibHON
WY MemanibHON CTOPOHbI- U M3BMIEYb U3 CTOMbI.

4.3 Bbi6op u ycTaHOBKa QyHKUMOHaNbHOIo KosbLa

Crona Triton 1C61 ¢ BepTMKasbHLIM aMOPTU30TOPOM MOCTABIAETCS B KOMMIEKCHOM Buae. Kareropusi
XKeCTKOCTU dYHKLIMOHANbHOrO KOJbLia NoJorHaHa Kk BeCoBoMy kiaccy ctonbl. Ecnv Bo Bpemsi
x0fb6bl NALMEHT 3aMEYaET CIIMLLKOM BbICOKUI YPOBEHb KOMMPECCUM GYHKLIMOHANIBHOTO KOJlbLa, TO
bYyHKLMOHaNbHOE KOJbLIO MOXET ObiTb 3aMEHEHO Ha Apyroe, ¢ 6onee BbICOKUM YPOBHEM XXECTKOCTU.

Moteps GbyHKUMIA NpU HeHaanexalem npuMeHeHnn. Buibop/ycraHoBKa $yHKLMOHANIBLHOMO

KOJIbLLa MOXET MPON3BOANTLCS TOSIKO TEXHUKOM-MPOTE3UCTOM, aBTOPM30BaHHLIM KOMMaHuen
Ottobock.

4.3.1 Bbibop noaxoasuiero ¢pyHKLUOHANBLHOIO KosbLa

Bbl60p nogxoaduiero CI)yHKLI,I/IOHaJ'IbHOFO KOJibLia NPOM3BOAUTCA Ha OCHOBE I'Ipl/lBe,D,eHHOVI Bbl60p0‘-|HOI7I
TaGJ’IVILI,bI. BapmaHT MCNONHEHUA CI)yHKU,VIOHaJ'IbHOFO KOJibLua MOXeT ObITb Bbl6paH C nomMoubto
MapKUpPOBKU, pacnonox(eHHoﬁ Ha NpueMHnKe BNyCKHOro KianaHa (pI/IC. 7)

Bec nauueHTta
Kr 40- 48- 56- 66- 76- 88- 101- | 118- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 |[112 | 125 |[1387 | 150
¢yHTOB 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 303-
103 | 121 143 | 185 (192 |[220 |247 |275 |302- |330
PekomeHayemoe | O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
dyHKLUMOHaNbHOE
KoNbL,o 4X260

Criepyert yunTbiBaTh, HTO AaHHbIE PEKOMEHAALMM He HecyT 06s13aTesNbHbIN XapakTep A5 ONTYMaSIbHOrO
Bblbopa naupeHTa. [Npy OTKIOHEHWM OT OTEOPOUHBIX XaPaKTEPUCTUK CriefyeT BbibnpaTh GpyHKLMOHaIbHOE
KOJbLLO C HauBbICLLEW CTENEHBIO XECTKOCTU.

Ecnu naumeHT coobLuaeT o CAULLKOM CUIbHOM MPOCEeAaHn, TO CnefyeT NpUMeHnTb 6osee XecTkoe
byHKLMOHaNbHOE KObLO.

4.3.2 3ameHa PpYHKLMOHANLHOro KosnbLa

1. CHsTb 060n0uKy cTonbl (cM. pasgen 4.1.1).
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C nomoLubto Kitoya 1S 6ONTOB C BHYTPEHHUM LLECTUNPAHHUKOMOM (6 MM) ocnabbTe GpUKCHpYOLLMIA
60NT B AMCTaNIbHOM YacTy Kopnyca 13 antoMuHus (puc. 2, nos. E). Yaanure 6ont (puc. 6, war
1).OTO MOXHO OCYLLECTBUTb CHWU3Y WUJIM NOCPELCTBOM BCTaBNEHUS LUECTUIPAHHOIO Kioya B
OTBEPCTUE B IOCTUPOBOYHON NUPaMUAKe.

CHsTb runb3y ¢ onopHoro kopnyca (pvc. 6, war 2).

CT1sHyTb ycTaHOBNEHHOE bYHKLMOHaNbHOE KOMbLo (puc. 6, war 3).
Bbi6paTtb Tpebyemoe ¢pyHKLMOHaNbHOE KonbLo (cM. pasaen 4.3.1).
MoprotoBka ¢pyHKLIMOHAIBHOrO KOJbLa K NEPBUYHOMY MPUMEHEHMUIO.

[ns 6esynpeuroro ¢pyHkumoHuposaHus Ottobock pekomeHayeT nepes, nepBrUYHLIM MPUMEHEHNEM
NPOV3BECTV NPEABAPUTENBLHOE CXATVE OTAESBHO 3aKadaHHbIX GYHKLWMOHaIbHBIX KOMeL, Hanpumep,
C nomoubto yctporctea 4X247 ans npeaBapuTesisHOrO CXaTusl, KOTOpoe 3aKasbiBaeTcs
otaenbHo. HoBble pyHKLMOHaNbHBIE KonbLa 6e3 npeaBapuTenbHOro CxXaTus MoryT UMeThb
CJ/IMLLKOM BbICOKYIO XeCTKOCTb. [1py npuMeHeHun yxe yCTaHOBIEHHOrO GYHKLUMOHAIbHOrO
KofbLia UNu NpeaBapuTesibHO cxartoro 6510ka creaynTe UHCTPYKUMAM, yKa3aHHbIM B Lware 7.

a.  OTKpbITb YCTPOMCTBO A5 MPEABaPUTENBHOIO CXaHMs.
b.  BcraButb ¢yHKUMOHaNBHOE KOMbLO B YCTPOMCTBO. (pUuc. 9)

c. [MonHocTbio cxaTb GyHKLMOHANBHOE KOMbLIO NOCPEACTBOM NOSHOMO 3aTarmBaHus 6onta
unu 3axumanus B Tuckax (puc. 10).

d.  [auTenbHOCTb CXaTtusi: OT MUHUMYM 3 MUHYT 4O MakcUMyM 15 MUHyT
e.  OTKpbITb YCTPOWCTBO AN NPEABAPUTENIBHOTO CXAaTus, BbIHYTb GYHKLMOHABHOE KOJbLO.
MpoTonkHYTb GYHKLMOHaNBHOE KOoMblia Yepes runbay (puc. 6, war 4).

OcTopoxHo: Bo nabexaHne HenpegHaMmepeHHOro ocnabneHns BUHTOBOrO COEAUHEHUS U,
TakuMm 06pasoM, BO3HUKHOBEHWSI ONMACHOCTU MaAeHUs!, O4UCTUTE Pe3bBy NPOTE3HON CTOMbI U
duKcupytowero 6onta. OHa AomKHA BbITb YNCTON 1 HE COAEPXKATb OCTATKOB CMa3KM U MPOYMX
3arpsAsHeHUN.

BHoBb coeauHuTb YacTy npoTtesa ctonbl (puc. 6, warn 5 1 6). PukcupyioLwwmin 60T 3aKpenuTb ¢
nomoLubto Loctite 243 nnu 246 1 3aTaHyTb, UCMOSb3Ys AMHAMOMETPUYECKUI K04 C HACaaKowM
Ansi 6ONTOB C BHYTPEHHUM LLECTUrPaHHNKOM, pa3mep 6 MM ¢ MomeHToM BpalleHus 15 Hm (133
BIONMOB-(MYHT); 3T0 AOMKHO BbITb NPOM3BEAEHO NOCPEACTBOM BCTaB/IEHUS HACAAKMN Yepes
BepxHee OTBEPCTUE B IOCTUPOBOYHON NUpaMuaKe.

10. YctaHoBUTb cTOMy B 060/104KY cToMbl (CM. pasgen 4.1.1).

4.4 Kocmetuveckasi 060/104Ka 3 BCieHeHHoro marepuana

CoenuHutenbHble kpbiwku 2C20 (yskue) n 2C19 (HopmanbHoro paamepa) o6ecneymBatoT pasbeMHoe
coeayHeHne Mexay KOCMeT4eckon 0605I04HKOW 13 BCMEHEHHOro MaTtepuana 1 060/104KON CTOMbI.
CoefnyH1TENbHbIE KPbILLKM 3aLLEe/KMBAIOTCS Ha MPOKCUMabHON CTOPOHE 060/104KM CTOMbI.

O6pallante BHMMaHWe Ha crieayioLlime pekoMeHaaLmnm:

1.

[ns moHTaxa Ha o6onoyke cTonbl BAOL MapKUPOBKK paspesa (puc. 8) cnepyert Hagpesatb
COeAVHUTENbHbIE KPbILWKKW AN1s pasmepos 21-25.

O6pe3artb nonypabpurkar KOCMETUHECKON 060104KM M3 BCNIEHEHHOTO MaTepuana B COOTBETCTBUN
¢ TpebyeMbiMU pasmepamu, Npuyem AJ1A AUCTallbHOW YCaAKN B MOKPLITUW FONEHN criegyet
yuutbiBaTb okosio 10 MM, a 6eapa - okono 40 Mm.

Hapetb KocMeTnyeckyto 060/104Ky M3 BCIEHEHHOMO MaTepurana Ha npoTes C NpWUAAaBIEHHON
COeANHUTENIbHOW KPbILLKOW, BHOBb CMOHTUPOBATb CTOMY W HAMETUTb HAPYXHbIN KOHTYP
COEAVNHUTENBHOW KPbILLKK.
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4. CHATb COEAMHUTENbHYIO KPbILLKY UM NMPOYUCTUTL KOCMETUHECKYI 060M0UKY M30MNPONIOBbLIM
crnvuptom 634A58.

5. [ucTanbHblil KOHEL, KOCMETUHECKON 0B0N0HKN U COSAMHUTESNbHYIO KPbILLKY CKIEUTb KOHTAKTHBIM
kneem 636N9 nnu nonmmepHbim kneem 636W17 npounssoactea komnaHun Ottobock.

6. CkJieeHHble n3aenus ocTaBuTb BbiCbIxaTb (0K0S10 10 MUHYT), a 3aTeM C MOMOLLbIO WNbOBaNILHO-
¢dpesepHoOro craHka B AUCTaNIbHON HaCT KOCMETUYECKON 060N104KM CleayeT BblippeaepoBaTh
TOYHOE OTBepcCTUE A8 BepxHel Yyactn agantepa. OtBepctve Ans agantepa AO/MKHO UMETb
[l0CTaTOYHbIN pasmep A1 obecnedeHuns Hapnexallen paboTbl npoTesa u 6ecLlyMHON Xo4b0bI.

7. MoHTax kocmeTndyeckon 0605104KM 1 3aBeplueHne 06paboTKu KOCMETUHECKOTO MOKPbITUS
BbINOJIHAETCA 06bI4HBIM CNOCOBOM Ha CMOHTMPOBaHHOM cTore. [pu aToM cnepyeT yuuTbiBaTh
BO3MOXHYIO yCaJKy BCMEHEHHOro Matepuana BCeACTBUE HAAETbIX MOBEPX NPOTE3a YyKOB
unu nokpbitna SuperSkin.

4.5 PeryjmposKa M OKOH4areJibHasl yctaHoBKa

Beuay BbiCOKOW Harpysku Ha agantep yCTaHOBOYHbIE BUHTLI TPy6bUyaToro agantepa noanexar
obsi3atenbHoM 3aTskke ¢ yeunmem 15 Hm.

Mpw aTom cnepyeT Mcnonb3oBath AuHaMmomeTpudeckuit knod 710D 1. MNMocne okoHYaTenbHoM
cbopKM NpoTesa yCTaHOBOYHbIE BUHTLI HeobxoaMMo 3adukcuposatb repmeTukom Loctite 636K 13.

4.6 YkazaHus no TexHN4eckomy o6cyXuBaHuio

e [Mocne nep.bix 30 aHEN (4 HEAENb) UCNONBL30BAHUS ClefyeT OCYLECTBUTL KOHTPOSb BCEW CTOMbI
BMECTE C KOCMETUYECKOM 000N0HKOMN.

* B xope 0bbl4HbIX KOHCYNbTaLMIA CeayeT OCYLLECTBASTL MPOBEPKY BCEro NpoTe3a LeSIMKOM Ha
Hannyve NPU3HakoB N3HOCA.

¢ [lpu cunbHOM M3HOCE cnepyeT 3aMeHUTb KOCMETUHECKYIo 060I04UKY.

Ottobock pekomeHayeT 3ameHy ¢pyHkuUMOHanNbHOro Konbua 4X262 npumepHo vepes 1 rog,
3KCMyTaUmK, Tak Kak ero XecTkoCTb M BOCCTaHaB/MBatOLLAs CU/la MOTYT CHU3UTLCS C TEYEHUEM
BPEMEeHU. DTOT CPOK MOXET KonebaTbCs B 3aBUCMMOCTU OT aKTUBHOCTUW W YCIOBUIN OKPYXatoLWEen
cpeabl. TUNWYHBIMK NPU3HaKaMu, Ha KOTOpble NaLMEHT JOMKEH obpallate BHUMaHWE, SBASIOTCS
CHV>XeHWe amopTu3aummn 1 bonee MeasieHHOe Co3paHue Bakyyma.

YBep.omneHMe: Hosble d)yHKLI,I/IOHaJ'IbeIe KO/bUa B NepBble AHW SKCnyaTaunn MOryT oLlyLaTbCs
nayneHToOM Kak bonee XecTkue.

I'Ipm 3aMeHe (byHKLI,VIOHaJ'IbHOI'O KOJibLa BO BpemMsa CepBUCHOIro O6CJ'Iy)KVIBaHVIF| B COOTBETCTBUU C
YCTaHOBJ/IEHHbIMU UHTEPBalaMn O6CJ'Iy)KI/IBaHVIF| cnepyet yoannutb BCe OCTaTkun CTapOPI NAacTU4HOM
CMa3KU C rnib3bl 1 NOALLIMNHNKOB,; NOC/I€ 3TOro HAHECTN HOBYIO CMa3Ky N 3aMEHUTb oba O-O6pa3HbIX
KOJibLa Ha rnyib3e. D,aHHbIe O-o6pa3Hb|e KOJibLUa HE OKa3blBakoT BIMAHNA Ha MOLLHOCTb HacocCa. OHu
cnyXxar ans amopTtmnsaunn HexenarenbHoro, Ho HeO6XO,EI,VIMOFO ABUWXEeHNA B Cucteme noaLlnnHUKOB.

5 MpaBoBble yka3aHUs

Ha Bce npaBoBble ykadaHWs pacnpoCTpaHSeTCs NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTOPOW UCMO/b3yeTcs
nspenue, NoaToMy STW yKasaHWsi MOryT BapbUpOBaTb.

5.1 OtBeTcTBEHHOCTb

rlpOVISBOLI,I/ITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, ecnu nsgenune ncnosb3yetcs B COOTBETCTBUN
C onncaHnaMn n ykaszaHnamu, npueeaeHHbiIMM B JaHHOM OOKYMEHTe. I'Ipomssop,menb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yu_l,ep6, BO3HUKLLNN Bcnegcrtene npeHe6pe>KeH|Aﬂ nonoXeHnaMmm gaHHoro
AOKYyMeHTa, B ocobeHHoCTH npu HeHagnexatwiem ncnosib3osaHnMn Nian HecaHKUMoOHNMPOBaHHOM
N3MEeHEeHn nspenua.
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5.2 CoorsercrBue craHgapram EC

[aHHoe nagenve otseyvaeT TpebosaHusm Pernamerta (EC) 2017/745 o megnupmHcKux nagenusx.
[Hexnapauuio o cootsetcTBnn CE MOXHO 3arpysutb Ha caiiTe npousBoauTens.
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3 FO=AhIT—%

YA X (cm) 21 |22 |23 |24 |25 |26 |27 |28 |29 |30
7y b IVIRRODZE | 15 15 15 15 15 15 15 |- - -
= (mm)

7y b ) UEERER | - - - 10 10 10 10 10 10 10
D7ZEE (mm)

Ty b )UigIREERRE | 163 | 164 | 166 | 167 | 175 | 177 | 177 |- - -
D AT AINA (mm)
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Ty b EAERERS | - - - 173 | 175 [ 177 | 181 | 183 [ 189 | 191
D AT ALANA (mm)
7w b T )UIEkEEE 790 |800 |860 |890 |940 |960 |1020 |- - -
B OEE (g)

Ty b JVERERE | - - - 900 |950 [980 |1030 |1050 |1110 |1140
B OEE (2)

EEUTF 4L —R 3D | 100kg 150ke

A E IR

EEUTF4 YL —R 40 | 100kg 125kg

AHE IR

EEUFTA L —R 3BLV4

4 BRILFTE

T B e e
B/ OMIRICLUEEE IR, AET RRIENBUET,
o TIOAAVMBIOHRI AT TIZELY,

41 2y b7y T
411 7y bz IVOER

IR

FENGERICKVIREYT D58 0HVET,
AREREATYI DIV ERBL TERT AL OBRIASNTVET . A—R T74/N\—DER DR
TEBENDH D7D, Tyb TV ESRFEITERINL VB AL WL DICLT/EELY,

E3

TN TIVERETICEUT T EREBIETHEENDBHYET,

H—ARBDERBLP TV TIVITBBES A 28T NDH D70, BERDIEIZIZRS A/ —
ZERLEZNTZED, Ay h—Ry ot TlE. 7y b z)VERY—IL 2C100 (BIFEY) DIFER %
HRELTWET,

ER

FEVEERICKVIREBYT D58 0HVET,
BEOBZTNDH B2, 7Yb TIVEZIVALND Y —ZERLENTZEW, HEBTIFSICIE
AV ATV—EERLTLEEN BRIBE L (FZBRELISERICE Ty b TV &3 TS,

BEZE7y bz VICEA :

o BEETYN TIEATBRNCTF1—T 79 TH—EBFIFT T EEN, DT BT ETHEEN
BHICHUET,

o Fybh—RyoD TybTILERY—)L 2C100&8FERL TAR S EZ TV TIVITIBALET,

o Tybl I DE—ILITICEEDONR—AR TV I BLomUIEEDLDICL T ZEN,
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Zv b zI)VOBRSL

o JybITIBEDE—ILI T TFICRBETHN—R - RATUZDe—IVESRZ, Tvb T)VERY
—)L(2C100) #EAL TSN E=)LEF|Z EIF, Tybs TV S BERERINLET,

412 NFT7SA A+

IN—E( I T=BEET A A NAEICEAELET,

THEA

REYAR om) | 77 PRERTDRATIR | 7500 paancos
21-25 25 BELESEDES - A
26-28 30 BB DYV—IVEE) +5 mm
29-30 35

KEEA
CERICIDBMFDT A AL N EREHESEL T,
WEIHZES (mm) BTy IV
5-15 B
10-20 i 35k

413 RIT A4V IT 54 A Dk

VEIGCTHY =Ry OH/PHETET7SA A MHA R TS EZS N (Y2
5 —KBRERE : 646F219%, £ 25— FREEE : 646F336%) ,

AEETHNIL LASAR RRAF ¥ —2FALTERBDRIT AV ITSA A Maem#EL
TLEEW,

414 A4 FZVOT 54 A FDORE{E

AELTECRTA RFEA LN, FIZEE ML) ERIKE APDEEDT 54 A2 M REIZT 5
Z&ICkY, ELWe—=I)La g U D SRIEEIND A A—RITAEBE EBARLOE5ENET,
TRUIKEDSES (S, IHIEICERNTBOBRMBITA S ZEEHERL T,

42 =)oz v PDERAE

E-VOTy P DERKICE BRICERT 2 NDEICKVEE T HBRIEDHYET.
E-NDzy P EERTSE BRREICHEENTDIEMBTOREMMESNE S, TD/RH, L
BRI bA—LEB L TWVEVBFREDIZRRIA TV IT 54 A 2 MIEICIIBITER
LTS,

421 =IO Ty PDEE

162 MU N7y b N—FEZ—ffICIF2EEOE—I DTy HHELET.

o E5PNE—ILDTYY  HER

e WHW\e—)LDTvI B

EEED. E—/OBUIRBLOFESMUN, FEIRIPEICEISEERCES EEL P56, RRS
NTWB2BOE—ILD v DRIDEFERAL., E—ILDEBSZHM<THIEMTEET,
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422 E=)lU Ty DEA

S

Fv =Ry odTlE BICE—INDU Ty EFERLENTHSTT I EEHERLTNET,
o b=y EEEIMIT AL HFEFRISVLELIHVER A

o E—LUTvY (K3-F) DARZEEHTHEAL. Dyl OOvIRAER (K3-L) &EMELVE
EBARICEREMTUET.

o BEDEUHFRATUF(F3-D)EE—IL AT T (R3-B)DREICE—IL Uy E R A NSRS A
RLTRELETY,

o E—/LUTvPDAVIREHR (K3-L) & BT RTUFDOhHEHEBE (K3-K) DEREIZL
SHVEUFFBEDICL T E=Iozy Pl E@TIEALETD,

423 E—=)bU v OEINL

S
E—=ILD Ty I3 BONURICEER S AIERNH Y ET, BEORIE(CU Ty PEFIKERSICUT
yCENEET.

o IETE=IDUTYyCORBAIBLINEIE AL, BT R T U (B 3-D) D_LICHBhAEHE
BE (K 3K) &BHITET,

o ERNMIICE—ILUTyI N NS AIEEAIIRAIEFE > TEIMSIHL TS,

43 Y T DETE LA

Zliizuu[;t BE—X DA LT SNIRETHRENE T, FEY VIOBEFEAOEEHNT T
U—[CBDETZEN, HTRISREY VI/MBEICEESNSHAICIE. LUBWREEY > I%
FERTBHEMNTEET,

EX3

TEEFERIC L DHRERK : ) UDOEEEREESA Y b—Ry I DRELCEREES
DHMITO>TSIZE L,

431 AUV IDIELWEERE

LITOBRRE B\ CTEYAEE) o JERATEE N, /R L IDON=2 3 3RS/ TD
EHOICKRTESNTOVET (E 7).

hE
kg 40-47 | 48-55 | 56-65 | 66-75 | 76-87 | 88- 101- 113- 126- 138-
100 112 125 137 150
Ibs 88- 104- 122- 144- 186- 193- | 221- | 248- | 276- | 303-

103 121 143 185 192 220 247 275 302- | 330

HERFIEE > | O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
5 4X260

BEREEICEY, BT UBHRNRIRE/LEIRTH S EIIRY FEADTIERS LS, BIRT
— Y EBABDZEICIE. ROBBOREEY D IEZBERLTILZEL,
[EICDL<] BRENT DIHEFBOAREY L IEFERAL TS,
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432 S DTN

1.
2.

S

Ty bz VERALET (4.1.0 DIEEESRE)

NAELUF (6mm) ZERLTTINIZOAT ST —DEAIHER (K 2-E) DEE R Y EHBD
£, xPEHNLET (E6- 1), MEBROTL F—EESIYRT I TI—DRIFEALTITD
ZEMTEET,

ERNST+ T hEFIDRVHLET (K 6-2),

Y TEALET (K 6-3),

WY IEEELET (4.3.1 DIEESBD I &),
VIEMERBEDRFEY > J DElE

HEMER DRI, Ay =Ry TlE BIERTEWNFE<SHBEE ) T EFIEIERTHIEEDS
BONVELET BIZE ST IVESTERWN2K0I2, 4X247 FEY—ILERIZRIT EXL
72X, EROERETHOLTICHLUWER) L /4 ERT BT EIBE8HUYET.
FOHORTIFTHDHEY > I OBICEMEERBDIZSIEFIE 7. ITEATLEIY,
a. [EMEY—INEBRITES,

EfmY —IVRICHEY v rEBE2ET (K 9).

c. RVETRIHOBM. HBHNI. AATEELTHREY L JIZEHEMTET (K 10),
d FEHEDIFTBHERIIE. 39LLE 15 9EKBITLTIEI,

e. EWY—INERITTHRBYCIJEZRELET,

7. A TE YT RDLEICRSA REEET (K 6-4),

FE-BERULAWRSDBAEZFNICHESTEIDRBKRMEE R T 5720, ERAIOXSINEEE
XPEBRIRE. JU—RRMMEDBNDBDNENELDICLTSESL,

BE. EREENTET (R65BLUVKE6)., BERTICAOY I A 24370246 B L. 6 mm
DOMVOLFEFERLT MLIEBSNNTEELET, ESZy FEROILNS6 mDT L
Iy hNEBALTREROET,

10. 7y bz VICEREBERBALET 41.10DIE 25H),

44 TAH—ALHh/IN—

Ty b T)UBRE @C0) ET7v b T)UEER 19 DRI avTL—NE Tr—LhN—&
Ty b TIDEREBRZICLET. 7v b T )VOIEMBICEAMATSEE 0,
ROWREBIFLAERL TS EEL,

1.

2.

3.

7w b T VICEMFIFBREE, 212504 RDaART L 3> T— MEYIIRVIRISA> TEBILE
9 (K. 8),

T —ANN—EHILUET (TRRT 4+ —AHhN\N—DFIHDEMEERD I 1emD S48, KR T o+
— AAN—DEEDEEIN I 4 cmDERIBESH > TEEL TS E ),

ORI a3y TU—bET Y b TIUTEEBUREET, BEED NS 7+ —LAAN—EDRE. O
Fo 3T — bOMUBIBICENEFF TS EZ N,
BAALmaxoaryT—hE A4V 7OBLT IO THEET,

5. HEREFEOT. 7A—ALAAN-—DORWELIRI 3> TU—hEBEBLET.
6. BEADTRCEZBRLAEBB 109E). T+—LAN—ZD L VRS KD ICYIVERY, 75T

F—FERCAR=REDLKVET, T TI—DENTDFRRAR=ADHDE, [EFRICHEEEL®
FT<LAY, MEEMHELTKARVET,

T A —ANN—OHNEILREDHETHLEFTLEZN, OV Ty aryA by HpR—/N
—AFVEFERTABERIIZTONHEEL THBEERL TS EZ,
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45 BB XURKIENT

T T —ERICIIEBNADDPNBD, Fa—T75T75—DRBXRIENILITL M
YO T 7ZE WML S {E : 15Nm),

ML L F1T1D1EFRL TS ESN, BRI THRb-> 60y I94 FTRPERBRELTL
7ZE0N,

46 ATV ADAEE

o BEOEMITAERFENS0B4BAMRICEIRT B EESEOHLET,

s BEOEIAREITORICIL EESBOERESHIARTIEZZ,

o JyblT)LDEENVENMGEIEIML TS,

HEE U 4AX262 DB B IMETAIEEEEDIIRZ DD, v b—Ry ST
A1 ETORBEHBLTVET. EFHECEFRECL > TIIHREBINEE S (/-
[TB<E2) HBEaELHYET, BEHENMPBEYRSHRENES IZEEEDRDH, SR
YA ERVET,

EFROFEY VIDIFE. RUOHBBEILLEBOWERERLEZEHHVET,
WRBITDAVTFUREETI 7023y 0 7EKHBT 58, B LU0EHZEHNSHN
S —REFTNTHEM>THLWI U —RERH L. #DOU V5% 2 BEHTHLTL
72X, OUVJISEERREICHEEEZ DD TIIHL, BRIV ATAICEVWTHELLLA
WOSKRAI BN Z 2 BFH T D/2HDHDTT,

5 EMEIAICDNT

EREHICDWTIIIRT. CZERICAZEDERNECEML. ZNENICEDLETELRZIEOHYE
ERS

5.1 {REIEME

Fyb—Ry ot REICEREDIE RGOWIER A EITA>TRRESER VNS EITRY
RAEFEEEIHBDENELET, FBEUAAETEBEFRLY, OSSN TOWRNSEYER
FITo/=C LTI AT B0 E, AEDIRRICIEDIE MO I-IBE DIBEIC DV TRV /=LUax T,
5.2 CE 24

ABI BT, EEEESICEET 23R4 (EU) 2017/7450 B4 £ 5E/-L T\E T, CEEAE S BRI E!
EIXTDUTT YADSS I O—RTEIENTEET,
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3z

B /5 B # H #5: 2020-06-30

o JBTEFT mE AT ARISEA S ET T2 A

s MirmiZeERLSTRAFRES.

o MREBNFHBEMERSHIEM, BRATNERE.

o BHEMRETFAMY,

o FEMEHNEMEERNEENEREG S mEX0EE~E224, FHl2

BRI o

FRIRE X

LR AT IFHMAS(E

[ EHR TR IV E AR

KT R E BRI

1 24

1.1 HESEE

1061 B ER 7 BB AH R B AL SR BT BT R HUZA 14

1061 R 9 BT B IESR (& 4X260ThBEER*)
4x260* THEEER (Efnft)

2F60,E IRRMAE M

SL= Spectra—Sockﬁ'&F‘ T‘?FE

647G674 {FEAULAH

. WUEHBEAY

gk~ 0N~

* 4><26on1 P EAMBI ST BITITIE GEGSET43.1) .

1.2 B4 @ (ZEH)
(1) BE (85EE\)

206=*S ERE

2c6=*N LTBEE

1.3 BAEs B (BRE; FEMT)
(2) ATRERERE (FTRMITH)
2C20=FEE1F

2c19= B E NG

(3) SL=Spectra Sock{FiF#Ek

1.4 BAEHE @ (SBE1; FFMT)
(4) 2F60=Triton [EIRFIHEELE
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2 FmiEik
2.1 HEFR
HEBRAHEEEESEERIBERRRTRS. MR ERINERGENEHAA SR, &
AHAHER THIEEEREZNT .
22 EAHE®N
1c61 L EE 7 A AR BRI AT B SR AR E Re T i 2 B FOB AT 4RI
R BT FENEEEE.
2.3 (& FHHAMR

IZEL AR B IS0 2267SARERTT T W E AN N . RIBEKEEASBNZHER, HEH
FE AR 2EI34E,
RMNENESETHHITEERE.

2.4 NAER
RINAHEESEAHAESERANBEL TENSENIEAR, NERAGEMEZREREE

MizEER, APiEsiELEdEIRIMOBISHZEERINAES],

NEEMS

A
%

a
V%

8
'y vy

&

1C61 =21 - 24 cm
EWATHR FIEHIF 4K (FLIRBIZESMTEFMFFN S ERNERSIZINMTE) B

i BEE A,

BEERELRATHEIT100 kgo

1C61 = 25 — 30 cm
BIATHIRBIER4ER (LR ZEIMTEMEIBERNLRHEHEIMTE) BEEE

HEM.

BEKELRABIL125 kgo

1C61 = 25 — 30 cm

EFITHRGIFRIR (TREI=IMTE) HBREEER.

BEGKELRABIT150 kgo

BEATINETRE R RITE /A R REFEFE S HIREE

ILECAR M7 B A IERIRRER

MIER GEE - TIREIR)

B B

21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
kg Ibs M) M) ME i M i M| ME| ME| M|

D) - (o) (B | B | | BT | A | HT | | D [ B () D (R Ao
40-47 |88-103 |1-0 H¥7KITH - IEE&H P RSEBIIBLR -1 - 1=l-|--1-]-
48-55 |104-121 | 1-1 | = [1-1 (= |11 | = [ 11 [ 1-1 (1A |11 {12 (11| = | = |- = |[-| = |=| -
56-65 [122-143|2-2|-(2-2|-|2-2|-(2-2|2-2(2-2|2-2|2-2|22|2-2({2-2|-|22|-[2-2(—-|22
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66-75 |144-165|2-3 2-3 2-3|-(2-3(2-3|2-3|/2-3|2-83(2-3(2-3|2-3|-(2-3 2-3 2-3
76-87 [166-192 | 3-4 3-4 3-4|-(3-4(3-4|3-4|34(34(3-4(3-4|3-4|- (34 3-4 3-4
88-100 |193-220|3-5 3-5 3-5|-(35(35|3-5|35[35(35(35(3-5|-(35 3-5 3-5
101-112(221-247 | - - - |- -| - |46|46(4-6(4-6|4-6|4-6|—[4-6|— |4-6° — [4-6™
113-125|248-275 | - - - |- = | - |47|47|47|4-7|4-7|4-7| - |47 4-7* — |4-7*
126-137 |276-302 | — - -|-]-1| - |58|5-8|5-8|5-8|5-8%|5-8*| — |5-8*| — [5-8*| — |5-8*
138-150|303-330 | - - - |- - - |59|59[59(59|5-9|59|-(5-9 5-9 5-9

* BiZrrmEC-LegfAER, FIEREIREERAETNEFREEKA.

wx MIZFTEE]C-LegBliC-Leg compacttB G R, PR BEIEE R BT E B REEKR.
2.5 REMA

BRI EBEHE NI TEE |

PRI R (5

BT A EHZG

o JH/NOIEF R

o MEWIRN=MINGE, EEETREBEAEFER.

o IREAETUEFEANER MENREFEHA R (BRAETHH AR EIINEEEZ L
IR KRITEIK” FD) o

o MERNERBUBMAIFE (Fla0: 4E. Fin. BIFISESFENEPRSHIIHITRES) .

o EEMEBAE

E3

SHIRHIIRE R (S AL RTIR IR .

R AR AR T FI 4

o SRR (FIanKK. EhKMER)

o HREME (Bl BhL)

BEMRIATEINLK

BRMREARITE, BNUSIERIRATIRE.
WEEREATERES R, REERERREE SRR ER T RERIEK.

BE

HENHSSBZH.

FAAERBNRSERERRTEEHNNEEETENL, SREREAGHEN.
INREEBRET BRI ININGERISEN . NIBMSIEER, PUB SR A BEF RN
%%@%ﬁ%%%ﬂ%%ﬁ@%ﬁ%ﬂﬁ%ﬁﬁﬂ%%i%ﬁﬁ%%ﬁ&,ﬁﬁﬁ%ﬁﬁx
EE M.

fRRIE: EEWABIEHITHNFELZER T BB .
@ﬁ??%%mﬁmwwﬂoﬁiﬁﬁﬁﬂﬁ,Mﬁﬁﬁ?ﬂkﬁﬁﬁ%%ﬁﬁ%ﬁ(%ﬂ
E54.3%04.6) ©
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2.6 IhEE

2.6.1 #hEBF (E2)

(A) RRAFZERTHIRE

(B) fref4E RiRzaE

(C) BMERamEMEE

(D) Wretdfekizigs®

(E) fRFSN=

(F) A& RERRME

(G) LhgEIR

(H) BZREEEY

2.6.2 TWHEENIE BRI EE R RE

1c61 MER U BRAEMNEESTEEERUN ESERNTEHIEIIRAZS. 1235
FITERBIE R3PS 4F B BEEHEERTITEMERE, FUSNEEEEs.

ERRR R R E R R TER TN EE NN AEWH S . HERGEE
BEGRENESHENET BREMEENAEEL.

1061 B 2 AR AR S EEMAI B T AaR BRIE B EE . /AR ERIERIESR
MSaREREEBRERE—E.

HRAABMSERNRER L HAEEBNES A RERE T AT LS

o RREKBLTE, eI ERL B

o TERREINLSIEAIR B IZENAED, MISMERE B R

b B RR N HAROEh AT

BREEHBTMEHF T O WS

o HLHME MY AFIER

o Hh[E]RE

o HIFEAEREINE

3 HARERE

R~t (em) 21 22 |23 |24 |25 |26 |27 |28 |29 |30
HEREMES (mm) |15 15 15 15 15 15 15 |- - -
TEBEENES |- - - 10 10 10 10 10 10 10
(mm)

HEREENNZRAESE | 163 | 164 166 | 167 | 175 | 177 | 177 |- - -

(mm)

HLEERENRESE |- - - 173 | 175 | 177 | 181 | 183 | 189 | 191
(mm)

WEEENEE (¢) |[790 [800 [860 [890 |940 |960 |1020 |- - _
HEBREENEE (9) |- - - 900 |950 |980 {1030 |1050 |1110 | 1140
EFNREIZEHKIFEF K | 100 kg/220 bs 150 kg/330 los

HEZ

IEEREIZER TR K | 100 kg/220 bs 125 kg/275 los

HE=E
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| AE D 3+4

4 B1E
HIRRINT LN S

BRE A RIS PR E 20
o BB WEEN LA R

4.1 Xk
411 FREE

B3

E M AE AR REE LR (5

s

E3

AEERSRTHE
EE B2 TS TRESIRE, DO R4 IRT. RitHEEEFEEREEIR (B
%) 2C100iREHE.

E3

EHE AT REIE AR
EENBARMERBAEY, SUNMEER. BFE, AMEAEEBRTIEE. MEERN
RIOSER, NN HITE R,

BRMEAEE:

o RANRERNERERORETERM L. XFEBEEIEIREMEE.
o BAELE2CI00TR, MEEBRHRIABRIENEET.

o MERESMMEMBENFRERBRNEENMRLE.

RERRE:

o BELETR2CI00BNBRECEEFHRUENRAMNEMBEFRTE, FEHEMN
RETRE. SHAEBHEMMNEETIE.

4.1.2 TiEGB T
B EERBRBIZES L PR E,

TR RS
1K [cm] BRI T3 %SE %281 [mm] EREPHRS
21-25 25 HIRNENEE (HENRS - 71
26-928 30 EHMUEREE) +5mm
29-30 35
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THRERE
EEFTIE R R BT LR

EHIRMNAENSE [mm] FENRE
5-15 I8
10 - 20 sl

4.1.3 B &MHK

MRFEA P BITHE T RIS A RN (TF-RERIBEEREL . 646F219%. TT-RHRICHEIRR
B : 646F336%)

RIEB) L.AS.AR. Posture SIS L AUHITI £

4.1.4 HEFEMEN

EEAVRE (MOFIRRE (AP) bl AENT N/ EER ARG, #EREMEM, 25
iR, FES55—MHNE LS ELAZIRARNFERS. NNMER TR RENEIES .
4.2 EHERFEHER

ERARRAES ERSIEhTMmERIEE Bk .
& AR R UERERE G HNRETSHEME S . L, EHITHS &ML,
AR ME AT I BRI R R RS, AR RS,

4.2.1 BERFEHIR A

B Triton Harmony{B i 1 Ce2E 57 At MY 15 1~ R BR AR :

o # BRIRRMZ (GEMR)

o I RERME: (FRRB)

MR BERZEHNEFR B HRRFEELERE, IEFRXTLTIERBRS, AIMERREN R
ERAMEZ A — TN

4.2.2 REFERRFE

R

BT s N E A R R AR E R TN R

o ERAIE L LT BRI _ LI T TR BT,

o BIRAM (B3, (LBF) NEEAEMERNEENFE (B3, NEL) NTmmEHNE.

o ERPHEHX—WAEBHNEELEESEE (B3, (ED) MERSE (B3, {EB) .

o LERRANMEE (B3, EL) TEUTEEBENRMAER (B3, NEK) ki, NE
ERPHR L R IER.

4.2.3 BERERFE

=

BR
ERREE— M E, ABRIAIIER . EEENRMGEER A EZLdETEE 5.

o MAFEMNESHEGERFEEY, BERRRSEESE (3, LEK) EMEMR (B
3, fIED) HiEs.
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o 1GED RS B9 B IRRUEARIR B MM A MR E FF BRI P RL
4.3 THREIRAIIEIFEFNIRE

1061 BET 7 B AT I ST BRI N 55 . THREERBONIEE 265 SRMNEESF RAB LA
WMRETERBRANERZELE, AT ERNEE SRR,

B3

EAERTRESH IR RK. DEREFEZENFARERRAREA RTHIHEIN
BUMTERK

4.3.1 EEEERITIEEER
ERAIEITIREIANAKIE TEANERREHIT. TREHE I SE R SR E LARE (B7)

TE
kg 40-47 | 4855 | 5665 |66-75 | 76-87 | 88- 101- | 13- | 126- | 138-
100 | 112|125 | 137 | 150
Ibs 88- 104- | 122- | 144- | 186- |193- |221- |248- |276- | 303-
103 | 121 143 | 185 192|220 |247 |275 |302- |330
EBIRAK | o 1 2 3 4 5 6 7 8 9
THEEIR4X260

REWEE: FIRYRANIETAR—E2RE0EEsE. MEEESHHIRER, I
NRAI g BB R e ERIIEEER
MEBEMEOERHIRTETR, SXBNEESHTEEITR. MRRVKEFEEBHR
E, MRCKAEHAIIIAERT,
4.3.2 ERINEEER
1. BTRE (BREW41) .
2. EXERANERTF (erm) BAFHEENE (B2, MEE) minbHIE TR . BUTE
2z (Be, H8]1) o BUNRZETA] W REaEFR N AN AR FREABNEE FRIFLIHTT.
3. BEZEMEMERTRE (e, S%&2) .
4. KOLZENDETRNE (s, SE83) .
5. ERFTHEHNIIEER (BRET4.3.1) .
6. BERDIBEI R ER T1E.
BAERET, BEERECES TR HITIUE S (FlamEid B1TiT WA TUE 2
#4x247) , UMRIEEDIBRER . REWELHIFHEIRAIESHIANELISIR. KAM
FHIThEEIR S URLE DN BEIRRT, BRI SBTHT.
a.  FTFAWESEIZ%.
b. MBI TUESZEFR (B 9)
c. BEEfBzmaPFEREBEIEgREERAESTITES (B0) .
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The 1C61 Triton is covered by the following patents:

China: ZL 2010 8005 3507.3

China: ZL 2015 1051 9703.X

European Patent: EP 2 509 540 in DE, FR ,GB, IT, SE, TR
European Patent: EP 2522 311 in DE, FR, GB, IT, NL, PL, SE, TR

Japan: Patent No. JP 5 781 531
Russia: RU 2 550 003
USA: Patent US 9,486,331

Patents pending in Brazil and in the USA.
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