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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-01-21
¢ |esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

e Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.
¢ Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[ 1Warnungen vor moglichen 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

* Weltere 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)

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

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

I

2C20=Schmale Anschlusskappe
2C19=Normale Anschlusskappe

(8) SL=Spectra Sock Schutzsocke

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

Ottobock | 7



2 Produktbeschreibung
2.1 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.

2.2 Nutzungsdauer

INFORMATION

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

Wir empfehlen grundsatzlich regelmaBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufiihren.
2.3 Einsatzgebiet

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitdtssystem MOBIS:

1C61=21-24cm

Empfohlen fiir Amputierte mit Mobilitétsgrad 3 und 4 (uneingeschrénkte AuBenbereichs-
geher und uneingeschrankte AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen).
Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.

1C61 =25-30cm

Empfohlen fiir Amputierte mit MobilitGtsgrad 3 und 4 (uneingeschrdnkte AuBenbereichs-
geher und uneingeschrdnkte 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.

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

Steifigkeitstabelle (Feder — Funktionsring)

. . FuBgroBe

Korpergewicht
21icm | 22cm | 23cm | 24cm | 25cm 26cm 27cm | 28¢cm | 29cm | 30cm
T|o|o|c| oc|c|oc|Tc| ||| c| | |l ©|o| T|o| ©

kg lbs E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E
2128228/ 8|2|8|2|8|2|8]|2|8 2|8 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| - |2:3| - | 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|-|3-4|-|34
88-100 |198-220|3-5|- |3-5|-|3-6|-[3-5|3-5|35|3-5(3-5|35|35(3-5|-|35|-|35|-|35
101-112(221-247 | - |- | = |=| = |-| = | = |4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|-|4-6|- [4-6* — |4-6*"

8 | Ottobock



118125 (248275 | — |- | = |=| - |-| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7| 47| 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 | - |-| - |-| - |-| = | - |5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|-|5-9|-|5-9]| - |5-9

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.

*

2.4 Sicherheitshinweise
Bitte informieren Sie lhre Patienten Uber die nachfolgenden Sicherheitshinweise!

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

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

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

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

¢ Informieren Sie den Patienten.

HINWEIS

Beschdadigung durch falsche Umgebungsbedingungen.

Prothesenpassteile diirfen nicht den folgenden Elementen ausgesetzt werden:
¢ Korrosion auslosende Elemente (z. B. SiiBwasser, Salzwasser und Séuren)
¢ 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
Verschlei einsetzen kann.

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 Sprungaktivitaten hinausgehen, kann die Federelemente schwdchen.

Um eine Gef@hrdung 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 Fdllen begleitet von ungewdhnlichen Ger&uschen.

MaBnahme: Aufsuchen einer Fachwerkstatt fiir Uberpriifung und ggf. Austausch des Prothe-
senfuBes.

Ottobock | 9



Der Funktionsring ist vor mechanischen Beschddigungen zu schitzen. Bei erkennbarer Be-
schadigung muss der Funktionsring durch Fachpersonal ausgetauscht werden (siehe Kapitel
4.3 und 4.6).

2.5 Funktion

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

B) Carbonfaser-Fersenfeder

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

E) Aluminium-Gehdause
F)

G) Funktionsring

(H) Schaftanschluss

Optionaler Fersenkeil

(
(
(
(
(
(

2.5.2 Carbonfaser-FuB mit integriertem StoBdampfer 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 StoBdampfer 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 fiir die Belastungssituation des Prothesentragers.

Der 1C61 Triton Vertical Shock ist zum Einsatz mit einer FuBhiille 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:

e Sicherer Fersenauftritt mit spirbarer Plantarflexion

® Progressive Bewegung des Kndchels wdhrend der mittleren Standphase fiir ein natirliches
Abrollen des FuBes

* Dynamische Uberleitung von der Stand- in die Schwungphase

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

e Axiale StoBddmpfung

* 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 FuBhille (mm)

10 | Ottobock



Systemhéhe mitschmal- | 163 | 164 | 166 | 167 | 175 [ 177 [ 177 |- - -
er FuBhille (mm)

Systemhoéhe mit nor- | - - - 173 | 175 | 177 | 181 | 183 | 189 | 191
maler FuBhtlle (mm)
Gewicht mit schmaler |790 |800 |860 |890 |940 |960 |1020 |- - -
FuBhtille (g)
Gewicht mit normaler | - - - 900 (950 |980 |1030|1050 (1110|1140
FuBhtille (g)
max. Kérpergewicht | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs
MGS3 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 Schéden 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 FuBhlle vom FuB
bzw. ein hdufiges Aufziehen der FuBhiille auf den FuB ist zu vermeiden, da dies zu Beschadi-
gungen der Carbonfaser-Elemente fiihren kann.

i

Beschddigung durch unsachgemdBe Montage der FuBhiille.

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

HINWEIS |

Beschddigung 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 Beschadigungen oder
VerschleiBerscheinungen aufweist.

Ottobock | 11



Einsetzen des FuBes in die FuBhiille:

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

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

e Sicherstellen, dass der Absatz der Polymer-Basisfeder sicher in der Fersenfassung der FuB-
hiille einrastet.

Entfernen der FuBhiille:

e Zum Entfernen der FuBhille 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 Hille wird im Aufbaugerdt eingespannt.

TT-Versorgung
FuBgroBe [cm] FuBmitte vor Aufbaulinie [mm] Absatzhohe im Aufbaugerat
21-25 25 Effektive Absatzhéhe (Absatzhdhe
26-98 30 Sghuh-SohIenstérke VorfuBbe-
reich) + 5 mm
29-30 35

TF-Versorgung
Die Aufbauanweisungen des ausgewdhlten Prothesenkniegelenks beachten.

Effektive Absatzhohe 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.

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 Verdnderung 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.

12 | Ottobock



4.2.1 Verwendung der Fersenkeile

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

o “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.

e Der Fersenkeil ist so ausgelegt, dass kein Klebstoff erforderlich ist, um ihn am Prothesenfu
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 herausgelosten Fersenkeil je nach Situation an der lateralen oder medialen Seite
greifen und aus dem ProthesenfuB ziehen.

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 ordnungsgemdBer 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.

Ottobock | 13



Koérpergewicht
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
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 fir den
Patienten darstellen. Bei Abweichung von den Auswahldaten sollte der Funktionsring mit der
hochstmdoglichen Steifigkeit ausgewdahlt werden.

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

4.3.2 Wechseln des Funktionsrings

1.
2.

I

Die FuBhiille entfernen (siehe Kapitel 4.1.1).

Losen 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 Basiskorper abziehen (Abb. 6, Schritt 2).
Den montierten Funktionsring abziehen (Abb. 6, Schritt 3).
Den gewlinschten Funktionsring wdhlen (siehe Kapitel 4.3.1).
Vorbereitung des Funktionsringes fir die Erstverwendung.

Vor dem ersten Einsatz, wird von Ottobock empfohlen, dass separat bestellte Funktionsringe
z.B. mit dem separat erhdltlichen Vorkomprimiergerdt 4X247 vorkomprimiert werden, um eine
einwandfreie Funktion zu gewdhrleisten. Ohne Vorkomprimierung kénnen neue Funktionsringe
UbermdBig 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 vollstandiges Festziehen der Schraube oder durch Einklemmen
in einem Schraubstock vollstandig komprimieren (Abb. 10).

d. Kompressionsdauer: Mindestens 3 Minuten bis maximal 15 Minuten
e.  Das Vorkomprimierungsgerdt 6ffnen, den Funktionsring herausnehmen.
Den Funktionsring Uber den Schaft schieben (Abb. 6, Schritt 4).

. Vorsicht - Um ein unbeabsichtigtes Losen 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.

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 eingefiihrt wird.

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

Die Anschlusskappen 2C20 (schmal) sowie 2C19 (normal) schaffen eine I6sbare 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 missen die Anschlusskappen der GroBen 21-25 entlang der
Schnittmarkierung (Abb. 8) geschnitten werden.

2. Den Schaumstoffiiberzug abldngen, wobei fir die distale Stauchung bei Unterschenkeliiber-
ziigen ungef@hr 10 mm und bei Oberschenkellberziigen ungefdhr 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 Schaumstoffiberzug mit Isopropylalkohol 634A58 reinigen.

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

6. Verklebung antrocknen lassen (ca. 10 Minuten) und mit einer Schleif- und Frasmaschine eine
passgenaue Aussparung fir das Adapteroberteil in den distalen Schaumstoffiiberzug frdsen.
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 FuB. 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 636K 13 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 FuBhiille erforderlich sein.

Ottobock empfiehlt, dass der 4X260 Funktionsring etwa nach 1 Jahr Gebrauch ausgewechselt
wird, da seine Steifigkeit und die Riickstellkraft im Laufe der Zeit abnehmen kénnen. Dieser Zeit-
punkt kann sich in Abhéngigkeit von Aktivitdt und Umweltbedingungen nach vorne oder nach
hinten verschieben. Ein typischer Indikator, der dem Patienten auffallen kann, ist eine reduzierte
StoBdampfung.

Hinweis: Neue Funktionsringe kénnen sich wdhrend der ersten Anwendungstage flr den Pati-
enten steifer anfiihlen.

Beim Service-IntervallmaBigem 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 unerwiinschte aber notwendige Bewegung im Lager-
system zu dampfen.
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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. Fiir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemdBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

5.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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English

INFORMATION

Last update: 2016-01-21
¢ Please read this document carefully before using the product.

¢ Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
¢ |Instruct the user in the proper and safe use of the product.
¢ Please keep this document in a safe place.

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

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

I

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

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

1.3 Single Components @ (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 ¢ (Fig. 1; for reordering)
(4) 2F60=Triton Heel Wedge Kit
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2 Product description
2.1 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.

2.2 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.

2.3 Field of application
Field of application according Ottobock MOBIS Mobility System:
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 3 and 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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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
21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm | 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
K Ibs ele|lel8le|8le|8|le|8|le|E|e|ElelElelElgl g
9 %|5|@|5|@|5|w|6|@|5|@|5|w|6|® 6|a 5| &
c = c = c c c c c =

40-47 |88-103 |1-0 Special Order — please contact Customer Ser- - - 1=
vice

4855 [104-121 | 1-1| = [1-1 [ = [1-1 | = [1-1 |14 [ 11 {11 |1 11| = | = |- = |-] = || -
56-65 [122-143[2-2|-|2-2|-|22|-[2-2|2-2|22|2-2|2-2|22|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|-[3-4|-|3-4|-|3-4|3-4|3-4|34(3-4|3-4|34(3-4|-|3-4|-|34|-|34
88-100 [193-220(3-5|-|85|-|35|-(3-5|3-5|35(3-5(35|35[3-5/35|-|35|-(3-5|-[35
101-112(221-247 | - |-| = |=| = |-| = | - |4-6|4-6|46|4-6|4-6|46|—|4-6|— [4-6* — |46

18 | Ottobock



118125 (248275 | — || - |=| = |-| = | = |47|4-7|4-7|47|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(803-330( - |-| - |-| - |-| - | - |59|5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|-|5-9|-|59]|-|59

*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.

2.4 Safety 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.
e |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.

Prosthetic components must not be exposed to the following elements:

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

¢ abrasive substances (e. g. sand)

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

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.

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).

Ottobock | 19



2.5 Function

2.5.1 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) Aluminum Housing

(F)
(G) Functional Ring

(H) Shaft Assembly

Optional Heel Wedge

2.5.2 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:

® 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

¢ Compensation for uneven terrain

* Axial shock absorption

e Compensation of torsion moments

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)
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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.

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.

¢ 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.
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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
26928 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.

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:
e 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.
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4.2.2 Inserting a heel wedge

INFORMATION

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

e QOrient 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).

o 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.

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 | 137 | 150
Ibs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 308-
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
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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.

I

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.

a.  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).

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.

4.

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

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.

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.

Remove the connection cap and clean the foam cover with Isopropyl Alcohol 634A58.
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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 710D1 Torque Wrench. Once you have attained the final setting for the prosthesis, use 636K13
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.

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

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

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2016-01-21

¢ \Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.
* Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du produit.
* Apprenez a I'utilisateur & bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

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 /I 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 modeéles de la bague de fonction 4X260 (con-
sulter le chapitre 4.3.1 pour les modeles disponibles).

o0 N~

1.2 Accessoires ® (voirill. 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 @ (voir ill. 1, pour commandes supplémentaires)

(2) Plague d'attache pour enveloppe de pied (peut étre commandée a I'unité)

2C20=Plaque d'attache fine

2C19=Plaque d'attache normale

(3) Chaussette de protection SL=Spectra Sock

1.4 Kit de piéces rechange ® (voir ill. 1, pour commandes supplémentaires)
(4) 2F60=Kit de cales de talon Triton
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2 Description du produit
2.1 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.
2.2 Durée d'utilisation

INFORMATION

Conformement a 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, & une
durée d'utilisation de deux a trois ans.

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

2.3 Domaine d’application
Domaine d'application d'aprés le systéme de mobilité Ottobock MOBIS :

1C61=21-24cm

Qﬂm" Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 3 et 4 (marcheur illimité en
"'E'DQ 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

GmD‘ Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 3 et 4 (marcheur illimité en
W.U extérieur et marcheur illimité en extérieur ayant des exigences particuli€rement élevées).

K%

Admis pour un patient dont le poids ne dépasse pas les 125 kg.
1C61=25-30cm
&m' Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 3 (marcheur illimité en
"W’ extérieur).
Admis pour un patient dont le poids ne dépasse pas les 150 kg.

Nous vous invitons & utiliser le tableau de sélection ci-dessous pour déterminer la rigidité adaptée
conformément aux recommandations fournies par Ottobock.

Tableau de rigidité (lame - bague de fonction)

Taille de pied
Poids du patient

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

fin
fin
fin
fin
fin
fin
fin
fin

© ©
kg bs |£|E|£|E
o o
c c

normal
normal
normal
normal
normal
normal
normal
normal

40-47 |88-103 |1-0 Commande spéciale - Veuillez contacter votre -

48-55  [104-121 |11 | = |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|-[3-4|-|3-4|-|34|3-4|3-4|34(3-4(3-4|34|34|-[3-4|-|3-4|-|34
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88-100 |198-220|3-5|-(3-5(-|3-5(-|35|35|3-5(35|3-5|35(|35(35(-|35|-|35|-(35
101-112221-247 | - |- - |-| = |-| — | — |46|46|4-6(4-6|4-6|4-6|—|4-6|— [4-6" — [4-6™
113-125248-275 | — |- — |=| = |-| = | — |47 |47 |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*
138-150303-330 | — |- - [-| = |-| - | — |59|59|5-9|59|59|59|-|59|-[59|-|59

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

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

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

| A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité
* Manipulez le produit avec précaution.
¢ Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore fonctionnel.

¢ En cas de modification ou 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.).

¢ Informez le patient.

AviS|

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales inadaptées.

Les composants prothétiques ne doivent pas étre exposés :

e a des éléments corrosifs (par ex. I'eau douce, I'eau salée ou les acides)

® 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.

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-delda des activités de course et de saut, peut altérer les élé-
ments a lame.

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

2.5 Fonction

2.5.1 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
D) Lame de raccordement en fibre de carbone

E) Boitier en aluminium
F)

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

Cale de talon en option

P

2.5.2 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 Iéger, son amortisseur de chocs intégré et une fonction de rota-
tion. Ce systeme 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'exergant 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 :

* 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 contrdlée de |'avant-pied et restitution d'énergie

¢ Compensation des inégalités du sol

¢ Amortissement axial des chocs

¢ Compensation des couples de torsion
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3 Caractéristiques techniques

Tailles (cm)

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

Hauteur du talon avec en-
veloppe de pied fine (mm)

15

15

15

15

15

15

15

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

10

10

10

10

10

10

10

Hauteur du systéeme avec
enveloppe de pied fine
(mm)

163

164

166

167

175

177

177

Hauteur du systéme avec
enveloppe de pied nor-
male (mm)

173

175

177

181

183

189

191

Poids avec enveloppe de
pied fine (g)

790

800

860

890

940

960

1020

Poids avec enveloppe de
pied normale (g)

900

950

980

1030

1050

1110

1140

Poids max. du patient Ni-
veau de mobilité 3

100 kg/220 Ibs

150 kg/330 Ibs

Poids max. du patient Ni-
veau de mobilité 4

100 kg/220 Ibs

125 kg/275 lbs

Niveau de mobilité

3+4

4 Manipulation du produit

| A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

¢ 1.Respectez les consignes relatives a I'alignement et au montage.

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

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. Il convient d'éviter la pose et le
retrait fréquents de |'enveloppe de pied sur le pied, cette manipulation étant susceptible d'en-
dommager les éléments en fibre de carbone.
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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 I'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 derniére 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 polymere 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-
lymeére enclenchée sous le support de talon dans la partie arriere de I'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

Taille de pied [cm] Milieu’dt:l pied avant la ligne Hauteur de’ ta_lon dans I'appareil
d’alignement [mm] d’alignement
21-25 25 Hauteur de talon effective
26-98 30 (hauteur de talon de la chaussure
— épaisseur de semelle a I'avant-
29-30 35 pied) +5 mm

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 (prothéses de jambe
TF modulaires : 646F219*, prothéses de jambe TT modulaires : 646F336™).
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Il convient d'adapter, si possible, la prothése 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 cété controlatéral. Pour les appareillages tibiaux, veiller & une
flexion physiologique du genou lors de la phase d'appui.

4.2 Utilisation des cales de talon disponibles en option

| A PRUDENCE

Risque de chute provoqué par une modification de la dynamique du genou en cas d’utili-
sation 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 particuliérement attention lors de I'op-
timisation de I'alignement dynamique, notamment en cas d'utilisation d’articulations de genou
sans contréle 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 I'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.

® 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. 8, pos. D) et la lame de talon (ill. 3, pos. B).

¢ 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 I'opération.

¢ Pousser la cale de talon avec le doigt par le c6té latéral ou médial de maniére a la libérer de
la butée (ill. 3, pos. K) de la lame de raccordement (ill. 3, pos. D).
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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 ajustée 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 conngitre la version de la bague de fonction (ill. 7).

Poids du patient
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-
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 prothése.

4.3.2 Remplacer la bague de fonction

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

2. A l'aide d'une clé a six pans creux (6 mm), desserrer la vis de fixation se trouvant sur I'ex-
trémité distale du boitier en aluminium (ill. 2, pos. E). Retirer la vis (ill. 6, étape 1). Pour cela,
procéder soit par le bas soit en insérant une clé a six pans creux dans I'ouverture de la py-
ramide 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).

I

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
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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.

a.  Ouvrir '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 celq, insérer
I'embout & six pans creux de 6 mm dans |'ouverture supérieure de la pyramide de réglage.

10. Insérer a 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 |'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'en-
viron 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-
liqgue 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
de la partie supérieure de |'adaptateur. L'évidement réalisé pour I'adaptateur doit étre suffi-
samment grand afin de garantir un fonctionnement correct et une marche silencieuse.

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 I'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.
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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 |'enveloppe de pied pourra s'avérer
nécessaire.

Ottobock conseille de remplacer la bague de fonction 4x262 apreés environ 1 an d'utilisation. En
effet, sa rigidité et sa force de rappel peuvent s'amoindrir au cours du temps. Cette durée est
indicative et peut varier en fonction de I'activité du patient et des conditions ambiantes d'utilisa-
tion. 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 a la législation 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 de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification d'apres
I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant
sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.
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Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2016-01-21

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

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

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

RO L ol o

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 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.

2.2 Durata di utilizzo

INFORMAZIONE

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

Si consiglia di effettuare regolari controlli di sicurezza annuali.

2.3 Campo d’impiego
Campo d'impiego secondo il sistema di mobilitd Ottobock MOBIS:

1C61=21-24cm

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

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

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).

&
%

G2

y Y

Indicato per utenti con peso corporeo massimo fino a 125 kg.
1C61=25-30cm

&m Consigliato per utenti con grado di mobilita 3 (pazienti con normali capacita motorie
2 in ambienti esterni).

AT

4

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

Utilizzare la seguente tabella di selezione per definire la corretta durezza in base alle indicazioni
di Ottobock.

Tabella della rigidita (molla - anello funzionale)

Misura piede
Peso corporeo
21icm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
2 2 2 2 2 <@ 2 Q@ <@ Q@
o O O O O O O O O O O O O O O O O O O O
SIE|BIE|S|E|S|E|B|E|IS|E|B|EIBlEIB EIBE
kg Ibs el G| w|8|B|8|B|2|B|E|B|2|B 2|5 2|5 2
BRI = A = = I = A = = O I B = = A =B = I o I o I = = [ =
c C C C [ [ [ [ C C c c c C [ c c c c c
g|g|c|lc|lc|g|lc|c|lc|c|c|c| 8| &|glc|glol|gls
ool a|lal a|aol o o o o o o [oN o|lQo|l a|lal ool a
40-47 |88-103 |1-0 Per ordini particolari: contattare il Servizio Clienti | — | = [=| = [-| = |=| -
48-55 [104-121 (1-1 | = [1-1 | =|1-1 = [1-1[1-1 |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[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|-[3-4|-|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|-|3-56|-|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 - |4-7"]
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

* 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.

2.4 Indicazioni per la sicurezza
Fornire ai pazienti le seguenti indicazioni per la sicurezza!

A\ CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita
¢ Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.
¢ |n 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).

¢ 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:

e Elementi corrosivi (ad es. acqua dolce, acqua salata e acidi)

e Sostanze abrasive (ad. es. sabbia)

Il materiale del rivestimento cosmetico non é resistente ai raggi UV e all'acqua.

La superficie del piede protesico non deve essere levigata, poiché cid 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 attivitd 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.
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Questa perdita di funzionalitd 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).

2.5 Funzionamento

2.5.1 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)

G) Anello funzionale

Cuneo del tallone opzionale

P

(H) Attacco di collegamento all'invasatura

2.5.2 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 possibilitd di muoversi facilmente nelle diverse situazio-
ni quotidiane e di partecipare anche ad attivita 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

* 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

e Compensazione dei momenti torsionali

3 Dati tecnici

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

Altezza tacco conrives- | 15 15 15 15 15 15 15 - - -
timento cosmetico a pi-
anta stretta (mm)
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Altezza tacco con - - - 10 10 10 10 10 10 10
rivestimento cosmeti-
co normale (mm)

Altezza del sistema 163 | 164 | 166 | 167 |175 | 177 | 177 |- - -
con rivestimento cos-
metico a pianta stret-
ta (mm)

Altezza del sistema - - - 178 | 175 [ 177 | 181 [ 183 | 189 | 191
con rivestimento cos-
metico a pianta nor-
male (mm)

Peso con rivestimento [ 790 (800 (860 |890 |940 [960 (1020 |- - -
cosmetico a pianta
stretta (g)

Peso con rivestimento | — - - 900 (950 |980 |1030|1050 (1110|1140
cosmetico a pianta
normale (g)

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

Peso corporeo mas- 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs
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.

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 I'applicazione
frequente del rivestimento cosmetico sul piede, poiché cid pud provocare danni agli elementi
in fibra di carbonio.

AVVISO

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.
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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 piu semplice.

e 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

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
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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'al-
lineamento dinamico, specialmente se si utilizza un'articolazione di ginocchio senza controllo
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 grdfite)

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 puo essere irrigidito mediante |'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 rac-
cordo elastico del tallone (fig. 3, pos. B).

¢ |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).

¢ Afferrare il cuneo del tallone parzialmente liberato rispettivamente sul lato laterale o mediale
ed estrarlo dal piede protesico.
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4.3 Selezione e installazione dell'anello funzionale

Il piede Triton 1C61 Vertical Shock viene fornito come unitad 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- | 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
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 piti 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.

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).

S

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 gia 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)
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c.  Comprimere completamente I'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.
7. Spingere I'anello funzionale sull'invasatura (fig. 6, passo 4).

8. 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 impurita.

9. 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).

2. 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.

3. 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.

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

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

6. 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.

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 636K13.
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.
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® |n caso di forte usura, pud essere necessario sostituire il rivestimento cosmetico del piede.

Ottobock consiglia di sostituire |'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.

Awviso: 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 dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra,
il prodotto € stato classificato sotto la classe I. La dichiarazione di conformita € stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VI della direttiva.
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Espafiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2016-01-21

¢ Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
¢ Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
¢ Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.

¢ Conserve este documento.

Significado de los simbolos

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[ ] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Mads informacién sobre la protetizacién/ 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 cuias para el talén 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 conexiéon cosmético)

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

1.3 Componentes @ (véase fig. 1; para pedidos posteriores)

(2) Adaptador de conexion cosmética (se puede encargar individualmente)

2C20=adaptador de conexién cosmetica estrecho

2C19=adaptador de conexion cosmética normal

(8) SL=calcetin protector Spectra-Sock

1.4 Kit de componentes ® (véase fig. 1; para pedir posteriormente)
(4) 2F60=Juego de cunas para el talén del pie Triton
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2 Descripcioén del producto
2.1 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.
2.2 Vida uatil

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 utilizacién de dos a tres afios dependiendo del grado
de actividad del usuario.

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad regulares.

2.3 Campo de aplicacién
Ambito de aplicacion del sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:
1C61=21-24cm

Qﬂ" Recomendado para usuarios con grados de movilidad 3 y 4 (usuarios sin limitacio-
"%U nes en espacios exteriores y usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pero con
‘D exigencias especialmente elevadas).

Para usuarios con un peso de hasta 100 kg.
1C61=25-30cm
Recomendado para usuarios con grados de movilidad 3 y 4 (usuarios sin limitacio-

nes en espacios exteriores y usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pero con
exigencias 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.

Ja

o
y Y

&

Por favor, utilice la tabla que aparece a continuacién para elegir la rigidez adecuada con arreglo
a las recomendaciones Ottobock.

Tabla de rigidez (resorte — anillo de funcién)

Tamano del pie
Peso corporal

21icm | 22cm | 23cm | 24cm

)
o
5]
3
N
o
0
3
N
N
0
3
N
[
s)
3
N
©
0
3
w
=)
'+
3

kg lbs

estrecho
normal
estrecho
normal
estrecho
normal
estrecho
normal
estrecho
normal
estrecho
normal
estrecho
normal
estrecho
estrecho
normal
estrecho
normal

40-47 |88-103 |1-0 Encargo especial: por favor, péngase en contac-
to con el Servicio de Atencion al Cliente

48-55  [104-121 [ 1-1| = |11 | = | 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(2-2(2-2(|2-2(|2-2|2-2(2-2|22|-|2-2([-[2-2]|-]|22
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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(3-4(3-4|3-4|34|-|34|-(34|-|34
88-100 |198-220|3-5(-|3-5|-(3-5(-|35(35(3-5(3-5|35(35(35(35|-(35(-|35|-|35
101-112(221-247 | — |- - [-| - |-| = | — |46|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*| — [6-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150303-330 | - |- | - [-| - |-| - | — |59|59|5-9|5-9|59|59|-|59|-[59|-|59

* Péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de Ottobock si desea combinar esta configuracién
con C-Leg.

** Poéngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de Ottobock si desea combinar esta configuracién
con C-Leg o C-Leg compact.

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

| A PRECAUCION |

Dafio mecdnico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento
¢ Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.
e Compruebe si el producto dafiado funciona y si estd preparado para el uso.

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

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

¢ Informe al paciente.

AVISO

Danos causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.
Los componentes de la prétesis no deben estar expuestos a los siguientes elementos:

e Elementos corrosivos (p. €j., agua dulce, agua salada y dcidos)

¢ Materiales abrasivos (p. €j., arena)

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.
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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 acompafada
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 mecdnicos. En caso de que el anillo funcional presente
dafios visibles, lo debe sustituir el personal técnico especializado (véanse los capitulos 4.3y 4.6).

2.5 Funcion

2.5.1 Denominacién de los componentes (fig. 2)

(A) Resorte del antepié de fibra de carbono

B) Resorte de taldon 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

Cuha de talén opcional

P

(H) Conexion del encaje

2.5.2 Pie de fibra de carbono con amortiguador integrado y unidad de torsién

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 torsién 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 prétesis.

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

La combinacién del pie de fibra de carbono con amortiguador integrado y la unidad de torsién
presenta las siguientes ventajas funcionales:

¢ 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 impulsién

¢ Respuesta dindmica y suave del antepié y recuperacion de la energia
e Compensacion de irregularidades del terreno

* Amortiguacion axial

e Compensacion de momentos de torsion
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3 Datos técnicos

Tamanos (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 cosmeética de pie
normal (mm)

173

175

177

181

183

189

191

Peso con funda cosméti-
ca de pie estrecha (g)

790

800

860

890

940

960

1020

Peso con funda cosméti-
ca de pie normal (g)

900

950

980

1030

1050

1110

1140

Peso maximo del usuario
GMS3 hasta

100 kg/220 lbs

150 kg/330 Ibs

Peso maximo del
usuario GM4 hasta

100 kg/220 lbs

125 kg/275 Ibs

Grado de movilidad 3+4
4 Manejo
| A PRECAUCION

Alineacién o montaje incorrecto
Lesiones por caidas debidas a danos en los componentes protésicos

¢ Tenga en cuenta las indicaciones de alineacién y montaje.

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.
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AviSO

Riesgo de sufrir dafios 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 dafos 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.

e 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 2C100 por debajo del talén. 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 bdsico

El pie protésico con funda se engancha en el alineador.

Protesis transtibial

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

Proétesis transfemoral

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

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

En caso necesario, puede solicitar a Ottobock las recomendaciones de alineamiento (protesis
de pierna transfemorales modulares: 646F219*, prétesis 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 dngulo 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
fisiolégica 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 cunas para el taldén 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 cunas para el talén

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

e Cuna 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 hiperextension, se puede reforzar el talén
utilizando una de las dos cuias.

4.2.2 Colocacién de la cuia para el talén

INFORMACION

Ottobock recomienda probar primero el pie sin cufia.

¢ La cuiia para el talén ha sido disenada 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) sitdela de forma que el hueco en el que se deberd
introducir (fig. 3, pos. L) se encuentre orientado hacia la parte proximal y posterior.

e Desde esa posicion inserte la cufia entre el resorte de fijacion (fig. 3, pos. D) y el resorte de
talon (fig. 3, pos. B).

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

INFORMACION

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

e Saque la cuia 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 fijacion (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 mas
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 funcion.

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 vdlvula 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 seleccién, 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.

4.3.2 Sustitucién del anillo funcional

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

2. Afloje el tornillo de fijacion 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.

3. Extraiga el encaje del cuerpo base (fig. 6, paso 2).
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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. €j., 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.  Duraciéon 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).

Precaucién: 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 fijacion con Loctite

243 0 246 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 nicleo
de ajuste.

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 tamaiios 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 plastico 636W17 de Ottobock.

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 mdquina 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.

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.
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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 protesis.

4.6 Indicaciones de mantenimiento

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

* Para detectar posibles desgastes se ha de revisar la protesis al completo durante las revisio-
nes 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 afio, 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 reduccion de la amortiguacion y la ralentizacién 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 continuacién, 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 dafos 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 de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sani-
tarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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Portugués

INFORMAGAO |
Data da dltima atualizagéo: 2016-01-21

¢ |eia este documento atentamente antes de utilizar o produto.
e Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e danos ao produto.
¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

¢ 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 Componentes

1.1 Material fornecido

O Triton Vertical Shock 1C61 é fornecido com os seguintes componentes:
1. Modulo de pé Triton Vertical Shock 1C61 (incl. anel funcional 4X260%)
Anel funcional (reposigdo) 4X260*

Conjunto de saltos de calcanhar 2F60

Meia de prote¢do SL =Spectra-Sock

Manual de utilizaggo 647G674

. Conjunto de pré-compressdo

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

Al S

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 @ (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

(3) 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 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.
2.2 Vida uatil

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 til de dois a trés anos.

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

2.3 Area de aplicacdo
Area de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:
1C61=21-24cm

Qﬂ" Recomendado para amputados com grau de mobilidade 3 e 4 (usudrios com capa-
"%U cidade 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 3 e 4 (usudrios com capa-

cidade ilimitada de deslocagdo no exterior e usudrios com capacidade ilimitada de
deslocamento em ambientes externos com exigéncias especiais).

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.

a0
vy

q

o
Y

Use a tabela de selegdo seguinte para determinar a rigidez adequada de acordo com as reco-
mendagoes da Ottobock.

Tabela da rigidez (mola - anel funcional)

Tamanho do pé
Peso corporal

21icm | 22cm | 23cm

N
B
o
3
)
o
5]
3
N
-3
o
3
N
N
0
3
N
®
o
3
N
©
0
3
)
1<}
o
3

kg Ibs

estreito
normal
estreito
normal
estreito
normal

estreito
normal

estreito
normal

estreito
normal

estreito
normal
estreito
normal
estreito
normal
estreito
normal

40-47 |88-103 |1-0 Encomenda especial - contate o servigo d
dimento ao cliente

48-55  [104-121 [ 1-1| = |11 | = | 1-1 [ = [1-1 [1-1] 1-1 | 1-1 | 1-1] 1-1

aten-

[

3
|
|
|
|
|
|
|
|

56-65 [122-143|2-2|-|2-2|-(2-2(-]22(22(2-2(2-2|22(22(22|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(23|-(23(-|2-3|-|2-3
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76-87 |166-192|3-4|-[3-4|-|34|-|34|3-4|3-4|34(3-4(3-4|34|3-4|-[3-4|-|3-4|-|34
88-100 [193-220|35|-|3-5|-|3-6|-|3-5|35|3-5(3-5|35|35(3-5|35|-(35|-|35|-[35

101-112(221-247 | - |-| = |=| = |-| = | - |46|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|4-6] - |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 | - |-| - |-| - |-| - | - |59|5-9|5-9|5:9|5-9|5-9|-|5-9|-|59]|-|59

* Contate o servico 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.

2.4 Indicacbes de seguranca

Informe os seus pacientes sobre as seguintes indicagdes de segurangal

A\ CUIDADO

Danificagdo mecanica do produto
Lesdes devido & alteracdo 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, substituigdo, revisdo pelo
servico de assisténcia do fabricante, etc.).

¢ Informe o paciente.

INDICACAO

Danos devido a condigdes ambientais inadequadas.

Os componentes da prétese ndo podem ser expostos aos seguintes elementos:

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

¢ Materiais abrasivos (por ex., areia)

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 condi¢gdes mencionadas, extinguem-se todos os
direitos a substituicdo pela Otto Bock HealthCare.

INFORMAGAO |

Risco de les6es 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.
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Esta perda perceptivel da fungdo pode decorrer da redugéo do efeito eldstico ou da redugao
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 mecdnicos. 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).

2.5 Funcgéo

2.5.1 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 conex&o em fibra de carbono

(E) Carcaga de aluminio

(F) Salto de calcanhar opcional

(G) Anel funcional

(H) Conexdo do encaixe

2.5.2 Pé em fibra de carbono com amortecedor integrado e unidade de torcdo

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
situagdes 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

¢ Transi¢do dindmica da fase de apoio para a fase de balango

® Resposta din@dmica suave do antepé e retorno de energia

e Compensagdo de irregularidades da superficie

¢ Amortecimento axial

e Compensagdo dos momentos de torgdo
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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
Lesbes decorrentes de queda devido a danos aos componentes protéticos

* Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

4.1 Alinhamento

4.1.1 Colocacdo e remocdo da capa do pé

INDICACAO

fibra de carbono.

Danos devido a uso incorreto

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

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 invélucro 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 necessario,
utilize spray de silicone para lubrificar. Substitua a capa do pé se este apresentar danos ou
sinais de desgaste.

Inserc@o 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.

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

Remocado da capa do pé:

¢ Para remover a capa do pé, insira a ferramenta 2C 100 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 basico
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
[cm] de alinhamento [mm] alinhamento
21-25 25 Altura efetiva do salto (altura do
26-98 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.
Altura efetiva do salto [mm] Capa de pé adequada
5-15 Normal
10-20 Estreito

4.1.3 Otimizacdo estdtica 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.
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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

/\ CUIDADO

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

O uso de saltos de calcanhar pode facilitar a flexdo da fase de apoio durante a carga da proé-
tese. 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.

4.2.3 Remocdao 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-
si¢cdo para soltd-lo do batente (Fig. 3, Pos. K) na mola de conexdo (Fig. 3, Pos. D).

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

Retire o encaixe do corpo base (Fig. 6, passo 2).
Retire o anel funcional montado (Fig. 6, passo 3).
Selecione o anel funcional desejado (consultar o capitulo 4.3.1).

2

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 (dispo-

nivel separadamente) para garantir um funcionamento perfeito. Sem a pré-compressdo, os

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

funcionais 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).
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d.  Duragdo da compressdo: no minimo 3 minutos até o méximo de 15 minutos
e.  Abra o aparelho de pré-compressdo e retire o anel funcional.

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

8. Cuidado - Para evitar a soltura acidental da unio roscada e, consequentemente, o risco de que-
da, limpe as roscas do pé protético e o parafuso de retengdo, retirando graxa e outras sujeiras.

9. 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-Ibs) utilizando uma chave dinamomé-
trica 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 recomendagdes:

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).

2. Reduza o comprimento do revestimento de espuma calculando para a compressdo distal
aproximadamente 10 mm no revestimento transtibial e 40 mm no revestimento transfemoral.

3. 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.

4. Solte a tampa de conexdo e limpe o revestimento de espuma com dlcool isopropilico 634A58.

5. 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.

6. 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.

7. 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 gjuste
do adaptador tubular com um torque de aperto de 15 Nm.

Use a chave dinamométrica 710D 1. Ao concluir a protese, fixe os parafusos de ajuste com Loc-
tite 636K 13.

4.6 Indicacbées de manutencédo

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

¢ Verificagdo da prétese completa quanto a desgaste durante a consulta de rotina.
¢ Em caso de desgaste acentuado, pode ser necessdria a substituigdo da capa do pé.

A Ottobock recomenda que o anel funcional 4X262 seja substituido aproximadamente apés 1
ano de uso, visto que a sua rigidez e forga 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 vdacuo.
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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 da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.
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Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-01-21
® |ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

¢ Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product
te voorkomen.

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

e Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[ 1Waarschuwingen 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

o g s~ 0N

* 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 @ (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

1.4 Onderdelenpakket * (zie afb. 1; na te bestellen)
(4) 2F60=set Triton hielwiggen
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2 Productbeschrijving

2.1 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.
2.2 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.

2.3 Toepassingsgebied
Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

1C61=21-24cm

Q' Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 3 en 4 (personen die zich on-

Ozl beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen, en personen die zich onbeperkt buitenshuis

L ey p ! p h enp perkt bul ui
‘D kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

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

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 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.

80
'y vy

&

Gebruik de onderstaande keuzetabel om te bepalen welke stijfheid volgens de adviezen van Ot-
tobock het meest geschikt is.

Stijfheidstabel (veer - functiering)

Voetlengte
Lichaamsgewicht

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

kg lbs

normaal
normaal
normaal
normaal
normaal
normaal
normaal
normaal

smal
smal
smal
smal
smal
smal
smal

T
£
@

smal

40-47 |88-103 |1-0 speciale opdracht - neem contact op met de klan-| - | - |-
tenservice

48-55  [104-121 |11 | = |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
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76-87 |166-192|3-4|-[3-4|-|34|-|34|3-4|3-4|34(3-4(3-4|34|3-4|-[3-4|-|3-4|-|34
88-100 [193-220|35|-|3-5|-|3-6|-|3-5|35|3-5(3-5|35|35(3-5|35|-(35|-|35|-[35

101-112(221-247 | - |-| = |=| = |-| = | - |46|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|4-6] - |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 | - |-| - |-| - |-| - | - |59|5-9|5-9|5:9|5-9|5-9|-|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.

2.4 Veiligheidsvoorschriften

Informeer uw patiénten over de onderstaande veiligheidsvoorschriften!

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Letsel door functieveranderingen of -verlies

e Ga zorgvuldig met het product om.

¢ Controleer een beschadigd product op zijn functiondliteit en bruikbaarheid.

e Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden gebruikt (zie “Tekenen
van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik” in ditzelfde hoofdstuk).

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

¢ |Informeer ook de patiént hierover.

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);

e schurende stoffen (bijv. zand).

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

Het oppervlak van de prothesevoet mag niet worden geschuurd of geslepen, omdat er daardoor
voortijdig slijtage kan optreden.

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.
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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).

2.5 Functie

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

B) Carbon hielveer

C) Basisveer van hoogwaardig polymeer

D) Carbon aansluitveer

E) Aluminium behuizing
F)

G) functiering

Optionele hielwig

P

(H) Kokeraansluiting

2.5.2 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 afneembare
schuimstof aansluitkap. De schuimstof aansluitkap brengt een effectieve verbinding tot stand tus-
sen 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;

® 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.
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3 Technische gegevens

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
voetovertrek (g)

Max. lichaamsgewicht | 100 kg/220 lbs 150 kg/330 Ibs
MG3

Max. lichaamsgewicht | 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 lbs
MG4

Mobiliteitsgraad 3+4

4 Werkwijze

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

Letsel door vallen als gevolg van beschadiging van prothesecomponenten

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

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.

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.
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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
voetovertrek.

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] Sl voet[:]c:z]r ezl 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.

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.
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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);

* 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
(afb. 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.
4.3 Functiering kiezen en instellen

De Triton Vertical Shock 1C61 wordt geleverd als complete voet. De stijffheidscategorie 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.
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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- | 330
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).
Functiering voorbereiden voor ingebruikneming

I

Om er zeker van te kunnen zijn dat apart bestelde functieringen goed werken, adviseert Ot-
tobock dergelijke functieringen vé6r gebruik, met bijvoorbeeld het apart verkrijgbare voor-
comprimeerapparaat 4X247, voor te comprimeren. Zonder voorcompressie kunnen nieuwe
functieringen te stijf 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).

d.  Compressieduur: minimaal 3 minuten, maximaal 15 minuten
e.  Open het voorcomprimeerapparaat en haal de functiering eruit.
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.
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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.

¢ Bij sterke slijtage kan het noodzakelijk zijn de voetovertrek te vervangen.

Ottobock adviseert de functiering 4X262 na ongeveer 1 jaar te vervangen, omdat de stijfheid

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.

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
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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 de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het
product ingedeeld in klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.
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Svenska

INFORMATION
Datum fér senaste uppdatering: 2016-01-21

¢ |ds igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
¢ Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
¢ Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

e Forvara detta dokument.

Symbolernas betydelse

Varningshanvisning betréffande 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

Forkomprimeringskit

o g s~ 0N

* 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 @ (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, fér efterbestdllning)
(4) 2F60=Triton hdlkilsats
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2 Produktbeskrivning

2.1 Avsedd anvéndning

1C61 Triton Vertical Shock dr en fot av kolfiber med inbyggd stétdampare och torsionsenhet.

Produkten @r uteslutande avsedd for protesforsérjning av de nedre extremiteterna.

2.2 Produktens livsidngd

INFORMATION

Den hdar komponenten har testats efter ISO 22675 pd tvé miljoner belastningscykler.
Vi rekommenderar generellt genomférandet av en regelbunden arlig sdkerhetskontroll.

2.3 Anvdndningsomrdde

Anvandningsomrdde i enlighet med Ottobocks mobilitetssystem MOBIS:

1C61 =21-24 cm

Rekommenderas for brukare med mobilitetsgrad 3 och 4 (utomhusgdngare utan re-
servation och utomhusgdngare med sdrskilt hoga ansprdk).

Tillaten for brukare upp till 100 kg.

g
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)
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N
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1C61 = 25-30 cm

Rekommenderas fér brukare med mobilitetsgrad 3 och 4 (utomhusgdngare utan re-
servation och utomhusgdngare med sarskilt héga ansprdk).

Tillaten for brukare upp till 125 kg.

1C61 = 25-30 cm
Rekommenderas for brukare med mobilitetsgrad 3 (utomhusgdngare utan reservation).
Tillaten for brukare upp till 150 kg.

Anvand féljande urvalstabell for att bestdmma lamplig styvhet enligt Ottobocks rekommendationer.

Styvhetstabell (fiéder — funktionsring)
. Fotstorlek

Kroppsvikt
21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
© © © © © © © © © ©
kg Ibs S|E|T|E|T|E|T|E|T|E|T|E|T|E|T|l E|T| E|T| E
E|oc|l E|c| E|c|l E| c| E| c| E| c| E| c|E| c|E|l c|E&| ©
(%] C (2] = [%2] C (%] = (%] c 2] c 2] c (%] = %] c [} c
40-47 |88-103 |1-0 Specialbestdlining — kontakta kundservice - =-1=1=-1-|-1-| -
48-55 |104-121 |[1-1| = (11| =|1-1 [ =11 | 1-1 {11 {11 |11 |11 | = | = [=| = || = |=| =
56-65 [122-143|2-2|-|2-2|-(22|-|2-2(2-2(22(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|-|2-8(2-83(2-3(2-3|2-3[2-83(2-3(2-3|-[28[-|2-3|-|2-3
76-87 [166-192(3-4| - |3-4|—-|3-4|-(3-4(3-4|3-4|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 | - [-| = |=| = |-| = | — |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 | — {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(303-830| - |-| = [-| = |-| = | - |59|59|5-9|5-9|5-9|59|-|5-9|-[5-9|-|59

*

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.
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2.4 Sdkerhetsanvisningar

Informera brukaren om féljande sdkerhetsanvisningar!

[ A OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering

Fallskador till f6ljd av skador pé& proteskomponenter
e Observera anvisningarna for inriktning och montering.

0BS!

Skador orsakade genom oldmpliga omgivningsférhallanden.
Protesens passdelar fér inte utsattas for foljande:

¢ Vdtskor som orsakar korrosion (t.ex. sétvatten, saltvatten och syror)
¢ Slipande dmnen (t.ex. sand)

Materialet i fotkosmetiken @r inte besténdigt mot UV eller vatten.
Fotprotesens yta far inte poleras. Det kan orsaka fortida slitage.

Om den medicintekniska produkten anvéinds under de ndmnda villkoren upphér alla ansprak
pa 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 fiaderele-
menten férsvagas.

For att undvika att utsdatta brukaren for fara ska foten inte anvdndas efter en markbar funk-
tionsforlust.

Denna mdrkbara funktionsforlust kan leda till minskad fjadringsverkan eller Iégre framfotsmot-
sténd, som i vissa fall atfoljs 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).

2.5 Funktion

2.5.1 Beteckning pd komponenter (bild 2)
(A) Framfotsfjader av kolfiber

B) Halfjader av kolfiber

C) Basfjader av hoghdlifast polymer

D) Anslutningsfjader av kolfiber

)
F) Tillval: Hailkil

(
(
(
(E) Aluminiumhus
(
(G) Funktionsring
(

H) Hylsanslutning
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2.5.2 Fot av kolfiber med inbyggd stétddmpare och torsionsenhet

De viktigaste egenskaperna hos kolfiberfoten 1C61 Triton Vertical Shock ar den Iatta konstruktionen
och den inbyggda stétdamparen med rotationsfunktion. Systemet gor det mojligt for amputerade
personer med mobilitetsgrad 3 eller 4 att gé& obesvarat i vardagliga situationer och é@ven delta i
intensiva aktiviteter.

Den inbyggda stétdd@mparen och torsionsenheten bidrar till att minska lodréita krafter och torsionskrafter
i extremiteterna under géng. Resultatet ar forbdattrad funktion och belastningssituation fér brukaren.

1C61 Triton Vertical Shock ar avsedd att anvandas med fotkosmetiken och den léstagbara an-
slutningskdpan. Anslutningskdpan utgér en effektiv grdns mellan foten och kosmetiken.

Kombinationen av kolfiberfot och inbyggd stétddmpare och torsionsenhet ger féljande funktionella
fordelar:

e Sdker hdlisattning med markbar plantarflexion

® Progressiv fotledsrorelse i mitten av stédfasen som ger naturlig fotrérelse
¢ Dynamisk 6vergdng frdn stodfas till svingfas

¢ Jamn och dynamisk framfotsrespons och energidtergivning

® Kompensation fér ojdmn terrdng

* Axiell stétdémpning

¢ 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)
Systemho6jd med nor- | — - - 173 | 175 | 177 | 181 183 189 191
mal fotkosmetik (mm)

Vikt med smal fotkos- | 790 |800 |860 |890 |940 (960 |1020| - - -
metik (g)

Vikt med normal - - - 900 | 950 (980 [1030|1050(1110|1 140
fotkosmetik (g)

max. kroppsvikt MG3 till | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs

max. kroppsvikt MG4 | 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 lbs

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] Rzt frqm[f:‘rnr‘?ferensllnjen 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-moduld-
ra benproteser: 646F336*) bestdllas fran 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 hdlisattningen ar for 1tt i mitten av stodfasen, eller om kndt ér i hyper-
extension, kan hdlens styvhet 6kas med hjdlp 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 halkilen fran denna bakre position mellan anslutningsfiédern (bild 3, pos. D) och hal-
figdern (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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I

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 for stor sd att mekanismen fungerar felfritt och ljudidst.

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 ér styvare under de férsta 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-éverensstémmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/ EEG. P& grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen om
6verensstdmmelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.
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Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2016-01-21
¢ | aes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.

¢ Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.
¢ Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.

* 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 felgende komponenter:

1. 1C61 Triton Vertical Shock fodmodul (indeholder funktionsringen 4X260%)
4X260* Funktionsring (reservedel)

2F60 Heelkilesaet

SL =Spectra-Sock beskyttelsesstrempe

647G674 Brugsanvisning

Forkomprimeringssaet

o g s~ 0N

* 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 @ (se ill. 1; kan efterbestilles)

(2) Tilslutningskappe til fodkosmetik (kan bestilles enkeltvist)
2C20=Smal tilslutningskappe

2C19=Normal tilslutningskappe

() SL=Spectra-Sock beskyttelsesstrampe

1.4 Komponentpakke e (se ill. 1; kan efterbestilles)

(4) 2F60=Triton Heelkileseet
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2 Produktbeskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl
1C61 Triton Vertical Shock er en kulfiberfod med integreret steddeemper og torsionsenhed.

Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.
2.2 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 ar.

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.

2.3 Anvendelsesomrdde
Anvendelsesomrdade iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

1C61=21-24cm

Qﬂm" Anbefales til amputerede med mobilitetsgrad 3 og 4 (gang udenfor uden begreensninger

WDQ og gang udenfor uden begreensninger med szerdeles hoje krav).
PY

Godkendt til max. 100 kg patientveegt.

1C61=25-30cm

v Anbefales til amputerede med mobilitetsgrad 3 og 4 (gang udenfor uden begraensninger
‘W.U og gang udenfor uden begraensninger med seerdeles hgje krav).

Godkendt til max. 125 kg patientvaegt.

N

%

QQ'Q 1C61=25-30cm

>N Anbefaling til amputerede med mobilitetsgrad 3 (gang udenfor uden begreensninger).
‘. Godkendt til max. 150 kg patientvaegt.

Anvend efterfelgende valgtabel for at bestemme den egnede stivhed iht. anbefalingerne fra Ottobock.

Stivhedstabel (fijeder — funktionsring)

Fodsterrelse

Kropsvaegt
21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
i) © © © T T © T T T
kg lbs S|E|T|E|T|ElT|E|T|E|T|E|T|E|T E|T E|T E
E|cl E|ol E|c|l E|c|E| c| E|c| E|c|E|] o|E| o|E| ©
[} c (%] = [&2] c (%] = (] c (2] c (2] c (%] [ (2] c (2] C
40-47 |88-103 |1-0 Specialordre - kontakt venligst kundeservice - =1=1=-1--1-|-

48-55  [104-121 |11 | = |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|23(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|—|4-6]| - |46 - [4-6*
118125 (248275 | — | = | = |=| = |=| = | = |4-7|4-7|4-7|47|4-7|4-7 |- | 4-7]| - |a-7* - |4-7+]
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126-137 |276-302| - |- - |-| - |-| - | — |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| — [5-8*| — |5-8*| — |5-8*

138-150|303-8330| - |- = [-| = |-| = | — |59|59|5-9|59|59|59|-|59|-[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 kundeservi-
cen hos Ottobock.

2.4 Sikkerhedsanvisninger
Giv venligst de efterfalgende 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 funktionseendringer eller -svigt (se "Tegn pd& funkti-
onsaendringer 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.

BEMAERK

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser.
Protesedele ma ikke udszettes for felgende elementer:

e Elementer, som udleser 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 pa grund af overbelastning.

En ekstrem stedbelastning, som typisk forekommer ved kampsport, som er hgjere end ved
lebe- og sprintaktiviteter, kan svaekke fjederelementerne.

For at undgé fare for patienten, ma foden ikke fortsat benyttes, hvis dens funktion svigter meerkbart.

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 vaerksted 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).

2.5 Funktion
2.5.1 Komponentbetegnelse (ill. 2)
(A) Kulfiber-forfodsfjeder
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(B) Kulfilber-haelfjeder

(C) Hejeffektiv polymer-basisfijeder
(D) Kulfiber-tilslutningsfjeder

(E) Aluminium-kabinet

(F) Ekstra haelkile

(G) Funktionsring

(H) Hylsteranslutning

2.5.2 Kulfiberfod med integreret steddaemper og torsionsenhed

De vigtigste egenskaber af 1C61 Triton Vertical Shock kulfiberfoden er dens letveegtskonstruktion
og den integrerede steddaemper 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 hajt energibehov.

Den integrerede steddeemper og torsionsenheden hjeelper med at reducere vertikale og torsi-
onskreefterne 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 pé felgende funktionelle fordele:

e Sikker hzelisaetning med maerkbar 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

o Aksial steddeempning

¢ 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)
Haelhejde med normal | - - - 10 10 10 10 10 10 10
fodkosmetik (mm)
Systemhgjde med 163 | 164 | 166 |167 | 175 |177 | 177 |- - -
smal fodkosmetik
(mm)
Systemhgjde med - - - 173 (175 (177 | 181 | 183 | 189 | 191
normal fodkosmetik
(mm)

Vaegt med smal fod- 790 (800 (860 |890 |940 (960 |1020 |- - -
kosmetik (g)
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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 Ibs
Mobilitetsgrad 3+4

4 Handtering

| A FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering

Tilskadekomst p& grund af skader pd& protesekomponenter

¢ Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne

4.1 Opbygning
4.1.1 Af- og patagning af fodkosmetikken

BEMAERK

Beskadigelse pa 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 veerktgjet (tilbehar) 2C100
til pdseetning/fiernelse af fodkosmetikken.

BEMARK

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.

Placering af foden i fodkosmetikken:

¢ Monter protesefoden pa reradapteren, inden den placeres i fodkosmetikken. Dette ger arbej-
det nemmere.

¢ Anvend Ottobock veerktejet 2C100 til at placere kulfiberfoden i fodkosmetikken.
e Kontroller, at polymer-basisfiederens afsats gér sikkert i ind i fodkosmetikkens heelfatning.

Fjernelse af fodkosmetikken:

e Seet veerktejet 2C100 under polymer-basisfiederens afsats, som er under halfatningen i fodkosme-
tikkens bagerste del, og left heelen ud af kosmetikken. Nu kan foden tages ud af fodkosmetikken.
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4.1.2 Grundopbygning
Fodprotesen med kosmetik spzendes ind i opbygningsapparatet.

TT-forsyning
Fodens midte foran opbygnings- . .
Fodsterrelse [cm] b= [ Haelhejde i opbygningsapparatet
21-25 25 Effektiv heelhejde (heelhgjde sko-
2628 30 sdltykkelse forfodsomrade) +5 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 of 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 veegtforskyd-
ning til den kontralaterale side. Ved behandlinger af underben skal man sarge for en fysiologisk
knaefleksion i standfasen.

4.2 Brug af den valgfri heelkile

| A\ FORSIGTIG

Risiko for fald pd@ grund af aendring af kneedynamikken ved anvendelse af haelkiler.

Ved at anvende heelkiler kan standfasefleksionen lettes under protesebelastningen. Ved den
dynamiske optimering af opstillingen — iseer ved anvendelse af et knaeled uden standfasekontrol
— skal man derfor veere szerlig forsigtig.

4.2.1 Anvendelse af haelkilen

To heelkiler er del af leveringsomfanget af Triton Harmony-protesefod 1C62:
e "Blgd" haelkile (gennemsigtig)

e "Stiv" heelkile (grafitfarvet)

Hvis patienten meerker, at heeliszetningen er for let under den midterste standfase eller knzeet er i
hyperekstension, kan haelen afstives ved at bruge en af de to hzelkiler.
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4.2.2 |Isaetning af heelkilen

INFORMATION

Ottobock anbefaler farst at teste foden uden haelkile.

¢ 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).

¢ Grib 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 , nér man gér, kan funktions-
ringen udskiftes med en stivere ring.

BEMARK

Funktionstab ved ukorrekt anvendelse. Funktionsringen ma 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 of markeringen p@ 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
lbs 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
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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.

I

Fjern fodkosmetikken (se kapitel 4.1.1).

Losn fastgerelsesskruen pa 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.

For ferste 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 fuldstaendigt 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 overste hul ind i justerkernen.

10. Foden placeres i fodkosmetikken (se kapitel 4.1.1).

4.4 Skumovertraek

Tilslutningskapperne 2C20 (smal) og 2C19 (normal) skaber en demonterbar forbindelse mellem
skumkosmetikken og foden. Tilslutningskapperne gar i indgreb pd fodens proksimale rand.

Felgende anbefalinger skal tilgodeses:

1.

Til montering pd fodkosmetikken skal tilslutningskapperne i sterrelserne 21-25 skeeres langs
snitmarkeringen (ill. 8).

Afkort skumkosmetikken, hvorved der skal tages hegjde for ca. 10 mm til den distale kompri-
mering ved underbenskosmetik og ca. 40 cm ved ldrbenskosmetik.

Treek skumkosmetikken med pdsat tilslutningskappe over protesen, monter foden igen og
afmaerk den pdsatte tilslutningskappes udvendige kontur.

Lasn tilslutningskappen og renger skumkosmetikken med isopropylalkohol 634A58.

Lim skumkosmetikkens distale ende og tilslutningskappen sammen med Ottobock kontaktlim
636N9 eller plastlim 636W17.
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6. Lad det terre (ca. 10 minutter) og frees en praecis udsparing til adapteroverdelen i det distale
skumkosmetik med en slibe- og fraesemaskine. 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 saedvanligt med monteret fod. Tag herved hgjde for eventuel komprimering af
skummet pd grund af medicinske stremper eller SuperSkin.

4.5 Indstilling og slutmontering

Pa grund af de heje belastninger i adapteromradet skal reradapterens justerskruer under alle
omsteendigheder strammes med et ensartet moment pd 15 Nm.

Anvend hertil momentneglen 710D 1. Justerskruerne skal sikres med Loctite 636K 13 ved feerdig-
gerelsen af protesen.

4.6 Vedligeholdelsesanvisninger

e Efter de forste 30 dages brug (4 uger), bar hele foden kontrolleres sammen med fodkosmetikken.
¢ Kontrol af den komplette protese mht. slitage under de normale konsultationer.

¢ Ved kraftig slitage kan det veere nedvendigt at udskifte fodkosmetikken.

Ottobock anbefaler, at funktionsringen 4X262 Funktionsring udskiftes efter ca. 1 ars, da dens
stivhed og tilbageferingskraft kan aftage med tiden. Dette tidspunkt kan vaere tidligere eller senere
alt efter aktivitet og miljgbetingelser. Typiske indikatorer, som kan veere pafaldende for patienten,
er reduceret og langsommere opbygning af undertrykket.

Bemeerk: Nye funktionsringe kan virke stivere for patienten i de ferste brugsdage.

Ved udskiftning af funktionsringen i forbindelse med serviceintervallet skal alle gamle smerefedt-
rester fiernes fra hylsteret og lejerne; derefter paferes nyt smerefedt og de to O-ringe pd hylsteret
udskiftes. Disse O-ringe har ingen indflydelse pd undertrykket. De er beregnet til at deempe uen-
sket, 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 tilsidesaettelse af dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse
eller ikke tilladt eendring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

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

INFORMASJON
Dato for siste oppdatering: 2016-01-21

* Les neye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.
¢ Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngd personskader og skader p& produktet.
¢ |Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

* 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 hzelkile sett

SL =Spectra-Sock

647G674 Bruksanvisning

Sett til forkomprimering

2 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 @ (se fig. 1; for etterbestilling)

(2) Koblingskappe til fotkosmetikk (kan bestilles separat)

2C20=smal koblingskappe
2C19=normal koblingskappe

(3) SL= Spectra-Sock
1.4 Enkeltdel-sett * (se fig. 1; for etterbestilling)
(4) 2F60=Triton heelkile sett

2 Produktbeskrivelse

2.1 Bruksformdl

1C61 Triton Vertical Shock er en karbonfiber fot med integrert stetdemper og torsjonsenhet.
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.
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2.2 Brukstid

INFORMASJON

Vi anbefaler & gjennomfere jevnlige, darlige sikkerhetskontroller.

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.

2.3 Bruksomrdde

Bruksomrdade ifelge Ottobock-mobilitetssystemet MOBIS:

a0
Y

o
vy

F
oy

Vennligst bruk den etterfalgende utvalgstabellen for & fastsette den

1C61=21-24cm

Anbefales til amputerte med en mobilitetsgrad mellom 3 og 4 (personer som er uinnskren-
ket 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 3 og 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
bevege seg utenders).

Tillatt for opptil 150 kg pasientvekt.

anbefalingene til Ottobock.

som er uinnskrenket og kan

egnede stivheten tilsvarende

Stivhetstabell (fjzer — funksjonsring)
Fotsterrelse
Kroppsvekt
21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
© © © © © © © © © ©
kg fbs |B|E|E|E|T|E|E|E|E|E|B|E|l|ElElEITElElE
E|lc|l E|c| E|c|l E| c| E| c| E| c| E| c|E| c|E|l c|E| o
7] c 7] c (7] c (7] c 7] c 7] c %] c (7] f %] c n c
40-47 |88-103 |1-0 Spesialoppdrag - ta kontakt med kundeservice -1 =-1==1-1-1--
48-55 |104-121|1-1 1-1 -1 =11 (1 (11| 1A (1111 = | = | = = |[=]| = |=| =
56-65 [122-143|2-2|-|2-2|-(2-2|-|2-2(22(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|-|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|34(3-4(3-4(3-4|34|3-4(34|-|34|-(3-4|-|34
88-100 |193-220|3-5|-|3-5(-(3-5|-|35|3-5(3-5|35|35|3-5(3-5|35|-|35[-[35|-|3-5
101-112(221-247 | - |- = [=| = |-| = | — |4-6|4-6|4-6|4-6(4-6|4-6|—|4-6|— [4-6* — |4-6*
113-125|248-275 | — |- = |=| = |=| = | = |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*| — [5-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150308-330| - |- - |-| - |-| = | —= |59|59|5-9(5-9|5-9|59|-[5-9|-|59|-|5-9

*

*k

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.
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2.4 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst informer pasientene dine om felgende sikkerhetsanvisninger!

| A FORSIKTIG
Mekanisk skade pé& produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap
¢ Veer noye ved arbeid med produktet.
¢ Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

¢ Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se "Indikasjon pé funk-
sjonsendringer eller -tap ved bruk” i dette kapittelet).

* Om nedvendig mé du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll gjennom
kundeservicen til produsenten osv.).

¢ Informer pasienten.

LES DETTE

Skade pa grunn av feil miljeforhold.

Protesepassdeler md ikke utsettes for falgende elementer:

e Elementer som kan forarsake korrosjon (f. eks. ferskvann, saltvann og syrer)

¢ Abrasive stoffer (f. eks. sand)

Materialet i fotkosmetikken er ikke UV-eller vannbestandig.

Overflaten til protesefoten skal ikke tilslipes, siden det ellers kan oppstd en tidlig slitasje.

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 fjaeringselementene.

For & hindre at pasienten skal komme i fare, skal foten ikke lenger brukes etter merkbart funk-
sjonstap.

Denne folbare funksjonssvikten kan vaere resultatet av redusert fjseringsvirkning 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 mé funksjonsringen
skiftes ut av fagpersonal (se kapittel 4.3 og 4.6).

2.5 Funksjon

2.5.1 Betegnelse av komponentene (fig. 2)
(A) Karbonfiber forfot-fieer

(B) Karbonfiber hzel-fjeer

(C) Heyytelses-polymer-basisfjeer

(D) Karbonfiber koblingsfjeer
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(E) Aluminium-hus
(F) Valgfri heelkile
(G) Funksjonsring
(H) Hylsetilkobling

2.5.2 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 lastesi-
tuasjoner 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 overtrek-
ket til kosmetikken.

Kombinasjonen av karbonfiber foten sammen med den integrerte stetdemperen 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 std til sving fasen

* Myk og dynamisk reaksjon av forfoten og energi ved snuing

e Kompensasjon i ujevnt terreng

* Aksial sjokkstatdempning

® Kompensasjon av tosjonsmomenter

3 Tekniske data

Storrelser (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Hezelheyde med smal | 15 15 15 15 15 15 15 - - -
fotkosmetikk (mm)

Hezelheyde med nor- - - - 10 10 10 10 10 10 10
mal fotkosmetikk
(mm)
Systemhoyde med 163 | 164 | 166 |167 |[175 (177 [177 |- - -
smal fotkosmetikk
(mm)
Systemhoyde 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)
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maks. kroppsvekt MG3 | 100 kg / 220 Ibs 150 kg / 330 lbs
il

maks. kroppsvekt 100 kg / 220 lbs 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 fjerning 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 pa/
eller fierne fothyllen.

LES DETTE

Skade pa grunn av ikke forskriftsmessig bruk

Ikke bruk talkum pd 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 for du setter foten inn i fotkosmetikken. Det forenkler
arbeidsprosedyren.

e Bruk Ottobock 2C100 verktoy for & sette karbonfoten inn i fotkosmetikken.
¢ Pass pd, at kanten/hzelen til polymer-basisfjeeringen raster inn sikkert i heelkapselen til fotkosmetikken.

Fjerning av fotkosmetikken:

¢ For & fierne fotkosmetikken mé du sette verkteyet 2C100 inn under kanten/heelen til polymer-
basisfjseringen, som er rastet inn bakerst under haelkapselen til fotkosmetikken, og lefte haelen
ut av kosmetikken. Deretter kan du ta foten ut av fotkosmetikken.
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4.1.2 Grunnoppbygging
Protesefoten med kosmetikk spennes inn i monteringsapparatet.

TT-utrustning

Rea o G Midten av foten fer oppbyggings- | Heelheyde i monteringsappara-

linjen [mm] tet
21-25 25 Effektive Absatzhéhe (Absatzhdhe
2628 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 for-
skyvning slik at korrekt haelkontakt, lett overrulling og optimal vektforskyvning p& den kontralaterale
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 halkiler 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 heelkilene

Ved hver Triton Harmony protesefot 1C62 er det inkludert to heelkiler i leveranseomfanget:
e  Myk" heelkile (transparent)

e “Stiv* heelkile: (farge grafitt)

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.
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4.2.2 Bruk av en heelkilen

INFORMASJON

Ottobock anbefaler & teste foten ferst uten haelkile.

¢ Heelkilene er utrettet slik, at det ikke er neadvendig & bruke lim, for & sette den pd protesefoten.

¢ For & sette inn haelkilen (fig. 3, pos. F) ma den tilpasses slik at raster utsparingen (fig. 3, pos. L)
i kilen er posisjonert proksimal og posterior.

e Skyv hzlkilen ut av denne bakre posisjonen mellom koblingsfjeer (fig. 3, pos. D) og fjceren i
heelen (fig. 3, pos. B).

e Heelkilen er riktig montert, nér raster utsparingen (fig. 3, pos. L) til heelkilen sitter helt p& 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.

e Grip tak i den halvveis lase hzlkilen, ettersom det passer best, enten fra den laterale eller
mediale 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. Utfarelsen av
funksjonsringen finner du pad markeringen pé opptaket til innlepsventilen (fig. 7).

Kroppsvekt
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
Anbefalt funks- | O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
jonsring 4X260

Husk at anbefalingene ikke alltid tilsvarer det beste valget for pasienten. Ved avvik fra valgdata,
ber man velge funksjonsringen med hayest mulig stivhet.
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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-
brakongkkel (6 mm). Fjern skruen (fig. 6, trinn 1). Dette kan gjeres fra undersiden eller ved &
stikke unbrakongkkelen 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 farste 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 vaere 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 lgselig forbindelse mellom skumplast
overtrekket og kosmetikken. Koblingskappen raster inn i den proksimale kanten til fotkosmetikken.

Felg felgende anbefalinger:

1.

For montering pd fotkosmetikken ma 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 pétrykte 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.

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.
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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 gjen-
nom overtrekksstremper eller SuperSkin.

4.5 Innstilling og sluttmontering

Pa grunn av den haye belastningen i adapteromrddet mé justeringsskruene til reradapteren trek-
kes fest med et dreiemoment p& neyaktig 15 Nm.

Bruk hertil dreiemomentnekkelen 710D 1. Etter ferdig montering av protesen ma du sikre juste-

ringsskruene med Loctite 636K 13.

4.6 Vedlikeholdsanvisninger

¢ Hele foten samt fotkosmetikken ber gjennomgd en inspeksjon etter de ferste 30 dagene
(4 ukene) med bruk.

¢ Ved de normale konsultasjonene mé hele protesen kontrolleres pd slitasje.

¢ Ved sterk slitasje kan det veere nedvendig @ skifte ut fotkosmetikken.

Ottobock anbefaler at funksjonsring 4X262 byttes etter omtrent 1 drs bruk, siden stivheten og

fleksibiliteten kan avta etter som tiden gdr. Dette tidspunktet kan forskyves fram og tilbake, av-

hengig av aktivitet og miljeforhold. Typiske Indikatorer som pasienten kan bli oppmerksom pé er

redusert stetdempning og langsommere undertrykk-oppbygging.

Les dette: Nye funksjonsringer kan feles stivere for pasienten i lapet av de ferste bruksdagene.

Ved et bytte av funksjonsringen betinget av serviceintervall, fiernes alle gamle smerefettrester fra

hylsen og lagrene; deretter péferes nytt smerefett, og begge O-ringene byttes pd hylsen. Disse

O-ringene har ingen innvirkning pa ytelsen til undertrykket. De tjener til @ dempe den uenskede

men nedvendige bevegelsen i lagersystemet.

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

5.1 Ansvar

Produsenten pdtar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten pdtar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge
av at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte
endringer pd produktet.

5.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert i
klasse | p& bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvar-
serklzeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Suomi

Viimeisimmdén pdivityksen pvm: 2016-01-21

¢ Lue tdma asiakirja huolellisesti I&pi ennen tuotteen kayttod.

¢ Huomioi turvaohjeet vdlttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

® Perehdytd kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kdyttoon.

e Sdilytd tdma asiakirja.

Symbolien selitys

Mahdollisia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.
[ "] Mahdollisia teknisia vaurioita koskevia varoituksia.
Hoitoa/ kaytt6a koskevia lisGtietoja.

1 YksittGisosat

1.1 Toimituspaketti

1C61 Triton Vertical Shock toimitetaan varustettuna seuraavilla yksittaisosilla:
1. 1C61 Triton Vertical Shock-jalkaterdmoduli (sis. toimintorenkaan 4X260%*)
4X260* Toimintorengas (varaosa)

2F60 Kantapddkiilasarja

SL =Spectra-Sock - suojaava sukka

647G674 Kayttoohje

Esipuristussarja

o g s~ 0N

* 4X260 Toimintorenkaan lisdversioita voidaan tilata erikseen (valintamahdollisuudet, katso luku
4.3.1).

1.2 Lisdvarusteet ® (katso Kuva 1)

(1) Jalan kosmetiikka (sisdaltd@en litGntakauluksen)

2C6="S kapea jalan kosmetiikka

2C6="*N normaali jalan kosmetiikka

1.3 Yksittdisosat @ (katso Kuva 1; jélkitilausta varten)

(2) Liitantakaulus jalan kosmetiikka varten (tilattavissa yksittdin)

2C20=Kapea liitdntdkaulus

2C19=Normaadli liitdntdkaulus

(8) SL=Spectra Sock suojaava sukka

1.4 Yksittdisosapakkaus ¢ (katso Kuva 1; jélkitilausta varten)
(4) 2F60=Triton- kantapddkiilasarja
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2 Tuotteen kuvaus
2.1 Kdyttétarkoitus
1C61 Triton Vertical Shock on hiilikuitujalkaterd integroidulla iskunvaimentimella ja kiertoyksikolld.

Tuote on tarkoitettu kdytettGvaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kdyttoikd

Tama komponentti on testattu standardin ISO 22675 mukaan kahdella miljoonalla kuormitusjak-
solla. Amputoidun aktiivisuustasosta riippuen se vastaa kahden - kolmen vuoden kdyttéaikaa.

Suosittelemme aina suorittamaan sddnndlliset vuosittaiset turvatarkastukset.

2.3 Kdyttéalue
Kayttéalue Ottobockin aktiivisuusjdrjestelman MOBIS mukaan:

%8
»

20
%B

I

S &
%y vy

1C61=21-24cm

Suositeltu amputoiduille, joiden aktiivisuustaso on 3 ja 4 (rajoittamattomat ulkona liik-
kujat ja rajoittamattomat ulkona liikkujat erityisen korkein vaatimuksin).

Korkein sallittu potilaan paino 100 kg.
1C61=25-30cm

Suositeltu amputoiduille, joiden aktiivisuustaso on 3 ja 4 (rajoittamattomat ulkona liik-
kujat ja rajoittamattomat ulkona liikkujat erityisen korkein vaatimuksin).

Korkein sallittu potilaan paino 125 kg.
1C61 =25-30cm
Suositeltu amputoiduille, joiden aktiivisuustaso on 3 (rajoittamattomat ulkona liikkujat).

Korkein sallittu potilaan paino 150 kg.

Pyyddmme kdyttdmdadn seuraavaa valintataulukkoa sopivan jaykkyyden médrittdmiseksi Otto-
bockin suositusten mukaisesti.

Jaykkyystaulukko (jousi - toimintorengas)
L Jalan koko
Ruumiinpaino
21icm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
S S S S S ] S S S 5
[o] o] o] O o] o] o] o] o] o] O o] O o] o] O O O O O
kg Ibs S|E|S|E|S|E|S|E|S|E|S|E| 8| E|8 E|S E|S E
[e] o o] o O o O o [e] o O o O o O o O o O o
= c = c = c X c = c = c X c X c X c X c
40-47 |88-108 |1-0 Erikoistilaus - pyyddmme ottamaan yhteyttd asia- | - | — [ = - - |- -
kaspalveluun
4855 |104-121 | 1-1| = |1-1|=|1-1| = |11 [1-1 [ 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]|22|-|22|-|2-2|-]|2-2
66-75 144-165(2-3| -[2-3|-|2-3|-|2-3|2-3|/2-3|2-3|23|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|3-4|3-4|3-4(34|34|-|3-4(-|34|-|3-4
88-100 |193-220|3-5|-|3-5|-(3-5|-|35(35(35(35|35[35(35(35|-[(35[-|35|-|35
101-112(221-247 | - [-| = |-| = |-| - | — |46|4-6|4-6|4-6(4-6(46|—|4-6|— |4-6*— [4-6*
113-125(248-275 | — |-| = [=| = |-| = | = |4-7|47|4-7|4-7|4-7 |47 |- |4-7 | - 4-7*] - |4-7**
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126-137 |276-302| - |- - |-| - |-| - | — |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| — [5-8*| — |5-8*| — |5-8*

138-150|303-8330| - |- = [-| = |-| = | — |59|59|5-9|59|59|59|-|59|-[59|-|59

* Taémdn kokoonpanon ja C-Leg-tuotteen yhdistelmén kyseessd ollessa pyyddmme ottamaan yhteyttd Ottob-
ockin asiakaspalveluun.

** Tadman kokoonpanon ja C-Leg- tai C-Leg compact -tuotteen yhdistelman kyseessa ollessa pyyddmme ottama-
an yhteyttd Ottobockin asiakaspalveluun.

2.4 Turvaohjeet
Informoi potilaitasi seuraavista turvaohjeistal!

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

¢ Noudata huolellisuutta tydskennellessdsi tuotteen kanssa.

¢ Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kdyttékunto.

e Alg kaytd tuotetta, mikdli sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso tdman luvun
kohta "Merkkejd toimintojen muuttumisesta tai heikkenemisestd kdyton yhteydessa”).

¢ Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. korjaus, vaihto, valmistajan
asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

¢ Informoi potilasta.

Vdadrdnlaisten ympdristéolosuhteiden aiheuttamat vauriot.

Proteesin soviteosia ei saa altistaa seuraaville elementeille:

e elementit, jotka saavat aikaan korroosiota (esim. makea/suolaton vesi, suolainen merivesi
ja hapot)

¢ hiovat/hankaavat aineet (esim. hiekka)

Jalkaterd@n kosmetiikan materiaali ei kestd UV-sditeilyd eikd vettd.

Jalkaterdn pintaa ei saa hioa, sillé se saattaa aiheuttaa ennenaikaisen kulumisen.

Mikali laakinndllista tuotetta kaytetddn ylld mainituissa olosuhteissa, kaikki Otto Bock HealthCare-
yhtiéén kohdistuvat takuuvaatimukset raukeavat.

Ylikuormituksen aiheuttama loukkaantumisvaara.

Juoksu- ja hyppytoiminnot ylittavissa kilpaurheilulajeissa tyypillisesti esiintyva liiallinen iskurasitus
voi heikent&d jousielementtejd.

Potilasta uhkaavan vaaran valttdmiseksi jalkaa ei saa kdayttdd endd sen jalkeen, kun se on
tuntuvasti lakannut toimimasta.

Tdma tuntuva toiminnon heikkeneminen voi olla seurausta heikentyneestd jousen toiminnasta
tai jalkaterdn heikentyneestd vastuksesta, johon joissakin tapauksissa liittyy epatavallisia dania.
Toimenpide: Ota yhteyttd erikoistuneeseen asiantuntijakorjaamoon tarkistuttaaksesi proteesi-
jalan ja vaihtaaksesi sen, mikali tarpeen.

Toimintorengas on suojattava mekaanisilta vaurioilta. Mikéli vaurioita havaitaan, toimintorengas
on vaihdettava uuteen ammattitaitoisen henkildston toimesta (katso luku 4.3 ja 4.6).
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2.5 Toiminto

2.5.1 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

2.5.2 Hiilikuitujalkatera integroidulla iskunvaimentimella ja kiertoyksikolla

1C61 Triton Vertical Shock-hiilikuitujalkaterdn tarkeimmat ominaisuudet ovat sen kevyt rakenne
ja integroitu iskunvaimennin kiertotoiminnolla. Téma jdrjestelma sallii aktiivisuustason MG 3 tai 4
omaavien amputoitujen kévelld vaivatta arkipéivan tilanteissa ja osallistua myés toimintoihin, jotka
vaativat paljon energiaa.

Integroitu iskunvaimennin ja kiertoyksikkd auttavat véhentémadn vertikaalisia voimia ja vadnto-
momentteja raajoissa kdveltdessa. Tuloksena on sekd parempi toiminto ettd proteesin kayttdjdan
parempi rasituskontrolli.

1C61 Triton Vertical Shock on suunniteltu kdytettdvdksi yhdessd jalkaterdn kosmetiikan ja pois-
tettavan vaahtomuovi-litdntadkauluksen kanssa. Vaahtomuovi-litdntdkaulus yhdistéd tehokkaasti
toisiinsa jalkaterdn ja kosmeettisen vaahtomuovipd@dllysteen.

Hiilikuitujalkaterd yhdistettynd integroituun iskunvaimentimeen ja kiertoyksikkdon tarjoaa seuraavat
toiminnalliset edut:

® Varma kantaisku tuntuvalla plantaarifleksiolla

¢ Nilkan progressiivinen like keskimmdisen seisontavaiheen aikana jalan luonnollista rullausta varten
¢ Dynaaminen siirtyminen seisontavaiheesta kdyntivaiheeseen

¢ 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 kosmeti-

ikalla (mm)

Koron korkeus nor- - - - 10 10 10 10 10 10 10

maadalilla jalan kos-
metiikalla (mm)

Jarjestelmdkorkeus 163 | 164 | 166 |167 | 175 | 177 | 177 |- - -
kapealla jalan kos-
metiikalla (mm)
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Jarjestelmdakorkeus - - - 178 | 175 [ 177 | 181 [ 183 | 189 | 191
normaadlilla jalan kos-
metiikalla (mm)

Paino kapealla jalan 790 |800 |860 [890 (940 (960 |1020 |- - -
kosmetiikalla (g)

Paino normaadlilla ja- | - - - 900 |950 |980 [1030|1050 (1110|1140
lan kosmetiikalla (g)

Maks. ruumiinpaino | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs

MG3 kork.

Maks. ruumiinpaino 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs

MG4 kork.

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 kdyton aiheuttamat vauriot

Jalka on suunniteltu kaytettavdksi varustettuna jalan kosmetiikalla. Usein toistuvaa jalan kos-
metiikan poistamista jalalta tai vetamistd jalan pdadlle on vdltettavd, sillé siité 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 kdyttdmaan tydkalua (lisa-
varuste) 2C100 kosmeetiikan asentamiseen/poistamiseen.

HUOMAUTUS

Epdasianmukaisen kéyton aiheuttamat vauriot

Jalan kosmetiikkaa ei saa talkita sisaltd, silla 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.
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¢ Kaytd Ottobock 2C100-tydkalua asettaaksesi hiilikuitujalan jalan kosmetiikkaan.

¢ Varmista, ettd polymeeri-pohjajousen olake lukittuu varmasti paikoilleen jalan kosmetiikan kan-
tapadkiinnitykseen.

Jalan kosmetiikan poistaminen:

¢ Poistaaksesi jalan kosmetiikan, aseta tydkalu 2C100 jalan padllyksen takaosassa olevan kan-
tapadkiinnityksen alapuolelle paikoilleenlukittuneen polymeeri-pohjajousen olakkeen alle ja vipua
kantapad ulos kosmetiikasta. Sen jdlkeen on mahdollista ottaa jalka pois jalan kosmetiikasta.

4.1.2 Perusasennus

Proteesen jalkaterd kiinnitetdn asennuslaitteeseen yhdessa kosmetiikan kanssa.

TT-sovitukset
Jalkaterdn koko | Jalkaterdn keskipiste asennusvi- Kannan korkeus asennuslait-
[cm] ivan edessd [mm] teessa
21-25 25 Kannan todellinen korkeus (kan-
26-98 30 nan korkeus pohjan paksuus jal-
katerdn etuosassa) +5 mm
29-30 35

TF-sovitukset

Ota huomioon valitun proteesin polvinivelen asennusohjeet

Kengdn 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, mikéli 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 kantapddn oikea kosketus maahan, hienoinen painopisteen
siirtyminen kantapddlté varpaille ja paras mahdollinen painonsiirto kontralateraaliselle puolelle
varmistetaan. Sddriproteesisovituksissa on huomioitava fysiologinen polvien koukistus seisonta-
vaiheessa.

4.2 Valinnaisten kantapddkiilojen kéytto

Polven dynamiikan muutosten aiheuttama kaatumisvaara kantapddkiiloja kéytettGessda.

Kantapdadkiilojen kayttd voi helpottaa seisontavaiheen koukistusta proteesia rasitettaessa.
Dynaamisen asennon optimoinnin yhteydessd — ennen kaikkea kdytettGessd polviniveltd ilman
seisontavaiheen valvontaa — on siksi oltava erityisen varovainen.
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4.2.1 Kantapadkiilojen kaytto

Jokaisen Triton Harmony-proteesijalan 1C62 toimitukseen sisdltyy kaksi kantapddkiilaa:

e Pehmed“ kantapdadkiila (Iapindkyva)

e Jaykkd" kantapddkiila: (grafiitin varinen)

Jos potilaasta tuntuu, ettd kantapddlle astutaan liian kevyesti tai polvi on liaksi ojennuksissa keskimmdi-
sessd seisontavaiheessa, voidaan kantapdditd jaykistad kayttamallé jompaa kumpaa kantapddkiilaa.

4.2.2 Kantapddkiilan paikoilleen asettaminen

Ottobock suosittelee kokeilemaan jalkaa ensin ilman kantapddkiilaa.

¢ Kantapddkiila on suunniteltu siten, ettei sen kiinnittémiseksi proteesijalkaan tarvita limaa.

¢ Kantapddkiila (Kuva 3, kohta F) on sen paikoilleen asettamista varten suunnattava siten, ettda
kantapddkiilassa oleva lukitussyvennys (Kuva 3, kohta L) on proksimaalisessa ja posteriori-
SEessa asennossa.

e Tydnnd kantapddkiila tastd taka-asennosta kasin liitosjousen (Kuva 3, kohta D) ja kantajousen
vdliin (Kuva 3, kohta B).

e Kantapadkiila on asennettu oikein, jos kantap&dkiilan lukitussyvennys (Kuva 3, kohta L) on
tdysin paikallaan litosjousen vastekappaleella (Kuva 3, kohta K).

4.2.3 Kantapdadkiilan poistaminen

Kantapadkiila pyrkii kiertymadn poistettaessa. Kantapadkiilan vet@minen pois kiertosuuntaan
voi helpottaa toimenpidettd.

e Tyonnd kantapadkiila sormella lateraaliselta tai mediaaliselta puolelta pois paikaltaan, niin etta
kiila irtoaa litosjousen (Kuva 3, kohta D) vastekappaleelta (Kuva 3, kohta K).

e Tartu osittain irrotettuun kantapdadkiilaan tilanteesta riippuen lateraaliselta tai mediaaliselta
puolelta ja vedd se ulos proteesijalasta.
4.3 Toimintorenkaan valinta ja sdédtdminen

1C61 Triton Vertical Shock toimitetaan tdydellisend jalkana. Toimintorenkaan jaykkyysluokka on
sovitettu jalan painoluokkaan. Jos kaveltdessd todetaan toimintorenkaan liiallista kokoonpuristu-
mista, se voidaan vaihtaa jaykempddn toimintorenkaaseen.

HUOMAUTUS |

Toimintojen menetys epdasianmukaisessa kdytéssa. 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
nahtdvissé tuloventtiilin kiinnittimelld olevasta merkinnésta (Kuva 7).
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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, etteivdt suositukset valttdmattd vastaa parasta mahdollista valintaa
potilasta varten. Mikali valintatiedot ovat poikkeavia, on valittava suurimman mahdollisen jéaykkyy-
den omaava toimintorengas.

Jos potilas ndyttad vajoavan likaa tai painuvan liiaksi kokoon, on kaytettévé jaykempdd toimin-
torengasta.

4.3.2 Toimintorenkaan vaihtaminen

1.
2.

2

Poista jalan kosmetiikka (katso luku 4.1.1).

Irrota alumiinikotelon distaalisessa p&dssa oleva kiinnitysruuvi (Kuva 2, kohta E) kdyttamdlla
kuusiotappiavainta (6 mm). Poista ruuvi (Kuva 6, vaihe 1). Tdma voidaan tehdd alhaaltapdin
tai vaihtoehtoisesti pistémdlld kuusiotappiavain pyramidin reicn 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).
Toimintorenkaan valmistelu ensimmdistd 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 kdytetddn etukdteen
asennettua toimintorengasta tai esipuristettua yksikkod, pyyddmme jatkamaan vaiheesta 7.

a.  Avaa esipuristuslaite.
b.  Aseta toimintorengas esipuristuslaitteeseen (Kuva 9)

c.  Purista toimintorengas tdysin kokoon kiristdmalla ruuvin tdysin tai kiinnittdmallé sen ruu-
vipenkkiin (Kuva 10).

d.  Puristusaika: Vahintddn 3 minuuttia - korkeintaan 15 minuuttia
e.  Avaa esipuristuslaite ja ota toimintorengas ulos.
Tyénna toimintorengas holkin padlle (Kuva 6, vaihe 4).

Huomio - Vdlttadksesi ruuvilitoksen tahattoman irtoamisen ja siten kaatumisvaaran, puhdista
proteesijalan ja piddtinruuvin kierteet, niin ettd ne ovat puhtaita ja rasvattomia eikd niissd ole
muita epdpuhtauksia.

Kokoa proteesijalka uudelleen (Kuva 6, vaihe 5 & 6). Varmista pidatinruuvi Loctite 243 tai 246:n
avulla ja kiristd se 6 mm:n kuusiokolokdrkiselld momenttiavaimella kdyttden 15 Nm (133 in-Ibs);
tdma on suoritettava siten, ettd 6 mm:n kuusiokolokdrki vied@dn pyramidin ylemmdn reicin Iéipi.

10. Aseta jalka jalan kosmetiikan sisddn (katso luku 4.1.1).
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4.4 Vaahtomuovipddllyste

Liitdnt&suojukset 2C20 (kapea) ja 2C19 (normaali) muodostavat irrotettavan liitoksen vaahtomuo-
vipadllysteen ja jalan kosmetiikan vdlille. Liitdntdsuojukset lukittuvat paikoilleen jalan padllyksen
proksimaaliseen reunaan.

Huomioi seuraavat suositukset:

1. Kokoa 21-25 olevien liiténtékauluksen asentamiseksi jalan kosmetiikalle ne on leikattava leik-
kausmerkintad pitkin (Kuva 8).

2. Katkaise vaahtomuovip&dllyste, jolloin distaalista kokoonpuristusta varten on sédren padillys-
teiden kohdalla varattava noin 10 mm ja reiden pddllysteiden kohdalta noin 40 mm.

3. Vedd pdadllepainetulla litdntasuojuksella varustettu vaahtomuovipddllyste proteesin padille,
asenna jalka uudelleen ja merkitse pddllepainetun litdntdkauluksen ddriviivat.

4. lIrrota litdntdkaulus ja puhdista vaahtomuovip&dllyste isopropyylialkoholilla 634A58.

5. Liimaa vaahtomuovipadllysteen distaalinen pad ja liitdntdkaulus yhteen Ottobock-kontaktilimalla
636N9 tai muovilimalla 636W17.

6. Anna limauksen kuivua (n. 10 minuuttia) ja jyrsi distaaliseen vaahtomuovip&dllysteeseen tark-
kaan sovitettu syvennys hioma- ja jyrsinkoneella adapterin yléosaa varten. Adapterin syven-
nyksen tulisi olla riittévdn suuri, niin ettd asianmukainen toiminta ja ddnetdn kulku on taattu.

7. Vaahtomuovipddllysteen asennus ja kosmeettisen ulkomuodon viimeistely tehd@dn asennetulla
jalalla kuten tavallisesti. Tall6in on otettava huomioon pdadllyssukkien tai SuperSkin-pddillysten
aiheuttama vaahtomuovin mahdollinen kokoonpuristuminen.

4.5 Sddtdminen ja lopullinen asennus

Adapterin alueeseen kohdistuvien suurten rasitusten vuoksi on putkiadapterin asetusruuvit ehdot-
tomasti kiristettévé 15 Nm:n vadntémomentilla.

Kdytd téhdn tarkoitukseen momenttiavainta 710D1. Varmista asetusruuvit proteesia vimeisteltd-
essd Loctite 636K13:lla.

4.6 Huolto-ohjeet

¢ Koko jalka yhdessd jalan kosmeettisen viimeistelyn kanssa on tarkastettava ensimmdisten 30
kayttdpdivan (4 viikon) kuluttua.

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

® Mikdli jalan kosmetiikka on voimakkaasti kulunut, se on mahdollisesti vaihdettava uuteen.

Ottobock suosittelee vaihtamaan 4X262-toimintorenkaan uuteen sen oltua kdytdssa noin 1 vuo-
den ajan, silla sen jaykkyys ja palautusvoima voivat ajan my6té heikentyd. Témad ajankohta voi
siirtyd aiemmaksi tai myéhemmdksi aktiivisuudesta ja ympdristéoloista riippuen. Tyypillisid poti-
laan mahdollisesti huomaamia merkkejd ovat heikentyvé iskunvaimennus ja hitaampi alipaineen
muodostuminen.

Huomautus: Uudet toimintorenkaat voivat tuntua potilaasta jGykemmiltéd ensimmdisten kéytto-
pdivien aikana.

Vaihtaessasi toimintorengasta huoltovéalien mukaisesti, poista kaikki vanhat voitelurasvan jaannok-
set holkista ja laakereilta; levitd sen jalkeen uutta voitelurasvaa ja vaihda molemmat O-renkaat
holkilla uusiin. Nédmé& O-renkaat eivét vaikuta milléén tavoin alipainetehoon. Ne on tarkoitettu vai-
mentamaan laakeroinnin ei-toivottua, mutta tarpeellista liikettd.
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5 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kdyttdjdmaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella
niiden mukaisesti.

5.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetadn tahan asiakirjaan sisdltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta
jattamisestd, varsinkin epdasianmukaisesta kdytostd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

5.2 CE-yhdenmukaisuus

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

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2016-01-21
¢ Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

¢ Nalezy zwréci¢ uwage na wskazdwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

¢ Nalezy poinstruowa¢ uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stoso-
wania produktu.

* Nalezy przechowaé 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 mogg by¢ zamdéwione oddzielnie (Opcje patrz
rozdziat 4.3.1).

2

1.2 Akcesoria ® (patrz ilustr. 1)

(1) Pokrycie stopy (fgcznie z kapg tgczqgceq)

2C6="S Pokrycie stopy wagskie

2C6="N Pokrycie stopy znormalizowane

1.3 Podzespoly @ (patrz ilustr. 1; wymagajgce zaméwienia)
(2) Kapa tgczgea do pokrycia stopy (mozna zamoéwié pojedynczo)
2C20=Wgska kapa tgczgca

2C19=Znormalizowana kapa fgczgca

(8) SL=Spectra Sock skarpetka ochronna

1.4 Podzespoly-zestaw e (patrz ilustr. 1, wymagajgce zaméwienia)
(4) 2F60=Triton Klin pietowy-zestaw
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2 Opis produktu
2.1 Cel zastosowania

Stopa 1C61 Triton Vertical Shock jest stopg z wiékien weglowych z zintegrowanym amortyzatorem
uderzen i jednostkg obrotowa.

Produkt jest przeznaczony wytgcznie do protetycznego zaopatrzenia koriczyny dolne;.

2.2 Okres uzytkowania

INFORMACIJA

Omawiany podzespot zostat przetestowany wg ISO 22675 pod kgtem dwoch miliondw cykli
obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci osoby po amputacji, odpowiada to
okresowi uzytkowania od dwéch do trzech lat.

Zasadniczo zalecamy przeprowadzanie regularnych kontroli bezpieczefAstwa raz w roku.

2.3 Zakres zastosowania

Zakres zastosowania wedtug systemu mobilnosci MOBIS firmy Ottobock:

A
<’

&
%

G2

y Y

S
@

4

1C61=21-24cm

Zalecana dla oséb po amputaciji o stopniu mobilnosci 3 i 4 (osoba poruszajgca sie
bez ograniczen na zewngtrz i osoba poruszajgca sie bez ograniczen na zewngtrz o
wyjgtkowych wymaganiach).

Dopuszczona dla pacjentéw o wadze ciata do 100 kg.

1C61=25-30cm

Zalecana dla oséb po amputaciji o stopniu mobilnosci 3 i 4 (osoba poruszajgca sie
bez ograniczen na zewngtrz i osoba poruszajgca sie bez ograniczen na zewngtrz o
wyjgtkowych wymaganiach).

Dopuszczona dla pacjentéw o wadze ciata do 125 kg.

1C61=25-30cm

Zalecana dla 0séb po amputacji o stopniu mobilnosci 3(osoba poruszajgca sig bez
ograniczen na zewnqtrz).

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.

Tabela sztywnosci (sprezyna - pierscien funkcyjny)
L Wielkos¢ stopy
Ciezar ciata
21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25¢cm 26cm | 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
o] o] o] o] o] o] o] [o] o] o]
c = c c c c c c c c
O O o] O O O (o] (o] O O
2 3 2 3 2 2 2 2 2 3
[e] (] [] (] [e] [e] ] o o [e]
kg s S o8 o8l oSl cld] |2l Slc]deld]eld
SIElZIE|Z|El2|E|Z|E|2|E|S|E|REIREIRE
o|Q|l To|e|l Tl|e| T o o o o o o S|lo| ¢ || © | o] ©
2N 2|N|2|N| 23| R|2|R|2|R|2|R|3 &2 ~[3 K
40-47 |88-108 |1-0 Zlecenie specjalne - prosimy o kontakt zdziatem | — | = (= = |-| - |- | -
obstugi klienta
4856 [104-121 [ 11| - [11 | [ 1| - [t |1t |11 [ 1|1 - | - [-] - [-] - [-] -
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56-65 |[122-143|2-2| - |2-2|-|2-2|-[2-2|2:2|2-2|2-2| 22| 22| 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|2-3|-[2-3|-|2-3|-|23
76-87 |166-192|3-4|-[3-4|-|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(|35(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 | — |- | = |=| = |-| = | = |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

* W przypadku zestawienia omawianej konfiguraciji z C-Leg prosimy skontaktowaé sig z dziatem obstugi klienta Ottobock.
** W przypadku zestawienia omawianej konfiguraciji z C-Leg lub C-Leg compact prosimy skontaktowaé sie z dziatem obstugi klienta Ottobock.

2.4 Wskazowki bezpieczenstwa
Prosimy poinformowa¢ 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 kgtem funkcjonalnosci i zdolnosci do uzytku.

¢ Nie uzywaé produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty funkgji (patrz ,Oznaki zmiany
lub utraty funkcji podczas uzytkowania® w tym rozdziale).

e W razie koniecznos$ci nalezy podjqgé odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

¢ Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

Uszkodzenia wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia.

Nalezy unika¢ kontaktu podzespotédw protezy z czynnikami otoczenia powodujgcymi:

¢ Korozje czesci metalowych (np. woda stodka, woda stona i kwasy)

* Scieranie (np. piasek)

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.

INFORMACIJA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek przecigzenia.

Nadmierne przecigzenie uderzeniami, ktére jest typowe w przypadku sportu wyczynowego,
przekraczajgce aktywnosci z dziedziny biegdw i skokdéw, moze ostabiac elementy sprezyste.
Aby zapobiega¢ zagrozeniom dla pacjenta, w przypadku odczuwalnej utraty funkcjonalnosci
stopy, nie nalezy jej juz stosowad.
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Ta odczuwalna utrata funkcji moze byé wynikiem zmniejszonego dziatania sprezyny lub redukciji
oporu przodostopia, w niektérych przypadkach zas$ towarzyszq jej nietypowe odgtosy.
Przeciwdziatanie: Uda¢ sig do specjalistycznego warsztatu, w celu sprawdzenia i wzgl. wy-
miany stopy protezowe;.

Pierscien funkcyjny nalezy chronié przed uszkodzeniami mechanicznymi. W przypadku widocz-

nego uszkodzenia pierscien funkcyjny musi by¢é wymieniony przez personel fachowy (patrz
rozdziat 4.3 i 4.6).

2.5 Funkcja

2.5.1 Nazwa podzespotéw (ilustr. 2)

(A) Sprezyna przodostopia z widkna weglowego

B) Sprezyna pietowa z widkna weglowego

C) Wysokowydajna polimerowa spezyna podstawowa
D) Sprezyna fgczgca z widkna weglowego

E) Obudowa z aluminium

F)

G) Pierscien funkcyjny

Opcjonalny klin pietowy

—~ o~ o~ o~~~

(H) Ztgcze leja

2.5.2 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 funkcjg obrotowg. Omawiany system umozliwia osobom po amputacji o
stopniu mobilnosci 3 lub 4 tatwe poruszanie sie w zyciu codziennym i uczestnictwo w aktywno-
$ciach wymagajgcych duzo energii.

Zintegrowany amortyzator uderzen i jednostka obrotowa pomagajg w redukc;ji sit pionowych i ob-
rotowych w konczynach 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 kapg tgczgeq z tworzywa piankowego. Kapa tgczgcea z tworzywa piankowego
stanowi efektywne potgczenie pomigedzy stopg i pokryciem piankowym.

Zestawienie stopy z wiékien weglowych z zintegrowanym amortyzatorem uderzen i jednostkq
obrotowq charakteryzuje sie nastepujgcymi zaletami funkcjonalnymi:

* Bezpieczne podparcie piety z odczuwalnym zgieciem podeszwowym

® Progresywny ruch na poziomie kostki podczas srodkowej fazy podporu w celu osiggniecia
naturalnego przekolebania stopy

¢ Dynamiczne przejécie z fazy podporu do fazy wymachu
® Kontrolowana reakcja przodostopia i zwrot energii

¢ Kompensacja nieréwnosci podfoza

¢ Osiowe ttumienie uderzen

¢ Kompensacja momentéw obrotowych
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3 Dane techniczne

Wielkosci (cm)

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

Wysokosé obcasa
z pokryciem stopy
wgskim (mm)

15

15

15

15

15

15

15

Wysokos$¢ obcasa z
pokryciem stopy znor-
malizowanym (mm)

10

10

10

10

10

10

10

Wysokosé systemowa
z pokryciem stopy wg-
skiml (mm)

163

164

166

167

175

177

177

Wysokosé systemowa
z pokryciem stopy
znormalizowanym
(mm)

173

175

177

181

183

189

191

Ciezar z pokryciem
stopy wgskim (g)

790

800

860

890

940

960

1020

Ciezar z pokryciem
stopy znormalizowa-
nym (g)

900

950

980

1030

1050

1110

1140

maks. waga ciata sto-
pien mobilnosci 3 do

100 kg/220 Ibs

150 kg/330 Ibs

maks. waga ciata sto-
pien mobilnosci 4 do

100 kg/220 lbs

125 kg/275 Ibs

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.

4.1 Osiowanie

4.1.1 Montaz i demontaz pokrycia stopy

Uszkodzenie wskutek nieprawidiowego uzytkowania

Omawiana stopa jest skonstruowana do uzytku tqgcznie z pokryciem stopy. Prosimy unikaé
czestego zdejmowania wzgl. zaktadania pokrycia, gdyz moze to prowadzié do uszkodzenia
elementow z widkna weglowego.
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Uszkodzenia wskutek nieprawidiowego 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 sypac talkiem, gdyz zwigksza si¢ prawdopodobierfstwo $cie-
rania. 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 protezowej. Utatwia
to proces roboczy.

e W celu montazu stopy z wtdékna weglowego do pokrycia, prosimy uzywaé narzedzi 2C100
firmy Ottobock.

* Upewnic sig, czy obcas polimerowej sprezyny podstawowej zostat pewnie zatrzasniety w obu-
dowie piety pokrycia stopy.

Demontaz pokrycia stopy:

¢ W celu demontazu pokrycia stopy, pod obcas polimerowej sprezyny podstawowej, zatrzasnie-
ty w obudowie pigty w tylnej czesci pokrycia stopy, wsungé narzedzie 2C100 i piete wyjgé z
pokrycia. Wtedy catg stope mozna wyjgc¢ 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 wysoko$¢ obcasa
2698 30 (wysokos¢ obcasa grubosé po-
deszwy buta obreb przodostopia)
29-30 35 +5 mm

Zaopatrzenie uda

Nalezy przestrzegag¢ instrukcji odnos$nie osiowania wybranego protezowego przegubu kolanowego.

Efektywna wysokosé obcasa but [mm]

Odpowiednie pokrycie stopy

5

-15

Znormalizowana

10

-20

Waska

4.1.3 Statyczna optymalizacji osiowania

W razie koniecznosci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez uda: 646F219*, modu-
larnych protez podudzia: 646F336*) mozna zamdwié w firmie Ottobock.
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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
zmiane kgta i/lub przesuniecie w taki sposob, aby zapewnié¢ prawidtowe podparcie pietg, tatwe
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 klinéw 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 wchodzg dwa kliny pigtowe:
e ,Miekki“ klin pigtowy (przezroczysty)

e “Twardy" klin pigtowy (w kolorze grafitu)

Jesli podparcie pietqg podczas srodkowej fazy podporu jest dla pacjenta zbyt migkkie lub w przy-
padku przeprostu kolana, pieta moze byé usztywniona przez zastosowanie jednego z dwéch
klinéw pigtowych.

4.2.2 Zaktadanie klina pietowego

INFORMACJA

Ottobock zaleca stope przetestowac najpierw bez klina pietowego.

¢ Klin pigtowy jest w ten sposob 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 sie w pozycii blizszej i tylnej.

¢ Kilin pigtowy wyjq¢ z tylnej pozycji pomiedzy sprezynq fgczgcq (ilustr. 3, poz. D) i sprezyng pie-
towq (ilustr. 3, poz. B).

¢ 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.

¢ Kilin 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).
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¢ W zaleznosci od sytuaciji, poluzowany czesciowo klin pigtowy, ztapaé po stronie bocznej lub
Srodkowej i wyjg¢ ze stopy protezowej.

4.3 Wybor i ustawienie pierscienia funkcyjnego

1C61 Triton Vertical Shock jest dostarczona jako kompletna stopa. Kategoria sztywnosci pier-
Scienia funkcyjnego jest dopasowana do klasy wagowej stopy. Jezli podczas chodzenia zostaje
zauwazona podwyzszona kompresja pierscienia funkcyjnego, pierscien ten mozna wymienié¢ na
pierscien sztywniejszy.

Utrata funkcji w przypadku niewtasciwego zastosowania. Wyboru/ustawienia pierscienia
funkcyjnego dokonuje 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 | 112 125 137 150
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 muszq byé optymalnym rozwigzaniem dla pa-
cjenta. W przypadku odchylef od wyboru danych nalezy wybra¢ pierécien funkcyjny o mozliwie
jak najwigkszej sztywnosci.

W przypadku, gdy pacjent sygnalizuje zbyt mocne opadanie, nalezy zastosowaé sztywniejszy
pierécien funkcyjny.

4.3.2 Wymiana pierscienia funkcyjnego

1. Demontaz pokrycia stopy (patrz rozdziat 4.1.1).

2. Prosimy poluzowa¢ $rube mocujgcg na koincu w obrebie dalszym obudowy aluminiowej (ilustr. 2,
poz. E) za pomocgq klucza imbusowego (6 mm). Zdemontowa¢ $rube (ilustr. 6, krok 1). W tym
celu klucz imbusowy mozna wiozy¢ od dotu lub opcjonalnie przez otwér w rdzeniu nastawnym.

Lej zdemontowa¢ z korpusu podstawowego (ilustr. 6, krok 2).
Wyjg¢ zamontowany pierscien funkcyjny (ilustr. 6, krok 3).
Wybraé zgdany pierscien funkeyjny (patrz rozdziat 4.3.1).

I

Przygotowanie pierscienia funkcyjnego do pierwszego zastosowania.

Ottobock zaleca, aby przed pierwszym zastosowaniem, pierécienie funkcyjne, ktére zamawia
si¢ oddzielnie, np. wstepnie sprezy¢ za pomocg sprezarki 4X247, zamawianej réwniez od-
dzielnie, gwarantujgc w ten sposob niezawodne funkcjonowanie. Bez wstepnego sprezenia
nowe pierscienie funkcyjne mogg byé nadmiernie sztywne. W przypadku stosowania wstgpnie
zainstalowanego pierscienia funkcyjnego lub wstepnie sprezonej jednostki, prosimy przejs¢
do kroku 7.
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a.  Otworzy¢ urzqdzenie do wstepnego sprezania.
Pierscien funkcyjny zamontowaé do sprezarki (ilustr. 9)
c.  Pierscien funkcyjny catkowicie sprezy¢ poprzez catkowite dokrecenie Sruby lub $cisniecie
w imadle (ilustr. 10).
d.  Czas trwania sprezania: Namniej 3 minuty do maksymalnie 15 minut
e.  Otworzy¢ urzqdzenie do wstepnego sprezania, wyjgé pierscien funkcyjny.
7. Pierécien funkcyjny wsung¢ na lej (ilustr. 6. krok 4).

8. Uwaga - Aby zapobiec niezamierzonemu poluzowaniu si¢ potgczenia 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.

9. Stope protezowq ponownie zmontowad (ilustr. 8, krok 5 & 6). Srube mocujgcq zabezpieczyé
Loctite 243 lub 246 i za pomocg 6 mm bita inbusowego dokreci¢ przy kluczu dynamometrycz-
nym momentem 15 Nm (133 Ibs); nalezy przeprowadzi¢ to, wsuwajgc 6 mm bit inbusowy do
otworu w rdzeniu nastawnym.

10. Stope wilozy¢ do pokrycia stopy (patrz rozdziat 4.1.1).

4.4 Pokrycie piankowe

Kapy tgczgce 2C20 (wgskie) jak i 2C19 (znormalizowane) stanowig demontowany element fg-
czqcy piankowe pokrycie kosmetyczne z pokryciem stopy. Sq one zatrzaskiwane na krawedzi w
obrebie blizszym pokrycia stopy.

Prosimy przestrzega¢ nastepujgcych zalecen:

1. W celu montazu na pokryciu stopy kapy tgczqce wielkoéci 21-25 muszqg byé przycigte wzdtuz
oznakowania przycigcia (ilustr. 8).

2. Przytngc¢ 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.

3. Naciggngé pianke fgcznie ze wcidnietq kapg tgczgeg na proteze, ponownie zamontowaé stope
i zaznaczyé zewnetrzny ksztatt ptytki tgczgcej weisnietej na stope.

4. Zdjg¢ plytke tgczgceq i pokrycie piankowe oczysci¢ alkoholem izopropylowym 634A58.

5. Krawedz pokrycia piankowego w obrebie dalszym i kape tgczqcq sklei¢ klejem kontaktowym
636N09 firmy Ottobock lub klejem do tworzyw sztucznych 636W17.

6. Po wyschnieciu sklejenia (ok. 10 minut) w obrebie dalszym pianki wyfrezowaé szczeline odpo-
wiednie] wielkosci dla czesci gornej adaptera. Wyfrezowanie wystarczajgco duzego otworu
dla adaptera jest istotne, chcge zagwarantowaé funkcje i zapobiec powstawaniu odgtosow
podczas chodzenia.

7. Montaz pokrycia piankowego i wykonanie kosmetycznego ksztattu zewnetrznego przebiega
znanym sposobem z zamontowangq stopq. Przy czym nalezy uwzglednié 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 réownomierne dokre-
cenie $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 636K13.
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4.6 Wskazowki odnosnie konserwacji

* Stopa tgcznie z pokryciem powinna zosta¢ poddana przeglgdowi po uptywie pierwszych 30
dni (4 tygodni) jej uzywania.

® Podczas okresowej konsultacji nalezy catq proteze sprawdzié pod kgtem zuzycia.

® W przypadku mocnego zuzycia, konieczna moze by¢ wymiana pokrycia stopy.

Ottobock zaleca, aby pierscien funkcyjny 4X262 zostat wymieniony po roku uzytkowania, gdyz jego
sztywno$¢ i sita powrotna moze z biegiem czasu stabng¢. Wymiany mozna dokona¢ wczesniej lub
pdzniej, co zalezne jest od aktywnosci lub warunkéw otoczenia. Typowymi indykatorami zauwazal-
nymi przez pacjenta, jest zmniejszone ttumienie uderzen i powolniejsze wytwarzanie podci$nienia.

Wskazéwka: Nowe pierscienie funkcyjne podczas pierwszych dni stosowania mogq by¢ dla pa-
cjenta odczuwalnie sztywniejsze.

Podczas okresowe] wymiany serwisowej pierscienia funkcyjnego wszystkie stare pozostatosci
smaru wyczysci¢ z leja i z fozysk; nastepnie nanie$¢ nowy smar i wymienié w leju obydwa pier-
Scienie typu O. Pierscienie typu O nie majg zadnego wptywu na wydajno$é podcisnienia. Stuzg
one do tlumienia niepozgdanych ale koniecznych ruchow w systemie fozysk.

5 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd mogg sie roznic.

5.1 Odpowiedzialnosé¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ 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 nieprawidfowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

5.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na
podstawie kryteriow klasyfikaciji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdko-
wany do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wtasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités id6pontja: 2016-01-21

¢ A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

e A sérllések és a termék kdrosoddsdnak megel6zése végett tartsa be a biztonsdgi tandcsokat.
¢ A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen haszndlatéra.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges silyos baleset- és sériilésveszélyre.

[ ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informacidk az elldtassal/ haszndlattal kapcsolatban

1 Alkatrészek

1.1 A csomag tartalma

Az 1C61 Triton Vertical Shock protézisldbat az aldbbi alkatrészekkel szdllitjuk:
1C61 Triton Vertical Shock labmodul (4X260 funckiods gydir(ivel*)

4X260* Funkcids gy(rl (potlas)

2F60 Sarokék szett

SL =Spectra-Sock védéharisnya

647G674 Haszndlati utasitds

El6-komprimdlé készlet

* A4X260 funkcios gydr( tovdbbi verzidi kilén rendelheték (a vdlasztdsi lehetéségeket a 4.3.1
fejezet tartalmazza).

1.2 Tartozékok ® (Idsd 1. dbra)
(1) ldbkozmetika (csatlakozoéval)

I

2C6="S Keskeny labkozmetika
2C6="N Normdl Iabkozmetika

1.3 Alkatrészek @ (utdnrendeléshez Ilsd 1. Gbra)
(2) csatlakozo a labkozmetikdhoz (egyesével rendelhetd)

2C20=keskenycsatlakoz6

2C19=Normadl csatlakozé
(8) SL=Spectra-Sock védézokni

1.4 Alkatrészcsomag e (utdnrendeléshez Idsd 1. dbra)
(4) 2F60=Triton sarokék szett
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2 Termékleiras
2.1 Rendeltetés

Az 1C61 Triton Vertical Shock karbonldb integrdlt Gtéscsillapitéval és torziés egységgel.

A termék kizdarolag az alsé végtag protetikai elldtasdra alkalmazhato.

2.2 A haszndlat idétartama

INFORMACIO

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdagi ellendrzést.

Ezt az alkatrészt az ISO 22675 elSirdsai szerint két millié terhelési ciklusra bevizsgdltak. Ez
megfelel az amputdlt aktivitdsfoka szerint két-hdrom éves haszndlatnak.

2.3 Alkalmazadsi teriilet
Alkalmazasi terllete az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:

1C61=21-24cm

Qﬂm" 3. és 4. mobilitasfoka (korldtozds mentes kiiltéri haszndlat és kilénlegesen magas

)
y

Max. 100 kg testsulyu pacienseknek engedélyezett.
1C61=25-30cm

)

S
v

Max. 125 kg testsulyu pacienseknek engedélyezett.

&'ﬁ 1C61=25-30cm

igénybevétel melletti killtéri haszndlat) amputdltaknak ajdanlott.

3. mobilitasfoku (korldtlan kiltéri haszndlat) amputdltaknak ajénlott.
<@

Max. 150 kg testsulyu pacienseknek engedélyezett.

3. és 4. mobilitdsfoku (korldtozds mentes kiiltéri haszndlat és kilénlegesen magas
igénybevétel melletti kiltéri haszndlat) amputdltaknak ajanlott.

Kérjuk, haszndlja az aldbbi tabldzatot az Ottobock ajdnldsainak megfelel6 merevség meghatd-

rozdsdhoz.
Merevségi tablazat (rugé - funkcioés gylird)
labméret
testsuly
21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm | 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
?E?E?E?E?B?B?E?G?E?B
kg fbs | ZIEIZIEZIE|Z|EIS|E[SIE|E|E|R EIR|EIR E
Q o (0] o [0] o [0] o o o Q [} Q o [0] o 0] o (] o
X C| X C| X C| X = X c x c X C | x C | X C | X c
40-47 |88-103 |1-0 Kiilénleges megrendelés esetén kérjik, fordulion | — | = [=| = [-| = |=| -
a vev@szolgdlathoz
4855 |104-121 | 1-1| = |1-1|=|1-1| = |11 [ 1A [ 11 {1111 {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
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|3-4|3-4|3-4|-|34|-|34|-[34
88-100 |193-220|3-5|-(35|-(3-5|-|3-5(35|3-5|35(35(3-5|35(35|-({35|-|35[-[35
101-112(221-247 | - |-| = |=| = |=| = | - |4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6| - |4-6| — [4-6* — [4-6*
113125 (248275 | — |- | = |=| = |=| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7|4-7|4-7| = | 4-7 | - |4-7* = [4-7**
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126-137 |276-302| - |- - |-| - |-| - | — |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| — [5-8*| — |5-8*| — |5-8*

138-150|303-8330| - |- = [-| = |-| = | — |59|59|5-9|59|59|59|-|59|-[59|-|59

*  Ha ezt a konfigurdciét a “C-Leg"-el kombindlja, kérjik, 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 Ugyfélszolgdlatdval.

2.4 Biztonsdgi tudnivalok
Kérjik, az aldbbi biztonsdgi tudnivalékat ismertesse pdcienseivel!

/A VIGYAZAT!

A termék mechanikus rongdaléddsa

Sérilések funkciovdltozds vagy -vesztés kovetkeztében
¢ A termék megmunkdldsa gondossdagot igényel.
* Meg kell vizsgdlni, hogy a sériilt termék miikodik és haszndlhaté-e.

¢ Funkciévesztés vagy vdltozds esetén a terméket tovabb haszndini tilos (Iasd ,Funkciévdlto-
zdsok vagy funkciévesztés a haszndlat sordn” c. fejezetet).

e Sziikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellendrzés a
gyartéd szakszervizében, stb.).

* Tajékoztassa pdciensét

ERTESITES

Nem megdfelel6 kérnyezeti kérilmények okozta rongdlédas.

A protézis-alkatrészeket nem szabad kitenni az aldbbi elemek hatdsdnak:

e korroziot kivalté elemek (pl. édesviz, sosviz és savak)

e abraziv anyagok (pl. homok)

A ldbkozmetika anyaga nem UV-sugdrzds- vagy vizdllé.

A protézisldb feliletét nem szabad csiszoldssal felsérteni, mert ettél id6 el6tt elkophat.

Amennyiben a orvostechnikai eszkdzet az emlitett kdrnyezeti feltételek mellett haszndljdk, meg-
szlinik minden csereigény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

INFORMACIO

Talzott igénybevétel okozta sériilés veszélye.

Az ugro és futé versenysportoknal fellépé tipikus tul er6s ttések okozta terhelés meggyengitheti
a rugoéelemeket.

A protézisldbat érezhet6 miikddésbeli valtozasok esetén tilos tovabb haszndlni, hogy ne veszé-
lyeztethesse a pdciens testi épségét.

Ez az érzékelhet funkciovesztés lehet a meggyengiilt rugdhatds vagy a redukdlt el6lab-ellendllas
kovetkezménye, ritkabban a jelenséget szokatlan zajok is kisérik.

Teendé: Fel kell keresni valamelyik szakmihelyt a protézislab atvizsgdldsa, esetleg cseréje céljabol.

A funkcios gydir(it mechanikus rongdléddasoktdl védeni kell. Lathatd rongdalédds esetén a funkcids
gyur(it szakembernek kell kicserélnie (lasd 4.3 és 4.6 fejezet).
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2.5 Funkcio

2.5.1 A szerkezeti elemek megnevezése (2. dbra)
(A) karbonszdlas el6labrugo

B) karbonszdlas sarokrugo

C) nagy teljesitményl polimer alaprugé

D) karbonszdlas csatlakozé rugd

)
F)
G) funkcios gydrd
(H) tokcsatlakozd

(

(

(

(E) aluminium haz
(F) opciondlis sarokék
(

2.5.2 Karbonldb integrdlt Gtéscsillapitéval és torziés egységgel

Az 1C61 Triton Vertical Shock karbon protézisldb 6 jellemzGi: a konnyi konstrukcié és az integralt
utéscsillapitd rotacios funkcioval. A rendszer 3. és 4. mobilitasfokd amputdltaknak lehetéveé teszi a
kdnnyed jarast mindennapi szitudcidkban, akdr nagy energiaigény( tevékenységeket is folytathatnak.
Az integrdlt Gtéscsillapitd 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 adddé helyzetekhez.

Az 1C61 Triton Vertical Shock protézisldbat Idbboritdssal és az ahhoz kapcsolédé habszivacs
Osszekotd sapkaval kell haszndlni. A habszivacs 6sszekotd 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 elénydket nydjtja:
® Biztonsdgos sarokra |épés érezhetd plantarflexioval

* A boka progressziven mozog az dllasfdzis kézéps6 szakaszdban, ennek nyomdn a lab legor-
diilése természetes

® Dinamikus dtmenet az dlldsfazis és a lengésfazis kozott
e Puha dinamikus el6ldbreakcié és energia-visszaadds

* A talajegyenetlenségek kompenzalasa

¢ Axidlis Utéselnyelés

¢ A torzidés 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)
sarokmagassag - - - 10 10 10 10 10 10 10
normdl labkozme-
tikaval (mm)
rendszermagassdg 163 | 164 | 166 | 167 |[175 |177 | 177 |- - -
keskeny labkozme-
tikaval (mm)
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rendszermagassdg - - - 178 | 175 [ 177 | 181 [ 183 | 189 | 191
normdl labkozme-
tikaval (mm)

suly keskeny labkoz- |790 [800 [860 (890 |940 |960 |1020 |- - -
metikaval (g)

suly normal labkoz- - - - 900 [950 |980 |[1030 (1050|1110 |1140
metikaval (g)

max. testsuly 3. 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs
mobilitasfoknal

max. testsuly 4. 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs
mobilitasfoknal

mobilitasfok 3+4

4 Kezelés

/A VIGYAZAT!

Hibas felépités vagy szerelés

Esés okozta sérlilések és a protézis komponenseinek megrongdléddsa

¢ Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitds elbirdsait.

4.1 Felépités

4.1.1 A labkozmetika felhizdasa/eltavolitasa

ERTESITES

Szakszer(itlen haszndlat okozta rongalédas.

A protézisldab ldbkozmetikdaval egyiitt haszndlandd. Kerllendé a ldbkozmetika tilsdgosan gya-
kori felniizasa illetve levétele a labrdl, ettdl ugyanis megrongdléddhatnak a karbonszdlas elemek.

H

A ldbboritas szakszer(itlen 6sszeszerelése okozta rongdalédasok.

A felszereléshez és a leszereléshez nem szabad csavarhizét haszndlni, mert megsériilhetnek
a karbonszdlas elemek és/vagy a ldbboritas. Az Ottobock a ldbburkolat felhizdsahoz/eltavoli-
tdsdhoz a 2C100 jelli célszerszédmot (tartozék) ajdnlja.

ERTESITES

Szakszer(itlen haszndlat okozta rongalédas.

A ldbkozmetikdat nem szabad beliil bepuderezni, ugyanis ettél fokozéddhat a dorzshatds. A ke-
néshez sziikség esetén haszndljunk szilikon spray-t. Rongdlédds vagy kopds észlelése esetén
a labkozmetikdt ki kell cserélni.

A lab behelyezése a labkozmetikaba:

¢ A behelyezés el6tt a labkozmetikdara fel kell szerelni a cs6adaptert. Megkonnyiti ugyanis a
munkamenetet.
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* Haszndljuk az Ottobock 2C100 jelli szerszamat a karbon protézislab behelyezéséhez a
ldbkozmetikaba.

* Bizonyosodjunk meg arrél, hogy a polimer alaprugé sarka biztonsédgosan beakadt-e a ldbkoz-
metika sarokrészébe.
A labkozmetika eltavolitasa:

¢ 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 emeljlik ki a boritasbdl. Ezutén a lab mdr kivehetd a ldbkozmetikabdl.

4.1.2 Alapfelépités
A protézislabat a burkolattal fogja be a felépité készllékbe.

TT ellatas

Labméret [em] Labkézép a felépitévonal el6tt Sarokmagassdg a felépité kés-

[mm] ziilékben
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 térdiziilet protézis felépitési utasitasait.

Hatdsos sarokmagassag, cipé [mm] llleszked6 labboritas
5-15 normdl
10-20 keskeny

4.1.3 A felépités statikai optimalizaldasa

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 optimalizdlasa

A protézist a frontdlis (ML) sikban és a szagittdlis (AP) sikban a szégdllds megvdltoztatasdval
és/vagy eltoldsdval tgy kell adaptdini, hogy biztositott legyen a korrekt sarokkontaktus, a kénny(i
atgordilés és az optimdlis testsuly-athelyezés a tiloldalra. Labszarellatasndl tgyelni kell a fizio-
l6gids térdflexié meglétére az dllasfazisban.

4.2 Az opciondlis sarokékek haszndlata

/A VIGYAZAT!

Elesés veszélye a sarokdinamika valtozdasakor sarokékek hasznalata esetén.

Sarokékek alkalmazdsaval az dlldsfdzis-flexidé a protézis terhelésekor kénnyebben létrejon. A
felépités dinamikus optimalizdldsakor - féleg dllasfazis-kontroll nélkiili térdiziilet hasznalata
esetén - gjanlatos a kildnleges 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.

¢ A sarokéket ebbdl a hatsé pozicidbdl kell a csatlakozé rugd (3. dbra/D) és a sarokrugd (3. db-
ra/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 olda-
lan 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
gylirl 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(t kell haszndini.

4.3.2 A funkciés gylir cseréje

1. A ldbkozmetika eltavolitdsa (Idad 4.1.1. fejezet).

2. Az aluminium hdz disztdlis végén taldlhatd rogzité csavart (2. dbra/E) imbuszkulcesal (6 mm)
lozitsuk meg. Vegytk ki a csavart (6. dbra, 1. Iépés). Elvégezhetd a mivelet alulrél, vagy op-
ciondlisan a bedllité magban 1évé furaton dtdugott imbuszkulcesal.

A tokot huzzuk le a bdzisrdl (6. dbra 2. 1épés).

A felszerelt funkcios gy(iriit hizzuk le (6. dbra 3. 1épés).

Vélasszuk ki a kivant funkciés gy(iriit (Iasd 4.3.1. fejezet).

A funkcids gy(rl el6készitése az elsé haszndlatra.

S

Az Ottobock javasolja, hogy az elsé haszndlatba vétel elétt, a kifogdstalan miikédés biztositdsa
céljabdl a kiilon rendelt funkcids gydrliket pl. a kiilén kaphatd 4X247 jell el6komprimalé készu-
lékkel el6re nyomja 6ssze. El6komprimdlds nélkil a funkciés gydirik tal merevek lehetnek. Elére
installalt funkcios gyl vagy komprimald egység esetén a 7. [épéssel kell folytatni a munkdt.

a. Az el6komprimdlé késziiléket nyissuk ki.
b. A funkcids gy(irit tegyiik be az el6komprimdlé késziilékbe ( 9. dbra).
c.  Afunkciés gydriit a csavar teljes meghlzdasdval vagy satuba fogva teljesen komprimdini
kell (10. dbra).
d. A kompresszié id6tartama: legaldbb 3 percmaximum 15 perc
e.  Nyissuk ki az el6komprimdalé késziiléket, vegyik ki a funkcios gydrdit.
7. A funkcios gydr(it toljuk rd a tokra (6. dbra 4. 1épés).

8. Vigyazat - A csavarkétés véletlen kilazuldsanak megel6zésére, amelynek kévetkeztében a
pdciens eleshet, a protézisldb meneteit és a tartécsavart tisztitsuk meg, nem maradhat ott
zsir vagy egyéb szennyez6dés.

9. A protézisldbat szereljik ismét 6ssze (6. dbra, 5. & 6. [épés). A tartdcsavart Loctite 243 vagy
246 segitségével biztositsuk és 6 mm-es imbusz csappal nyomatékkulccsal 15 Nm (133 Ibs)
er6vel hizzuk meg, ezt Ugy kell elvégezni, hogy a 6 mm-es imbusz csapot dtvezetjik a sza-
bdlyozémag felsd lyukan.

10. A protézislabat tegyik be a ldbkozmetikdba (ldsd 4.1.1. fejezet).

4.4 Habszivacs kozmetika

A 2C20 (keskeny) és a 2C19 (normdl) csatlakozok oldhaté kapcsolatot teremtenek a habszivacs koz-
metika és a labkozmetika kozott. A csatlakozok a lébkozmetika proximdlis pereméhez kapcsolddnak.

Tekintetbe kell venni az aldbbi ajanldsokat:

1. A ldbkozmetikdra valé felszereléshez a 21 - 25-6s méreti csatlakozdkat a jelzés mentén (8.
dbra) meg kell vagni.

2. A habszivacs kozmetikat vagjuk megfelel6 hosszisagura, ldbszdrboritdsokndl szdmitsunk ra
kb. 10 mm-t és combboritdsokndl 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 kozmetikabdl 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 kérnyékén nagy nyomaték lép fel, a cs6adapter dllitécsavarjait feltétlendl
15 Nmnyomatékkal kell meghdzni.

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 kés6bb, a pdciens aktivitdsa és a kdrnyezeti feltételek fliggvényében. A pdciens szdmdra fel-
tling jellegzetes tlinete lehet ennek az ltéscsillapitds gyenglilése és a vékuum lassabb felépiilése.
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 megfelelen valtozhat.

5.1 Felelésség

A gyart6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd nem felel azokért a karokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdésa nyoman kévetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztdlyozdsi kategoridk alapjan ezt a
terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfelelségi nyilatkozat a gydrté kizarolagos feleléssége
alapjén kerdlt kidllitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelelGen.
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Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2016-01-21

® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrzovdni bezpeénostnich pokyn, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni produkiu.
* Poucte uZivatele ohledné sprévného a bezpeéného pouzivani produktu.

¢ Uschovejte si tento dokument.

Vyznam bezpecénostnich symboll

Varovdni pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ ]Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.

Dalsi informace o vybaveni/ pouZiti.

1 Jednotlivé dily

1.1 Rozsah doddvky

Protézové chodidlo Triton Verical Shock 1C61 je dodavdno spoleéné s ndasledujicimi komponenty:
1C61 Modul chodidla Triton Vertical Shock (obsahuje funkénié krouzek 4X260%)

4X260* Funkcni krouzek (ndhrada)

2F60 Sada patnich klinG

SL=Spectra Sock Ochranny navlek

647G674 Navod k pouziti

Predkomprimaéni sada

I

* 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 pripojovaci podlozky)

2C6="S Uzky potah chodidla
2C6="N Normadlni potah chodidla

1.3 Jednotlivé dily @ (viz obr. 1; k dodateénému objedndni)

(2) Pfipojovaci podlozka pro potah chodidla (Ize objednat jednotlivé)
2C20=Uzka pfipojovaci podlozka

2C19=Normalni pfipojovaci podlozka

(8) SL=Spectra Sock Ochranny navlek

1.4 Sada jednotlivych dild » (viz obr. 1; k dodatecnému objedndni)
(4) 2F60=Sada patnich klind Triton

132 | Ottobock



2 Popis vyrobku

2.1 Uéel pouziti

1C61 Triton Vertical Shock je karbonové chodidlo se zaintegrovanym tlumiéem rdzd a torzni jednotkou.

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Doba pouziti

INFORMACE

Tento protézovy komponent byl podroben zkousce dvéma miliény zatéZovacich cykld dle ISO
22675. To odpovidd dobé pouzivdni dvou az tfi let podle stupné aktivity amputovaného.
Doporucujeme, aby byly pravidelné provadény rocni kontroly z hlediska bezpeénosti.

2.3 Oblast pouziti

Oblast pouziti dle systému aktivity Ottobock MOBIS:

R
Y

80
'y vy

&

1C61=21-24cm

Doporuceno pro amputované tfidy aktivity 3 a 4 (neomezend chlize v exteriéru a neo-
mezend chlize v interiéru s mimorddné vysokymi ndroky).

Schvdleno pro pacienty o hmotnosti do 100 kg.
1C61=25-30cm

Doporuceno pro amputované tfidy aktivity 3 a 4 (neomezend chiize v exteriéru a neo-
mezend chlze v interiéru s mimofddné 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.

Pro uréeni vhodné tuhosti chodidla v souladu s doporucenimi firmy Ottobock pouZijte nésledujici

tabulku.
Tabulka tuhosti (pruzina — funkéni krouzek)
Velikost chodidla
Télesna hmotnost
21icm | 22cm | 23cm | 24cm | 25cm | 26cm | 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
- = - = - = - = - -
T S Ne] S o] S Ne] © S o
kg lbs o|Ele|Ele|Ele|E|le|E|e| E|lw| E|e|l E|e| E|e| E
S|c|®|e|N|e|X|c|X|c|®|c|X| c|X| c|N| 5N ¢
3 c 3 c 3 c 3 c 3 c 3 c 3 c 3 c 3 c 3 c
40-47 |88-108 |1-0 Zvlastni zakdzka - spojte se se zdkaznickym - =1=1=1-1-1-1-
servisem
4855 |104-121 | 1-1| = |1-1| = [1-1| = |1-1 {11 | 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|2-3|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|3-4|3-4|3-4(3-4|34|-|84|-[34|-|34
88-100 |198-220|3-5(-|35|-(35|-|35(3-5(3-5(3-5(3-5|3-5(35(35(-|35|-|35|-[35
101-112(221-247 | - |-| = [=| - |-| = | - |46|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|4-6]| - [4-6*| — |4-6*]
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118125 (248275 | — || = |=| = |-| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7| 47| 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 (303330 | - |- | - [-| - |-| = | - |5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|5:9|-|5-9|-|5-9|-|5-9

* P¥i kombinaci této konfigurace s kloubem C-Leg kontaktujte zakaznicky servis Ottobock.
** Pfi kombinaci této konfigurace s kloubem C-Leg nebo C-Leg Compact kontaktujte zakaznicky servis Ottobock.

2.4 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.

e V pripadé zjisténi zmén nebo ztrdty funkénich viastnosti prestarite produkt pouzivat (viz ,Zjisténi
zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani* v této kapitole).

e V pfipadé potreby provedte vhodnd opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u
vyrobce atd.).

¢ |Informujte pacienta!

OZNAMENT

Poskozeni vlivem Spatnych okolnich podminek.

Protézové komponenty se nesmi vystavovat ndsledujicim vlivim prostredi:
¢ Prostiedi zplsobujici korozi (napf. sladkd voda, sland voda a kyseliny)
e Abrazivni latky (napt. pisek)

Materidl potahu chodidla neni odolny proti UV zdfeni ani neni vodovzdorny.

Povrch protézového chodidla se nesmi zbruSovat, ponévadz by to mohlo zpUsobit jeho pred-
Gasné opotrebeni.

V pfipadé pouzivani zdravotnického prostredku za uvedenych okolnosti zaniknou veskeré naroky
na ndhradu vici Otto Bock HealthCare.

INFORMACE

Nebezpeci poranéni vlivem nadmérného namdhani.

Nadmérné rdzové namdhani, které se typicky vyskytuje u bojovych sportt a které dokonce pre-
vySuje zatizeni vznikajici pfi aktivitdch spojenych s béhdanim a skdkdnim, mize zpusobit oslabeni
pruzinovych elementd.

Aby se zamezilo ohroZeni pacienta, nesmi se chodidlo v pfipadé zjisténi citelného zhorSeni
funkce naddle pouzivat.

Tato citelnd ztrata funkce mize vést ke snizeni U¢inkl pruZeni nebo sniZzeni odporu na pfednozi
a v nékterych pfipadech mize byt doprovdzena neobvyklymi zvuky.

Opatteni: Navstivte odborné protetické pracovisté za ucelem 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 4.8).
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2.5 Funkce

2.5.1 Oznaceni komponentt (obr. 2)
(A) Karbonovd pruzina prednozi

(B) Karbonova patni pruzina

(C) Vykonnd polymerova zdkladni pruzina

(D) Karbonovd pfipojovaci pruzina

(E) Hlinikovy kryt

(F) Volitelny patni klin

(G) Funkéni krouzek

(H) Pfipojeni lazka

2.5.2 Karbonové chodidlo se zaintegrovanym tlumi¢em a torzni jednotkou

Nejdilezitéjsimi vlastnostmi chodidla Triton Vertical Shock 1C61 je lehka konstrukce a zaintegrovany
tlumi¢ s funkci rotace. Tento systém umoziuje amputovanym tfidy aktivity 3 nebo 4 pohybovat se v kaz-
dodennich situacich bez vynaloZeni zvlastniho Usili a zG¢asthovat se aktivit vyzadujicich velkou energii.

Zaintegrovany tlumi¢ a torzni jednotka pomdhaiji snizit za chiize pisobeni vertikdlnich a torznich sil v
konéetindch. Vysledkem je zlepSeni funkénich schopnosti a také sniZeni zatiZzeni 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 zaijistuje
pénova pripojovaci podlozka.

Kombinace karbonového chodidla se zaintegrovanym tlumiéem a torzni jednotkou zajistuje z hle-
diska funkce nasledujici vyhody:

® Bezpecny ndslap na patu s citelnou plantarni flexi

® Plynuly pohyb kotniku béhem stfedni stojné faze pro pfirozeny odval chodidla

¢ Dynamicky prechod ze stojné faze do Svihové

¢ Kontrolované zatézovani prednozi a ndvrat energie

¢ Kompenzace nerovnosti podlozky

¢ Axidlni tlumeni rdzd

¢ Kompenzace torznich momentd

3 Technické udaje

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

Vyska podpatku s izkym 15 15 15 15 15 15 15 - - -
potahem (mm)

Vyska podpatku s normal- | - - - 10 10 10 10 10 10 10
nim potahem (mm)

Systémovad vyska s uzkym | 163 | 164 | 166 | 167 | 175 | 177 | 177 |- - -
potaheml (mm)

Systémova vyska s - - - 173 | 175 | 177 | 181 | 183 | 189 | 191
normdlnim potaheml
(mm)
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Hmotnost s uzkym pota- 790 |800 (860 |890 |940 [960 |1020| - - -
hem (g)

Hmotnost s normdlnim - - - 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 tfi- | 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 lbs
da aktivity 4 do

Stupen aktivity 3+4

4 Manipulace

| A UPOZORNENI

Nespravna 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 dlisledku neodborného pouzivani

Chodidlo je koncipovano pro poufZiti 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 dlisledku nesprdavné montdaze potahu chodidla.

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.

OZNAMENI

Poskozeni v disledku neodborného pouzivani

Na vnitfni stranu potahu chodidla se nesmi sypat talek, ponévadz se tim zvysila abraze. V pfi-
padé potieby pouzijte k namazdéni silikonovy olej. Pokud je na potahu chodidla patrné néjaké
poskozeni nebo opotrebeni, tak potah vyménte.

Nasazovdni chodidla do potahu:

¢ Pred nasazenim potahu namontujte protézové chodidlo na trubkovy adaptér. To usnadni dalsi
postup.

¢ 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.
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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
[em] [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 pokynd pro stavbu vybraného protézového kolenniho kloubu.
Efektivni vyska podpatku obuvi [mm] Vhodny kosmeticky kryt chodidla
5-15 Normdini
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 Dynamickd optimalizace stavby

Sefidte protézu ve frontdlni roviné (ML) a v sagitdlni roviné (AP) pomoci zmény dhlu nebo posu-
nutim chodidla tak, aby bylo zaji§téno spravné dosednuti paty, snadny odval chodidla a optimdlni
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 pfi pouziti kolennich
kloubll bez fizené stojné faze.

4.2.1 Pouziti patnich klinG

Rozsah doddavky kazdého protézového chodidla Triton Harmony 1C62 zahrnuije:
e ,Mékky" patni klin (transparentni)

e “Tuhy" patni klin: (barva grafitové Sedd)
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Kdyz pacient citi, Ze je dosednuti paty béhem stredni stojné faze prili§ 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.

e Za Gc¢elem 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.

e Vysunite patni klin z této zadni polohy ven mezi pfipojovaci pruzinu (obr. 3, poz. D) a patni pru-
Zinu (obr. 3, poz. B).

e Patni klin je spravné namontovany, kdyz vybrdni pro aretaci (obr. 3, poz. L) patniho klinu pIné
dosedd na doraz (obr. 3, poz. K) pfipojovaci pruziny.

4.2.3 Vyjmuti patniho klinu

INFORMACE

Pri vyjimani ma patni klin tendenci se natacet. Vyjimanim patniho klinu ve sméru rotace Ize tento
postup usnadnit.

¢ Posurite prstem patni klin smérem od laterdIni nebo medidini strany z polohy tak, aby se uvolnil
klin z dorazu (obr. 3, poz. K) na pfipojovaci pruziné (obr. 3, poz. D).

o Cdstedné uvolnény patni klin uchopte podle dané situace na laterdini nebo medidini strané a
vyjméte jej z protézového chodidla.
4.3 Vybér a nastaveni sefizovaciho krouzku

1C61 Triton Vertical Shock je doddvano jako kompletni chodidlo pripravené k montdzi. Kategorie
tuhosti funkéniho krouzku je pfizpdsobena hmotnostni tfidé chodidla. Jestlize je béhem chize ci-
tit, Ze dochdzi k prilis velké kompresi funkéniho krouzku, tak Ize funkéni krouzek vyménit za tuzsi.

| OZNAMENT

Ztrata funkénosti pfi nespravném zpudsobu pouzivani. Vybér/nastaveni funkéniho krouzku
smi provddét pouze ortotici-protetici autorizovani firmou Ottobock.

4.3.1 Vybér vhodného funkéniho krouzku

Vybér vhodného funkéniho krouzku se provede podle nasledujici tabulky pro vybér. Provedeni
funkéniho krouzku Ize zjistit podle oznac¢eni 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
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 303-
103 | 121 [ 143 | 185 |192 |220 |247 |275 |302- | 330
Doporuceny funkéni | O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
krouzek 4X260
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Je nutné mit na zreteli, Ze doporuéeni nemusi pro pacienta predstavovat optimdini volbu. V pfipa-
dé, Ze jsou osobni Gdaje na mezi udaji 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 upeviiovaci Sroub na distalnim 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 mize
prostr&it imbusovy kli¢ dirou v adjustaéni 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 pouZziti.

Pro zaruéeni bezvadné funkce Ottobock doporuéuje, aby se separdatné 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 Sroubunebo sevienim funk&niho 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 pripojeni IGzka (obr. 8, krok 4).

8. Pozor - Pro zabranéni nechténého povoleni Sroubového spoje a tim i nebezpeci padu ocisté-
te zdvit protézového chodidla a pfidrZzovaciho Sroubu, aby na ném nebyl tuk a jiné necistoty.

9. Sestavte opét protézové chodidlo (obr. 6, krok 5 a 6). Zajistéte pridrZzovaci Sroub pomoci Lo-
ctite 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 (Uzkd) 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 pfipojovaci podlozky velikosti 21-25 ufiznout
podél znacky (obr. 8).

2. Zkrafte pénovy potah na pozadovanou délku, pficemz je nutné z divodu distdIni komprese
pény pripocitat pfidavek cca. 10 mm u bércovych potahl a cca. 40 mm u stehennich potahd.
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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 ocistéte 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 fddna funkce a nehluénd chize.

7. Montdz pénové kosmetiky a dokonceni vnéjsich tvari kosmetiky se provede obvyklym zplso-
bem pfi namontovaném chodidlu. Pfitom je nutné dbdt na pfipadnou kompresi pény v disledku
nataZeni punéochy nebo povlaku SuperSkin.

4.5 Serizeni a koneénd montdz

Z divodu 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 siiném opotrebeni mliZze byt zapotiebi potah chodidla vyménit.

Ottobock doporucuije, aby se asi po 1 roce provddéla vyména funkéniho krouzku 4X262, ponévadz
muze tuhost a vratnd sila béhem Casu klesat. Tento interval Ize v zdvislosti na aktivité pacienta a
okolnich podminkdéch zkrdti nebo prodlouzit. Typické indikdtory, které mohou pacienta upozornit
na potfebu vymény je snizené tlumeni rdzd a pomalejsi vyvijeni podtlaku.

Upozornéni: Nové funkéni krouzky se mohou béhem prvnich dnl pouZivani pacientovi zddt tuzsi.

Pfi vyméné funk&niho krouzku v pravidelnych servisnich intervalech odstrarite z téla pripojeni
lGzka a z uloZeni vSechny zbytky mazaciho tuku; potom naneste novy mazaci tuk a vymérite oba
O-krouzky na téle pfipojeni lizka. Tyto O-krouzky nemaiji Z&dny vliv na vykon podtlaku. Slouzi k
tomu, aby utlumily nezddouci, ale nutny pohyb v systému ulozeni.

5 Pravni ustanoveni
VsSechny pravni podminky podiéhaji pravu daného stdtu uZivatele a mohou se odpovidajici 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 zplsobené nerespektovdnim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivénim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

5.2 Shoda CE

Tento produkt splfiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky. Na
zdkladé klasifikaénich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto
bylo vyddno prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této smérnice.

140 | Ottobock



Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2016-01-21

e Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

¢ Acordati atentie indicatiilor de sigurantd pentru a evita vatdmdrile si deteriorarea produsului.
¢ |Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fard pericol a produsului.

* Pdstrati acest document.

Legendd simboluri

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau rdnire.

[ "] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

1 Componente individuale

1.1 Continutul livrarii

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

* AIte variante ale inelului functional 4X260 pot fi comandate separat (pentru optiunile de selectie
vezi Capitolul 4.3.1).

I

1.2 Accesorii ® (vezi fig. 1)
(1) invelis 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 Scopul utilizarii

Laba protetica 1C61 Triton Vertical Shock este o laba proteticd din fibrd de carbon cu amortizor
si unitate de torsiune.

Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitdtii inferioare.

2.2 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 panad la trei ani.

In principiu, va recomanddm sa efectuati la intervale regulate controale de siguranta anuale.

2.3 Domeniul de aplicare
Domeniul de aplicare este in conformitate cu Sistemul de mobilitate MOBIS al Ottobock:
1C61=21-24cm

Qﬂ" Recomandatd pentru pacienti cu amputatie cu grade de mobilitate 3 si 4 (cu potential
nerestrictionat de deplasare in spatiul exterior si cu potential nerestrictionat de deplasare
in spatiul exterior cu un grad sporit de dificultate).

Aprobatda pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de pand la 100 kg.
1C61=25-30cm

a Recomandatd pentru pacienti cu amputatie cu grade de mobilitate 3 si 4 (cu potential
L nerestrictionat de deplasare in spatiul exterior si cu potential nerestrictionat de deplasare
in spatiul exterior cu un grad sporit de dificultate).

Indicatd pentru pacienti cu o greutate corporalad maxima de pana la 125 kg.
1C61=25-30cm

&'& Recomandatd pentru pacienti cu amputatie cugrad de mobilitate 3 (cu potential nere-
"'E’.' strictionat de deplasare in spatiul exterior).
Aprobata pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de pand la 150 kg.

Va rugdm sd consultati urmatorul tabel de selectie pentru a stabili gradul de rigiditate adecvat,
in conformitate cu recomandarile Ottobock.

Tabel rigiditate (arc - inel functional)

Greutatea Marimea piciorului

corporald 21cm | 22cm | 23cm | 24cm | 25cm | 26cm | 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
sl e sl wlslaclsl clslclslclslalslals!lals

kg Ibs 2lE| SIElC|E| S| E|S|E|S|E|S|E|5 E|S E|gE
gl2lelelejg|le|e|e|e|e|2|£]|2|g|e|el 2|

40-47 |88-103 |1-0 Pentru comenzi speciale - va rugém sd contactati | — | — |- = |[-| - |-| -
serviciul pentru clienti

4856  [104-121 [ 11| = [1-1 | = [ 11| - [t [ 1t [ 11 [ 1| [ea] - | - [-] - [-] - [-] -
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56-65 |[122-143|2-2| - |2-2|-|2-2|-[2-2|2:2|2-2|2-2| 22| 22| 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|2-3|-[2-3|-|2-3|-|23
76-87 |166-192|3-4|-[3-4|-|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(|35(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 | — |- | = |=| = |-| = | = |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

*  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.

2.4 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.

e 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:

¢ Elemente care duc la corodarea pdrtilor metalice (de ex. apd dulce, apd sdratd si acizi)
¢ Substante abrazive (de ex. nisip)

Materialul invelisului cosmetic nu este rezistent la raze UV sau la apa.

Este interzisa slefuirea suprafetei labei protetice, intrucat acest lucru poate avea drept conse-
cintd uzura prematurd.

In cazul utilizarii acestui produs medical in conditile 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.
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Pentru a evita periclitarea pacientului, este interzisd folosirea in continuare a labei protetice in
cazul aparitiei unei reduceri perceptibile a functionalitatii.

Aceastd reducere perceptibild a functionalitdtii poate fi consecinta diminudrii elasticitatii sau a
reducerii rezistentei antepiciorului, acompaniatd eventual de aparitia unor zgomote neobisnuite.
Masuri: Adresati-va unui atelier specializat pentru controlul, respectiv, daca este cazul, inlocu-
irea labei protetice.

Inelul functional trebuie protejat de deteriordri mecanice. in cazul unei deteriordri perceptibile, inelul
functional trebuie inlocuit de catre personal de specialitate calificat (vezi capitolele 4.4 si 4.8).

2.5 Functionare

2.5.1 Denumirea componentelor (fig. 2)

(A) Arc antepicior din fibrad de carbon

B) Arc calcanean din fibrd de carbon

C) Talpd elastica din polimer de mare performanta
D) Arc de racord din fibrd de carbon

E) Carcasa din aluminiu

F) Sustinator calcanean optional

G) Inel functional

(H) Racord pentru cupd

Py

2.5.2 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 oferd paci-
entilor 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 in extremitati in timpul mersului. Rezultatul este atat ameliorarea functiondrii protezei,
cat si diminuarea solicitarii la care este expus purtatorul protezei.

Laba protetica 1C61 Triton Vertical Shock este conceputa pentru utilizarea cu invelisul cosmetic
si placa de conexiune detasabild din material expandat. Placa de conexiune din material expan-
dat realizeazd un racord eficace intre laba protetica si elementul cosmetic din material expandat.

Combinatia labei protetice din fibrd de carbon cu amortizorul integrat si unitatea de torsiune oferd
urmdtoarele avantaje functionale:

® Pdsire sigurd pe cdlcdi cu, flexie plantard perceptibila

® Miscare progresiva a gleznei in timpul fazei ortostatice medii pentru o rulare naturald a tdlpii
dinspre cdlcai spre varf

¢ Tranzitie dinamicd de la faza ortostaticd la cea de elan

¢ Reactie controlatd a antepiciorului si returnarea de energie

e Compensarea neregularitatilor solului

* Amortizare axiald a socului

¢ Compensarea momentelor de torsiune
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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 corporala | 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.

4.1 Aliniamentul
4.1.1 Aplicarea si indepdartarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

INFORMATIE

Deteriorarea prin utilizarea neconforma scopului utilizarii

Laba protetica a fost conceputd pentru utilizarea in combinatie cu un invelis cosmetic. Va rugdm
sd evitati aplicareaq, respectiv indepdrtarea prea frecventd a invelisului cosmetic de pe laba prote-
ticd, deoarece aceasta poate avea drept consecintd deteriorarea elementelor din fibrd de carbon.
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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 fibrd de carbon si/sau a elementului
cosmetic. Ottobock recomandad utilizarea dispozitivului de schimbare a elementului cosmetic
pentru laba proteticd 2C100 (accesoriu).

INFORMATIE

Deteriorarea prin utilizarea neconforma scopului utilizdrii

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. in 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 faciliteaza procedura.

¢ Pentru introducerea labei protetice din fibrd de carbon in invelisul cosmetic, utilizati instrumentul
Ottobock 2C100.

® Asigurati-va cd talonul talpii elastice din polimer se inclicheteaza perfect in montura pentru
cdlcai a invelisului cosmetic.
indepartarea elementului cosmetic pentru laba protetica:

¢ Pentru indepdrtarea elementului cosmetic pozitionati instrumentul 2C100 sub talonul talpii elas-
tice din polimer care este inclichetat sub montura cdlcaiului in partea posterioard a elementului
cosmetic, si ridicati calcaiul din invelisul cosmetic. Dupd aceasta, laba proteticd poate fi scoasa
din invelisul cosmetic.

4.1.2 Alinierea structurii de baza
Laba proteticd cu invelisul cosmetic este stransa in dispozitivul de aliniere.

Tratamentul in amputatia transtibiala

o .. . Mijlocul labei piciorului in fata P A -
Marimea piciorului L . .. Indltimea tocului in dispozitivul
liniei de referinta de aliniere ..
[cm] ’ de aliniere
[mm]
21-25 25 Effektive Absatzhéhe (Absatzhdhe
26-98 30 S(_:huh-Sohlenstdrke VorfuBbe-
reich) + 5 mm
29-30 35

Tratamentul in amputatia transfemurala
Respectati instructiunile de aliniere ale articulatiei protetice de genunchi selectate.

Indltimea efectiva a tocului
incaltamintei [mm]

5-15 Normal
10-20 ingust

Tnvelig cosmetic adecvat al labei protetice
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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, daca 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 calcdiului cu solul, o rulare usoard a tdlpii
si un transfer optim al greutdtii pe partea contralaterald. In cazul tratamentelor protetice pentru
gamba acordati atentie flexiei fiziologice a genunchiului in faza ortostatica.

4.2 Utilizarea sustindtorilor calcanieni optionali

Pericol de cddere ca urmare a modificarii dinamicii genunchiului in cazul utilizarii susti-
ndtorilor 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 — n
special in cazul utilizarii unor articulatii de genunchi fara 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)

¢ 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, calcdiul poate fi rigidizat cu ajutorul unuia dintre
cei doi sustindtori calcanieni.

4.2.2 Utilizarea sustinatorului calcanean

INFORMATIE

Ottobock recomandd ca laba proteticd sd fie mai intdi incercata fard un sustinator calcanean.

e Sustinatorul calcanean este astfel conceput, incat nu este necesar niciun adeziv pentru ata-
sarea acestuia pe laba protetica.

¢ Pentru a fi inserat, sustindtorul calcanean (fig 3, poz. F) trebuie orientat astfel, incat locasul de
anclansare (fig. 3, poz. L) din sustinatorul calcanenan sa fie pozitionat proximal si posterior.

¢ Din aceasta pozitie posterioard, inserati sustindtorul 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 anclansare (fig. 3, poz. L) al
sustindtorului calcanean este pozitionat complet pe piesa limitatoare (fig. 3, poz. K) a arcului
de racord.
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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 desprindd 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 proteticd 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 functionalitdtii 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 corespunzdator 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.

Daca pacientul constatd o Iasare in jos prea pronuntatd, trebuie utilizat un inel functional mai rigid.

4.3.2 Schimbarea inelului functional
1. Indepdrtati invelisul cosmetic (vezi capitolul 4.1.1).

2. Degaijati 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.
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I

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).
Pregdtirea inelului functional pentru prima utilizare.

Pentru a asigura o functionare impecabild, se recomandd de catre 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 sé 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 a

Impingeti inelul functional peste tija (fig. 6, pasul 4).

Atentie - Pentru a evita o desfacere accidentald a imbindrii cu surub, fapt ce are drept con-
secintd pericol de cddere, curdtati filetul labei protetice si a surubului de retinere, astfel ca
acestea sd fie curate si libere de grdsimi si alte impuritati.

Montati la loc laba protetica (fig.6, pasii 5 & 6). Fixati surubul de retinere 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 protetica 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 proteticd.
Acestea se inclicheteazd in marginea proximald a invelisului cosmetic.

Va rug@m sa luati in considerare urmatoarele recomandari:

1.

Pentru montarea pe invelisul cosmetic, pldcile de conexiune pentru madrimile 21-25 trebuie
taiate de-a lungul marcajului (fig. 8).
Taiati la lungimea doritd invelisul din material expandat, luadnd in considerare o compresie

distala de aproximativ 10 mm in cazul invelisului din material expandat pentru gambad 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.

Lipiti capatul distal al materialului expandat si placa de conexiune cu adeziv de contact 636N9
sau adeziv pentru material plastic 636W17.

Dupd 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 importatd pentru functionarea
corespunzatoare si pentru evitarea zgomotelor.
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7. Montarea invelisului cosmetic din material expandat, si configurarea formei elementului de
cosmeticd se realizeazd in modul obisnuit, 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 finald

Datoritd gradului mare de solicitare Tn 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 saptdmani).

* in timpul consultatiei curente, verificati proteza completd pentru a detecta gradul de uzurd.
¢ In 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
poate 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 proaspdt si inlocuiti ambele garnituri
inelare de pe tija. Aceste garnituri inelare nu influenteaza 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. Producatorul nu rdspunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, ih mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modifi-
carea nepermisd a produsului.

5.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeand 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale. in baza criteriilor de clasificare conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost
incadrat in Clasa I. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaboratd de producator
pe proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.
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Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2016-01-21

¢ Pazljivo progitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

¢ Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oSte¢enja proizvod.
¢ Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

¢ Sacuvajte ovaj dokument.

Znacenje simbola

Upozorenje od mogucih udesa.

[ TUpozorenje od mogucih tehnickih ostecenja.
Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

1 Pojedinacni dijelovi

1.1 SadrZaj isporuke

Model 1C61 Triton Vertical Shock isporuduje se sa sljedeé¢im komponentama:
1C61 Triton Vertical Shock modulom stopala (uklj. 4X260 funkcijski prsten®)
4X260* funkcijskim prstenom (rezervni)

2F60 komplet klinova za petu

SL =Spectra-Sock zastitnom ¢arapom

647G674 uputama za uporabu

I

kompletom za predstlacivanje

* 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 prikljucni cep)

2C6="S uska navlaka za stopalo
2C6=*N normalna navlaka za stopalo

1.3 Pojedinacni dijelovi (vidi sl. 1; za naknadno narucivanje)

(2) prikljuéni ¢ep za navlaku za stopalo (moZe se pojedinacno naruditi)

2C20=uski prikljucni ¢ep

2C19=normalni priklju¢ni ¢ep

(8) SL = Spectra Sock zastitna ¢arapa

1.4 Pakiranje pojedinacnih dijelova e (vidi sl. 1; za naknadno narucivanje)
(4) 2F60 = Triton komplet klinova za petu
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2 Opis proizvoda
2.1 Svrha uporabe

Protetsko stopalo 1C61 Triton Vertical Shock jest stopalo od ugljiénih viakana s integriranim
amortizerom i torzijskom jedinicom.

Proizvod valja rabiti iskljuéivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 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 provodenije redovitih godisnjih kontrola sigurnosti.

2.3 Podrucje primjene
Podrucje primjene prema sustavu mobilnosti tvrtke Ottobock MOBIS:

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).

Dopustena tezina pacijenta do 100 kg.

1C61=25-30cm

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
neograniéeno mogu kretati na otvorenom).

Dopustena tezina pacijenta do 125 kg.

1C61=25-30cm
Preporuceno za osobe s amputacijom sa stupnjem mobilnosti 3 (osobe koje se neo-
grani¢eno mogu kretati na otvorenom).

Dopustena tezina pacijenta do 150 kg.

Koristite se sljede¢om tablicom kako biste odredili prikladnu krutost (stupan;j elasti¢nosti) u skladu
s preporukama tvrtke Ottobock.

Tablica krutosti (opruga - funkcijski prsten)

Duljina stopala
Tjelesna tezina
21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
o o o o o o o (o] o o
< = < = < £ £ £ £ £
ki O O O O o] O o] O O O
o b lolEle|Elg|ElglElglElelElelElelElgl ElglE
[7] o 7] o [7] o [72] o 7] o 7] o [7] o [72] o [7] o 7] o
=} c =} c S c > c S c =} c >S5 f > c >S5 c =} c
40-47 |88-103 |1-0 Posebna narudzba - obratite se korisni¢koj sluzbi | — | = [=| = |-| = |=| -
48-55 |104-121|1-1 1-1 1-1 -1 -1 1111111 - | = |=| = |- =-|=] -
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|-[2-83(2-3(2-3|2-3|2-3[2-3(2-3(23|-(23[-]2-3|-|2-3
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76-87 |166-192|3-4|-[3-4|-|34|-|34|3-4|3-4|34(3-4(3-4|34|3-4|-[3-4|-|3-4|-|34
88-100 [193-220|35|-|3-5|-|3-6|-|3-5|35|3-5(3-5|35|35(3-5|35|-(35|-|35|-[35
101-112(221-247 | - |-| = |=| = |-| = | - |46|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|4-6] - |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 | - |-| - |-| - |-| - | - |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 slucaju kombinacije ove konfiguracije s modelom C-Leg ili C-Leg compact obratite se servisnoj sluzbi tvrtke Ottobock.

2.4 Sigurnosne napomene
Molimo vas da svoje pacijente informirate o sljedeéim sigurnosnim napomenamal

Mehanicko osteéenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

¢ Pazljivo rukujte proizvodom.

e Oste¢enom proizvodu provjerite 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 proi-
zvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

¢ Informirajte pacijenta.

NAPOMENA

Ostecenje uslijed losih uvjeta okoline.

Dijelovi za namjestanje proteze ne smiju biti izloZeni sljede¢im elementima:

e elementima koji uzrokuju koroziju (npr. slatkoj vodi, slanoj vodi i kiselinama)
® abrazivnim materijalima (npr. pijesku)

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 odStetom od
tvrtke Otto Bock HealthCare postaju nevazedi.

Opasnost od ozljeda zbog preoptereéenja.

Prekomjerno optere¢enje udarom, koje se tipi¢no javlja kod natjecateljskih sportova tijekom
tréanja i skakanja, moZe oslabiti elasti¢ne elemente.

Kako bi se sprijecila opasnost za pacijenta, stopalo se viSe ne smije rabiti kada se osjeti sma-
njenje funkcionalnosti.

To osjetno smanjenje funkcionalnosti moze biti rezultat smanjene elastic¢nosti ili smanjenog otpora
prednjeg dijela stopala, a u nekim je sluéajevima popraceno neobiénim zvukovima.
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Mjera: potrazite struénu radionicu radi pregleda i eventualne zamjene protetskog stopala.

Funkcijski prsten valja zastititi od mehanickih oSteéenja. U slucaju vidljivih oSteéenja struéno
osoblje mora zamijeniti funkcijski prsten (vidi poglavlje 4.3 i 4.6).

2.5 Funkcija

2.5.1 Naziv sastavnih dijelova (sl. 2)

(A) opruga prednjeg dijela stopala od uglji¢nih viakana
B) opruga za petu od ugljiénih 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

P

2.5.2 Stopalo od uglji¢nih vilakana s integriranim amortizerom i torzijskom jedinicom

Najvaznija svojstva stopala od ugljiénih viakana 1C61 Triton Vertical Shock jesu lagana konstruk-
cija i integrirani amortizer s moguc¢noséu rotiranja. Taj sustav osobama s amputacijom, stupnja
mobilnosti 3 ili 4, omogucuje 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 éepom. Pjenasti prikljuéni ¢ep uspostavlja ucinkovit spoj izmedu stopala i
pjenaste presvlake.

Kombinacija stopala od uglji¢nih vilakana s integriranim amortizerom i torzijskom jedinicom nudi
sliedeée funkcijske prednosti:

¢ sigurno oslanjanje na petu s osjetnom plantarnom fleksijom

¢ progresivno gibanje gleznja tijekom sredisnje faze oslonca za prirodno otiskivanje stopala
¢ dinamican 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

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)
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Visina sustava s 163 | 164 (166 |167 |[175 (177 [177 |- - -
uskom navlakom za
stopalo (mm)

Visina sustava s nor- | - - - 173 | 175 | 177 | 181 |183 | 189 | 191
malnom navlakom za
stopalo (mm)

TezZina 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 osteéenja na komponentama proteze
¢ Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

4.1 Poravnanje
4.1.1 Navlacenje i uklanjanje navlake za stopalo

NAPOMENA

Ostecenje uslijed nepropisne uporabe

Stopalo je koncipirano za uporabu s navlakom za stopalo. Valja izbjegavati ¢esto uklanjanje
navlake sa stopala i ¢esto navlacenje navlake na stopalo jer to moze izazvati oStecenje eleme-
nata od uglji¢nih viakana.

H

Ostecenje uslijed nestru¢ne montaze navlake za stopalo.

Za montazu i demontazu nemoijte koristitii odvija¢ jer bi se elementi od ugljicnih viakana i/ili
navlaka za stopalo mogli ostetiti. Ottobock preporu¢a upotrebu alata (pribor) 2C100 za navla-
Senje/uklanjanje navlake.

NAPOMENA

Ostecenje uslijed nepropisne uporabe

Navlaka za stopalo iznutra se ne smije posipati talkom jer bi se pojacalo troSenje. Ako je po-
trebno podmazivanje, koristite se silikonskim rasprsivaéem. Ako je navlaka za stopalo o$tec¢ena
ili istroSena, zamijenite je.
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Stavljanje stopala u navilaku za stopalo:

Prije stavljanja u navlaku za stopalo na protetsko stopalo montirajte prilagodnik cijevi. To ¢e
olaksati postupak.

Koristite se alatom 2C100 tvrtke Ottobock kako biste stopalo od uglji¢nih 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:

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
2628 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] Odgovarajuéa navlaka za stopalo
5-15 normalno
10-20 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 koljena u fazi oslonca.

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 optereéivanja prote-
ze. Pritom je nuzan poseban oprez pri dinami¢noj optimizaciji poravnanja, posebice pri uporabi
koljenog zgloba bez kontrole faze oslonca.
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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 moZze ukrutiti primjenom jednog od dvaju klinova za petu.

4.2.2 Umetanje klina za petu

Ottobock preporuca 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.

¢ Klin za petu iz tog straznjeg polozaja gurnite izmedu priklju¢ne 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 graniéni 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
olaksati postupak.

¢ Klin za petu prstom s lateralne ili sredi$nje strane gurnite iz polozaja tako da se klin oslobodi s
graniénog elementa (sl. 3, poz. K) na priklju¢noj opruzi (sl. 3, poz. D).

® Djelomi¢no oslobodeni klin za petu ovisno o situaciji uhvatite na lateralnoj ili sredi$noj 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
stlacivanje funkcijskog prstena, moze ga se zamijeniti kru¢im funkcijskim prstenom.

NAPOMENA

Gubitak funkcije u slu¢aju nepropisne primjene. Odabir/namjestanje funkcijskog prstena
smije obaviti samo ortopedski tehnicar s ovlastenjem tvrtke Ottobock.

4.3.1 Odabir prikladnog funkcijskog prstena

Odabir prikladnog funkcijskog prstena vrsi se na temelju sljedece tablice. l1zvedba funkcijskog
prstena moZze 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
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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

Preporuceni |0 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 kruci funkcijski prsten.

4.3.2 Zamjena funkcijskog prstena

1. Uklonite navlaku za stopalo (vidi poglavlje 4.1.1).

2. Ugévrsne vijke na distalnom kraju aluminijskog kucista (sl. 2, poz. E) otpustite imbus klju¢em
(6 mm). Uklonite vijak (sl. 6, korak 1). To se moze uciniti odozdo ili opcijski uticanjem imbus-
klju€a 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 poglavlje 4.3.1).

2

Priprema funkcijskog prstena za prvu uporabu.

Ottobock preporu¢a da se prije prve uporabe odvojeno naruceni funkcijski prstenovi predstla-
¢e primjerice uredajem za predstlacivanje 4X247 kako bi se zajamcila 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 predstlacivanije (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.
7. Funkcijski prsten gurnite preko drska (sl. 6, korak 4).
8. Oprez - Kako biste izbjegli nehotiéno otpustanje vijéanog spoja, a time i opasnost od pada, oci-
stite navoj protetskog stopala i pridrznog vijka tako da bude &ist i bez masti i drugih necistoéa.

9. Ponovno sastavite protetsko stopalo (sl.6, korak 5 i 6). Pridrzni vijak uévrstite 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).

4.4 Pjenasta naviaka

Prikljuéni Gepovi 2C20 (uski) i 2C19 (normalni) uspostavljaju odvojivi spoj izmedu pjenaste navla-

ke i navlake za stopalo. Prikljuéni ¢epovi uglavljuju se u proksimalnom rubu navlake za stopalo.

Postujte sljedecée 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.
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3. Pjenastu navlaku s natisnutim prikljuénim ¢epom povucite preko proteze, ponovno montirajte
stopalo i oznadite vanjsku konturu natisnutog priklju¢nog éepa.

4. Oftpustite prikljucni ¢ep i pjenastu navlaku ocistite izopropilnim alkoholom 634A58.

5. Distalni kraj pjenaste navlake i priklju¢nog ¢epa zalijepite kontaktnim ljepilom 636N ili ljepilom
za plastiku 636W17, oba tvrtke Ottobock.

6. Pustite da se ljepilo osusi (pribl. 10 minuta) i brusilicom i glodalicom izglodajte otvor po mijeri
za gorniji 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 vr$e 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 optere¢enja u podruéju 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 dovrdenju proteze osigurajte

sredstvom Loctite 636K13.

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 sluéaju 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. Tipicni 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 kruéima.

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.

5.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodaé 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

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je
proizvoda¢ kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VIl Direktive.
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Slovenséina

INFORMACIE

Datum zadnje posodobitve: 2016-01-21

® Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite.

¢ Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in Skodo na izdelku.
¢ Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

e Shranite ta dokument.

Pomen simbolov

Opozorila na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
[ " ]1Opozorila 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 obrocem 4X260*)
4X260* Funkcijski obro¢ (nadomestni)

Komplet zagozd za peto 2F60

SL=Zas¢itna nogavica Spectra Sock

Navodila za uporabo 647G674

Komplet za predhodno stiskanje

* Dodotne razliice funkcijskega obro¢a 4X260 lahko narocite posebej (moznosti, ki so na voljo,
so navedene v poglavju 4.3.1).

I

1.2 Oprema ® (glej sl. 1)

(1) Estetska proteza (s povezovalnim ¢epom)

2C6="S Ozka estetska proteza

2C6="N Normalna estetska proteza

1.3 Sestavni deli B (glej sl. 1; za naknadno narocilo)

(2) Povezovalni Gep za estetsko protezo (lahko ga narodite posebej)

2C20=0zek povezovalni ¢ep

2C19=Normalen povezovalni ¢ep

(8) SL=Zas¢itna nogavica Spectra Sock

1.4 Komplet sestavnih delov ¢ (glej sl. 1; moZno naknadno narocilo)
(4) 2F60= Komplet zagozd za peto Triton
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2 Opis izdelka
2.1 Namen uporabe

Triton Vertical Shock 1C61 je stopalo iz karbonskih vliaken z vgrajenim blazilnikom udarcev in
torzijsko enoto.

Izdelek je namenjen izkljuéno protetiéni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 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.

2.3 Podrocje uporabe
Podrocje uporabe v skladu s sistemom mobilnosti MOBIS:

1C61=21-24cm

Priporo¢eno 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

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 125 kg.

1C61=25-30cm

Priporoceno za osebe z amputiranimi stopali s stopnjo mobilnosti 3 (hoja na prostem
brez omejitev).

Primerno za paciente s telesno tezo do 150 kg.

(7
»

)

o

R
%y vy 8

)

Za dolocanje togosti v skladu s priporocili Ottobock uporabite naslednjo izbirno tabelo.

Tabela togosti (vzmet - funkcijski obroc)

Velikost stopala

Telesna teza

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

o o o o o o ] o o o

£ £ £ £ = £ £ £ £ £

O O O O O O O O O O

kg bs JolElolEloElo|Elg|E|le|Elg|ElglEle ElglE
N o N o N o N o N o N o N ] N o N o N o

[e] [ (] c [e] = o c [e] (= (o] = (o] = o = (o] = o =

40-47 |88-103 |1-0 Posebno narocilo - prosimo, stopite v stik s sluzbo| - | = [=| = [-| = |=| -

za pomo¢ strankam
4855  [104-121 | 1-1| = [1-1| = [1-1| = [1-1 |11 [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|22(22|2-2|-[22|-|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|-[23|-|23[-|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|-|34|- |34
88-100 |193-220(3-5(-|3-5|-(35(-|35(35(35(35|3-5(35(35(35|-(35(-|35|-|35
101-112[221-247 | - || = |=| - |-| = | = |46|46|4-6|4-6|46|4-6|-|4-6|-|4-6" - |4-6*
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118125 (248275 | — || - |=| = |-| = | = |47|4-7|4-7|47|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|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.

2.4 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 funkgije, izdelka ved 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 proi-
zvajaléeve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

¢ Obvestite bolnika.

|OBVESTILO.

Poskodbe zaradi neustreznih okolis¢in.
Sestavni deli proteze ne smejo biti izpostavljeni naslednjim elementom:

e elementom, ki povzroc¢ajo korozijo (npr. pitni vodi, slani vodi ali kislinam),

e 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 pripomodéek uporabljen v prej navedenih pogojih, zapadejo vsi zahtevki do
podjetja Otto Bock HealthCare za nadomestila.

INFORMACIE

Nevarnost poskodb zaradi prekomerne obremenitve.

V primeru prekomernih obremenitev zaradi udarceyv, ki so znadilni 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
obd&utnega zmanjSanja ucinkovitosti.

Do obc&utnega zmanjSanja ucinkovitost lahko pride zaradi oslablienega vzmetenja ali zmanj$ane-
ga upora sprednjega dela stopala, v doloCenih primerih se lahko pojavijo tudi nenavadni zvoki.

Ukrep: obiscite servis, kjer bodo protezo stopala pregledali in po potrebi zamenjali.

Funkgcijski obrog je treba zavarovati pred mehanskimi poskodbami. Ce so na funkcijskem obrodu
vidne poskodbe, ga mora zamenjati strokovno osebje (glej poglavji 4.3 in 4.6).
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2.5 Delovanje

2.5.1 Opis sestavnih delov (sl. 2)

(A) Vzmet iz karbonskih vlaken za spredniji del stopala
B) Vzmet za peto iz karbonskih vlaken

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

P

2.5.2 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 udarceyv in torzijska enota pomagata zmanjSati navpicne sile in vrtiine 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 viaken 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 izkoris¢anje energije,

® kompenzacija neravnega terena,

¢ aksialno blazenje udarceyv,

® 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)
Visina sistema z nor- - - - 173 [ 175 | 177 | 181 [ 183 | 189 | 191
malno estetsko prot-
ezo (mm)

Teza z ozko estetsko 790 (800 |860 (890 |940 (960 |1020 |- - -
protezo (g)
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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 namescéanje 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, ¢e je
poskodovana ali obrabljena.

Vstavljanje stopala v estetsko protezo stopala:

¢ Pred vstavljanjem namestite prikljucek cevi na protezno stopalo. Tako bo vstavljanje lazje.

¢ 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.
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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 VisSina pete v napravi za po-
[cm] poravnavo [mm] ravhnavo
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 Staticna 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 Dinami¢na 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 prela-
ganje 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 obremeni-
tvijo. Zato je pri dinamic¢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 prilozeni vsakemu proteznemu stopalu Triton Harmony 1C62:

e  mehka" zagozda za peto (prozorna)

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.
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4.2.2 Vstavljanje zagozde za peto

INFORMACIE

Ottobock priporoca, 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.

¢ Za vstavljanje mora biti zagozda za peto (sl. 3, pol. F) naravnana tako, da je reza na zagozdi
(sl. 3, pol. L) name&&ena 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).

e Zagozda za peto je praviino namescena, ¢e je zati€ na prikljuéni vzmeti (sl. 3, pol. K) popolnoma
vstavljen v reZo na zagozdi za peto (sl. 3, pol. L) prikljuéne vzmeti.

4.2.3 Odstranjevanje zagozde za peto

INFORMACIJE

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 prikljuéni vzmeti (sl. 3, pol. D).

® Delno spros$¢eno 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 obro¢.

OBVESTILO

Zmanjsanje ucinkovitosti zaradi nepravilne uporabe. Izbor/nastavitev funkcijskega obroca
sme izvajati le ortopedski tehnik, ki ga je pooblastilo podjetje Ottobock.

4.3.1 lIzbiranje ustreznega funkcijskega obroc¢a

Primeren funkcijski obro¢ je treba izbrati z uporabo naslednje izbirne tabele. Izvedba funkcijskega
obroc¢a 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
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- |193- |[221- |248- |276- | 303-
103 121 143 185 192 220 247 275 302- | 330
Priporocen | O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
funkcijski
obro¢ 4X260
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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 obroc¢a
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 spodaqj ali izbirno tako, da skozi
luknjo na nastavitvenem jedru potisnete inbus kljuc.

Lezisce 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).

I

Pripravljanje funkcijskega obro¢a pred prvo uporabo.

Pred prvo uporabo podijetje Ottobock priporoca, da posebej naroéene funkcijske obroce 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 obroéi lahko
prekomerno togi. Ce boste namestili predhodno nameééen funkgijski obro¢ ali predhodno
stisnjeno enoto, nadaljujte s 7. korakom.

a.  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 locljivo povezavo med previeko 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).

2. Prirezite prevleko iz pene na ustrezno dolZino, pri Cemer je treba za distalno gnetenje pri pre-
vlekah za golenske prevleke upostevati priblizno 10 mm in pri prevlekah za stegna 40 mm.

3. Ko je prikljuéni ¢ep namescen, povlecite prevleko iz pene ez protezo, znova namestite stopalo
in zariSite zunanje konture nameséenega priklju¢nega cepa.
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4. Odstranite priklju¢ni Gep in odistite prevleko iz pene z izopropil alkoholom 634A58.

5. Distalni konec prevleke iz pene in prikljucni Eep prilepite s kontaktnim lepilom Ottobock 636N9
ali lepilom za umetne mase 636W17.

6. Pocakaijte, 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 prikljucek 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 namesceno. Pri tem je treba upostevati morebitno zagozdenje pene zaradi
nogavic ali SuperSkin.

4.5 Nastavitev in konéna montaza

Zaradi velikih obremenitev v obmocju prikljucka morajo biti nastavitveni vijaki prikljucka cevi vedno
priviti z navorom 15 Nm.

Pri tem uporabite momentni klju¢ 710D 1. Ko boste dokonéno namestili protezo, zavarujte nasta-
vitveni vijak z Loctite 636K13.

4.6 Napotki za vzdrZzevanje

¢ Celotno stopalo s kozmetiko je treba po 30 dneh (4 tednih) uporabe pregledati.

® Pregled morebitne obrabe na celotni protezi med normalnimi posvetovaniji.

¢ V primeru mo¢ne obrabe bo morda treba zamenjati estetsko protezo stopala.

Ottobock priporoc¢a, da je treba funkcijski obro¢ 4X262 zamenjati po 1 letu uporabe, saj se nje-
gova togost in sposobnost ohranjanja oblike zmanjSata. Ta trenutek se lahko glede na dejavnosti
in okoli¢ine asovno zamakne naprej ali nazaj. Tipi¢ni indikatoriji, ki jih bolnik lahko opazi, sta
zmanj$ano blaZenje udarcev in po¢asnejSe vzpostavljanje podtlaka.

Napotek: nove funkcijske obroc¢e lahko bolnik med prvo uporabo obduti kot bolj toge.

Pri zamenjavi funkcijskih obroc¢ev v okviru servisnih intervalov je treba z leziS¢a in leZajev odstra-
niti vse ostanke starih maziv in nato nanesti novo mazivo ter zamenjati oba O-obroca na leziscu.
O-obroci 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 jaméi, 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 al
nedovoljene spremembe izdelka, proizvajalec ne jaméi.

5.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pripomockih. Na osnovi
kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Direktive je bil izdelek uvr§éen v razred . Izjavo
o skladnosti je zato proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.
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Slovensky

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizdcie: 2016-01-21

* Pred pouZitim vyrobku si pozorne pregitajte tento dokument.

¢ Dodrziavajte bezpeénostné upozornenia, aby ste zabrdnili poraneniam a poskodeniam produktu.
¢ Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpeéného pouzivania vyrobku.

¢ Uschovajte tento dokument.

Vyznam symbolov

Varovania pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a poraneni.
[ ]Varovania pred moznymi technickymi $kodami.
Dalsie informdcie k o$etrovaniu/pouzitiu.

1 Komponenty

1.1 Rozsah doddvky

1C61 Triton Vertical Shock sa doddva 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 Navod na pouzitie

. Suprava na predkomprimdciu

* DOI5|e verzie funkéného krizku 4X260 je mozné objednat samostatne (moznosti vyberu pozri v
kapitole 4.3.1).

SRR

1.2 Prislusenstvo ® (pozri obr. 1)

(1) Vonkajsi diel chodidla (vratane pripojovacej ciapocky)

2C6=*S Uzky vonkaijsi diel chodidla

2C6="N Normadlny vonkajsi diel chodidla

1.3 Komponenty @ (pozri obr. 1; pre dodatoéné objednanie)

(2) Pripojovacia ¢iapocka pre vonkaijsi diel chodidla (mozné objednat samostatne)
2C20=Uzka pripojovacia &iapoéka

2C19=Normadlna pripojovacia ¢iapocka

(8) SL=ochrannd ponozka Spectra Sock

1.4 Suprava komponentov e (pozri obr. 1; pre dodatocné objednanie)
(4) 2F60=Triton sUprava klinov paty
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2 Popis vyrobku

2.1 Uéel pouZitia

1C61 Triton Vertical Shock je chodidlo z uhlikovych vidkien s integrovanym timiGom ndarazov
a torznou jednotkou.

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncatiny.

2.2 Doba pouzivania

INFORMACIA

Tento licovany diel je podla normy ISO 22675 odskisany na dva miliény zatazovych cyklov.
Toto podla stupna aktivity osoby s amputovanou konéatinou zodpovedd vyuzivaniu po dobu
dvoch az troch rokov.

Odporuc¢ame v zdsade pravidelne vykondvat rocné bezpecnostné kontroly.

2.3 Oblast pouZitia
Oblast pouzitia podla systému mobility Ottobock MOBISOttobock:

)

R
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o
v

80
'y

o
%

1C61=21-24cm

Odporuca sa pre osoby s amputovanou konéatinou so stupfiom mobility 3 a 4 (neobme-
dzeni chodci po vonku a neobmedzeni chodci po vonku s mimoriadne vysokymi ndrokmi).

Schvdlené pre hmotnost pacienta do 100 kg.
1C61=25-30cm

Odporica sa pre osoby s amputovanou konéatinou so stupfiom mobility 3 a 4 (neobme-
dzeni chodci po vonku a neobmedzeni chodci po vonku s mimoriadne vysokymi ndrokmi).

Schvdlené pre hmotnost pacienta do 125 kg.
1C61=25-30cm

Odporutca sa pre osoby s amputovanou koncatinou so stupiom mobility 3 (neobme-
dzeni chodci po vonku).

Schvdlené pre hmotnost pacienta do 150 kg.

Poutzite, prosim, nasledujlicu tabulku pre uréenie a vyber vhodnej tuhosti podia odpordcéani firmy Ottobock.

Tabulka tuhosti (pruzina - funkény krazok)
Telesnd Velkost chodidla
hmotnost 21cm | 22cm | 23cm | 24cm | 25cm | 26cm | 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
) o ) ) ) ) o o ) )
= = = = = £ < £ = £
\O \O Ne) \O O O \O ‘O O O
kg |lbs o|Elo|Ele|Ele|E|le|E|le|Ele|Ele Elel EleE
S |lo|Slo|S|le| S| c|S|c|N|o|S|c|f o|F o5|F| o
3 c 3 c 3 c 3 c 3 c 3 c 3 [ 3 f 3 c 3 c
40-47 |88-103 |1-0 Specidina zakazka - kontaktujte prosim zdkaznic- | — | - [=| = [-| = [-| -
ky servis.
48-55 |104-121 [1-1 | = (11 (= |11 [ = |11 | 1A {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(22|2-2|-[22|-|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|-(83-4|3-4|3-4|34(34(3-4|34|34|-|84|-(34|-|34
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88-100 |193-220|3-5|-(3-5(-|3-5|-|3-5|35|3-5|3-5(35|3-5|3-5|3-5|-|3-5 3-5 3-5
101-112221-247 | - |-| = [-| = |-| = | — |46|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|4-6 4-6** — |4-6*
113-125248-275 | — |- | = [=| = |-| = | — |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*| — [5-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150|303-330 | — |- - [-| = |-| = | — |59|59|5-9|5-9|5-9|5-9|-|5-9 5-9 5-9

* Pri kombindcii tejto konfigurdcie s C-Leg kontaktujte, prosim, zdkaznicky servis Ottobock.
** Pri kombindcii tejto konfigurdcie s C-Leg alebo C-Leg compact kontaktuijte, prosim, zékaznicky servis Ottobock.

2.4 Bezpecnostné upozornenia
Informuijte, prosim, vasich pacientov o nasledujicich bezpeénostnych upozorneniach!

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie
¢ S vyrobkom zaobchddzajte opatrne.
e Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vyrobku.

¢ Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmendch alebo strate funk&nosti (pozri ,Priznaky zmien alebo
straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).

¢ V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zdkaznic-
kym servisom vyrobcu atd'.).

¢ Informujte pacienta.

Poskodenie v désledku nevhodnych externych podmienok.

Licované Casti protézy sa nesmu vystavovat nasledujicim prvkom:

¢ abrazivne latky (napr. piesok)

Materidl vonkajSieho dielu chodidla nie je odolny voéi UV Ziareniu a vode.

Povrch protézy chodidla sa nesmie brusit, pretoze tym méze dojst k pred€asnému opotrebovaniu.

Pri pouziti medicinskeho vyrobku za uvedenych okolnosti zanikaju vSetky naroky vyplyvajice zo
zaruky vodi firme Otto Bock HealthCare.

INFORMACIA

Nebezpecenstvo poranenia v désledku pretazenia.

Nadmerné ndrazové zatazenie, ktoré sa typicky vyskytuje pri zapasovych druhoch Sportov, ktoré
prekracuju aktivity behu a skoku, méze zoslabit pruZiace prvky.

Aby sa zabranilo ohrozeniu pacienta, nesmie sa chodidlo po zretelnej strate funkcie nadalej pouzivat.

Tato zretelnd strata funkcie méze byt vysledkom znizeného pbsobenia pruzenia alebo znizeného
odporu priehlavku, v niektorych pripadoch sprevadzand neobvyklymi zvukmi.

Opatrenie: vyhladanie odborného servisu kvéli kontrole a prip. vymene protézy chodidla.

Funké&ny krdzok je potrebné chrdanit pred mechanickymi poskodeniami. Pri zjavnom poskodeni
musi funkény krdzok vymenit odborny persondl (pozri kapitolu 4.3 a 4.6).
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2.5 Funkcia

2.5.1 Oznacenie konstrukénych dielov (obr. 2)

(A) Priehlavkovd pruzina z uhlikovych vidkien

B) Patnd pruzina z uhlikovych vidkien

) Hlinikové puzdro
F) Volitelny klin paty

G) Funkény krazok

(H) Pripojka 16zka

2.5.2 Chodidlo z uhlikovych vidkien s integrovanym timi¢om narazov a torznou jednotkou

Hlavnymi vlastnostami chodidla z uhlikovych vidkien 1C61 Triton Vertical Shock st fahkéd konstruk-
cia a integrovany tlmi¢ ndrazov s funkciou rotdcie. Tento systém umozriuje fudom s amputovanou
koncatinou so stupriom mobility MG 3 alebo 4 chodit bez vacsej ndmahy pri kazdodennych situ-
dcidch vrdtane UCasti na aktivitdch vyzadujdcich vela energie.

Integrovany timi€¢ ndrazov a torznd jednotka pomdhaju znizit vertikdalne a torzné sily v extrémnych
polohdch poéas 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 odnimatel-
nou penovou pripojovacou ¢iapockou. Penova pripojovacia ¢iapocka poskytuje efektivne spojenie

D) Pripojnd pruzina z uhlikovych vidkien

(
(
(
(E
(
(

C) Vysoko vykonnd polymérova zdkladnd pruzina

chodidla a penovej Ciapocky s imitdciou pokozky.

Kombindcia chodidla z uhlikovych vidkien spolu s integrovanym timi€om ndrazov a torznou jed-

notkou ponuka nasledujice funkéné vyhody:

bezpecny dopad pdéty s badatelnym ohybanim chodidla

progresivny pohyb ¢lenka vo faze poloZzeného chodidla pre prirodzené preklopenie chodidla

dynamicky prechod z fdzy polozeného chodidla do fazy Svihu

hladkd odozva prednej Gasti nohy a ndvrat energie

kompenzdcia nerovného terénu
absorpcia axidlnych ndrazov
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)

Vyska opdtku s - - - 10 10 10 10 10 10 10
normdlnym vonkajsim

dielom chodidla (mm)

Systémova vyska s 163 | 164 | 166 |167 | 175 | 177 | 177 |- - -

uzkym vonkajsim die-
lom chodidla (mm)

1
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Systémova vyska s - - - 173 [ 175 | 177 | 181 | 183 | 189 | 191
normdlnym vonkajsim
dielom chodidla (mm)

Hmotnost s izkym 790 (800 |860 |890 (940 [960 |1020 |- - -
vonkajsim dielom
chodidla (g)

Hmotnost s normadl- - - - 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,
pretoZze 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.

Poskodenie v dosledku neodborného pouzitia

Vonkaijsi diel chodidla sa nesmie potierat mastencovym praskom, pretoze sa tak zosilni odiera-
nie. V pripade potreby pouzite na mazanie silikénovy sprej. Vonkajsi diel chodidla vymerite, ak
vykazuje poskodenia alebo zndmky opotrebovania.
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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 odstrdnenie vonkajsieho dielu chodidla nasadte ndstroj 2C100 pod opdtok polymérovej za-
kladnej pruziny, ktord je zachytend pod uchytenim pdty v zadnej Casti vonkajsieho dielu chodidla
a patu vypacte 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 vonkajsi 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 paty, lahky odval a optimdine prendsanie
hmotnosti na kontralaterdlnu stranu. Pri oSetrovani predkolenia je potrebné dbat na fyziologicku
flexiu kolena v stojnej faze.

4.2 PouZivanie 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 optimalizacii stavby — predovsetkym pri pouziti kolenného klbu bez kontroly stojnej
fézy — vyZzaduje mimoriadna opatrnost.
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4.2.1 Pouzitie klinov paty

Dva kliny paty st obsiahnuté v rozsahu dodavky kazdej protézy chodidla Triton HarmonyOttobock
1C62:

e ,Mdakky" klin paty (priehladny)

e Tuhy" klin paty (farba grafitovd)

Ak pacient citi, Ze je poCas strednej stojnej fazy vystipenie paty prilis fahké alebo ak sa koleno
nachddza v hyperextenzii, méze sa pdta vystuzif pouzitim jedného z dvoch klinov paty.

4.2.2 Nasadenie klinu paty

INFORMACIA

Ottobock odportca chodidlo otestovat najskor bez klinu paty.

¢ Kilin pdty je dimenzovany tak, aby nebolo potrebné lepidlo na jeho umiestnenie na protézu chodidla.

¢ Pri nasadzovani sa musi klin péty (obr. 3, poz. F) umiestnit tak, aby bol zaistovaci vyrez (obr. 3,
poz. L) v kline paty polohovany proximdlne a posteriérne.

¢ Klin paty vysunte z tejto zadnej pozicie medzi pripojnd pruzinu (obr. 3, poz. D) a pruzinu pdaty
(obr. 3, poz. B).

¢ Kilin paty je spravne nasadeny vtedy, ked' zaistovaci vyrez (obr. 3, poz. L) klinu paty dplne sedi
na dorazovom diele (obr. 3, poz. K) pripojnej pruziny.

4.2.3 Odstranenie klinu paty

INFORMACIA

Klin paty ma poéas vyberania sklon k otd&aniu. Vytiahnutie klinu paty v smere rotécie méze
proces ulahdit.

¢ Klin paty vysunite z pozicie prstom prichddzajicim z laterdlnej alebo medidlnej strany tak, aby
sa klin uvolnil z dorazového dielu (obr. 3, poz. K) na pripojnej pruzine (obr. 3, poz. D).

* Ciastoéne uvolneny klin paty chytte podla situdcie na laterdinej alebo medidinej strane a vy-
tiahnite ho z protézy chodidla.

4.3 Vyber a nastavenie funkéného kruzku

1C61 Triton Vertical Shock sa doddva ako kompletnd zostava chodidla. Kategéria tuhosti funké-
ného krizku sa synchronizuje s hmotnostnou kategériou zostavy chodidla. Ak pocas chodenia
spozorujete prili§ velki kompresiu funkéného krizku, méze sa krdzok vymenit za tuhsi.

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- | 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- | 3083-

103 | 121 | 143 | 185 | 192 | 220 | 247 275 | 302- | 330

Odporucéany 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
funkény krazok
4X260

Prosim prihliadajte na to, Ze odpordcania nemusia pre pacienta nutne predstavovat optimdlnu volbu.
Pri odchylke od udajov vyberu by mal byt zvoleny funkény kridzok s najvy§Sou moznou tuhostou.

Ak mad pacient pocit prili§ silného dosadnutia, mal by sa pouzit tuhsi funk&ny krazok.

4.3.2 V\ymena funkéného krazku

1.
2.

2

Odstrante vonkajsi diel chodidla (pozri kapitolu 4.1.1).

Uvolnite upeviovaciu skrutku na distédinom konci hlinikového krytu (obr. 2, poz. E) pouzitim
inbusového kltca (6 mm). Odstrdrite skrutku (obr. 8, krok 1). To je mozné vykonat zdola alebo
volitelne nasunutim inbusového kli¢a cez otvor v nastavovacom jadre.

L6ézko stiahnite zo zdkladného telesa (obr. 6, krok 2).
Stiahnite namontovany funkény krazok (obr. 6, krok 3).
Zvolte pozadovany funkény krdzok (pozri kapitolu 4.3.1).
Priprava funké&ného kruzku 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 zarudila bezchybnd funkcia. Bez predbeznej komprimdcie mézu byt
nové funkéné krizky nadmerne tuhé. Pri pouziti predinstalovaného funkéného krazku alebo
predkomprimovanej jednotky pokracujte, prosim, krokom 7..

a.  Otvorte predkomprimovacie zariadenie.
b. Do predkomprimovacieho zariadenia nasadte funkény krazok (obr. 9)

c.  Funkény krdzok komprimujte Uplnym pritiahnutim skrutky alebo zovretim vo zverdku
(obr. 10).

d. Doba kompresie: Minimdlne 3 minaty a maximalne 15 minut
e.  Otvorte predkomprimovacie zariadenie a vyberte funkény krdzok.
Funkény krazok nasunte na 16zko (obr. 6, krok 4).

. Pozor - Aby sa zabrdnilo neimyselnému uvolneniu skrutkového spoja a tym aj nebezpecen-

stvu pddu, ocistite zavit protézy chodidla a pridrznd skrutku tak, aby bola Cistd a bez tuku a
inych necistot.

Protézu chodidla opdat zmontujte (obr. 6, krok 5 & 6). Pridrznu 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 Ciapocky 2C20 (lzka) ako aj 2C19 (normdlna) vytvdraji rozpojitelné spojenie medzi
penovym pokrytim a vonkajsim dielom chodidla. Pripojovacie iapocky sa zaistujd na proximdinom
okraji vonkajsieho dielu chodidla.

Dodrziavajte prosim nasledujice odpordcania:
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1. Pre montdz na vonkajsi diel chodidla sa musia pripojovacie Ciapocky velkosti 21-25 narezat
pozdlz oznacenia rezu (obr. 8).

2. Penové pokrytie odrezte na pozadovani dizku, priom je potrebné poditat s distdlnym stlagenim
pri pokryti predkolenia cca 10 mm a pri pokryti stehna cca 40 mm.

3. S natlac¢enou pripojovacou ciapockou natiahnite penové pokrytie cez protézu, chodidlo opd-
tovne namontujte a zaznamenajte vonkajSiu konturu natlacenej pripojovacej Ciapocky.

4. Uvolnite pripojovaciu Ciapocku a penové pokrytie ocistite pomocou izopropylalkoholu 634A58.

5. DistdIny koniec penového prekrytia a pripojni iapocku 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 dostatoc¢ne velky, aby sa zabezpedila riadna funkcia a tichy chod.

7. Montdz penového pokrytia a vytvorenie kozmetického vonkajSieho tvaru sa realizuje zvyCajnym
sposobom pri namontovanom chodidle. Pritom zohladnite eventudlne stlacenie peny prostred-
nictvom natahovacich pancich alebo SuperSkin.

4.5 Nastavenie a koneénd montdz

Z dbvodu vysokych zatazeni v oblasti adaptéra sa musia nastavovacie skrutky rurového adaptéra
bezpodmienecne 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 636K13.

4.6 Upozornenia k udrzbe

e Kompletné chodidlo s chodidlovou kozmetikou by sa malo po prvych 30 drioch (4 tyzdne) po-
uzivania podrobit inSpekcii.

® Kontrola opotrebovania kompletnej protézy poSas beznych konzultdcii.

® Pri silnom opotrebovani méze byt potrebnd vymena vonkajsieho dielu chodidla.

Ottobock odporuéa, aby sa funkény krizok 4X262 vymenil priblizne po 1 roku, pretoze sa mbéze
¢asom znizit jeho tuhost a vratnd sila. Tento Gasovy okamih sa mdze posuvat v zdvislosti od aktivity
a podmienok prostredia smerom dopredu alebo dozadu. Typickymi indikdtormi, ktoré si pacient
mo&Ze vSimnut, su znizené timenie ndrazov a pomalé vytvdaranie podtlaku.

Upozornenie: Nové funkéné krizky sa mozu pacientovi pocas prvych dni pouzivania zdat tuhsie.

Pri vymene funk&ného krazku, ktord je podmienend servisnym intervalom, odstrdrite vSetky zvysky
maziva z 16zka a lozZisiek; potom naneste nové mazivo a vymente obidva O-krizky na 16zku. Tieto
O-krazky nemaju vplyv na vykon podtlaku. SliZia na to, aby timili neZelany ale nevyhnutny pohyb
v systéme loZisk.

5 Prdvne upozornenia

VSetky pravne podmienky podliehaji prislusnému ndrodnému prévu krajiny pouzivania a podla
toho sa mézu lisit.

5.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca
neruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najmé neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.
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5.2 Zhoda CE

Vyrobok spifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zdklade
klasifika&nych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaéleneny
do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII
smernice.
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Bwnarapckun

WHDOPMALIMS |

[Jarta Ha nocnepHa aktyanuaaums: 2016-01-21

¢ [penu ynotpebata Ha NPoayKTa NpoYeTeTe BHUMATENHO TO3W JOKYMEHT.
e Cna3sBaliTe ykazaHusTa 3a 6e30NacHOCT, 3a Aa 136erHeTe HapaHsBaHUs 1 NOBPEAM Ha NPOAyKTa.
* 3anosHalite notpebutens ¢ noaxoasiiata n 6esonacHa ynotpeba Ha npoaykTa.

e 3anaseTe TO3W JOKYMEHT.

3Ha4yeHune Ha cumBonUTe

MpezynpexaeHus 3a Bb3MOXHW OMacHOCTM OT 3/10MOJYKN 1 HAPaHABaHNS.

[ 1TMNpepynpexaeHvs 3a Bb3MOXHW TEXHUHECKM NOBPEaM.

HonbnuurtenHa nidopmaums 3a npotesupaHe/ npuioxeHue.

1 OtpenHu yactn

1.1 Obem Ha gocrtaBkarta

1C61 Triton Vertical Shock ce poctaBs cbc cnefHUTE KOMMOHEHTH:

1. 1C61 Triton Vertical Shock Moayn 3a ctbnano (Bkn. 4X260 ¢yHKLMOHANEH NPBCTEHY)
4X260* ®yHKLMOHaNEH NPbCTEH (pe3epBeH)

2F60 KomnnekT knnHoBe 3a neta

SL =Spectra-Sock 3awwuteH vyopan

647G674 ViHcTpykuus 3a ynotpeba

Mpucnocobnexve 3a npegBapuTENIHO CBUBaHe

* Opyrn Bepcun Ha GyHKLMOHaNHUS NpbcTeH 4X260 moraT Aa 6baaT nopbyaHn oTAeNHo (BUX
Bb3MOXHOCTUTE 3a 136op B rnasa 4.3.1).

2

1.2 lMpuHagnexHocTn ® (Bux pur. 1)

(1) O6BuBKa 3a CTbNANO (BK/IIOYMTENHO CBbP3BaLLa Kanayka)

2C6="S TcHa 06BMBKa 3a CTbNasoTo
2C6="N HopmanHa o6BMBKa 3a CTbNano

1.3 Otgenuun yactu @ (Bux ¢ur. 1; morar ga 6bgar NOpbLYAHN JOMBAHUTENHO)

(2) CebpsBalla kanayka 3a 06BMBKa 3a CTbMNaNo (MoXxe Aa Gble NnopbyaHa OTAENHO)

2C20=TsicHa cBbp3BalLla Kanaika

2C19=HopmasnHa cBbp3BaLla Kanaika

(8) SL=Spectra Sock sawurteH vyopan

1.4 OnakoBKa c oTaeniHn 4actu ® (Bux ¢ur. 1; morar ga 6baaT nopbYyaH!N JONbLIHUTENHO)
(4) 2F60=Triton KomnnekT kn1MHoBe 3a neta
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2 OnucaHue Ha npoayKra
2.1 Len Ha nsnonssaHe

1C61 Triton Vertical Shock e ctbnano ot kapboHOBM BNakHa ¢ BrpafeH aMopTUCbOp U POTMpaLL,
KOMIMOHEHT.

npO,EI.yKTbT Cce n3non3ea €egMHCTBEHO 3a nNpoTe3npaHe Ha A0JTHU Kpal?lHVILI,VI.

2.2 Cpok Ha ynotpeba

IMHPOPMALLUS |

To3an koMnoHeHT e usnutaH cbrnacHo 1ISO 22675 3a ABa MUAMOHA LKW HA HaTOBapBaHe.
ToBa B 3aBMCMMOCT OT CTeneHTa Ha aKTMBHOCT Ha YoBeKa NPeTbprisa amnyTauus, CboTBETCTBA
Ha Bpeme Ha U3non3BaHe OT ABe [0 TPU FOAMHM.

I'IpenopquaMe PeAOoBHO N3BbPLUBaHE Ha eXerogHnte NpoBepKn Ha 6e3onacHocTTa.

2.3 Ob6nacr Ha npunoxeHune
O6nact Ha npunoxeHre cnopea, cuctemara 3a mobunHoct Ha Ottobock MOBIS:

1C61=21-24cm

[NpenopbuBa ce 3a xopa, NpeTbprenn amnyTauus CbC CTeNeH Ha NoABUXHOCT 3 U 4
(NnpypBvXBaLLYM ce 6e3 OrpaHMyYeHNsl BbB BbHLLHM NPOCTPaHCTBa M NpuABUXBaLLM ce 6e3
orpaHun4eHns BbB BbHLUHW NMPOCTPaHCTBa C 0Cc0obeHO BUCOKM VISVICKBaHVIFI).
PaspeLwueHo 3a nauueHTu ¢ terno o 100 kr.

1C61=25-30cm

Mpenopbusa ce 3a xopa, NpeTbpnenn amnyTauus CbC CTeneH Ha NoABUMXHOCT 3 n 4
(npypBMXBaLLY ce 6e3 OrpaHUyeHNsl BbB BbHLLHM NPOCTPaHCTBA 1 NPUABUXBALLM ce 6es
orpaHun4eHnsa BbB BbHLUHW NMPOCTPaHCTBa C 0cobeHOo BUCOKU VISVICKBaHVIﬂ).
PaspelwueHa 3a nauueHTn ¢ Terno go 125 kr.

1C61=25-30cm
MpenopbyBa ce 3a xopa, NPeTbPMNENY amnyTaums CbC CTENEH Ha NoABUXHOCT 3 (npua-

BUXBaLLy ce 6e3 OrpaHNYEHNs BbB BbHLUHU NPOCTPaHCTBA).
PaspelwueHa 3a naumeHT ¢ Terno go 150 kr.

)
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Mons nsnonssante cnegpallara Tabnuua 3a nsbop, 3a ga onpeaenvTe NOAXoAsLLaTa TBbPAOCT B
CbOTBETCTBME C M3nckeaHuata Ha Ottobock.

Ta6nuua 3a TBbpAOCT (NpyXuHa — GyHKLUMOHANEH NPbLCTEH)

Pa3smep Ha cTbnanoto
TenecHo Terno

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

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

I I I I I I I ag I I

kg |lbs o2 2|2 2|2 o|2|o|E|e|d|c|llledledles
I I I I I I I I I I

o8 o0& o|& o &|v|&|o|l&lo|l&|lg &g &g &

ElEIE|IE[E|E| | E|E|E|E|Z| | 2| 2|8 2|& 2

40-47 |88-103 |1-0 CneumanHa nopbuka - MOt CBbPXETE Ce CbC -1 =-1=1=-1-1-1-|-

4855  [104-121 11| = |11 [ = [ 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|2-2[2-2|-|2-2|-|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|-(2-3|-]|2-3|-(23
76-87 |166-192(3-4|-|3-4|-|3-4|-|34(3-4(3-4(34(3-4|34|34[3-4|-|34|-|34[-|34
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88-100 |198-220|3-5|-(3-5(-|3-5(-|35|35|3-5(35|3-5|35(|35(35(-|35|-|35|-(35
101-112221-247 | - |- - |-| = |-| — | — |46|46|4-6(4-6|4-6|4-6|—|4-6|— [4-6" — [4-6™
113-125248-275 | — |- — |=| = |-| = | — |47 |47 |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*
138-150303-330 | — |- - [-| = |-| - | — |59|59|5-9|59|59|59|-|59|-[59|-|59

* [pun koMBKHMPaHe Ha Ta3u KOHPUrypaLms G npoTesHa crctema 3a kpak C-Leg, Monsi cBbpXxeTe ce CbC cepBuaa
3a knmeHTn Ha Ottobock.

** Tpn KoM6MHMpaHe Ha Tasu KOHpUrypauus ¢ npotesHa cuctema 3a kpak C-Leg unn C-Leg compact, mons
CBbpXeTe Ce CbC CepBy3a 3a knmeHTr Ha Ottobock.

2.4 YkasaHuns 3a 6e3onacHocT
Mons unpopmmparite Bawumre nauveHtv 3a cnefHute ykasaHus 3a 6esonacHocT!

| A BHUMAHME |

MexaHu4Ha noBpeaa Ha npoaykKra

HapaHsBaHus nopagy npomMsiHa unu 3aryba Ha GyHKLmm

® PaboTeTe BHMMATENHO C NPOAYKTA.

¢ [IpoBepeTe PyHKUMSTA 1 rOJHOCTTa 3a ynotpeba Ha NoBpeAeHUs NPOAYKT.

¢ He nsnonssare npoaykTa npu npomeHn nnu 3aryba Ha ¢yHkumm (BuxTe ,lpusHaum 3a npo-
MeHU 1nu 3aryba Ha $yHKUMK npu ynotpeba” B Tasun rnasa).

* [lpu Hyxna B3emeTe NMOAXOASLLM MEPKM (Hamp. PEMOHT, 3aMsiHa, MPOBepKa OT CepBU3 Ha
NPOU3BOAUTENS U T.H.).

¢ VlHpopmuparite naumeHTa.

YKASAHVE

YBpexaaHe nopaau rpeLlHn OKOJIHU YCNOBUS.
MpunacHaTtuTe aetannm Ha Nnpotesarta He 6VBa [a ce uanarat Ha CnegHUTe BAUSHUS:

® Npenuv3BUKBALLM KOPO3WS elEMEHTU (Hanp. cnafka Boaa, CoNieHa BOAA W KUCENMHW)

* abpasviBHM MaTepuanm (Hanp. NsAcHK)

MartepuanbT Ha o6BMBKaTa 3a CTbNanoTo He e yctonyns Ha UV obnbyBaHe unm Ha Boga.
MoBbpxHOCTTA Ha NpoTe3aTa 3a CTbnano He 6uBa fa ce WndoBa, Tbil KaTo ToBa MOXe Aa npe-
[M3BVKa NPexXaeBpeMeHHO N3HOCBaHe.

Mpu nsnonssaHe Ha MeAVLMHCKUSA NMPOAYKT NP NocoYeHnTe obcToaTencTea ce rybsT Bcsikaksu
npasa 3a usanckeaHe Ha rapaHuus ot Otto Bock HealthCare.

®DyHKUMOHAHUAT NPBLCTEH TPsIOGBa Aa Ce Nasu OT MexaH4HW yBpexaaHus. [Mpu BuaMMo yBpexaaHe
Ha PYHKLMOHANHUS NPbCTEH ToN TpsbBa Aa 6bhe CMeHeH oT cneumanvcTu (Bux rnasa 4.3 n 4.6).

| MAHOOPMALIMS |

OnacHoCT OT HapaHsiIBaHWs Nopaau NpeHaToBapBaHe.

MpekomepHOTO yAapHO HaToBapBaHe, KOETO € TUMWUYHO 3@ CbCTE3AaTENTHNTE CMOPTOBE, HAAXBbP-
nsawm 6siraHe 1 ckavyaHe, MoXe Aa NoBpeayn NPYXMHUPALLUTE ENEMEHTH.

3a pa ce nsberHe pUCKbT 3a NauMeHTa, Npu AOI0BUMO HamansiBaHe Ha GyHKUMKUTE, CTbNANOTO
He 6vBa Ja ce M3non3sa noseve.
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ToBa foN0BMMO HamansiBaHe Ha GyHKLMUTE MOXe Aa 6ble B pesyntar oT HamaseHo AeicTBre
Ha Npy>XuHaTa Uan HamaneHo CbPOTUBIIEHVE Ha NpefHaTa YacT Ha CTbNanoTo, B HAKOW CrlyHan
NPUAPY>XEHO OT HeobuyalHK LyMOoBe.

MﬂpKa: I'IorbpceTe cneunann3paH cepen3 3a NpoBepKa 1 eBeHT. CMAHa Ha npoTesara 3a CTbnano.

2.5 ®dyHkuns

2.5.1 O603Ha4yeHne Ha KOHCTPYKTUBHUTE YacTu (dur. 2)

(A) MNpyxuHa Ha NpefHaTa 4acT Ha CTbNA/IOTO OT KAPOOHOBM BRakHa
(B) MpyxwHa 3a neta ot kapbOHOBM BRaKHA

(C) Cepbx MoLLHa NonMMepHa OCHOBHA NPYXWUHa

(D) CebpaBalya npyxuHa ot kap6oHOBU BnakHa

(E) AnymuHues kopnyc

(F) OnumnoHaneH KnuH 3a neta

(G) PyHKuMOHaNEH NPBLCTEH

(H) Bpbaka c wwikara

2.5.2 MpoTesHo CTbNnano oT KapGoOHOBM BNakKHa C MHTErpMpaH aMopTMCLOP U POTUPALL, KOMMO-
HeHT

OcHoBHUTE XapakTEPUCTMKUN Ha NPOTE3HOTO CTbNasno ot kapboHosu BnakHa 1C61 Triton Vertical
Shock ca nekara KOHCTPYKUMS M MHTErPUPAHUAT aMOPTUCLOP C poTMpatla ¢yHkums. Tasu cuctema
No3BOJISBa Ha XOpa, NPETbPMENN amMnyTaums Ha AONHWATE KPaHULM CbC CTEMEH Ha NOABUXHOCT
3 vnu 4, na ce apuxat 6e3 ycunusa B eXeAHEBHU CUTyaLyu, a CbLLO U Aa y4acTBaT B AENHOCTU C
Mo-BMCOKa NOTPEBHOCT OT eHeprus.

VHTErpMpaHmsT aMopTMChOP U POTUPALLMST KOMMOHEHT JONPUHACAT 38 HAMaNISiBaHe Ha BEPTUKA/IHUS
HaTMUCK W HaThCKa NPV BbPTEHE B KpamHUuuTe No BpeMe Ha xoaeHe. Tosa Boay Ao nopobpsisaHe
KakTo Ha $yHKUMSTa, Taka 1 Ha HaTOBapBaHETO Ha HOCeLums NpoTesara.

MpoTesHoTo ctbnano 1C61 Triton Vertical Shock e npenHasHadveHo 3a ynotpeba ¢ ko3meTuka 3a
CTbMasio 1 cBasnsilla ce CBbP3BalLa Kanayka kbM ko3meTukarta. CebpaBaluarta kanayka npeacra-
BNsiBa epeKTMBHA BPb3Ka MEXAY CTbNaNoTO U KOSMETUHYHOTO MOKPWUTUE Ha NpoTesara.

KomburHauusTa Ha cTbnanoTo oT KapboHOBW BlakHa 3aefHO C aMOPTUCbOPHUTE KavecTBa 3a OMe-
KOTSiBaHE Ha yaapuTe Y POTUPALLMST KOMMOHEHT MMa CReaHUTe NpeayuMcTBa:
e CurypHo cTbnBaHe Ha netata cbC 3abenexuvTesniHa nnaHtapHa ¢nekcus

¢ [TnaBHO ABVXEeHne Ha rnes3eHa rno BpemMe Ha cpegara Ha ¢a3aTa Ha CTOeX 3a eCTeCTBEeHO npe-
X0XAaHe Ha CTbnaJjioto

¢ [InHamnyHO npemurHaBaHe oT ¢asarta Ha CToeX B MaxoBata ¢asa

¢ [InaBHO AMHaMMYHO NMpeMVHaBaHe KbM NpeHaTa 4acT Ha CTbMANIOTO M Bb3BPLLLAHE Ha eHeprusTa
e KomneHcauusi Ha HepaBHOCTUTE MO MOBLPXHOCTTA HA XOAEHE

* AkcvanHa aMmopTUCbOpHa PyHKLMS

¢ KomneHcauysi Ha TOPCUOHHUTE MOMEHTM

3 TexHUYecKu pgaHHU

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

BucouuHa Ha netarta 15 15 15 15 15 15 15 - - -
C TiCHa o6BMBKa 3a
ctbnano (Mmm)
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BucouyuHa Ha netarta c - - - 10 10 10 10 10 10 10
HopMaJsiHa o6BMBKa 3a
ctbnano (Mmm)
CuctemHa BUCOYMHA 163 | 164 | 166 | 167 | 175 |[177 [177 |- - -
C TcHa 06BUBKa 3a
ctbnano (Mmm)
CucrtemHa BUCOYMHA C - - - 173 | 175 | 177 | 181 | 183 | 189 | 191
HOopMaJsiHa o6BMBKa 3a
ctbnano (Mm)
Terno c TAcHa o6BuBka (790 |[800 (860 (890 |[940 |960 |1020 |- - -
3a crbnano (r)
Terno c HopmanHa - - - 900 (950 |980 |1030|1050 (1110|1140
ob6BuBKa 3a crbnano (r)

MaKc. TenecHo Terno | 100 kr/220 lbs 150 kr/330 Ibs
MG3 po
MaKc. TEJIeECHO Tersio 100 kr/220 lbs 125 kr/275 lbs
MG4 po

CreneH Ha nogBuXHoOCT | 3+4

4 BopaBeHe

| A BHUMAHME

[peluHa LEeHTPpOoBKa UM MOHTaX

HapaHsaBaHusi Nnpy nagaHe nopaau NoBpeayn Ha KOMMOHEHTUTE Ha npoTesarta

¢ CnasBalTe ykasaHuUsTa 3a LLEHTPOBKA M MOHTaX.

4.1 KoHcTpykums

4.1.1 HapsBaHe 1 oTcTpaHsiBaHe Ha OOBUBKaTa 3a CTbnajo

YKASAHYE

YBpexaaHe nopaau HenpasunHa ynotpeba

Ctbnanoto e 3ammcneHo 3a 13nonssaHe ¢ 06BMBKa 3a cTbrnasio. Tpsbsa aa ce ns3bsrsar 4ecTo-
TO OTCTpaHsiBaHe Ha 06BMBKaTa 3a CTbMNA/IO OT CTHNANOTO MM HYECTOTO HaasiBaHe Ha obBMBKaTa
3a CTbNaso Ha CTbMNANOTO, Thil KATO TOBa MOXe Aa [OBEAE A0 YBPeXAaHe Ha efleMeHTUTe oT
kapboHOBW BnakHa.

YKASAHVE

YBpexaaHe nopaau HenpaBuHO NocTaBsiHe Ha o6BMBKaTa 3a CTbNanoTo.

3a feMoHTaxa 1 JeMOoHTaxa He 13non3BanTe 0TBepTKa, Thbid KaTo ToBa MOXe Ja AoBeAe [0 YB-
pexaaHus Ha kapboHoBUTe efleMeHTU u/unn Ha obeuBKaTta Ha ctbnanoTo. Ottobock npenopbyBa
M3non3BaHeTo Ha MHCTpyMeHTa (npuHagnexHoct) 2C100 3a obysaHe/cbbyBaHe Ha obBVBKaTa
3a cTbnano.
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YKASAHYE

YBpexaaHe nopaau HenpaBuiHa ynortpeba

O6BuBKaTa 3a CTbNANO He 6VBa Aa Ce NOCHMBA C TaIK, ThI1 KaTo B NMPOTMBEH Crly4ai USHOCBAHETO
ce yBenuyasa. [Npu Hyxaa 3a cmasBaHe nu3nonaeante cunmkoHos cnpeit. CMeHeTe obBuBKaTa 3a
cTbnano, ako 3abenexute No Hesd yBPEXAaHWUS AN NPU3HALM Ha M3HOCBAHE.

MocraBsiHe Ha cTbnanoTo B 06BMBKaTa 3a CTbnano:

¢ [lpeau nocTtaBsHe B 06BMBKAaTa 3a CTbNaso MOHTMpaWTe TPbOHUS ajanTep KbM nNpotesara 3a
ctbnano. ToBa obnekyaBa paboTHUS NMPOLEC.

¢ KManonseante nictpymerta Ottobock 2C100, 3a fa noctaBute Kap6OHOBOTO CTbMNAO B 06BUB-
KaTa 3a cTbnasno.

L4 YBepeTe Ce, 4e OTCTbNbT Ha noJinMepHaTa OCHOBHa NpyXxuHa ce CI)VIKCI/Ipa CUTrypHO B OCHOBaTa
Ha netarta Ha o6BMBKaTa 3a CTbMasio.

OrcTpaHsBaHe Ha o6BMBKaTa 3a CTbnasno:

e 3a oTcTpaHsiBaHe Ha obBMBKaTa 3a cTbNano nocraesete MHcTpymeHta 2C100 nog otcTbna Ha
nosiMepHaTa OCHOBHA MPY>XWHa, KOMTO e $UKCMpPaH Noj, OCHoBaTa Ha neTara B AofHaTa 4acT Ha
o6BMBKaTa 3a CTbMNaso U NoBAMrHeTe netara ot obsmekara. Cnep, ToBa € Bb3MOXHO, CTbMaNoTo
fa ce n3Baay ot obBMBKaTta 3a CTbnasno.

4.1.2 CraTtv4Ha LLeHTPOBKa
MpoTeaHoTo cTbnano ¢ obsuBKata ce GpUKcHpa B ypeaa 3a MOHTaxX.

TpaHcTMGManHo nporesupaHe

Pazmep Ha Cpeparta Ha cTbnanoTo npeg, BucouuHa Ha netara B ypeaa 3a
crbnanoto [cm] pedepeHTHaTa nuHua [mm] MOHTaX
21-95 25 EdextnBHa BMCOUMHa Ha neTtata
(BCOYMHa Ha neTata B 0byBKa
26-28 30 — pebenvHa Ha nogmeTkara B
npeaHaTa 4acT Ha CTbManoTo)
29-30 35 +5 Mm

TpaHcdemopanHo nporesupaHe
CnasBaiiTe MHCTPYKLMUTE 3a MOHTaX Ha n3bpaHara npoTesa 3a KoJisHHa CTaBa.

EdekTnBHa BUCo4MHa Ha nerara B oobyeka [Mm] Moaxopsuia o6BMBKa 3a cTbnano
5-15 HopmanHa
10-20 TacHa

4.1.3 CraTM4HO ONTUMM3UpPaHe Ha KOHCTPYKUusTa

Mpu HeobxoammocT mMorat Aa 6baaT nsuckaHu npenopbskuTe 3a LeHTposka ot Ottobock (MogynHu
TpaHcpemopanHu npotesu: 646F219*, moaynHu TpaHcTMbrantu npotean: 646F336™).

Crnobete npotesara ¢ nomowyta Ha L.A.S.A.R. Posture, ako pasnonarare ¢ Hero.
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4.1.4 OMHaMU4HO ONTUMU3NPAHE HAa KOHCTPYKUUsATa

MpoTesara Tpsbea fa ce HanacHe BbB ¢poHTanHata (ML) n carutanHara (AP) paBHUHa C NpoMsiHa
Ha brbfa U/Mnm n3MecTBaHe, Taka 4ye Aa Ce OCUrypu KOPEKTEH KOHTaKT C netara, IECHO NPUCTbI-
BaHe W OMTUMASIHO M3MECTBAHE Ha TeXecTTa Ha KOHTpasiatepanHara ctpaHa. Npu obesneyaBaHe
Ha nopbenpuuata Tpabsa fa ce 06bpHe BHUMaHVeE Ha ¢uanonornyHata Gpnekcus Ha KONsHOToO
BbB ¢asara Ha CTOeHe.

4.2 Y norpe6a Ha onunoHalslHUTe KJInHoBe 3a nerta

| A BHUMAHME

OnacHocT oT nagaHe npu npomMmaHa Ha AMHaMuKaTa Ha KONIdHOTO Npu n3non3BaHe Ha Knu-
HOBE€ 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 cneumnanHo
BHUMaHWe Ha AUHAMUYHOTO ONTUMU3MPaHE Ha KOHCTPYKLMATa — 0COBEHO NMpu U3Mon3BaHe 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 BpemMme Ha cpepgHata (1)838. Ha CTOoeHe nauueHTbT No4YyBCTBa, Y€ CTbMNBaHETO Ha netata e
TBbpAE JIEKO UM aKO KONAHOTO Ce HaMupa B XUMEepPEeKCTeH3UA, netarta MoxXxe aga ce yKpenu Kato
Cce m3nonsea eguH OT ABaTa KJ/IMHa 3a neTu.

4.2.2 TMocraBsiHe Ha KIMHa 3a NeTn

MHPOPMALLMS |

Ottobock npenopbuBa, cTbnanoto MbpBoO Aa ce 13nonsea 6e3 kKIuH 3a neta.

e KnuHbT 3anetae paspaGOTeH Taka, 4ye ga He e HeobxoaMMO Nenmo 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 Aa e nosunuyOoHMPaHO NPOKCUMAITHO 1 MOCTEPUOPHO.

e U36yTainTe knvHa Ha neTaTa oT Tasu 3afHa No3uLMs MeXay CBbp3Balliara npyxuHa (eur. 3, noa.
D) n npyxwuHarta Ha netara (¢ur. 3, nos. B).

e KnuHbT 3a neta e MOHTVpaH NPaBUITHO, ako CBaJIHETO Ha rHe3aoTo (¢pwur. 3, nos. L) Ha knnHa
3a neta npwsensa U3LSAI0 KbM ornopHarta yacT (¢ur. 3, noa. K) Ha cBbp3BaLLaTta npyxuHa.

4.2.3 CBansiHe Ha KIMHa Ha nerara

MHDOPMALIMS |

KnuHbT Ha neTaTa MMa CKJIOHHOCTTa Aa ce 3aBbpTa Npu cBangHe. MaTernaHeto Ha knvHa Ha
netarta no nocokarta Ha BbpTeHe MOXe fa ynecHU Ta3n onepaumns.
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* |136yTanTe kKIMHa 3a NeTa c NPBLCTY OT JlaTepasiHata N MefuanHarta cTpaHa oT Herosarta nosu-
LMs, Taka Ye KIMHBLT Ja ce oTAenM oT onopHara yact (¢ur. 3, nos. K) Ha cBbp3BaLLaTa npyxuHa
(pur. 3, noz. D).

L4 XBaHETe oT4acCTn oTAEeNNINA Ce K/IMH B 3aBMCUMOCT OT CUTyauudaTa OT latepasHarta nin meau-
anHaTa cTpaHa 1 ro usterserte oT npoTesarta Ha CTbMasoTo.
4.3 UN360p n HacTporika Ha PYHKLUNOHANIHUS NPbCTEH

1C61 Triton Vertical Shock ce nocTtaesa kato okoMnnekToBaHo cTbnano. Kareropusara Ha TBbpaocT
Ha YHKLMOHaHMS NPBCTEH € ajanTypaHa KbM TersioBata Kareropus Ha CTbnanoro. AKo no Bpeme
Ha BbpBeHe 3abenexuTe TBbpAe MHOro KOMNPecust Ha GpyHKLMOHAHUS NPBCTEH, MOXETE Aa ro
CMeHUTE C NO-TBbPL, PYHKLMOHANEH NPBCTEH.

YKASAHYE

3ary6a Ha dyHKUMM Nopaay HenpasuiHa ynotpeba. V1s6opbT/HacTpokara Ha GpyHKLMOHATHWS
NMPBCTEH € MO3BOJIEH Camo OT CTpaHa Ha otopuampaH ot Ottobock opToneanyeH TexHUK.

4.3.1 N360p Ha nogxoasiy, GyHKLNOHANEH NPbCTEeH

MN360pbT Ha nopxoasLy, GyHKLMOHaNeH NPBLCTEH Ce M3BbPLUBA C MOMOLLTA Ha cneaBaliara Tabnvua
3a n3bop. ManbaHeHneTo Ha GyHKLMOHAHNA NPBLCTEH MOXE Aa Ce BUAM OT MapKMpoBKaTta Ha
NOEeMaHeTo Ha nojasalums knanaH (owr. 7).

TenecHo Terno
Kr 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
MponopbyBaH | O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
dyHKUMOHaneH
npbcTeH 4X260

Mons, o6bpHeTe BHUMaHWeE, Ye NPenopbKUTE He NPEACTaBNsSBaT HENMPEMEHHO ONTUMANTHUAT M3bop
3a nauuenta. Mpun oTkNOHEeHUe OT N3bpaHnTe faHHN GYHKLMOHAHMST NPbCTEH 61 TpsibBasio Aa ce
nsbepe ¢ BbAMOXHO Hal-BUCOKA TBbPAOCT.

4.3.2 CmsiHa Ha GYHKLMOHANHNA NPbCTEH

1. OrtctpaHete obBMBKaTa 3a cTbnano (sux rnasa 4.1.1).

2. PasBuiite 3akpenBatLms 60T Ha AUCTAHUA Kpall Ha anyMUHUEBUS Kopryc (¢ur. 2, nos. E) kato
nsnonseare LiectorpaHeH ko4 (6 mm). OtctpareTe 6onta (dur. 6, ctbnka 1). ToBa Moxe aa
Ce M3BbPLUM OTAOMY WU OMUMOHAIIHO YPE3 BKapBaHe Ha K/lo4 C BbTPELUEH LLUECTOCTEH Npe3
OTBOpA B a4antopa ¢ nupamuaa.

Waternete wuikara ot OCHOBHOTO Ts/10 (¢ur. 6, cTbrka 2).
Msternete MoHTMpaHus GyHKLMOHANEH NPbCTeH (dur. 6, cTbrika 3).
MN36epete xenaHus yHKUMOHaNEH NpbCTeH (BuxXTe rnasa 4.3.1).

I

MoarotoBka Ha $yHKLMOHANHWS NPLCTEH 3a MbPBO U3MNON3BaHe.

Mpean nbpeoTo nanonassaHe Ottobock npenopbuBa oTAENHO NOpBbYAHUTE GYHKLMOHANHN
NPBLCTEHM Aa 6bAAT NPeBapUTENIHO CBUTK (Hanp. C ypeaa 3a NpeaBapuTenHo cBuBaHe 4X247,
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KOWTO MOXe Ja 6bAe 3aKyrneH OTAEeNHO), 3a Aa Ce rapaHTpa 6e3ynpeyHoTo UM GpyHKLMOHMpPaHE.

Bes npeapapuTtenHo cemBaHe HOBUTE GYHKLMOHAHW NPBbCTEHM MoraT Aa 6baar npekaneHo

T8BPAM. [1pn nsnonseaHe Ha NpeaBapuTENIHO UHCTaNMPaH GyHKLMOHANEeH NPBbCTeH UK Ha

npeBapuUTESIHO CBUTO 3BEHO MOJIS MPOABLIIKETE CbC CTbIKA 7.

a. OrBopeTe ypena 3a npeaBapuTesIHO CBMBaHe.

6. [loctaBete pyHKLMOHAHWS NPBCTEH B ypeaa 3a npeasaputenHo causade (dur. 9)

B.  CBuiiTe HaNMbIHO PYHKLMOHAHMS NPBCTEH C MbJHO 3aTsiraHe Ha 6onTa U NocpeacTBoM
3axBalyaHe B MeHreme (¢wr. 10).

r. MpoABMXUTENHOCT HA CBMBAHETO: MUHUMYM 3 MUHYTM A0 Makcumym 15 MuHyTH

a.  Ortsoperte ypena 3a npensapuTesiHO CBrBaHe, U3BaaeTe GyHKLMOHAMHNS NPBCTEH.

MsbyTaiite GpyHKLMOHAMHWS NPBCTEH Hag, wuiikata (dur. 6, cTbnka 4).

BHumaHue - 3a na ce npefoTBpati HenpeaHaMepeHoTo pasBrBaHe Ha 60TOBOTO CheanHeHVe

1 Taka Aa ce n3berHe onacHocTTa oT nNagaHe, noyncreTe pesbata Ha NpoTesara 3a CTbrnano u
Ha NpuabpXalms 6onT, Taka Yye Aa oTCTpaHWTe rpecTa n Apyr1 3aMbpCsBaHUS.

Crno6ete oTHOBO NpoTesata 3a crbnano (dur. 6, crerka 5 & 6). MNMoacurypete npuabpXxaLLms
60nT ¢ Loctite 243 nnn 246 v ro 3aterHeTe ¢ 6 MM LUECTOrpaHeH GUT B AMHAMOMETPUYEH KoY
¢ 15 Nm (133 in-lbs); ToBa TpsibBa fa ce U3BbLPLUK, KaTo 6 MM LuecTorpaHeH 6uT ce Bkapa
npes3 ropH1si OTBOP B A4POTO 3a ¢prHa HACTPOMKa.

10. MNMocTaBeTe cTbnanoTo B o6BMBKaTa 3a cTbnano (BuxTe rnaea 4.1.1).

4.4 lNokputne or neHonnact

CebpaBawute kanadkn 2C20 (tacHa) kakto u 2C19 (HopmanHa) cb3gasar pa3eguHsaBallo ce
CbEAVHEHVE MeXAy NMOKPUTMETO OT NeHonnact 1 obeKBKaTa 3a crbnano. Cebp3aBalLmMTe Kanayku
ce ¢ukcupar B npokcuManHus pbb Ha obBMBKaTa 3a CTbrnasno.

Mons B3emeTe noa BHMMaHne cnegHuTe Nnpenopbku:

1.

3a MOHTaxa KbM 06BMBKaTa 3a CTbMNA/IO CBLP3BALLMTE Kanadku ¢ pasmepu 21-25 tpsibea aa
6baat paspssaHu No AbJKMHATA HA MapKMpoBKata 3a cpsissaHe (dur. 8).

CkbceTe Ab/KMHATA Ha NMOKPUTUETO OT MEHONNAacT, NPU KOeTo 3a AUCTaSHOTO MpUTUCKaHe
Ha NoKpuUTUSTa Ha noabeapuuata Tpsibea fa ce NpeasuasT okono 10 MM, a Npu NOKPUTUS Ha
6enpoto okono 40 mMm.

Naternete NOKPUTMETO OT NeHonJlaCcT C NpuUTUCHaTa 3a OTBapsAHe CBbp3Balla Kanadka Haj
npotesarta, MOHTMpaVITe OTHOBO CTbMAJIOTO N OTOENEXETE BbHLUHUS KOHTYp Ha nputucHartarta
3a OTBapsAHe CBbp3BaLla Kanayka.

OcBobogeTe cBbp3BaLlaTa kanadka v noynucTeTe NOKPUTMETO OT NEHOMACT C M3onponunan-
koxon 634A58.

3anenete aucTanHus Kpai Ha NOKPUTUETO OT NEHOMNIACT M CBbp3BalliaTta Kanayka ¢ KOHTakTHO
nenuno Ottobock 636N9 nnn nenuno 3a nnactmaca 636W17.

OcraBeTe 3anenBaHeTo fa n3cbxHe (ok. 10 MUHYTH) 1 dpesosaiTe ¢ WnMboBbYHA UK dpe-
30BbYHA MalLMHA TOYEH MO pa3Mep M3Pes 3a ropHarta 4acT Ha aganTepa B NMOKPUTMETO OT
neHonnact. N3pe3bT 3a agantepa Tpsibsa Aa 6bae AOCTaTbYHO rofisiM, 3a Aa ce rapaHTupa
npasunHaTa GpyHKUMst U 6e3LyMHOTO BbpBEHE.

MoHTaXbT Ha NMOKPUTUETO OT NEHOMACT U A0BbPLUBAHETO Ha KO3METUYHaTa BbHLUHA dpopma
0OMKHOBEHO Ce M3BbPLUBAT NPW MOHTUPAHO cTbnasno. [1pu ToBa B3eMeTe Nof, BHUMaHVE eBeH-
TyasIHOTO NPUTMCKaHE Ha MsiHaTa OT HOCEeLUM Ce OTrope NpoTe3Hu Yopanu unm SuperSkin.

Ottobock | 187



4.5 Hactpovika n KpaeH MOHTax

Mopaay BrCOKMTE HaTOBapBaHuWs B 30HaTa Ha agantepa 6ontoBeTe 3a puHa HacTpoiika Ha TPBOHUS
apanTtep HermpeMmeHHo Tpsibea aa 6baaT 3aterHartn ¢ BbpTALL, MomMeHT oT 15 Nm.

3a uenTa nsnonseante guHamometpuyeH kitod 710D 1. Crep, HacTpolikara nogcurypete 6ontoeete
3a ¢uHa HacTpovika ¢ Loctite 636K13.

4.6 YkazaHus 3a nogapbXxka

¢ Llsnoto cTbnasio c Ko3meTukara 3a cTbrnano Tpsbea fa 6baaT NoANOXEHN HA MHCMEKLUMS Chep,
mbpauTe 30 oHu (4 ceamumum) ot ynotpebara.

° I'IposepKa Ha UsanocCTHaTa npoTe3a 3a M3HOCBaHe No BpemMe Ha HOpManHUTe KOHCynTauun.
° I'Ipm CWJTHO M3HOCBaHE MOXE [a Ce HaNloXW CMsiHa Ha 06BMBKaTa Ha CTbNasnoTo.

Ottobock npenopbyBa, GyHKLMOHANHMAT NpbCTEH 4X262 aa 6bae cMeHeH cnep, okono 1 roauHa,
Tbi1 KaTo Herosara TBbPAOCT U Bb3BPbLUALLA CUia MOraT Aa HaManesT C TedeHne Ha BpeMeTo. Tosu
MOMEHT MOXe Ja 6bae M3MeCTEH Hanpes, Unn Ha3az, B 3aBUCHMMOCT OT aKTUBHOCTTA U OKOJIHUTE
ycnosus. TUNUMYHU MHOMKaUMK, KOUTO MoraT Aa 6baaT 3abenasaHn oT naumeHTa, ca HamaneHa
amopTn3aums 1 no-6aBHO Cb3aaBaHe Ha BaKyyM.

YkasaHue: ﬂpes nbpBUTE AHU Ha N3NOoN3BaHe CI)yHKLI,VIOHaJ'IHVITe NPBCTEHN MOXE Oa Ce CTOPAT
no-TBbpAn Ha nauueHTa.

Mpu cMsiHa Ha yHKLMOHAHMS MPBCTEH MO BPeMe Ha pefoBHaTa CepBM3Ha NPOBEPKa OTCTPaHs-
BaiiTe BCMYKM CTapu OCTaTbLy OT CMa3KM OT LUMIKaTa M OT flarepute, cieq, ToBa HaHacsiTe Hosa
CMas0y4Ha rpec 1 CMeHsiiTe ABeTe KPbIW yTbTHEHWS Ha LUMKaTa. Tesn ABe KPbrin YrTbTHEHUS
HSIMaT BNMSIHWE BbPXY CunaTta Ha Bakyyma. Te cryxar 3a aMopTU3VpaHe Ha HeXenaHoTO UN HeHy-
XXHO OBWXEHWE B narepHara cuctema.

5 lpaBHU yKa3aHusa

Bcunukm npaBHN yCnoBKMA Ca NoAHYMHEHUN Ha 3aKOHO4aTesICTBOTO Ha CTpaHaTta Ha yn0Tpe6a n
BCNneacTB/Me Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa nMma pasnmnyus.

5.1 OrroBopHocT

rlpOI/I3BO,EI,VITeJ'IF|T HOCW OTFOBOPHOCT, ako NPOAYKTbT Ce U3MNOo3Ba cnopea, onmcaHnuaTa n UHCTpykuumTe
B TO3N OOKYMEHT. |_|pOVI3BO,D,VITeJ'IF|T He& HOCU OTrOBOPHOCT 3a WeTu, NPpU4nNHEeHn OT HecnasBaHEeTo
Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cneunasHo Npu4nHeHn ot HenpasuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo
M3MEHeHne Ha npoaykTra.

5.2 CE cbBMecTUmMoOCT

MpoayKTbT M3MbNHSABA M3NCKBaHKsATa Ha eBnopelickata Jdupektusa 93/42/EMO otHocHO MeanuymH-
ckute nagenus. MNMpoaykTsT e knacuuumpaH B knac | cbrinacHo npaeunara sa knacuduumypaxe ot
Mpunoxenwue IX Ha Oupektusata. [Nopaaun ToBa aeknapauysita 3a CbOTBETCTBMNE € CbCTaBeHa Ha
cobcTBEeHa OTrOBOPHOCT Ha npounasoautens cbriacHo MNpunoxenne VIl Ha dupekTtusara.
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Tirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2016-01-21
¢ Bu dokimani driinl kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.

e Kullaniciyi Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

¢ Bu dokiimani atmayin.

¢ Yaralanmalari ve Urlin hasarini 6nlemek igin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Sembollerin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyarilar.

[ "1Olasi 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 moddilii (4X260 fonksiyon halkasi dahil*)
4X260* Fonksiyon halkasi (yedek)

2F60 topuk kamasi seti

SL =Spectra-Sock koruyucu gorap

647G674 kullanim kilavuzu

On sikigtirma kiti

o g s~ 0N

* 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 @ (bakiniz sek. 1; ilave siparis icin)
(2) Ayak kilifi icin baglanti kapagi (tek olarak siparig edilebilir)
2C20=ince baglanti kapagdi

2C19=normal baglant kapagi

(3) SL=Spectra Sock koruma gorabi

1.4 Yedek parca paketi ® (bakiniz sek. 1; ilave siparis igin)
(4) 2F60=Triton topuk kamasi seti
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2 Uriin agiklamasi

2.1 Kullanim amaci

1C61 Triton Vertical Shock entegre darbe amortisérli ve burma dniteli karbon elyafli bir ayaktir.
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidr.

2.2 Kullanim siiresi

Bu parga ISO 22675 uyarinca iki milyon yikleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir.
Dizenli olarak yilda bir defa glvenlik kontrollerinin yapilmasi dnerilir.

2.3 Kullanim alani
Ottobock Mobilite sistemi MOBIS uyarinca kullanim alan:

1C61=21-24cm

3 ve 4 mobilite dereceli ampitasyonlar igin 6nerilir (kisitlamasiz disarida (agik alanda)
yurtyenler ve 6zellikle yiiksek beklentisi olan kisitlamasiz disarida ydrtyenler).

Hasta agirhd 100 kg'a kadar miisaade edilir.

R
oy

1C61=25-30cm

3 ve 4 mobilite dereceli ampitasyonlar igin énerilir (kisitlamasiz digsarida (agik alanda)
ylriyenler ve 6zellikle yiiksek beklentisi olan kisitlamasiz digarida ytriyenler).

Hasta agirhd 125 kg'a kadar miisaade edilir.

o
vy

1C61=25-30cm

3 mobilite dereceli ampiitasyonlu hastalar igin énerilir (dis mekanda kisitlamasiz yi-
rayenler igin).

Hasta agirhgr 150 kg'a kadar miisaade edilir.

)

80
%y

Ottobock 6nerilerine uygun sertligi belirlemek igin litfen asagidaki segme tablosunu kullaniniz.

Saglamlik tablosu (yay - fonksiyon halkasi)

Lol Ayak élcisi
Vicut agirhgi
21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
© © © © © © © © © ©
kg Ibs 2 |El o |El g |Elg|E| 9| E| 9| E|g|E|lgl E|lgl E|g| E
2lele|elele|e|e|elele|e|e|e|leglele elg e
40-47 [88-108 |1-0 Ozel siparis - liitfen miisteri hizmetlerine basvurunuz.| — | - [=| = || = [-]| -

48-55  [104-121 | 1-1 | = | 1-1 [ = [ 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
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|-|3-4|-|34|3-4(3-4|34(3-4(3-4|34|34|-[3-4|-|3-4|-|34
88-100 |198-220(3-5|-|3-6|-|3-5|-|85(35(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+]
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126-137 |276-302| - |- - |-| - |-| - | — |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| — [5-8*| — |5-8*| — |5-8*

138-150|303-8330| - |- = [-| = |-| = | — |59|59|5-9|59|59|59|-|59|-[59|-|59

*  Bu konfigiirasyonun C-Leg ile kombinasyonunda, litfen Ottobock miisteri servisi ile iletisime geginiz.

** Bu konfigiirasyonun C-Leg veya C-Leg compact ile kombinasyonunda, litfen Ottobock miisteri servisi ile iletisime geginiz.

2.4 Glivenlik uyarilari
Latfen asagidaki glivenlik uyarilarin hastaniza iletiniz!

Urtinin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar
e Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.
¢ Hasarl bir Grind fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

e Uriini, 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.).

¢ Hastay bilgilendiriniz.

DUYURU

Yanlis ¢evre kosullarindan dolayi hasarlar.

Protez pargalar asagidaki ortamlarda bulundurulmamalidir:

e Korozyona neden olan ortamlar (6rn. tath su, tuzlu su ve asitler)

¢ Asindirict maddeler (6rn. kum)

Ayak kilifi malzemesi UV isinlarina ve suya karsi dayanikli degildir.

Daha erken bir asinma meydana gelebileceginden, protez ayagin Ust yiizeyi zmparalanmamalidir.

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 asir darbe etkisi olan aktiviteler yay parcalarini zayiflatabilir.

Hastayi olasi tehlikelere karsi korumak igin; ayakta hissedilen fonksiyon kaybindan sonra artik
kullanilmaya devam edilmemelidir.

Bu hissedilebilir fonksiyon kaybi, yay etkisinin veya 6n ayak direncinin azalmasi sonucu olugabilir
ve bazi durumlarda bu olaya aligsimamig bir ses eslik edebilir.

Onlem: Protez ayak kontrol edilmeli ve gerekirse degistirimesi igin uzman bir servis atélyesine
bagvurulmalidir.

Fonksiyon halkasi mekanik hasarlara karsi korunmalidir. Fonksiyon halkasinda gériilen hasarlar
olustugu taktirde uzman kisiler tarafindan degistiriimelidir (bakiniz bolim 4.3 ve 4.6).
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2.5 Fonksiyon

2.5.1 Yapi pargalarinin tanimlamalari (sek. 2)
(A) Karbon 6n ayak yayi

(B) Karbon elyaf topuk yay!

(C) Yuksek performansli polimer ana yay
(D) Karbon baglanti yayi

(E) Aliminyum kaplama

(F)
(

G) fonksiyon halkasi

opsiyonel topuk kamasi

(H) soket baglantisi

2.5.2 Entegre darbe amortisérlii ve burma uniteli karbon elyafli ayak

1C61 Triton Vertical Shock karbon elyafli ayadin ana ézellikleri hafif yapisi ve rotasyon fonksiyonlu
entegre darbe amortiséridir. Bu sistem, MG 3 veya 4 seviyesindeki ampiitelerin glinlik yasam
sartlarinda asin efor sarfetmeden ylrimelerini ve fazla enerji gerektiren aktivitelere katilma imkani
saglar.

Entegre darbe amortisorii ve burma Unitesi, ylrlyls esnasinda ekstremitelerdeki dikey ve burma
kuvvetlerini azaltmaya yardimei olur. Sonug, hem fonksiyonda hem de protez kullanicisinin yikleme
durumunda iyilesmeler kaydetmektir.

The 1C61 Triton Vertical Shock, ayak kilifi ve gikarilabilir képik baglanti bashd ile kullanim igin
tasarlanmigtir. Képik baglanti bashdi, ayak ve kozmetik kdplk kaplama arasindaki baglantinin
etkili olmasini saglar.

Karbon elyafli ayagin, entegre darbe amortisori ve burma lnitesi ile birlesmesi asagida belirtilen
fonksiyonel avantajlari sunar:

* Farkedilir derecede plantar bikimli 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

® Eksenel darbe emisi

e Burma strelerinin dengelenmesi

3 Teknik veriler

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

Topuk yilksekligi 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)

Sistem ytiksekligi ince | 163 | 164 | 166 | 167 | 175 177 [ 177 |- - -
ayak kilifi ilel (mm)

Sistem yliksekligi nor- | — - - 173 | 175 [ 177 | 181 | 183 [ 189 | 191
mal ayak kilifi ile (mm)
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Agirlik ince ayak kihfi | 790 |800 |860 |[890 (940 |960 |1020 |- - -
ile (9)

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 cikartiimasi

DUYURU

Usulline uygun olmayan kullanim nedeniyle hasarlanma

Ayak, ayak kilifi ile kullanim igin tasarlanmistir. Ayak kilifinin gereksiz yere ¢ok sik ¢ikartilip giy-
dirilmesi 6nlenmelidir, aksi takdirde karbon pargalari zarar gérebilir.

i

Ayak klifinin yanhs montaji nedeniyle hasarlanma

Montaj ve demontaj igin tornavida kullaniimamalidir, glinkii 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

Usuliine uygun olmayan kullanim nedeniyle hasarlanma

Ayak kilifinin igine pudra surilmemelidir, aksi takdirde slrtiinme artar. Gerekirseyaglama igin
silikon sprey kullanilmalidir. Ayak kilifinda hasar veya asinma belirtileri fark edilirse, bekletiime-
den degistirilmelidir.

Ayaginayak kilifinatakilmasi:

¢ Ayak kilifina takilmadan énce boru adaptérii protez ayaga monte edilmelidir. Bu iglemi kolaylastirir.
e Karbon ayagi ayak kilifina takmak igin Ottobock 2C 100 aleti kullaniimalidir.

® Polimer topuk yayinin ayak kilifindaki topuk yuvasina giivenli bir sekilde oturduguna emin olunmalidir.
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Ayak kilifinin ¢ikartiimasi:

e Ayak kilifinin ¢ikariimasi igin 2C100 alet ayak kilifinin arka kismindaki topuk yuvasinda sabit
bulunan polimer taban yayinin topuguna yerlestirilmeli ve topuk kiliftan ¢ikarilmalidir. Artik ayagi
ayak kilifindan ¢ikarmak mimkinddr.

4.1.2 Temel kurulum

Ayak protezi, kilif ile beraber kurulum cihazina yerlestirilir.

TT bakimi
Ayak 8lgiisii [em] Kurulum cizgisi 6ncesi ayak Kurulum f:lhazu.'nvd_a topuk
ortasi [mm] yuksekligi
21-25 25 Etkili topuk yiksekligi (ayakkabinin
26-98 30 topuk ytiksekligi - ayagin 6n
kisminda topuk kalinhg@i) +5 mm
29-30 35
TF bakimi
Segilen diz ekleminin kurulum talimatlar géz 6niinde bulundurulmalidir.
Ayakkabinin etkili topuk yliksekligi [mm] Uygun ayak kilifi
5-15 Normal
10 - 20 ince

4.1.3 Statik kurulum optimizasyonu

Kurulum oénerileri, 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, agisi degistirilerek ve/veya kaydirilarak,
dogru topuk temasi, kolay hareket ve kontralateral tarafta optimum agirlik dagiimi saglanacak sekilde
ayarlanmalidir. Diz alt 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 yiiklenme durumunda durus fazi fleksiyonu kolaylastiri-
labilir. Bu nedenle dinamik kurulum optimizasyonunda — 6zellikle diz eklemi, durus fazi kontroli
olmadan kullanildiginda ézel 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)

Hasta, orta durus fazinda topuk vurusunun ¢ok yumusak oldugunu veya dizin hiperekstansiyon
pozisyonunda bulundugunu hissederse, iki topuk kamasindan biri kullanilarak topuk sertlestirilebilir.
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4.2.2 Topuk kamasinin yerlestiriimesi

Ottobock, ayagin ilk 6nce topuk kamasi olmadan kontrol edilmesini 6nerir.

¢ Topuk kamasi, protez ayagina takilmak igin yapistiriclya gerek duymayacak sekilde tasarlanmistir.

* Topuk kamasini dogru bir sekilde yerlestirmek icin .(sek. 3, poz. F) kamanin oturma yuvasi
(sek. 3, poz. L) proksimal ve posteriyor olarak pozisyonlandiriimaldir.

¢ Topuk kamasi protez ayagdin arka tarafindan baglanti yayi (sek. 3, poz. D) ile topuk yayi (sek. 3,
poz. B) arasinda kaydiriimalidir.

e 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 ¢ikartma esnasinda dénme egilimi gosterir. Topuk kamasinin gikartlmasi esna-
sinda dénme yonulinde gekilmesi ¢gikartma iglemini kolaylastirir.

* Topuk kamasi parmaklar ile lateral veya mediyal taraftan baslayarak bu pozisyonda disart itil-
melidir, bu sekilde kama baglanti yayinin (sek. 3, poz. K) 6n tarafindaki dayanma pargasindan
(sek. 3, poz. D) ayrilr.

* Topuk kamasi kismen yerinden ¢iktiktan sonra, medial veya lateral taraftan kavrayin ve protez
ayaktan cekip cikartin.

4.3 Fonksiyon halkasinin segimi ve ayarlanmasi

1C61 Triton Vertical Shock tiim ayak olarak teslim edilir. Fonksiyon halkasinin sertlik kategorisi
ayagin agirlik kategorisine gore ayarlanmistir. Yiriyls esnasinda fonksiyon halkasinda gok fazla
basing gozleniyor ise, daha sert bir fonksiyon halkast ile degistirmek miimkuinddir.

DUYURU

Usuliine uygun kullaniimadiginda fonksiyon kaybi. Fonksiyon halkasinin segimi/ayari sadece
Ottobock tarafindan izin verilmis ortopedi teknikerleri tarafindan yapilabilir.

4.3.1 Uygun fonksiyon halkasinin segimi

Uygun fonksiyon halkasinin segimi 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
Onerilen 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
fonksiyon
halkasi
4X260
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Latfen yapilan onerilerin hasta igin en uygun segim olmayabilecegini dikkate aliniz. Segim verile-
rinden sapma durumlarinda miimkiin 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.

I

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 gikariniz (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 ayri siparis edilmis
fonksiyon halkalarinin ayri siparis edilebilen 6n sikistirma cihazi 4X247 ile 6n sikigtirlmasini
oneriyor. On sikistinlma uygulanmadig taktirde yeni fonksiyon halkalari asin élcide 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 takilmaldir (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 cihaz agilmali, fonksiyon halkasi gikariimalidir.
Fonsiyon halkasi soketin tizerine kaydirimalidir (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 takilmaldir (Sek.6, adim 5 & 6). Tutucu civata, Loctite 243 veya 246 ile
sabitlenmeli ve 15 Nm'lik (Ibs olarak 133) bir tork anahtarina bagl 6 mm'lik Inbus Bit ile sikil-
malidir; bu, 6 mm'lik Inbus Bit Ust delikten gecirilerek ayarlama merkezine takilarak yapilmalidir.

10. Ayak, ayak kilifina gegirilmelidir (bakiniz bélim 4.1.1).

4.4 Kozmetik singer kilifi

Baglanti kapaklari 2C20 (ince) ve 2C 19 (normal) ayak kilifi baglanti kapaklari kozmetik kaplama
ile ayak kilifi arasinda soékdlebilir bir baglanti olusturur. Baglanti kapaklari ayak kilifinin proksimal
ucuna oturur.

Litfen asagidaki onerileri dikkate aliniz:

1.

Ayak kilifinin montaiji igin 21-25 blyukliglindeki baglanti kapaklari kesim isareti (sek. 8) bo-
yunca kesilmelidir.

Kozmetik slinger boyu ayarlanmalidir, burada dikkat edilmesi gereken diz altinda yakl. olarak
10 mm ve diz Ustlinde de yakl. 40 mm eklenmelidir.

Ayak kilifina baglanmis olan baglanti kapagi ile kozmetik stinger protez lzerine gegirilmeli, ayak
tekrar monte edilmeli ve baglanti kapaginin dis konturu isaretlenmelidir.
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4. Baglanti kapagi sokiilmeli ve kozmetik stinger izopropil alkol 634A58 ile temizlenmelidir.

5. Kozmetik slingerin distal ucu ve baglanti kapagi Ottobock kontak yapistirici 636N9 veya plastik
yapistirict 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 acilmalidir. Agilacak delik, adaptdriin
dizgln bir sekilde galismasini ve yuriyus sirasinda sesin ortadan kaldirlmasini saglayacak
Olctide olmalidir.

7. Kozmetik siingerin montaji ve dis sekli ayak monte edilmis durumda yapilir. Burada kozmetik stin-
gere giydirilen goraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompresyon hesaba katiimalidir.
4.5 Ayar ve son montaj

Adaptor bolgesindeki yiiksek yliklenme nedeniyle boru adaptériniin ayar vidalar mutlaka 15
Nm'lik bir kuvvet ile sikilmalidir.

Bunun igin tork anahtari 710D 1 kullaniimalidir. Protezin son ayarlarini yaparken, vidalari emniyetli
bir sekilde ayarlamak igin Loctite 636K 13 kullaniimalidir.

4.6 Bakim agiklamalari

e Ayak kilifi ile birlikte komple ayak 30 giinlik (4 hafta) kullanimdan sonra kontrol ettirilmelidir.

* Normal konslltasyon esnasinda protezin tamami asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

¢ Eger asiri bir aginma varsa ayak kilifinin degistirilmesi gerekebilir.

Ottobock, katiligi ve geri ayar kuvveti zamanla azalabilecegi igin4X262 fonksiyon halkasinin yakl.
1 yillik kullanimdan sonra degistirilmesini 6neriyor. Bu slre aktivite ve gevre sartlarina bagl olarak
6ne veya arkaya kaydirilabilir. Hastanin dikkatini gekebilecek tipik gdstergeler, amortisér fonksi-
yonunun 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 siirliimeli ve soketteki her iki O-Ring de-
gistirilmelidir. Bu O-Ringlerin vakum performansina hig bir etkisi yoktur. Bunlar yatak sistemindeki
istenmeyen ama gerekli olan hareketi kismaya yarar.

5 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilik
gosterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, &ézellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan tretici higbir sorumluluk yiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal @riin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore Grln sinif | olarak siniflandirimigtir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gére bildirilir.
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EMnvika

NAHPO®OPIEE |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-01-21

e MeleTrOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TipLv amo Tn XPron Tou TPoidvTog,.
¢ [lpooe€te Tig uodeifelq aodaleiag, yia va amodiyete TPAVPATIONOUG Kal {nLEG OTo TIPOIdV.
¢ Evnuepwvete 10 XproTN yia TNV opbn kat acpaAn xprion Tou Tpoidvtog,.

e duld&re To apdv Eyypado.

Ene€riynon oupuBoAwv

Mpoewdoroloelg yia mibavolg KvdUvVoug aTUXAILOTOG KAl TPAUHATIONOD.
[ TMNpoetdotoiioelq yia tavr] TipokANon TEXVIKWV {NHLGV.
Meploodtepeg TANpodopieg OXETKA pe TNV edappoyr/ xprnon.

1 Mepovwpéva egaptipata

1.1 lMepiexouevo ouvokevaoiag

To Triton Vertical Shock 1C61 diatibetal pe ta akdovba e€aptipara:

povada médpatog Triton Vertical Shock 1C61 (ue daktuAlo Aettoupyiag 4X260%)

OakTUAlog Aettoupyiag (avtalaktikd) 4X260*

oet odnvwv Titepvag 2F60

TIPOOTATEVTIKN KAAToa SL = Spectra-Sock

odnyieg xpriong 647G674

Kit ipooupmieong

* Mepartépw ekddoeLg Tou daktuAiou Aettoupyiag 4X260 propolv va apayyeABolv Eexwplota
(yia iq SaBeoipeg ethoyég, BA. evotnta 4.3.1).

I

1.2 [Mp6o6etog e€omAioudg ® (BA. sik. 1)

(1) MepipAnpa TEApaTog (Le ouVOETIKO KAAUPUAQ)

Z1evo mepifAnpa méApatog 2C6="S

Kavoviko miepipAnpa méApatog 2C6=*N

1.3 Meuovwuéva e€aptriuata @ (BA. €ik. 1, yia HETAYEVEOTEPEG TTAPAYYEAIEG)
(2) ZuvdeTikd kKAALppa Yia TiepiPAnua TEApaTog (Lmopel va tapayyehdei Eexwplotd)
2C20=ZT1evO OULVIETIKO KAALHMA

2C19=Kavoviké ouv3eTIKO KAAvpupa

(8) Mpootateutikn kAAtoa SL=Spectra-Sock

1.4 Zet peuovwuévwy eEaptnuatwy ® (BA. €ik. 1, yia neTayeVEOTEPEG TapayyeAieg)
(4) 2F60=2¢eT opnvv TItEpvag Triton
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2 Meprypadn npoidvtog

2.1 Evoeikvuduevn xprion

To Triton Vertical Shock 1C61 eival éva méAa avBpakovNpATwY e EVOWHATWHEVO CUOTNHA
amnoéofeong kpadaopwv kat povada otpedngc.

To mpoidv poopiletal amokAElOTIKA yla XPrion OTNV avIKATAoTAoN TWV KATW AKPWV HE TIPO-
OeTika péAN.

2.2 AidpKela xpriong

NAHPO®OPIEZ

Autd 10 e€dptnua ouvappoyng €xet utoPANnBel oe dokipég katd to ISO 22675 oe dUo ekaTop-
HUpLa KUKAOUG KaTATovVNonG. H ouykekpiplévn Katarovnon avTloTolxel og SlapKela Xprong arod
000 wg Tpia xpovia, avdloya pe To Babpd dpaoctnElOTNTAG TOU AKPWTNPLACHEVOU ATOHOU.

levikd, ouviotolpe TNV TakTkA SleEaywyr] eTAoLWV EAEYXwWY aodaleiag.

2.3 ledio edpapuoyric
Medio edpappoyng pe Paon to obotnua Badiong MOBIS g Ottobock:

A
<’

80
'y vy

a0
v

)

1C61=21-24cm

2uvioTdtal yia atopa pe akpwtnplacpd pe Badud kivnrikétntag 3 kat 4 (dtopa
arnepLopLloTng kivnong oe eEWTePLkONG XWPOUG KAl ATOUA aTeEPLOPLOTNG Kivnong oe
eEwTeplkolG XWPoug pe Wlaitepa vPnAég amnattioeLg).

Méyioto emitpemtto Bapog acOevoic 100 kg.

1C61=25-30cm

2uvioTtdTatl yia atopa pe akpwtnptacpd pe Baduéd kivnrikétntag 3 kat 4 (dtopa
amnepLopLoTng Kivnong oe eEWTePIKONG XWPOUG KAl ATOPA amepLloploTng Kivnong oe
eEwTeplkolg Xwpoug pe Wiaitepa vPnAég amnattioelg).

Méyloto emutpemtd Bapog acOevolg 125 kg.

1C61=25-30cm

2yvioTtdtal yla Atopa pe akpwinplaopd pe Baduo kivntikétntag 3 (atopa aneptopl-
0TNG kivnong oe eEwTePIKOUG XWPOUG).

Méyloto emutpemté Bapog acbevolg 150 kg.

Xpnotpotojote Tov akohouvBo Tiivaka eTiAoyAG, Yia va TIpoadlopioeTe TNV KATAMNAN okAnpoTnTa
obpdwva pe Tig ouotdoelg tng Ottobock.

Mivakag akapypiag (eAatniplo — dakTuAlog AstTovpyiag)

ZwuaTtiké Bapog

Méye0og méApatog

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

) ) Ny ) ) Q Q N} Q Q

X ] X =] X 5 X 5 X 5

6|12/ 6|8 6|8 6|2 |6|2|6|2|E|2|6|2|82|5¢

40-47 |88-103 |1-0 Edikr mapayyehia - erukowvwviote pe o tpApa | — | = [=| = [-| = |=| -
eEuTinpétnong mehaT®v

4855  [104-121 [1-1| = |11 [ = [1-1| = |11 [ 11 [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|-|2-2|-|22|-22
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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 |198-220|3-5(-|3-5|-(35(-|35|35(35(35|35|35(35(35(-|35 3-5 3-5
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 | — |- | = [=| = |-| = | — |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*| — [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

*  Av ouvdudoete autr T dlapdpdwan pe 1o C-Leg, eTukovwvioTe pe T utnpeoia efurnpémong medatwv g Ottobock.
** Av ouvdudoete autr T dlapdpdwaon pe 1o C-Leg ) to C-Leg compact, eTukovwvioTe pe v urinpeoia eEumnpémong redatwv g Ottobock.

2.4 Yrnodei&eig aopaleiag
Evnuepwote toug aobeveiq oag oxetikd pe TG akohouvbeg utodeielg aopareiag!

A NPOZOXH

MpokAnon pnXavikwv {nULwv oTo TiPoiov

Tpavpatiopoi Aoyw AelToupylkwv HETABOAWY 1] ATIWAELAG AEITOUPYIKOTNTAG

¢ Na xelpiCeote 10 TIPOIOV pE TIPOCOXN.

e EAéyxete éva Tpoidv Tou apouctdlel Cnulég wg Tpog Tn Aettoupyia kal Tn duvatotnta
XProng Tov.

¢ Mn XPNOLLOTIOLEITE TIEPALTEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AEITOUPYLIKWV LETABOAWV ] amwAelag
g Aettouvpykotntag (BA. «Evoeielg AstToupyikwv LETABOAGV 1 ATIMAELAG TNG AELTOUPYLKO-
MTag Katd Tn XPnon» oe autiyV TV evotnTa).

e Edooov anatteital, AaPete katdMnAa pétpa (T.X. ETILOKELH, AVTIKATAOTAON, EAeYXOG aTIO
TO TUAHA eEUTINPEETNONG TIEAATWV TOU KATAOKEVUAOTH K.ATL.).

e Evnuepwote Tov aoOevi.

EIAOMOIHEH

DOopa Aoyw €kOeong o aoxnueg TePIPBAMAOVTIKEG OUVORKEG.

Ta poBetikd e€apTrpata cuvappoyig dev eTHTPETETAL va eKTiBevTalL 0TI akOAouBeg ouvOnKeg:
¢ otouxeia Tou TipokaAoly SLdPpwan (T.X. YAUKS Kal aipupd vepod, ofga)

® AelavTikég LAeG (T1.X. Aupog)

To vAké Tou TepIPAfpaTog TEApatog dev eival avBekTikd otnv LTIEPLWON akTivofolia kat To vepd.
H emgpdvela tov poobetikol TEALaTOG dev TipETel va Tpoxiletal, kabwg £1ol pmopei va
TipokAnBei Tpodwpen $Oopd.

Edooov 1o 1atpikd mpoidv xpnotporioindel utd T avadepopeveg ouvOnkeg, n Otto Bock
HealthCare amoroleitat kaBe euBivn avtikataotaonga.

| MAHPO®OPIES |

Kivduvog tpavpatiopol Adyw uniepBoAikAg Katanoévnong.

H uttepPoAikr] KPOUOTIKN KATATIOVNON TIOU TIPOKUTITEL CUVABWG OE aviaywvioTtika abAnuata,
Ta ottoia dev TeptA\apPdavouv pévo dpactneloTnTeg OTIWG To TPEEIUO 1 Ta AApata, propei va
HELWOEL TNV ATIOTEAECUATIKOTNTA TWV OTOLXEWV EAATNpioL.
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Ma va pn diakwvduvéel o aobevig, amayopeleTal n TEEPALTEPW XPrON TOU TIEALATOG HeTA amd
alodnt anwAela TG AELTOVPYIKOTNTAG TOU.

AuTi n aweBnT anwAeta AeltoupylKOTNTAG KTIOPEL va gival amdppola TG HelwpEvng Opdong Tou
ehatnpiou 1 NG HELWHEVNG AVTIOTAONG OTO PTIPOCTIVO THARA TOU TIEARATOG KAl, OE OPLOHEVEG
TIEPLTTTWOELG, ouvodeleTal amnd acuvriBlotoug BoplBouc.

Métpo avtipetwtiong: avaltnon evog eEeldikeupévou ouvepyeiou yla EAeyxo Kal evOEXOpE-
VWG aVTIKATAOTAON ToU TIPOOBETIKOU TIEALATOG.

O daktUAlog AetToupyiag TIPETEL va TIPOCTATEVETAL ATIO UNYXAVIKEG (NULEG. Z€ TIEPITITWON 0paTng
Cnpdg, o daktoAiog TipéTel va aviikabiotatal armd texvikd TipoowTikd (BA. evotnteg 4.3 kal 4.6).

2.5 Nettoupyia

2.5.1 NMeprypadn eEaptnpatwy (K. 2)

(A) EdaTnplo pmpootivol tuApatog méApatog amnd avbpakovripata
B) EAatnplo mtépvag amnd avbpakovrpata

N EAatripio Bdong amo molupepr) udpning anodoong

A) ZuvdeTik6 ehatrplo amnd avbpakovripata

E) MepiPAnpa aloupiviouv

2T) Mpoatpetiki odrjva Ttépvag

P

Z) AaktOMog Asttoupyiag

(H) Z0vdeon oteAéxoug

2.5.2 MéApa avepakovnUATWY HE EVOWHATWHEVO CUOTNHA aTtOoBEoNC KPAdAOHWY Kal povada
otpédng

Ta kOpla xapaknplotika Tou TéApatog avBpakovnuatwyv Triton Vertical Shock 1C61 eival n
ehadpld Kataokeun KAl TO EVOWHATWHEVO GUOTNHA amooBeons Kpadaopwy He Aeltoupyia Tie-
plotpodng. Auto To oboTnpa ipoodEpel o akpwtnplacpéva atopa pe BK 3 1 4 tn duvatdotnta
va. petakivolvTal akolpaoTa oTnv KabnpepwvoTnTA TOUG KAl VA CUHHETEXOUV akOun Kal o dpa-
oTNPLOTNTEG Ke auvEnuéveg amnaltnoelg dSUvVapnG.

To evowpatwpévo ovotnua andéoBeong Kpadaopwy Kat n povada otpédng cupPailouy otn pei-
WON TWV KATAKOPUDWY KAl OTPETITIKWY SUVAREWY OTa Akpa Katd t Padion. To anotéAeopa eivat
n BeAtiwon tng Aettoupyiag, alAd kal n eAATTwaon NG Katamndvnong Tov XpRoTn tng mpoOeonc.

To Triton Vertical Shock 1C61 €xel oxedlaotei yia xprion pe 1o TepiPAnua mEALATOG Kat To aro-
OTIWHEVO OUVOETIKO KAAUpHA aTid adpwdeg LAKO. To ouvdeTikd kAAvppa adpwdoug VAKOL arto-
TeAel TO OUOLAOTIKO OTOLYEIO OUVEVWONG HeTAED TIEALATOG KAl aPpwOOUG KOOUNTIKAG ETIEVOUONG.

O ouvduaopdg Tou TIEALATOG avOPaKOVNUATWY LE TO EVOWHATWHEVO aUoTNUa anooPeong Kpa-
daopwv Kal tn povada otpéPng TpoodEpel Ta akdAouba AeITovPYLIKA TIAEOVEKTAHATA:

® aodpalég MATNUA TNG TITEPVAC Pe avTIANTIT TieApatiaia kappn

® TIPOOJEUVTIKN Kivnon Tou aoTpaydhou katd 1 péon ¢pdaon otpiEng ya ¢puoiko pnuatiopd

® Quvapikn petapaon amo ) ¢pdon otping otn ddon aiwpnong

® opaAr] QUVALKF QVIATIOKPLON ATIO TO UTIPOOTIVO HEPOG TOU TIEAUATOG KAl AVAKTNON TNG EVEPYELAG
* avtiotddon avwpalwy tou edddoug

e afovikn anoéofeon KPadaop®y

* avtiotdbpion pomwv oTpePng
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3 Texvika otoixeia

Mey£6en (cm)

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

‘Yyog takouviol pe
oTeVO TiepiBAnpa (mm)

15

15

15

15

15

15

15

‘Yyog takouviol pe
KAVOVLKO TtepiBAnpa
(mm)

10

10

10

10

10

10

10

‘Yyog cvotiuatog
He oTevo TepifAnua
(mm)

163

164

166

167

175

177

177

‘Yyog cuotipatog 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
niepifAnpa (g)

900

950

980

1030

1050

1110

1140

M&y. owpatiké Bapog
BKS3 éwq

100 kg/220 Ibs

150 kg/330 Ibs

Méy. cwpatiké Bapog
BK4 éwq

100 kg/220 lbs

125 kg/275 lbs

Babuég KivntikétnTag

3+4

4 Xelplopog

A NPOZOXH

Eodalpévn evbuypappion  cuvappoldéynon
Tpavpatiopol amnod mwon Adyw {nuwv ota eEaptipata tng pddeong

¢ AapPdvete umoPn Tiq uTIOdEIEELG EVOVYPANULONG KAl CUVAPUOAGYNONG.

4.1 EvBuypduuion

4.1.1 TomoBétnon kat adpaipeon Tov MePIPARUATOC TIEALATOCG

EIAOMOIHZH

Znuid Aéyw avopO6dogng xpriong
To mélua €xel oxedlaotei yia xprion pe mepiPAnua néApatog. H ouxvn adaipeon tou mepiPAiua-
TOG aTd TO TEAPA 1| N ouXVI TOTIOBETNON ToL TIEPLPAUATOG OE AUTO TIPETEL va arodelyovTal,
kabwg ta otoiyeia and avbpakovipata UTopel va utootolv CnuEG.
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EIAOMOIHZH

MpokAnon Cnuwv Adyw akatdAAnAng cuvappoAdynong Tou TEpIBARLATOC TIEAUATOG.

MNa tn ocuvappoAdynon Kat TNV amocuvappoAdynon pn Xpnowporoleite katoafiol, doTL pro-
pei va mipokaiéoete (nuiEg ota otolxeia avBpakovnpudtwy kal/f oto TepifAnpa méApartog. H
Ottobock ouviotd T xprion Tou gpyaleiou (pdobetog eomAiopdg) 2C100 yia tnv tortobétnon/
adaipeon tou TepPAqATOG TIEEALATOG.

EIAOMOIHEH

Znuia Aéyw avop06do&ng xpriong

Mn BaCete taAk oTo TepifAnpa éApaTog, 0Tt €toL avEavetal n tpiPn. Av xpeldletat, Xpnot-
HOTIOINOTE OTIPEL OLAKOVNG Yla Aitavaor. AvTIKataoTAoTe To TiEepiBAnpa TIEAPATOG av TIapou-
olaCel Cniég N dBopéc.

TomoO£tnon Tov TMEANATOG oTo TEPIBANpa:

e [pwv amo v tomoB€tnon oto TepiPAnua TEALATOG, CUVAPHOAOYNOTE TOV TIPOCAPHOYEA OW-
Ava o1o TIpooBeTikd EALA. Me auTo Tov TpdTo dievkoAbvetal n dtadikaaia.

e Xpnouwortojote 1o epyaieio 2C100 tng Ottobock, yia va tomobetrioete 10 EALA avOpako-
vNpatwv oto TepiPAnua.

¢ Bepaiwbeite 611 To TakoLvL TOL eAaTnpiov BAong amd TIOAULEPEG EXEL KOUUTIWOEL ple aobdalela
oTnv uttodoxr TITEPVAG TOU TIEPLPANATOC TTIEALATOG,.

Adaipeon Touv tepiBAnpatog EApaTog:

e Na va adapéoete 10 MEPIPANpa TIEApATOG, ToTIoOeTHOTE TO gpyaleio 2C100 kATw amod To
TakolvL Tou ghatnpiov BAong amod TIOAULEPEG, TO OTIOIO EXEL KOUUTIWOEL KATW aTid TNV UTI0d0-
X TITEPVAg OTo ToW HéEPOG Tou TiepAfuatog. ‘Emetta, pnopeite va Bydiete 1o TEALA artod
1o TEPiPANua.

4.1.2 Baoiki evbuypaupion

To TpoBeTikd TEAUA pe TIEPIPANHA OTEPEWVETAL OTN CUOKEUN EVBUYPAUULIONG.

Kvnuaia edappoyn

Méye0Oog Méoo mMEANATOG UTIPOOTA aTd “Yyog Takouviol oTh CUOKEUN
méApatog [em] TN ypappn evbvypappong [mm] gvbuypapong
21-25 25 Mpaypatikd 0Pog TakouvvioL
26928 30 (0gog Takouvviol UTIOdANATOG
— TidxoG 06Aag OTO UTIPOCTIVO
29-30 35 THAKA Tou TTEANATOC) +5 mm
Mnpwaia epappoyn
AaBete umoPn Tiq 0dnyieg evBuypAppIong yla TNV eTuAeypévn ipoBeTiki ApOpwon yévatog.
Mpaypatiké 0Yog I;rr:ur(nc;uvmu UTIOOAATOG e e e
5-15 Kavovikd
10-20 2Tevo
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4.1.3 Ztatiki BeAtioTomoinon evbuypaupong

Edbodoov amnalteital, propeite va {ntioete Tiq ouoTAoelg eVOLYPANMLONG (OOPOOTOLXELWTEG TIPO-
B€oelq KATW AKPWV KATA PAKOG Tou pnpov: 646F219*, dopootolxelwtég TpoBEoelg KVAUNG:
646F336*) amo tnv Ottobock.

Mpooapudote tnv ipdOeon pe n BoriBela tou L.A.S.A.R. Posture, epooov eivar dtabéaipo.

4.1.4 Avvaukn BeAtiotomoinon gvbuypaupiong

Mpooapudote tnv ipdOeon oe petwruaio (ML) kat oBehaio emninedo (AP) tpomomowwvag tnv
kAion ka/n petatotiCovtdg tnv, yia va diaopalioete TN owoth enadr g TIEpvag, v eKo-
An petdpaon amd tn pia daon tng Padiong otnv dAAn kat tnv Wavikn petatomon Bapoug atnv
avtifetn mAeupd. Ze miepimtwon epi@aiPng oto OPog NG KVARNG, TIPooEETE WaTe N KA Tou
yévartog va givat puctoroyikn otn ¢don otipLEnc.

4.2 Xprion TnG MPOoAIPETIKIG odrivag mTépvag

A NPOZOXH

Kivduvog mttwyong Adyw petaBoAng tng Suvapiking Tov yovatog 6tav XpenolpoTmololvtatl
odnveg ttépvag.

H kaun otn daon otmpiEng étav n pdbeon d€xetal poptio pmopei va dieukoAuvvOei xpnotpo-
TolwvTag opnveg rEpvag. Qg ek To0Tou, WLaiTEPN TIPOCOXN TIPETIEL va diveTal 0T OUVALIKN
BeAtiotomoinon tng eubuypappong, Kupiwg 6tav xpnotomoleitat ApBpwan yovatog xwpiq
ENeyxo G pAong oTipIENG.

4.2.1 Xpnolgomoinon obnvwv Ttépvag

Me kdBe TpoobeTikd EALa Triton Harmony 1C62 diatibevtal d0o adriveg TiTépvag:
* «palakr» odprva mEpvag (dradavig)

® «okAnpn» odriva mrépvag (xpwpatog avBpaci)

‘Otav o0 aobeviig alobavetal 61t oo Péoo NG GAaong otNPLENG To TIATNHA TNG TITEPVAG Eival TIOAD
armalo f To yovato PpiokeTal o€ UTIEPEKTACTH, N OKANPEAOTNTA TNG TITEPVAG propei va avgnBei
Xpnotpomolnvtag pia and tig dvo adrveg TITEPvAC.

4.2.2 TomtoBétnon tng odrvag mrépvag

| IAHPO®OPIES |

H Ottobock ouviotd va ekteleital apxikr OOKLUA TOU TIEALATOG XWPIG odriva TITEPVAG.

¢ H odriva mirépvag €xel oxedlaoTei £T0L WOTE va pnv armaiteital Xpron k6AAag yla tnv ToTo-
0€tnon tng odprivag oto PocbeTIkS TIEAUA.

¢ [a v ToToBETNON, N odriva tépvag (eik. 3, otoieio 2T) mpémel va dievBeteital €101, WOTE
n eykotir) aodpahong (e. 3, atotyeio IB) otn oprva va Bpioketal oty eyylq Kat Tiiow TAeupd.

¢ >mipw&re ™ odrva répvag arod ) ouykekpipévn BEon oTo Tiow PEPOG TIPOG Ta £Ew avapeoa
amd 1o ouvdeTIKO edaTnplo (elk. 3, otolxeio A) kal To ehatrplo TtEpvag (eik. 3, otolxeio B).

e H odrva mtépvag €xel TomoBenBei owotd, epdoov n eykomr) acbdahong (eik. 3, otouxeio IB)
otn odrva edpappdlel TARpwG oto eEapTnua ouykpatnong (eik. 3, otolxeio 1A) Tou cuvdeTIKOD
ehatnpiou.
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4.2.3 Adaipeon tng odnRvag mrépvag

| MAHPO®OPIE |

Katd v adaipeon, n obrjva €xet Tnv 1don va niepiotpédetat. Mmopeite va ) BydAete guko-
Aotepa TeploTpEdovTAag TNV TIPog TNV avtiotolxn ¢opd.

* >mipwé&te Tn odriva pe 1o ddkTulo atmod To TAdL i To pE€oo, wate va Pyel and B€on Tng kat
va eAevBepwbel amod 1o eEdptnpa ouykpdtnong (k. 3, otolxeio I1A) oto ouvdeTiko ehatriplo
(ewk. 3, oTotxeio A).

¢ Avdhoya pe tnv KAtaoTaon, TuAaoTte TN Xaiapn odriva arod 1o TAAL ) To péoo Kal Bydite tnv
amnd 1o TPOoCHETIKO TIEAUA.

4.3 Emidoyn kat puBuion tou daktuliou Asitoupyiag

To Triton Vertical Shock 1C61 diatiBetal wg ohokAnpwpévo élua. H katnyopia okAnpdtntag
Tou dakTuAiov Aeltoupyiag mpooappoletal oTnv Katnyopia Papoug Touv EApATOC. Av Katd 1
Badion mapatnpnBei TToAd avEnpévn oupurtieon Tou dakTuAiou Aettoupyiag, o dakTVOALOG AsLToup-
yiag propei va avtikataotadei pe AMov peyaiitepng okAnpoTnTag.

EIAOMOIHEH.

Mewpévn AsttoupylkdtnTa o€ mepimtwon avop0o6doing xpRong. H emmloyr/pvBuion tou
dakTuliov Aettoupyiag eTitpémetal va ekTeAeital povo armod TexVikolg 0pBoTEdIKWY ELOWV TIOU
€xouv e€oualodotnOei amod tnv Ottobock.

4.3.1 Emiloyn tou katdAAnAouv dakTuAiou Asttoupyiag

H emloyn evog katdMnAou daktuiiou Aettoupyiag yivetal BAoel Tou akdAouBou Tiivaka eTAoynG.
Ma tnv ékdoon tou dakTtuAiou Aettoupyiag avatpé€te otnv emonuavon otny uttodoxn g PaABidag
eloaywyng (ew. 7).

ZWHAaTIKO 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
dakTtUAloG
Aettoupyiag
4X260

Aa&Bete umiodn 6TL oL cuoTdoelg dev AToTEAOUV AVAYKAOTIKA TNV WBavIK eTiAOYA yla Tov acBevr).
2e mepimtwon anokAong amd ta dedopéva emAoyng Oa TpEmel va eTuAEyeTal o dakTUiMoG Aet-
Toupyiag pe tn pEYLOTN ePIKT OKANPSTNTA.

Edv o aobevng aparmovebei yia uvmiepPolikr) BoBion, Ba Tpémnel va emAéyetal o okAnpog
daktVAlog Asttoupyiag.

4.3.2 Avtikataotaon tou daktuAiov Aettovpyiag

1. Adaipéote 10 epifAnua méApatog (BA. evotnta 4.1.1).

2. ZePdwote n Bida oTEPEWONG OTO ATIW AKPO TOL TIEPIBARKATOG AAOUHLVIOU (EIK. 2, OTOLXEIO
E) xpnowotoiwvtag €va kAedi aMev (6 mm). Adalpéate ) Bida (ek. 6, Pripa 1). Autod pro-
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2

pel va yivel amo kAtw 1 poalpeTikd TomoBeTwvTag éva kAedi AMev pEow TG oTig OTo
PLBLOTIKS TVPAVA.

Adaipgote 10 oTENEXOG a6 TO oWHA TNG PAaong (e. 6, PApa 2).
Adaipéote 10 cuvapporoynuévo daktuAo Aettoupyiag (eik. 6, Brpa 3).
EmuAé€te Tov emBupntd daktOMo Aettoupyiag (BA. evotnta 4.3.1).
MpoeTopaania Tov dakTuAiou AelToupyiag yia Tnv TEWTN XPAON.

Mpwv améd v mpw1n xpron, n Ottobock cuviotd tnv poouptieon Twv daktuAinwv Aettoupyiag

TIou €xouv TIapayyeAOei EexwploTa .. pe TV EEXWPLOTA SLaBEOLUN GUOKEU TIPOCUUTIIEDNG

4X247, yia va diaopaliCetal n aplotn Asttoupyia. Xwpiq poouprieon, ot daktuAol Aettoupyiag

evd€xetal va eival utiepPoAlka AkapTToL. 2 TIEPITITWAON XPAONG EVOG TIPOEYKATETTNIEVOU

dakTtuAiov Aeltoupyiag 1| HLAG TIPOCUUTILECHEVNG Hovadag, cuvexiote pe o PrApa 7.

a)  Avoi&te Tn OUOKEUN TIPOCUNTIEEDNG.

B) TomoBetrnote To dakTOAO AelTOUPYiaG HETA OTr GUOKEUN TIPOCUKTIiEONG (EIK. 9).

y)  2upméote TARPWG To daktuho Aettoupyiag odiyyovtag tedeiwg tn Pida | otepewvovtdag
Tov o€ péyyevn (. 10).

0) Audpkela ovprmieong: TouAdaxiotov 3 AeTTd Kat 1o oAV 15 Aemttd.

€)  Avoi&te T ovokeun TpooupTiieong kal adpatpéote To dAkTUAO AelToupyiag.

Mepdote To daktOMo AetToupyiag oto atéAexoq (k. 6, Pripa 4).

. Mpocoxn - Na va anodvyete v akolola xarldpwon g PdwTrg olvdeong kal Tuxdv ena-

kO6AouBo kivouvo mtwong, kabapilete Ta omelpWHATA TOU TIPOCOETIKOD TIEALATOG KAl TNG
Bidag ouykpdatnong, wote va eivat kabapd kat va pnv €xouv AImapég ouaieg 1} AAoug puToug,.
Emtavacuvapporoyiote 1o TipooBeTikd TEApA (eik.6, Prpata 5 kat 6). Aopaliote tn Bida ou-
ykpatnong pe Loctite 243 i 246 kat odite v ToToBeTWVTAG pla pUTn AAMev 6 mm oe €va
duvapokAeldo pe portr 15 Nm (133 in-lbs). Aut n evépyela mipémel va dieEdyetal elodyovtag
N HUTN AMev 6 mm o1o PUBLOTIKG TIVPAvVA aTtd TNV TIAVW OTT.

10. TomoBetroTe TO TIEAPA OTO TEPIPANpA (BA. evotnta 4.1.1).

4.4 Emévdovon agpwdoug vAikol

Me ta ouvdetikda kaldppata 2C20 (otevo) kat 2C19 (kavovikd) emituyydvetal n olvoeon peta-
&0 appwdoug emévduong kat TiepPARpatog mEANATOG, n omoia propei va Avbei. Ta ouvdetika
KaAOppata epappdlouv oto eyylcg Akpo Tou TEPLBARUATOG TEEANATOG,

MpooéEte T akdAovbeg ovotdoelc:

1.

INa t ouvappoAdynon oto TepiPAnua TEARNATOG, Ta cUVOETIKA KaAOppata pe péyebog 21-25
TIPETIEL VA KOTIOOV KATA HAKOG TNG ETILONAHAVONG (LK. 8).

Mewwote 10 prikog g abpwdoug emévovong, uttohoyiCovtag ouprieon Tepirov 10 mm oto
Aanw Aakpo yla emevoloelg KVARNG kat Tiepitiou 40 mm yia Tipobéaelg pnpod.

ZupmeCovtag to ouvoeTIKO kaAlvppa TpaBigte TNV appwdn emévduon TAvw amo tnv ipodeon,
ETIAVAOUVAPHOAOYAOTE TO TIEAUA KAL ETILONUAVETE TO EWTEPIKO TIEPIYPALHA TOU CUUTILETUE-
VOU OUVOETIKOU KAAOPHATOG,.

XaAapwoTte 10 OUVOETIKO KAAUpPHA Kal kaBapiote TV adpwdn eTEVOUON LE LOOTIPOTIVALKY
aAkooAn 634A58.

EnaAeidte 1o Amnw dkpo g abpwdoug emévduong Kat To CUVOETIKO KAAUPUA pe KOMa ema-
g 636N9 1} kOAAa TTAaoTikwv 636W17 tng Ottobock.

Adnote v kOAa va oteyvwoel (Tiep. 10 Aetttd) kal dlavoi&Te pe éva pnyxdavnua tpoxiopatog
Kal Aeiavong pa ecoxr| pe akplPeiq S1aoTACELG Yia TO AVw THARA TOU TIPOOAPHOYEA OTO ATIW
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Hépog Tng adpwdoug emévduong. H ecoxn yla Tov ipooappoyéa TpETeL va ivat apketd
HeYAAn, Tipokelpévou va diaodpalifetal n anpookortn Aettovpyia kal 1o abdpufo tpéipo.

7. H ouvappohoynon tng adppwdoug eEVOUONG KAl N ATIOTIEPATWON TNG KOOUNTIKAG EEWTEPIKNAG
dlapopdwong dieEdyovtal pe To ouviion TPATIO Pe CUVAPHOAOYNHEVO TIEAUA. 2TO TIAQIOLO AUTO,
TIPOOEXETE TUXOV OUMTIEON TOL appol amod eAaoTIKEG kAAToeg 1 SuperSkin.

4.5 Po6uion kat teAikri ouvapuoAdéynon
Aoyw Twv avgnuévwv dopTiwv oTnV TIEPLOXT] TOU TIPOCAPHOYEQ, OL PUOHLOTIKEG BidEC TOU OwWAN-
VWTOU TIPOCAPHOYEQ TIPETIEL OTIWOONTIOTE va odiyyovtal pe potr) ovodyéng 15 Nm.

MNa 1o okomd autd, xpnoporotote 1o duvapdkAedo 710D 1. Aodahiote Tiq pubLLoTIKEG Bideg
KaTA TNV anomepdtwon g mpddeong pe kOMa Loctite 636K 13.

4.6 Ymoodei&eig ouvtripnong

® To oAokAnpwpévo TIEARA He TNV KOOUNTIKN eTEVOUon Ba TipéTel va uTioPAnBei oe EAeyyxo peta
amnd 1iq mpwteg 30 nuépeg (4 eBdopddeg) xpnong.

* Emavéleyyog oAokAnpng tng mpodbeong yia ¢pBopég katd 1 SLdpKela TwV TAKTIKWY eTevege-
TAoEWV.

® e TEPITITWON ONUAvTIKAG $OopAg evdEXETAL va XPELAOTEL AVTIKATACTAON TOU TIEPLPARHATOG
TIEAHATOG.

H Ottobock ouviota v avtikatdotaon tov dakTtuAiou Aettovpyiag 4X262 Tepimou petd amno Eva

(1) xpdvo xpriong, kabwg evdéxetal va pelwdei n okAnpotnta kat n duvaun enavadopdg Tou pe

Vv Idpodo Tou XPAvou. AuTO TO XPOVIKO dLAoTNUa evOEXETAL va TIPETIEL va LelwOEl ) uTopei Kat

va avénBei avaloya pe tn dpaotnpldtnTa Kat TG ePLPArNovIIKEG ouvOrKeg. TUTIKA CUPTITWHA-

Ta Tov Ba uTtodei§ouv atov acBevr| TNV avAaykn yla KATL TETOLO gival N HelwpEVn anoofeon kat n

kaBuotepnuévn TIapaywyn vToTiieong.

Ynéde&n: O aobevig evdexetal va aiobavetal Tio okAnpolg Toug véoug dakTuAioug Aettoupyiag

o1 OLAPKELA TWV TIPWTWV NUEPWV XPAONG.

Katd v aviikataotaon tov dakTuAiou AstToupyiag o0pdwva pe Ta Xpovikda SlaoTipata ouvT-

pnong, adaipéote 6Aa Ta TaAd katdholma ypdoou amo To OTEAEXOG Kal Ta €5pava, OTn CUVEXELA

TIEPAOTE TA L€ VEO YPACO KAl AVTIKATAOTAOTE Toug U0 daktuAioug o-ring oTo oTéAexoq. AuTol

oL dakTUALoL o-ring dev emnpedlouv v amnddoon uTottieong. Xpnotpedouv otnv amndoBeon g

avetfounTng aAd avaykaiag kivnong oto oloTnua edpavwy.

5 Noukécg vmtodeigelg

‘OMol oL VOULKOL OpOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO BiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dladépouv ovpdwva pe avto.

5.1 Ev@ovn

O kataokevaotng avahapPavel evBovn, ebooov To TIPoidv xpnolpoToteital cUUPwva pe TIG Tie-
prypadég kat TG odnyieg oto Tapov eyypado. O kataokevaotrg dev evBivetal yia {nuiég, ot
otoieq odpeilovral oe tapaBAedn tou eyypdadou, edikdtepa oe avopBddoEn XprRon 1 QveTtiTpemtn
HETATPOTIA TOUL TIPOIOVTOG.

5.2 Zuuudppwon CE

To mpoidv TAnpol Tig analtioelg TG evpwraikng odnyiag 93/42/EOK mepi Twv latpoteXvoloyL-
Kwv TIpoidvtwy. Bdoel Twv kpttnpiwv katnyoplotoinong oopdwva pe to apdptnua IX g dvw
odnyiag, To Tpoidv tagvounbnke otnv katnyopia I. H dAAwaon ouppdpdwong ouvtdxdnke ya
auTtdv 10 AGYO ATIO TOV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou uBuvn aludwva pe To TIapdpTnua
VIl tng dvw odnyiag.
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Pycckuit

MHDOPMALINS |

[ata nocnepHew aktyanusaumm: 2016-01-21

¢ [lepen McnonbL30BaHWEM USAENUS CNefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT.

¢ Bo nsbexaHvie TpaBMMPOBaHWS 1 MOBPEXAEHNS nsaenvs Heobxoanmo cobnojaTb ykasaHus
no TexHnke 6esonacHocTy.

4 I'Iposep,MTe MHCTPYKTaXX NOJib30BaTeNA Ha NnpeaMeT npaBuUibHOIo 1 6e30MnacHOro Mcnob30BaHUs
napenuvsa.

e CoxpaHsifiTe AaHHbIV JOKYMEHT.

3Ha4yeHns cMMBOJOB

[A BHumaHKE | MpesynpexaeHnst 0 BO3MOXHOMN OMacHOCTU HECHACTHOTO CyYas Ui NOJyHeHUs TPaBM.

[ 1TpenynpexaneHns 0 BOSMOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHNSX.

LononHutensHas nHopmauys no HasHaueHuio / MPYMEHEHMIO.

1 OtpenbHble aetanu

1.1 O6bem nocraBku

Crona Triton 1C61 ¢ BepTvKaslbHbIM aMOPTV3aTOPOM MOCTAB/SETCS CO CNEAYIOLLMMU KOMMOHEHTAMM:

1. Mopynb ctonbl Triton 1C61 ¢ BepTUKaNbHLIM aMOpPTU3aTOPOM (BKIOHYas GyHKUMOHANBHOE

KosbLLo 4X260%)

4X260* ®PyHKLUMOHaNBHOE KOMbLO (3anacHoe)

2F60 KomnnekT nsTo4HbIX KIMHBbEB

3BawwmTHbI Hocok SL = Spectra-Sock

647G674 PykoBOACTBO MO NPUMEHEHMIO

Ha6op Ans npeasapuTenbHOroO cxatus

* ,El.pyrme BEPCUUN BYHKLIMOHANBHOrO Kosblia 4X261 MoryT 6bITb MOCTaBEHbI OTAENBHO (BapuaHThI
Bblbopa cM. paspgen 4.3.1).

o0~ wN

1.2 Komnnekrytowimne ® (cm. puc. 1)
(1) O6onouka cronbl (C COeAMHUTENBHOW KPbILLKOW)

2C6="S Y3Kas 0605104Ka CTOMbI
2C6="N O6onouka cronbl HopmanbHol ¢GboOpMbl

1.3 OtgenvHbie getann @ (cm. puc. 1; ansi ONONHNTENLHOrO 3aKas3a)
(2) CoepmHutenbHas Kpbiwka ans 06004kK cTonbl (MOXET ObITh 3aka3aHa OTAENbHO)

2C20=Y3kKas coeauHUTENbHas KpbiLlKa

2C19=HopmanbHas coeauHuUTeNbHas KpbiLLKa
(8) BawwmTHbI Hocok SL=Spectra Sock

1.4 Habop orgenbHbix getaneii ® (cm. puc. 1; Ans AONOHUTENIbLHOIO 3aKa3a)
(4) 2F60=KOMMNEKT NATOYHbIX KNMNHLEB Triton
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2 OnucaHue uspenus
2.1 HasHa4eHune

Crona Triton 1C61 ¢ BepTUKaNibHbIM aMOPTU3aTOPOM U3roToB/IeHa U3 KapBOHOBOIro BOJTIOKHA U
MMEET BCTPOEHHbIE aMOPTU3UPYIOLLMIA U TOPCUOHHBIN B110KU.

Vlsp,em/le MCNoNb3yeTCs UCKIOHYNTENIbHO B paMKax NpoTe3npoBaHna HUXKHUX KOHEYHOCTEW.

2.2 Cpok akcnnyataumm

MHDOPMALINS |

B cooteBetcTBUM ¢ TpeboBaHusamu ctaHgapTa ISO 22675 paHHbI KOMMNOHEHT NPOLIEN UCHbI-
TaHUSA Ha COBMIOAEHME ABYX MUIIIMOHOB Harpy304HbIX LMKIJIOB B Nepuog, ero akcnyarauuv. B
3aBUCUMOCTM OT YPOBHS aKTUBHOCTM MaLyEHTa C MPOTE30M 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CNyXObl
M3[enus oT ABYX A0 TPexX JeT.

Mbi pekomMeHaoyem B ob6aAzarTenbHOM nopsanke ocywecTBisaTb perynﬂprlﬁ KOHTPOJ1b 6esonac-
HOCTN nsgenna oaguH pas B roa.

2.3 O6nactb npumeHeHns

O6nacTb NPUMEHEHNSI B COOTBETCTBUM C KnaccudukaumoHHon cuctemon Ottobock MOBIS:

1C61=21-24cm

PekomeHpyetca pna naumeHToB 3-ro u 4-ro ypoBHsl aKTUBHOCTM (41151 NaUMEHTOB C
HeorpaHUYeHHbIMU BO3MOXHOCTAMU NEPEBUXKEHUS BO BHELLHEM MUPE, a TakXe s
NauneHTOB C HEOrPaHNYEHHBIMU BO3MOXHOCTSIMM NEPEABUXKEHNS C NOBbILLEHHLIMU TPE-
60BaHNAMU K MPOTE3MPOBAHWIO).

N3penve ponyuieHo K NpUMeHeHuIo naumueHtamu secom go 100 kr.
1C61=25-30cm

PekomeHpyetcs ans naumeHToB 3-ro u 4-ro ypoBHsl aKTUBHOCTU (41151 NaLMEHTOB C
HeorpaHUYeHHbIMM BO3MOXHOCTAMU NEepPenBNKEHNsI BO BHELLHEM MUPE, a TakxXe Ans
NauneHToB C HEOrPaHNYEHHBIMU BO3MOXHOCTSIMU NEPEABUKEHNS C MOBbILLEHHLIMU TPe-
60BaHNAMK K MPOTE3MPOBAHWIO).

N3penve ponyLieHo K NpUMeHeH1o nauneHTamm secom o 125 kr.
1C61=25-30cm

PekomeHpyeTcs ans nauneHToB 3-ro ypoBHSI akTUBHOCTH (£ NaLMEHTOB C HEOTPaHu-
YEHHbLIMM BO3MOXHOCTAMY MEPELBMKEHNS BO BHELLHEM MUPE).

N3penve ponyuieHo K NpUMEHeHUIo nauueHtamu secom go 150 kr.

Mpv BbIGOPE NOAXOASALLETO YPOBHS XXECTKOCTU CTOMbl B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSAMMN KOMMNa-
Hun Ottobock cnepyet nonb3oBaTbca NpenCcTaBAEHHON HUXE TabnuLen.

Ta6nuua xectkoctn (NpyXuHa — GYHKLMOHANbHOE KONbLLO)

Bec nauueHrta

Pasmep cTonbl

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

« e gl lal gL E] el gL AL L 2] 8
9 © s|lol slel slels|c|a|o|ld|lo|las|co|sl o|lsl o|s| o

SIZ (2 2|2 | 2| S| 2| 2| 2| & 2|8 2(8 2|8 =
40-47 |88-108 |1-0 Cneusakas: obpartutech, noxanymcra, scepsuc- | — | — |=| = [-| = |=| -

HbIN LLEHTP
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48-55 |104-121 |1-1 | = (11 (= |1-1 [ =11 | 1-1 {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|-[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|3-4(3-4|3-4|3-4|34|-|34|-(34|-|34
88-100 |198-220|3-5(-|3-5|-(35(-|35(35(3-5(3-5|3-5(35(35(35|-(35(-|35|-|35b
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|5-85-8|5-8*|5-8*| — [6-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150303-330 | - |- | - [-| - |-| - | — |59|59|5-9|5-9|59|59|-|59|-[5-9|-|59

* [lpu KombuHaumm aaHHon KoHurypaumm ¢ C-Leg npocum Bac o6paTuTbCst B CEPBUCHBIN LIEHTP KOMMaHWM
Ottobock.

** [pu Kom6WHauun paHHon koHdurypaumm ¢ C-Leg unmn C-Leg compact npocum Bac 06patntbCst B CEPBUCHBIN
ueHTp komnaHumn Ottobock.

2.4 YkaszaHusi no texHnke 6esonacHoctu

Cnegnyet npovHdopMm1poBaTh nauyeHTa o NPeacTaBieHHbIX HUXE yKasaHusX No TexHnke besonac-
HocTu!

| A BHUMAHME |

MexaHnyeckoe noBpexaeHne nspenus

TpaBmMupoBaHVe B peaynbTate UBMEHEHUS UK yTpaThbl GYHKLMN
e Cnepnyet 6epexHo obpallatbcs ¢ U3gennem.

o Cnep,yeT NPOKOHTPONMPOBAaTb NOBPEXAEHHOE n3genne Ha d)yHKLI,VIOHaJ'IbHOCTb 1 BOBMOXHOCTb
MCMNOoNb30BaHUA.

* He npumensiite nagenve npu nameHeHun unu ytpare oyHkumin (M. «MpusHaku nameHeHust
namn yTpatel GyHKUMI NpU 9KCRyaTaLmmn» B JaHHOM pasgene).

* B cnyvae HeobxoaMMOCTU NPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME MEPLI (HAaNpUMep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CepBUCHbLIM OTAENOM NMPOU3BOAUTENS U Np.).

¢ [TpovHdopmupylTe NauueHTa.

MoBpexaeHne uspenus BcneacTere ero NpUMeHeHns B He6naronpusITHbIX YyCIOBUSIX.

He nonsepraTtb KOMMNOHEHTbI NPOTE3a BO34ENCTBUIO:

® cpefbl, Bbi3blBalOLLEN KOPPO3UIo (Hanpumep, NpecHas BoAa, ConeHas BOAA U KUCOTbI)

¢ abpasvBHbIX BELLECTB (Hanpymep, Necok)

O6onouka cTonbl HE SBNAETCS YCTONYMBbLIM K YNbTPadroNETOBLIM Nyyam 1 BOAE.

Henb3sa obpabatbiBaTb NOBEPXHOCTb CTOMbI WANGOBAHNEM, TakK Kak BCIeACTUe 3TOro MOXET Ha-
CTYNUTb NPEXAEBPEMEHHBIN M3HOC MaTepuana.

Mpu ncnonb3oBaHWUK MeAULMHCKOro U3AENVs B yKasaHHbIX BbiLlLe ycnoBusx komnanus Otto Bock
HealthCare cHumaeT ¢ cebs Bce obsi3aTenbCTBa Mo ero 3ameHe.
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MH®OPMALMS |

OnacHocTb nony4yeHusa Tpaem npu N36bITOYHOMN Harpyske Ha usgenuve.

NanuwHsas Harpyska, kotopas 06bI4HO BO3HMKaET npu 3aHATUAX CMNOPTOM MOXET BbI3BaTb OC/1a-
6neHve NPY>XWUHHbIX 9N1EMEHTOB.

B uenax npenorspalleHnsa yrpo3bl 340p0BbIO NMaumMeHTa HE pa3pellaeTcs Npoao/iXXaTtb NCMNOoJib-
30BaTb CTONy nocne OIJ.I,yTVIMOl\/II noTtepu et CBOUX d)yHKLI,VIVI.

Takas oulyTMas notepsa C‘)yHKLI,VII‘/Il MOXET BblpaxatbCa B ocnabnexHun AGVICTBMH NPY>XWHbI Nnn
YMEHbLUEeHNN CoNnpOoTUBIEHUA NepeaHero otaena CTonbl, B paae ciy4aes notepsa d)yHKLI,I/lVI CO-
npoBOXAaeTca HeobbIYHbIMU wymMmamu.

Heob6xoammble Mepbl: criepyeT 06paTuTLCs B CNELMaIM3MPOBaHHYO MacTEPCKYIO 4151 TPOBEPKU
paboTbl 1, B ciy4ae HEOBXOAMMOCTH, 3aMeHbl CTOMbI.

Cnegnyet npefoxpaHsitb $GyHKLMOHANBHOE KOJbLO OT MEXaHU4YeCKux nospexaeHui. MNpu Buaw-
MbIX MOBPEXAEHMAX GYHKLMOHANBHOE KOJbLO AOMKHO BbiTb 3aMEHEHO KBaMGULMPOBAHHbIM
nepcoHanom (cm. paagensl 4.3 v 4.6).

2.5 dyHKkuns

2.5.1 HassaHue gertanu (puc. 2)

(A) MpyxuHa nepepHero otaena cTonbl U3 KAPOGOHOBOTrO BONOKHA
B) MatouyHas npyxvHa n3 kKap6oHOBOrO BOMOKHA

C) BbicokoaddekTnBHas onopHas npyxuHa us nonvmepa

D) CoepuHutenbHas npyxuvHa 13 KapboHOBOrO BOSIOKHA

E) Kopnyc ns antomuHus
F)

G) ®yHKuMOHANIBHOE KOSbLIO

JononHuTeNbHbIN NATOYHbIN KINH

(
(
(
(
(
(

(H) CoeauHunTenbHbIn a1eMeHT Ana rib3bl

2.5.2 Crona n3 Kap6GOHOBOro BOJIOKHA CO BCTPOEHHbIMW aMOPTU3MPYIOLLMM U TOPCUOHHBIM GNoKamm

OcHoBHbIMK xapakTepucTkamm ctonbl Triton 1C61 ¢ BepTMKanbHbIM aMOPTU3ATOPOM SBAISIETCS

NIEerkoCTb KOHCTPYKLIMW 1 BCTPOEHHbBIN aMopTM3aTop C poTaunoHHOW ¢yHKUMen. [JaHHas cuctema

no3BonsieT nauneHTam ¢ 3-m unm 4-M ypoBHeM akTMBHOCTU 6e3 Tpyaa nepeasuratbCsi B 0Obl4HbIX

6bITOBbIX YC/IOBUSIX M MPUHUMATbL Y4acTMe B MEPOMNPUSATUSIX, KOTOPbIE CBSA3aHbI C MOBbILLEHHbIM

PacxoAoM SHepruu.

BcTpoeHHble aMOPTU3aLMOHHBIN U TOPCUOHHBIM 610KM CNoco6CTBYOT ocnabneHnto AencTBus

BEPTMKasIbHbIX CUM U BpaLLaTesSibHbIX MOMEHTOB B KOHEYHOCTSIX Npu xoapbe. Pesynbtatom siBns-

eTCA ynyulleHne Kak GpyHKLIMOHMPOBAHWMS, TaK U CUTyaLmn Harpysku ans nPesynbtatom sensietcs

yNyylleHne Kak GYHKLMOHMPOBAHUS, Tak U CUTyaLMK Harpysku As naumeHTa.

Crona Triton 1C61 ¢ BepTvKanbHbIM aMopTU3aTOpOM paspaboTaHa AJisi IpYMEeHeHNs BMecTe ¢ 060-

JIO4KOW CTOMbl U CbEMHOM COeAVNHUTENbHOM KPbILLKOW 13 neHncToro matpenana. CoeauHutensHas

KPbILLKA U3 NMEHUCTOro MaTtepuasna UCMonb3yeTcs AfIS HAAEXHOro COeANHEHUs1 MexAy CTOMon u

KocMeTn4ecKon 060N04KOM, N3rOTOBIEHHON TaKXXe U3 NEHUCTOro MaTepuana.

CoueTtaHue cTorbl U3 KapbOHOBOrO BONOKHA CO BCTPOEHHbIMI aMOPTUSMPYIOLLIYM U TOPCUOHHBIM

6nokamun obecneumsaet crnepyioline GyHKLMOHANbHbIE NPenMyLLLecTBa:

¢ HapexHas onopa Ha NATKY C OLLYTUMbIM NOAOLUBEHHbIM CrvbaHuem

¢ [lporpeccrBHOe nepemelLeHne NOabKKU B cepeaunHe $asbl onopbl ans obecneyeHust Gpuano-
NOTMYHOrO Nepekara
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¢ [lnHamuuHbIn nepexof, 13 ¢asbl ornopsbl B ¢pasy nepeHoca

e KoHTponupyemas peakuysi nepefHero oTaesna CTonbl U BO3BPaT 3HEPru
e KomneHcauusi HepOBHOCTEN MOBEPXHOCTU Npu xoasbe

¢ OceBas amopTnsauus

¢ KomneHcauysi TOPCUOHHbIX MOMEHTOB

3 TexHun4yeckne xapakKTepUCTUKU

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

Bbicota kabnyka npu 15 15 15 15 15 15 15 - - -
Yy3KOI 060/104Ke CTOmMbI
(mm)

BbicoTa kabnyka npu - - - 10 10 10 10 10 10 10
HOpMasnbHoW o6onoyke
cronbl (Mm)

Bbicota cuctembl npu 163 164 166 167 175 177 177 - - -
y3Kol 060104Ke CTonbl
(mm)

BbicoTa cucrtembl c |- - - 173 175 | 177 181 183 189 191
HOpMaJibHOMN 060/104KOMN
cronbl (MM)

Bec c y3koi o6onoykort (790 |800 |[860 |890 (940 |960 1020 | - - -
cronbl (r)

Bec ¢ HopmanbHoun - - - 900 950 980 1030 {1050 |[1110 | 1140
o6onouykou cronbi (r)

Makc. Bec Tena 3-ui1 ypo- | 100 kr/220 ¢pyHTOB 150 kr/330 ¢yHTOB
BEHb aKTUBHOCTU A0

Makc. Bec Tena 4-bii1 ypo- | 100 kr/220 ¢pyHTOB 125 kr/275 ¢yHTOB
BEHb aKTUBHOCTU [0

YpoBeHb aKTUBHOCTU 3+4

4 YcrtaHoOBKa uspenus

| A BHUMAHVE

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax

TpaemupoBaHue nauueHTa BCNeACTBME NaSEHVS U NOBPEXAESHUS KOMMOHEHTOB NpoTesa
¢ OG6palLaiiTe BHAMaHNE Ha UHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE W MOHTaxy.

4.1 Céopka

4.1.1 HapeBaHune n cHMMaHue 060/104KU CTOMbI

MoBpexaeHns BcneacTeme HeHaaexallero Ucnosib3oBaHns

Crona paspaboTaHa ansa ncnonbaosaHnsa ¢ obonoykon. Cnenyet nsberatb CIMULLIKOM 4aCcToOro
CHUMaHUS U HaaeBaHWs 060MIOYKM Ha CTOMY, TaK Kak 3TO MOXET MPWBECTU K MNOBPEXAEHNSM
KOMMOHEHTOB CTONMbI M3 KAPGOHOBOrO BOJIOKHA.
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nOBpe)KAeHMe un3pgenua ecneancrsue HeKBaJ’lMdWILIMpOBaHHOFO MOHTa)Ka 060/104KHN CTOMbI.

[ns MoHTaXa uim AeMOHTaxXa He UCMo/b30BaTb OTBEPTKY, T.K. 3TO MOXET NPUBECTM K NMOBPEX-
JeHnsM kapBoHOBbIX an1eMeHToB n/unu obonoyku ctonsl. Ottobock pekomeHayeT ncnonb3oBaTb
VHCTPYMEHT L)1 HaleBaHWs/CHATUS: 060M104KM CTOMbI (BONONHUTENBHBIE NpUHaAnexHoctn) 2C100.

nOBpe)KAeHMSI BC/iegcTBue HeHaanexawiero ncnojsib3oBaHus

Henb3sa noceinatk BHYTPEHHIOIO CTOPOHY 0B0I04KMN CTOMbI TASIbKOM, MOCKOJSIbKY 3TO MOXET CTaTb
NMPUYMHON ee MOBbLILLEHHOTO M3Hoca. B cnyyae HEOBXOAMMOCTY PEKOMEHAYeTCs UCMOoJb30BaTh
CWJIMKOHOBSIV cripei. MNpw n3Hoce nnm noepexaeHnn obonouka NOANEXNT 3aMeHe.

HapeBaHue 060n04ku Ha cTony:

¢ [lepep HageBaHWeM 0GOJIOYKYM ClieyeT YCTaHOBUTL Ha CTOME HECYLLMIA MOgySb. OT0 obnerymt
pabounin npouecc.

e [1na HapeBaHWs 060MI0HKM Ha CTOMy peKoMeHAyeTcs ncnonbaosatb MHCTpymeHT 2C 100 Ottobock.

¢ Cnepnyet y6eautbCs B TOM, YTO MSTKA OMOPHOW MPYXWHbI U3 MOAMMEPa HAAEXHO 3aLLeNKHyNICs
B onpaBe NsATKM 060SI04YKM CTOMbI.

YnaneHue 0605104KU CTOMbI:

e [Ins cHATMA obonouku ctonbl BBeauTe MHCTpyMeHT 2C 100 nof, nsTky onopHOW NpyXuHbl U3
nonvMepa, KoTopbin 3adMKCUPOBaH NoA, ONPaBoW NATKU B 3aAHeN 4acTi 060M04KKN CTOMbI U
MPUMNOAHSTL NATKY U3 060104KU. 3aTemM MOXHO U3BMEYb CTOMY 13 060N0UKH.

4.1.2 basoBas cb6opka
Crony ¢ 0605n04koN 3axumMaioT B C60po4HOM annapare.

MpoTtesnpoBaHue Ha ypoBHe ronenun (TT)

Pasmep cronbl PaccrosiHue ot cepeauHbl ctonbl | Bbicota kabnyka B c6opo4HOM
[cm] B0 NUHUKN c6opku [Mm] annapare
21-25 25 OdodekTnBHas BbicoTa Kabnyka
26-98 30 (BblcOTa Kabnyka 06yBU — TONLLMHA
noaoLwBsl B 061acTv nepenHen
29-30 35 4yacTu cTonbl) +5 MM

MpoTe3npoBaHue Ha ypoBHe 6eapa (TF)
HeobxoaumMo yumnTtbiBaTh yKadaHus no cbopke A1 BblOpaHHOMO KOMEHHOro LWapHupa.

OddekTrBHanA BbicoTa Kabnyka obyeu [mm] Mopxopswas o6ono4Kka cTonbl
5-15 Hopm
10-20 Yak.

4.1.3 Cratuyeckas ontMumusauus cGopku

Mpun HeobxoanmocTn B komnaHum Ottobock MOXHO 3anpocuTb pekoMeHaaLmmn no céopke (Moayb-
Hble npote3bl TF: 646F219*, MmoaynbHble npotessbl TT: 646F336).
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Mpu Hanuumm npubopa L.A.S.A.R. Posture cnesiyeT nponsBecTv CTaTUHECKYIO KOPPEKTUPOBKY
ncnonb3ys Npubop.

4.1.4 OuHamuyeckas onTMMusauus cGopku

3a cyeT naMeHeHus n/unm cmellenus yrna Bo ¢poHtansHoln (ML) u carutransHoi (AP) nnockocTu
npoTes cneayeT NOAroHSTb TaknM 06pa3oM, 4To6bl 06ecneunTb NPaBUIIbHBINA KOHTAKT MSTKM, JIErKUN
nepekart 1 onTMMasibHbIV NMEePEeHOC Beca Ha KOHTpanaTepasibHyto cTopoHy. Mpu npoTesvposaHmm
roseHun crnepyet o6paTuTb BHUMaHWe Ha ¢usnonorniyeckoe noarnbaHue KoneHa B gpase onopsl.

4.2 Ucnonb3oBaHue [OMNONHNTENILHOIO MSATOYHOro KANHa

| A BHUMAHVE

OnacHocTb nageHus ecneacreme UsMeHeHust AMHaMUK KONeHHOoro LwapHupa npu ucnosb-
30BaHUU NATOYHbIX KJIUHbEB.

Mcnonb3oBaHve NSTOYHbIX KIMHBEB MOXET 06nerdntb nogrnbaHve koneHa B ¢pase onopsl npu
Harpyske Ha npotea. [1oaTomy BO Bpems AVHAMUYECKON ONTUMMU3aLMn c60pKU - B 0COBEHHOCTH
NPV UCMOJIb30BaHUN KONEHHOTO LapHupa 6e3 TopMO3HOro MexaHn3ma B pase onopb! - crneayeT
cobnopatb 0cobyio OCTOPOXHOCTb.

4.2.1 MNpuMeHeHWe NATOYHbIX KINHbEB

B nocrageky BK/to4eHb! iBa NATOYHbIX KMHA N5 Kaxaon ctonbl Triton 1C62 Harmony:
e "Markuin" naTouHbIN KNMH (NPO3paYyHbIi)

* "Kectkuit" NATOYHBIA KNKH: (rpaduTOBbIN LiBET)

Ecnus cpe,u,He17| ¢a3e onopbl NauneHT 4yBCTBYeT, YTO HaCcTynaHue Ha NATKY ABNAeTCs C/ANLLKOM
MArKMM UJIN KONEeHO HaxoauTCs B COCTOAHUN nepepa3r|/|6aHm|, TO MOXHO npuaaTtb NATKE A0NO0J-
HUTEJIbHYO XXECTKOCTb NpU NOMOLLUN OOHOro U3 ABYX NATOYHbIX KJIMHBEB.

4.2.2 YcraHOBKa NATOYHOrO KAMHa

MH®OPMALLMS |

Ottobock pekomeHayet BHavane anpobuposatb cTony 6e3 NATOYHOro KIMHa.

¢ [TATOYHBIN KMH CKOHCTPYMPOBaH TakuM 06pa3oM, YTO ero MOXHO YCTaHOBUTb Ha cTone 6e3
NPVYMEHeHUs Kes.

e [1ns ycTaHOBKM NSTOYHBLIN KvH (puc. 3, noa. F) cnepyet pacnonoxutb Takum o6pasom, 4Tobsbl
nas ons 3allenkvBaHus B NATO4HOM KnmHe (puc. 3, noa. L) pacnonarancsa B npokcumManbHOM
3agHeM HanpasneHuw.

® /13 3TOro nonoxXeHusi NATOYHbIN KIUH CneayeT 3a4BUHYTb MexXAy CoeanHuTenbHon (puc. 3,
nos. D) n natouHow npyxwuHamm (puc. 3, nos. B).

e [ATOYHBIN KNIMH yCTaHOBNEH NPaBWU/bHO, €CNIN Na3 AN 3allenkmsaHus (puc. 3, noa. L) narouxo-
ro K/MHa NosIHOCTbIO "cnaut" Ha ynopHon getanu (puc. 3, nos. K) coeanHUTENbHON NPYXUHBI.

4.2.3 YpaneHue nATOYHOro KJMHa

MHDOPMALIAS |

I'Ipvl yAaneHun NATOYHbIV KNH cnenyet nNoBepHyTb, YTO NOMOXEeT obnerynTb npouecc.
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¢ [1ATOYHBIN KAWH criefyeT caBuratb nasbLaMn ¢ MeauanbHOW UK natepasibHON CTOPOHbI Tak,
4ToBbl KNWH 0cBOGOAMNCS OT ynopa (puc. 3, nos. K), pacnonoxeHHOro Ha COeANHUTENBLHON
npyxwuHe (puc. 3, nos. D).

* YactnyHo BblCBO60FI,VIBLIJVIl>]CF| NATOYHBIA KNIMH 3axBaTunTb; B 3aBMCMMOCTM OT CUTyalunn, cnate-
paanoPl nnn Me,u,maanoﬁ CTOPOHbI- N U3BN1E€4Yb N3 CTOMbI.

4.3 Bbi6bop u yctaHoBKa YyHKLNOHa/IbHOIo Ko/bua

Crona Triton 1C61 ¢ BepTVKanbHbIM aMOPTM30TOPOM MOCTABNSETCS B KOMMIEKCHOM Buae. Karero-
pVsi )KECTKOCTU PYHKLIMOHANBLHOMO KOJbLia NOfOrHaHa K BECOBOMY Kraccy ctonbl. Ecnv Bo Bpems
X0fb6bl NALMEHT 3aMEYAET CIIMLLKOM BbICOKUI YPOBEHb KOMMPECCUM GYHKLIMOHANIBHOTO KOJlbLa, TO
bYHKLMOHaNBbHOE KOJbLIO MOXET BbiTb 3aMEHEHO Ha Apyroe, ¢ 6onee BLICOKUM YPOBHEM XECTKOCTU.

Moteps ¢yHKUMI NPU HEHaanexaleMm npumeHeHun. Boibop/ycTaHoBka $yHKLMOHANBHOMO
KOJbLLa MOXET MPOU3BOAMUTLCS TOMIbKO TEXHUKOM-MPOTE3UCTOM, aBTOPU30BaHHbLIM KOMMaHUeN
Ottobock.

4.3.1 Bbi6op noaxoasuiero GpyHKLMOHaNbHOIO KoJbLa

Bbl60p nogxoasduiero q)yHKLI,MOHa}'IbHOFO KOJibLia NPOM3BOAUTCA Ha OCHOBE I'IpI/IBe,CI,eHHOI‘/JI Bbl60p0"IHOI7I
TaGJ’II/ILI,bI. BapmaHT NCNONHEHUA q)yHKLI,VIOHaJ'IbHOFO KOoJibLua MOXeT ObITb Bbl6paH C nomMolLbto
MapKUpPOBKU, pacnonox(eHHoﬁ Ha NpueMHunKe BnyCKHOro KianaHa (pMC. 7)

Bec nauueHTta
Kr 40- 48- 56- 66- 76- 88- 101- | 113- | 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
dyHKUMOHaNbHOE
KonbL,o 4X260

Cnep,yeT y4uTbiBaTb, 4TO AaHHbl€ peKOMeHAauun He HeCcyT obA3artenbHbIN XapakTtep ana ontu-
ManbHOro Bbl60pa nayuneHTa. I'Ipm OTK/TOHEeHUN OT 0T60p0‘-IHbIX XapakTepuctuk cneapyet BbI6VIpaTb
CI)yHKLI,VIOHaJ'IbHOE KOnbLUO C HaunBbICLUEN CTEMEHbI XECTKOCTU.

Ecnv naupeHT coobLuaet o CANLLKOM CUIbHOM NPOCEAAHWN, TO creayeT NpuMeHuTb 6onee xecTkoe
byHKLMOHaIbHOE KOMbLLO.

4.3.2 3ameHa pYHKLMOHANLHOro KosnbLa

1. CHsTb 06onouky cronsl (cMm. pasgen 4.1.1).

2. C nomolubto Kntoya Anst 6oNTOB C BHYTPEHHUM LLECTUIPaHHUKOMOM (6 MM) ocnabbTe duKcupyio-
LWy GONT B AUCTaNbHON YacTU Kopnyca u3 antoMuHus (puc. 2, nos. E). Yoanute 6ont (puc. 6,
war 1).9T0 MOXHO OCYLLECTBUTb CHU3Y UM NOCPEACTBOM BCTAaBNEHUS LUECTUNPAHHOTO KJlto4a
B OTBEPCTVE B IOCTMPOBOYHOWN NMUPaMULKE.

CHsaTb runbay ¢ onopHoro kopnyca (puc. 6, war 2).
CT1sHyTb ycTaHOBNEHHOE bYHKLMOHaNbHOE KOMbLo (puc. B, war 3).
Bbi6path Tpebyemoe pyHKLMOHaNbHOE KonbLo (cM. pasaen 4.3.1).

2

nO,EI,FOTOBKa d)yHKLI,VIOHaJ'IbHOFO KOJ/ibLa K NepBNUYHOMY NPUMEHEHMUIO.
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[ns 6e3ynpeyHoro ¢pyHKumoHmposaHua Ottobock pekomeHayeT nepen nepsryHbLIM NpUMeHe-
HMEM NPOW3BECTU NPeaBapUTeNbHOE CXaTne OTAENbHO 3aKadaHHbIX GYHKLMOHANbHBIX KoneLl,
Hanpumep, ¢ NOMoLLbio ycTponcTea 4X247 pns npeaBapuTenbHOrO CXatusi, KOTopoe 3aka-
3bIBaETCS OTAENbHO. HoBble dyHKUMOHaNbHbIE KoNbLa 63 NpeaBapuTENbHOrO CXaTns MoryT
MMETb CIMLLKOM BbICOKY!O XeCTKOCTb. [1pn NpvMeHeHnm yxe YCTaHOBIEHHOTO GyHKLMOHANIbHOTO
KofbLa UNu NpeasapuTenbHO cxartoro 61oka creaynTe UHCTPYKUMAM, yKa3aHHbIM B Lware 7.

da.  OTKpbITb YCTPONCTBO AJ1S NPEABAPUTENBHOIO CXaHUS.
b.  BcraButb ¢pyHKUMOHaNBHOE KOMbLO B yCTPOMCTBO. (pUc. 9)

c. [onHocTblo cxaTb GyHKLMOHAIbHOE KOJbLO NOCPEACTBOM MOJIHOrO 3aTarvBaHus Gonra
unu 3axumanus B Tuckax (puc. 10).

d.  [auTenbHOCTb CXaTusi: OT MUHUMYM 3 MUHYT A0 MakcuMym 15 MUHyT
e.  OTKpbITb YCTPOWCTBO A1 NPeABaPUTENIbHOIO CXAaTusl, BbIHYTb GYHKLMOHAIbHOE KObLLO.
MpoTonkHyTb dyHKLMOHaNBEHOE Kosbla Yepes rmnbay (puc. 6, war 4).

OcTopoxHo: Bo nabexaHne HenpegHaMepeHHOro ocnabneHns BUHTOBOrO COEAUHEHUS U,
TakuMm o6pasoM, BOSHUKHOBEHWSI OMACHOCTU MaAeHUs!, O4UCTUTE pPe3bBy NPOTE3HOWM CTOMbI U
duKcupytowero 6onta. OHa AomKHA BbITb YNCTON 1 HE COAEPXKATb OCTATKOB CMa3KM U MPOYMX
3arpssHeHUi.

BHoBb coeanHuTL YacTu NpoTesa ctonsl (puc. 6, waru 5 u 6). Pukcupytowmin 6onT 3aKpenuTb
¢ nomotupto Loctite 243 nnn 246 n 3aTsHyTb, UCNOML3YS AMHAMOMETPUHECKMNIA KITIOY C Hacag:-
Ko pnist 60NTOB C BHYTPEHHUM LUECTUrPaHHUKOM, pasmep 6 MM ¢ MOMeHTOM BpalleHus 15
Hm (133 proiimoB-dyHT); 3T0 LOMKHO ObIiTb NPON3BELEHO NOCPEACTBOM BCTaBMEHWUS HACALKM
yepes BepXHee OTBEPCTUE B OCTUPOBOYHOW NMMPaMUIKE.

10. YctaHoBUTL cTOMy B 060/104KY cTOMbI (CM. pasgen 4.1.1).

4.4 Kocmetunveckasi 060/104Ka 3 BCrieHeHHoro marepuana

CoepuHutenbHble kpbikn 2C20 (yskue) n 2C19 (HopmanbHoro pasmepa) obecneyvsatoT pasb-
€MHO€e COefIMHEHNe MeX/y KOCMeTU4eCKon 060104KON U3 BCMEHEHHOro MaTepuasa 1 060104KoN
ctonbl. CoeanHUTENbHbIE KPbILLKW 3aLLENKUBAOTCS Ha NPOKCUMabHON CTOPOHE 060M04KM CTOMbI.

O6paluanTte BHMMaHWe Ha Crieayiollime pekoMeHaaLmum:

1.

[ns MmoHTaxa Ha 0605104Ke CTOMbl BAOb MApKUPOBKK paspesa (puc. 8) cneayert Hagpesatb
CoeVHUTENbHbIE KPbILWKK N5 pasmepos 21-25.

O6pesarb nonypabpukar KOCMETUHECKON 06ONOYKM 13 BCMIEHEHHOIO MaTepuana B COOTBET-
CTBUM C TpebyeMbIMM pasmepamit, NpuyeM A1s AUCTaIbHON YCaAKMN B MOKPLITUM FONEHN CreayeT
yumnTbiBaTb OKkono 10 MM, a Beapa - okono 40 Mm.

Hagpetb KocmeTndeckyto 0605104Ky U3 BCMIEHEHHOMO MaTepuana Ha NpoTe3 C NpuAaBIeHHON
COEIVHUTENBHOW KPbILLKOWN, BHOBb CMOHTUPOBATbL CTONY Y HAMETUTb HapyXXHbI KOHTYp Coeau-
HUTENBHOW KPbILLKW.

CHATb COeANHNTEIbHYIO KPBILLKY Y NPOHUCTUTE KOCMETUHECKYI0 060104KY N30MNPONUIOBbIM
cnmpTtom 634A58.

[ucTanbHblll KOHEL, KOCMETUHECKON 06004KN 1 COEANHUTENbHYIO KPBILLKY CKIEeWUTb KOHTaKT-
HbIM kneem 636N9 nnm nonumepHsiM kneem 636W17 npounssoacTtea komnaHum Ottobock.

CkneeHHble N3AeNns 0CTaBUTb BbICbIXaTb (0Ko1o 10 MUHYT), & 3aTeM C NOMOLLBIO LUNMGOBASTBHO-
bpesepHoOro craHka B AMUCTaNbHOM YacT KOCMETUHECKOW 060N0YKU cneayeT BoippesepoBarb
TOYHOE OTBEepCTUE A8 BepxHel yacTu apgantepa. OTBepcTve Ans agantepa AOMKHO UMETb
[LOCTaToYHbIN pa3mep Ans obecneveHns Haaexallen paboTbl NpoTesa u GecLyMHOW Xoa606bI.
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7. MoHTax KocMeTnyeckon 06004k 1 3aBepLueHe 06paboTK KOCMETUHECKOrO MOKPLITUS
BbIMOHAETCS 06bIYHBIM CNOCOBOM Ha CMOHTUPOBaHHOW cTone. [pu aToM cnepyeT y4nTbiBaTh
BO3MOXHYIO yCaJiKy BCMIEHEHHOrO MaTtepuana BCeACTBUE HAAETbIX MOBEPX NPOTE3a YY/IKOB
nnn nokpbitus SuperSkin.

4.5 Per Y/INPOBKa U OKOH4YareJ/ilbHasl yctTaHOBKa

BBuay BbICOKOM Harpy3ku Ha ajanTep yCTaHOBOYHbIE BUHTbLI TPYGYaTOro agantepa nognexar obs-
3aTenbHoOM 3aTskke ¢ ycunvem 15 Hm.

Mpwn atom cnepyet ncnonb3osatb guHamomeTpudeckuit ko4 710D 1. MNocne okoHyaTenbHoM
cbopKM NpoTesa yCTaHOBOYHbIE BUHTLI HE06X0AMMO 3adukcuposatb repmeTkom Loctite 636K 13.

4.6 YKaszaHusi no TexXHU4eckomy o6CyXMBaHUIO

¢ [locne nepsbix 30 AHel (4 Heaenb) UCNONb30BaHNSA CNEAYET OCYLLECTBUTL KOHTPOSIb BCEN CTOMbI
BMECTE C KOCMETUYECKON 060104KOM.

¢ B xope 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMIA CeayeT OCYLLECTBASTL MPOBEPKY BCEro npoTesa LeSIMKOM Ha
Hanuyve NPU3HaKoB N3HOCA.

L4 ﬂpm CWIbHOM U3HOCE cnenyeTr 3aMeHUTb KOCMETUYEeCKYo 060)10‘1Ky.

Ottobock pekomeHayeT 3ameHy $yHKLMOHaNLHOrO Kosnbla 4X262 npuMepHo Yepes 1 rop, akc-
nayTaumm, Tak Kak ero XecTKOCTb U BOCCTaHaB/MBAIOLLASA CUla MOTYT CHU3UTLCS C TEYEHWNEM
BPEMEHU. DTOT CPOK MOXET KonebaTbCs B 3aBUCMMOCTU OT aKTUBHOCTMW W YCIOBUIN OKPYXatoLEen
cpeabl. TUNWYHBIMK NMPU3HaKaMK1, Ha KOTOpble NaLUMEHT JOMKEH obpallate BHUMaHWE, SBASIOTCS
CHWXeHWe amopTu3aummn 1 bonee MeasieHHOe Co3faHue BakyyMa.

YBepomneHue: Hosble GyHKLMOHAbHbIE KOMbLA B NEPBbIE AHW 3KCMlyaTaLy MOryT OLLYLLATLCS
nauuyeHToM Kak bonee xecTkue.

Mpu 3aMeHe dyHKLMOHANBHOMO KOJbLia BO BPEMS CEPBUCHOrO 0OCNyXMBaHUS B COOTBETCTBUM C
YCTaHOBMIEHHbIMU MHTEPBaNamy 06CNyX1BaHUS CreayeT yaanuTb BCe OCTaTku CTapou MiacTUHHOM
CMa3KM C Mnb3bl Y NMOALLMMHMKOB; NMOC/IE 3TOro HAHECTM HOBYIO CMa3Ky M 3aMeHUTb 06a O-06pasHbix
KonbLa Ha rmib3e. [aHHble O-06pasHble KoSbLA He OKa3blBatoT BIMSHUSA Ha MOLLHOCTL Hacoca. OHu
Cny>ar A1 aMopTU3aLMK HeXenaTeNlbHOro, Ho HEOBXOAMMOrO ABUXEHNS B CUCTEME MOALLMMHUKOB.

5 MpaBoBble ykasaHus

Ha Bce npaBoBble ykadaHUsi pacnpoCTPaHsAeTCs NPaBo TOM CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOSb3yeTcs
nspenue, NoaToMy STW yKasaHWsi MOryT BapbUpOBaTh.

5.1 OtBeTcTBEHHOCTb

rlpOVISBOD,VITeJ'Ib HeCceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, ecnu ndgenme ncnosib3yetcs B COOTBETCTBUN
C onncaHnaMn n ykasaHnamu, npueseaeHHbiIMiM B JaHHOM OOKYMEHTe. |_|pOI/I3BOD,I/ITeJ'Ib HEe HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yUJ,ep6, BO3HUKLLNNA Bcnencrtene npeHe6pe>KeH|/m NoNoXeHNAMN AaHHOIo
AOKYyMeHTa, B ocobeHHoCTH npu HeHagnexawuiem ncnosib3osaHnMn Ui HecaHKUMoOHMPOBaHHOM
N3MEHEeHUN nspenusa.

5.2 CoorsercrBue craHgapram EC

[anHoe napenve oteevaet TpebosaHusmM esponerickon Jdupektvsbl 93/42/ESC no meamumMHCKOM
npoaykumn. B cootBeTCcTBUM C KpUTEpUSIMK Knaccudurkaumm, npuseaeHHsiMu B [Npunoxennn IX
ykasaHHon [dupektusbl, nsgenuvio npuceoeH knacce |. B atoii ceasn [deknapauus o cooTBETCTBUA
6blna cocTaBneHa NPOM3BOANTENEM MOJ, CBOIO UCKITIOUUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo lMpu-
noxexuto VIl ykasanHon [mpektusbl.
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1061 H R BT RAMELR (24X260T)BEER*)
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2 FmiEik

2.1 EHE®N

1c61 HEE 7 AR AR AT B SR AR E e I L 2 B HIB AT 4RI
TR BT FEABREEE.

2.2 {& FHHEAMR

ZEL AR B IS0 226 75K TT T M E RN N . IRIBEKEEABNEHER, HEH
FHEAIR2334E

BIENESETRRITLERE.
2.3 MAER
TR BT 1 55 1T TR 2 SEMOBISBR & R IS -

1C61 =21 — 24 cm
S TR ST BAUE (LIRS = MRS S B R TERA 2T 8
% AR,

BEFELRAEBIT100 kgo

1C61 = 25 — 30 cm

BIITEIR A ERKIKFN4E (LRFIEIMTEMEINESEKRLRFHZEIMTE) B9
HEEER.

BEKELRABIL125 kgo

%)

D

1C61 = 25 — 30 cm
HWEITHIRHERE (LRFIEIMTE) HEREEEER.
BENELRAT#BIT150 kgo

)

o
'y vy

a0
v

BE A TAIEIRA AR IE BT 5o 2 R B F IR RS S RIREE .
MR GE% - ThaER)

B
*E

21icm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
kg Ibs V] M) V] V] V] M) ME| ME| ME| M|

O e T T g TR I T T T = T A
40-47 |88-103 [1-0433KiTH - BFEEFREHIIHER T Y i I I P
4855  [104-121 [1-1| = |11 [ = [1-1 | = |11 [ 11 [1-1 |11 {1111 = | = [=| = |=| = [ =] -
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|-|2-2|-=]|2-2
66-75 144-165(2-3| - 23| -|2-3|-(2-3(2-3|2-3[2-3|2-3[2-3|2-3|23[-|2-3|-[2-3|-|2-3
76-87 |166-192|3-4|-[3-4|-|3-4|-|3-4|3-4|3-4|34(3-4|3-4|34(3-4|-|3-4|-|34|-|34
88-100 (193-220(3-5|-|3-5|-(35|-|35(35|35|35(35|35(35(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*| - [4-6*
113125 (248275 | — |- | = |=| = |-| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7|4-7|4-7 | - | 4-7 | - |4-7" = [4-7*1
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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 | - - |=-{-|-]1-1]-1(59|59|59(59(59|59|-(59|-|59|-|59

* HIZFFRECLe AR, MTEREEERRITERNEPRSEKR.

*x HIZPTEREIC-LegBiC-Leg compactAERT, FTEEL BB E RIEERHNE A RESER.
2.4 REHH

BEEEFEHBTILZEFEE |

R G

SR R e e S S )

o ENDIPER.

o MEHIINmINGE, EEETREBALFER.

o DIBERAETHHFRANBEN NENREFEATR (SRAETHHN ERHIINEEEZ L
TR RHIMEIK” BB o

o MERNERBUBMAIEN (fla0: 4E. Fik. BIFEFNERRESHIIHITRES) .

o EEMEE

E3

HIRHYIRGR IS R BIIR IR

RE A AR AR T 54

o SRR (FIERZK. BIKFIER)

o BREMB (Bl BbL)

EEMBITIEINEFIK

BREREAAITE, BUEMRIRETHE.
WELRERMEAES R, BRREERERREEESAEZEM~RERIER.

Fﬁﬁ%%ﬁxﬁo
HREERIRSSEAERETLELNNLEETBR, SRR EAFRE.
IR EENS RS BB B I INAE RIS, RISIEMSIEE A, DB 48 B & kB INIRF o
%%@%ﬂm BERSSIE R AR EN NIRRT ETENHSEEER, BHEEHEBR
® A

RRIE: BT WHBIEHITHONFEL BB T EiREM.

RARRTIREIR AN SH AR IR . A £ B, HFUREE WA R ThEERR#HITER (B0
BE154.3F04.6) o

2.5 LhgE

2.5.1 BFaHR (E2)
(A) BRETERTHIGEE
(B) WriT4EBERTEE

Ottobock | 229



(C) BHRERAMEMNBE

(D) BreTHeiEsse s

(B) $RBUNR

(F) At 2 ERFE

(G) IngEER

(H) ==iEEN

2.5.2 HHEMBERHERENBRTERY

1c61 BEM DA BRI EEFIEEERI R ASEMNTE AR RER. ZRR
BATEIREIEFIRI4F B BEEBEERPITEIER, AASNSHAED.

SRR E R A R T BB R A AT T E M AT - E N E E S AR B SS . HERMEE
BREDhRERIARE S F BUE T REMEERN A EERL.

1c61 FEM 7 AR HIN S5 R EFMATE N HER B RLDERIBHEE R ERERRERIBRR
HEaRBNEERREETE—E.

AR EMEERRBER NAREENES NBERM T U TINRMS:

IR L E, PR EhMH.

R R BEshieg, MR ERERE A

i 3T BB R S EIR s A

BROZHIRIMZE S AT O BEE

o HIBEMEMOAFIER

. WEHE

o MR NEREHHE

3 HARERE

R~ (em) 21 |22 |23 |24 |25 |26 |27 |28 |29 |30
HEREMES () (15 |15 |15 |15 |15 |15 |15 |- - -
FTEEEMERES| - - - 1o |10 |10 |10 |10 |10 |10
(mm)

EERENNRESE | 163 164 | 166 | 167 | 175 | 177 | 177 |- _ _

(mm)

HETREEENRASE |- - - 173 | 175 | 177 | 181 | 183 | 189 | 191
(mm)

WEEEMNEE (¢) |79 [800 [860 [890 |940 |960 |1020 |- - _
TEEEENEE (9) |- - - 900 |950 |980 {1030 |1050 |1110 | 1140
IEBR H R 3FK B K | 100 kg/220 bbs 150 kg/330 Ibs

wEE

IEEREIZERAFR K | 100 kg/220 bs 125 kg/275 los

HEE

BEEHER 344
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4 BIE

EIRAI L FI4A e

BB A IR IS B B B 2 0

o BT ENLMBRMA .
4.1 £k

411 FREE

E3

E M {E FRT REE AR (5

s

E3

AEERLSRITHE
EOME IS TIHATREESIRE, DB RN ARIRT. RIEESEEERARETIR (B
) 2C1008RERE.

E A E AT REE LR
EEAMBARMERAEAY, TNSMEER. WEFTE, AMERERBTIDE. WEERN
WIOSER, MR HTER.

BEREEANEE:

s RANEBEMNEREROLKTRM L. XFREBES TIELREMEE,
o EAEEET2CI00 TR, MEEBRHRALBIENEESD.

* MERAMREMBENFRERBRNEENMRTIE.

HRRE:

o KEETLA2CIOOBABRAECEGHMRUBENREMNEMPERRTE, FEBSEMN
RETRE. SHAEBHEMMNEERRE.

4.1.2 TiEG W
B EENEBES LN P RE,

THRERE
21K [em] BHROMIFHESELZH [mm] EXREUPRRES
21-25 25 HERMBNEE (HEMRS -8
26-28 30 REAUAIEREE) +5mm
29-30 35
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TFERB R
R ATEREB R TR &L

EHRMEHNSE [mm] SENEE
5-15 ]
10 - 20 =hill

4.1.3 BEMEMAN

WMRFET P BRITHE T RES &N (TF-RRBEER AL 646F219%. TT-RHRILHEFRR
f: 646F336*) o

RIfE B L.AS.AR. Posture ST & ASGHITI 4

4.1.4 FETFEMEL

EEURE (MOFIRRE (AP) LB AENTN/EER ARG, FRREMREM, BHE
WER, HES55—MNEOHEREIEANTEIRE. MR TR RS S .
4.2 EFEBRRBHER

{E AR RN EREEE T U TmEKIEE B .
& ARRAET U EREEBEEI I HNBEESHEMES. T, FEHITIASX &L,
AR E A I BRI RS R AR, AR RS,

421 BRFIEHNA

B Triton Harmony{BR Bl 1 Ce2 AL £ BT 55 8 1~ R ER RIAE :

o HRT RERAHE (EM)

o IFT BRIERAML (CFRR®e)

MEREFZHEP R THMRRE LR, siFRxDOTIERBRS, AINERARTR
R R — AT INE

4.2.2 RERRF|EZ

BT s N S T R R AR E L TN R A

o BIRPM R IET BRI LT HE R BEMRE.

o BERAM (E3, (EF) NEEAEMERNZENFE (B3, NEL) VNTFZmaEHuE.
o ERMEHX—WAEEHNNEELEEEE (B3, (ED) MEReE (B3, fEB) ZiE.

o LEMMMHFE (K3, LEL) TR TFEEBENRAER (B3, LEK) £, NE
IRFMR L TEH

4.2.3 BERERKEZ
ERMNEE—EE, ABRITAIIER . TR ERH I EZIETEES.

o MAFEMNEEHEGERFEEY, BERRREERSEE (B3, LEK) EMEMR (B
3, fIED) B
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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)

®E
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
EBURAK | 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
7z (Be, H8]1) o BUTEZATR] N FEBSERE T NN BRI LRSS LT,
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) .
d. E4ERTE: ZO3a, EZABIT 1555
e. FIAUEZRE, BIEEIRELL .
7. BIgEMEEESE L (Ee, $84) o
8. /by - B MRS AN T B I TS R R B BRI, NIE SR MMRAUR & B 184,
MUEEARFFEE, N AEEMSHRSE.
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9. EFAEEH (Be, SEsHe) o 1§ EEMR4(E FLoctite2438k246[E E H B Fi6mmKAI 75
AHSEHRFLL15 Nm (133 inbs) U NAEITE , HETIZS BT, SOKe mmANABHRTFLEL
EEILEAMANZEES.

10. BHBRMEAEE (BRET411)

4.4 SEREBRISNE

ZERENE2c20 () PAI2c19 (i) REMSFERERSNEMEE 2 B Al AR ER . EEIE

FHEEERNILBIAZA

BEETIEY:

. ERELTRER, MIUEMETE21-252 BAGEEIEARIIRIE (Es) #HITHE.

2. SERBRANEFITEE, HXNEmERNSEK, NBINETERSTATNRE AL 10 nm,
KEEINEARA40 mmo

3. EEEEREREABRINEEERE L, BEHEFRZETHRCEEERERIBIING.

4. MAFFERENE FHE R A EE634A8 X K BRI SN E BHTIE 7

5.Em%ﬁﬁﬁ%mﬂﬁéﬁwmwﬁﬂﬂﬁéﬂ&wm%@ﬁ@ﬂ%%%%ﬁﬁ%ﬁ%é
£ —H#Co

6. HHLEART (Ki005) |, REERERS R SRERIINEINEHITEL — N EHF
BaAEO LSO, EORSTREBAR, MAIEThEEEEHBETER AL HEN.

7. EREBRSNER I EIAE — BB ETRER TNiHT. BNEEBEFTEK
FE a5 SuperSkinfif A BE & i A AR T B 5 o

45 RERLEE

BTEANENARES, HIBEREO LA 15 Nm 1B EE.

BEAHERFI001. BEZEERERKATIZZEIT  octite 636K 13NBLEE o

4.6 HE3PinAR

ENMEHEFEERMIINENTEXEAI0X WEH) FHITHE,
o HIEREATIEFENEMIHERBRAAITHRE.
o MNREMRTE, AIREEEFREE.
BRI X262 BEERFE(E RN E TR, X2 TENEMRE ISk EER
TR/ o 1ZAT [B) AT REARIRIE SR E S H AR MR [ /EER . BEMEEAINER
s IR B A R R R A PR DA R T R FE R 2212 o
TR FUSEMTEE N ERYRXEERESBEI R ANER,
NEEINMIIB A RS B IR I TE e, RO FTE IR B MM EZ Em &R R
BiEZE IR oRE ., XA oREN TRAELEMEM. HINEEREMA ARG HRER
FNEEIHITRE
5 EfEiRAE
B A REH S 3 RE At YA ENARmEME.
5.1 84§
ERAP BRSO RER L IEHRETE T, fhEEAREENMIEEERE. I TERASY
WA, FERTERERSFENNETRMERNTRL, HIiEEAABERESE
5.2 CEfF&ME
AR ERUNET FEfh93/42EWGIE S IENE K. RIBIZIES M XA 2 ERAOIE,
ArEmBTIEE TR, Eit, BEETARREIZENMEVINER RFTEESFRE, 7
S BITABERE.
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#30f

Opx|a} Hd|0|E ZM: 2016-01-21
o MEE ALZ3I| Mol o] EME Fof 2 BIIX| giodA2
o HME =4 2MS WX[510] 26l o™ X|&o| RolSHHAIL
o ALBXIOAH MES AESHR| k2 SHIE A2 SXAF|MUA2.
e 0| EME & HASIMAIR.
Jl=2| 2ino|
[aze] AlD 2 A5l JbsMol Chst HD
[ 71X &4 otsMof st Zn
/A0l 28t FoF HE

1 B &
1.1 35 U
1C61 Triton Vertical ShockOl|= C}=29| +MZ0| Eet=E0] R %'—IEl-'
1. 1C61 Triton Vertical Shock 2|& 2-=(4X2602| J|=A &l* Z 8l
4X260* J|= ZI(CHA)
2F60 & 2UIX| ME
SL =Spectra-Sock H = 2+t
647G674 A2 MEHAM
AR o= 3| E

SIECEE AN

*4X260 7|5 Ao CHE REHE HERE FEE 7 USLCHME Jts ZH-I2 EHY 4.3.1 & =X).
1.2 YMIMEl (a1 EXE)

(1) X s2/B(dd 3 =£8)

2c6=*s F2 F &gl=2

2C6=*N H& = &e|2

138 B E @ (1% 1 X FIH FE)

(2) £ 52|28 A AHONE M2 F& Jts)

2C20=52 A& 71
2C19=H & o1& 3{H{

(3) SL=Spectra Sock H = 2!
14 e 2 (O

18X FI FE2)
(4) 2F60=Triton & X M E

2 X‘ll"" A-ll:ﬁ
21 8¢
1C61 Triton Vertical Shock2 2t=2x| 2}
2 ME2 stX|e| o X|82Z 3t AtZsfof &L Ch
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2.2 A J|2H

o] 4 ISO 22675 ZZOI| izt 2840t 515 FI|2 HALS MEQ U] o= ActE
ofele %‘%féml iz} ct2x|at 2 - 39| ALg J|Zhof| sHEEtLck

oid MOIHOR obN A HALS WES HEFC,

2.3 AI._Q_ [=1] I
Ottobock ZHZ|E| A|AEI MOBISS| ALE H

1C61 =21 - 24 cm

2‘%@1 50| 33} 4(HM|sto] gle Mo HElxt Y S5 =2 =F 2 J|s0| 275
= Msto| gls A2 E%HIDOJ Hctatof ol ol H| H&HE.

A= 100 kg 0I5t EXLIA 5|2 E!.

[
VGD’

1C61 =25 - 30 cm

SLd 254 S0l aat ariztol gt N2l YR o S5l 2 £Fe J150] 275
"‘E’.@ = AMsto| gies AL E%,”XDO._' Hctzbolj el oA HAHE
HME 125 kg 0l5t2] xlollA 512 E.
Q' 1C61 =25 - 30 cm
%%e g5 S30| 3(Msto] gl= Al Halixhol Mot Erofjolof|H| HEHEh
A’ = 150 ko Ol5te] ExbOII BB E.
ofzfe] MEN =HEE & Z510{ OttobockAt2| HEIALSO| SHE HAMst T2 MEHSIAA|IR
ZHEEAZY - Js )
HE 5
g 37| 2 30|
21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
ofu [oin| oiw (o] o (o o [ o | o | o | o | o | o | o (ol o (o] o (o] o
kg b EEIEEE R R E R E A E R e R e R

014 [ufo| ol [t ol [wfo] ol | wfo | o} | wfo | ol | wfo | ol | ufo [olJ] w0 |ols| wo |o]| o
KD [TH| KD [TH| KD [TH| KD | TH | K0 | TH | KID | TH [ KID | TH |KiD) TH [KfD) M |KiD| T

40-47 [88-103 |1-0 E T2 . I MH|A MEOf d2t5IAAI2. | = | = [=| = |=| = || -
4855  [104-121 [1-1| = [ 1-1 [ = [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|2-2|2-2|2-2|2-2|-[2-2|-|2-2|-]|2-2
66-75 |144-165|2-3| - [2-3|-|2-3|-[2-3|2-3|2-3|2-3(2-3|2-3|2-3|2-3|-|2-3|-|23|-|23
76-87 |166-192|3-4|-|3-4|-|3-4|-|3-4|3-4|3-4(34|3-4|3-4(34|34|-(3-4|-|34|-|3-4
88-100 |193-220|3-5|-(35|-|3-5|-[85(35|3-5(3-5(35|35(3-5(35(-|35|-|35(-|35

Ho

101-112(221-247 | - (- - |-| - |-| = | — |46|4-6|4-6|4-6(4-6|4-6|—|4-6|— |4-6"— [4-6*
113-125248-275 | — |- | = [=| = |-| = | = |47|4-7|4-7|4-7|4-7|4-7| - |4-7 | — {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|5-9|5-9|5-9|5-9|59|-|5-9|-[5-9|-|5-9
¥ HME Cleght ZESHE B QESALS| 1124 AH| A HEISIAIA|R.

sk B2 IMS C|eg EE= C-Leg compact2l ZEHStE AP LESALS| T2 M| A0 A2H5IAA|2L.
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do i

1C61 Triton Vertical Shock Et2~MF 9
0| Ue S EX[I} LHEE O] U= MY Ch
ZHORXID} O A X|D} HO| E= g5 2 Eslo] Y4t MEof

E
o
>
$0
- S
o
L
Om

Lot 2E=F x|t EMEXIF LHEEO UT| 2o B A 8fx1|0ﬂ DkoHII_ =
2 H| g 0| ZAE Ut et o F & Xtel J|sia stE 0 0] 7H’\1E"—IE+
1C61 Triton Vertical Shock2 & S22 & EHAHA| W T A 3{{9} 8 ALSSIT S Hots|
AEucCh o] YE AA 3z wal olxu|R iy HHE FufMoZ A s C)
AZHx| Y EMEXIE LN EIAMRAH 2| Fo= JISsH2Z ct2el Mol &Lt
o HX{E Lul=tzE 2ol oZ olsl erMEH g R| 2|

o MX| T 2E XtAARA 0| S5H7| st Y=o MEMl SE

o MX| cHAHOM 0|5 CHAHIZ HE5H el Mt

o Ut OHEX[O| REHR AEH HHE 2 AHX| XES

o HEISIX| o2 di=to] Cist B J|S

o ZHUFY FHEF

o HISZ ZHEO Cist HA& |5

3 Jl= A=

3I|(cm) 21 |22 |23 |24 |25 |26 |27 |28 |29 |30
-.—IEiI=0I u=0| & (15 |15 |15 |15 [15 |15 |15 |- - -
2 £ s2l8 Z& (mm)

FIEX =0| L=0| HE | - - - 10 |10 |10 |10 |10 |10 |10
2l X &2|8 Z& (mm)

AlAHE! o] 2&H=20]| F [ 163 |164 166 [167 [175 |[177 |177 |- - -
2 % &2l8 =8 (mm)

AAHE Z0| 2E0| HE | - - - 173 | 175 | 177 | 181 [183 [189 |[191
2l X &2l5 Z8 (mm)

2 &+=20]| 2 = (790 |800 [860 |890 [940 |960 [1020 |- - -
£ol8 X (9)

2 H=o0] 2S¢l = | - - - 900 [950 [980 [1030|1050 |1110|1140
selEe =& (9)

Z|c ®ME MGE-SM S | 100kg/2201bs 150kg/3301bs

=) 3, EIH:

Z|H M-S MG(ESA | 100kg/2201bs 125kg/2751bs

Sa) 4, ZICh:

2SN S5 3+4
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HE AFESHX| O Al 2. Ottobock2 2C100 EH A U/MIH STHAMMENE ALEst==
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The 1C61 Triton is covered by the following patents:

European Patent: EP 2 509 540 in DE, GB, FR, IT, SE, TR
Japanese Patent: Patent No. JP 5 781 531
Patent in Russia: RU 2 550 003

Patents pending in Brazil, China, USA, and as European Patent Application.
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