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1 Uriin aciklamasi Tiirkge

Son giincelleme tarihi: 2021-02-12

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Protez ayak 1C68 Triton side flex, diiz olmayan zeminlere uyum saglar ve ayagin egik sekilde yer-
lestirilmesi durumda dahi tam olarak yer temasi saglar. Ayagin 10° degerinde yanal egimini (inver-
siyon ve eversiyon) saglayan, titan malzemeden cevirmeli cubuk yayli m-I birimine (medial-lateral)
sahiptir. ilave tamponlar bu esnada dayanagi hafifge séniimler. Bu esneklik sayesinde giidiige
belirgin sekilde daha az devirme momentleri ve yan basing kuvvetleri uygulanir. Bunun sayesinde
stabilizasyon, daha yliksek konfor ve zemine dogal bir uyarlama meydana gelir.

Karbon ve polimerden olusan yay elemanlari, topuga basma durumunda hissedilebilir bir plantar
fleksiyon, dogal bir yuvarlanma hareketi ve yiksek enerji geri aktarimi saglar.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock moddler sistemi ile uyumludur. Bagka Ureticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

izin verilmeyen kombinasyon olanaklari
+ 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1, 3C88-2, 3C98-2, 4R88

Ottobock parcalari icin kombinasyon sinirlamalari
Protez ayak, bilek kisminda yiksek moment olusturur. Daha ylksek agirlik gegerliligi olan yapi
pargalari kullanin:

Viicut agirhigi [kg] maks. maks. 75 maks. 100 maks. 125
55

Ayak ebadi [cm] maks. maks. 29 iti- maks. 29 iti- | maks. 30
26 28 bariyla 28 bariyla

Yapi parcasinin agirlik gecerliligi [kg] 275 2100 2125 2125 2150 2150

Mekatronik protez diz eklemleri ile kombinasyon

Yay sertligi 4 icin ebat 27 itibariy- | Mekatronik bir protez diz eklemiyle kombinasyon 6ncesinde, Ottobock
le musteri servisi ile iletisime gegin.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde calisirlar, 6zellikle de
MOBIS siniflandirma bilgilerimiz tizerinden tanimlanmis viicut agirigi ve mobilite derecesine ve
ayrica uygun modiler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.



Q' Uriin mobilite derecesi 3 (sinirsiz dis alan yiiriimesi) ve mobilite derecesi 4 (yiiksek

Y taleplere sahip sinirsiz dis mekan yirimesi igin) icin onerilir.
e

Asagidaki tabela protez ayak icin uygun yay sertligini hastanin viicut agirhgi ve protez ayagin 6l¢i-
si ile uyumlu olarak igermektedir.

Yay sertligi
Viicut agirhgi [kg] Ayak ebadi [cm]
22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
maks. 55 1 -
56 ile 75 arasi 2
76 ile 100 arasi 3
101 ile 125 arasi - 4

2.3 Cevre sartlan

izin verilen cevre sartlan
Sicaklik araligi: =10 °C ila +45 °C
Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi, klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1 s, 3 m derinlikte, rélatif hava nemliligi: sinirlama yok

Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asiri asinma ve hasarlari 6nlemek icin iiriinii nem/kimyasal/kati maddeler ile temas ettikten sonra
temizleyin (bkz. Sayfa 10).

izin verilmeyen cevre sartlan
Kati maddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), kum ile strekli temas

Kimyasallar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin icinde surekli kullanim

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi =20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titresim veya darbeler yok

2.4 Kullanim siiresi

Protez ayak
Uriinln kullanim siresi hastanin derecesine bagl olarak 2 ile 3 yil arasinda degisir.

Ayak kilifi, koruma corabi
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir parcadir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ "] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu
Urnin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriini sadece izin verilen protez pargalari ile birlestiriniz
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» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kombine edilme durumlari-
ni kontrol ediniz.

Uriiniin asin zorlanmasi
Tagtyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriind, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz. Sayfa 5).

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroll yapilmis kullanim siiresinin asiimamasini saglayiniz.
» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Griind fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bolimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. dretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

| DUYURU

Mekanik asiri yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan 6énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriini fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. retici firmanin musteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

| DUYURU |

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolayi iriinde hasarlar

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar durumunu kontrol ediniz.

» Gozle goriilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griinii kullanmaya devam etmeyi-
niz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici veya yetkili atélye
tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler

Duslk bir yaylanma etkisi, (6rn. azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davra-
nisi) karbon yayinin laminasyon kaplamasinin bozulmasi fonksiyon kaybinin isaretleridir. Alisilmad-
1k sesler fonksiyon kaybina isaret edebilir.



4 Teslimat kapsami

Miktar Tanimlama Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu -
1 Protez ayak -
1 Koruma corabi (siyah) SL=Spectra-Sock-7
1 Topuk kamasi seti (yumusak, sert) 2F60*

Yedek parcalar/aksesuarlar (teslimat kapsaminda mevcut degil)

Tanimlama Uriin kodu
Ayak kilifi 2C6*
Baglanti kapagi 2C19*, 2C20*
Koruma corabi (beyaz) SL=Spectra Sock

5 Kullanima hazirlama

/\ DIKKAT

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama
Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarli protez parcgalardan dolayi yaralanma
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

i

Ayak protezinin veya ayak kilifinin zimparalanmasi
Uriinlin hasari nedeniyle erken asinma
» Ayak protezini veya ayak kilifini zimparalamayiniz.

5.1 Yapi

Ayak protezinin proksimal baglantisinda plastik malzemeden adaptér korumasi bulunur. Boylece
baglanti bdlgesi protezin yapilmasinda ve provasinda cizilmeye karsi korunur.
» Hasta atdlyeyi/prova bolgesini terk etmeden 6nce adaptor korumasini gikariniz.

m-l biriminin direnci sabit sekilde ayarlidir ve degistirilemez. m-l biriminin kapagini
citkarmayin.

5.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartiimasi

» Ayak kilifindaki sesleri 6nlemek icin koruma gorabini protez ayak tizerine gekiniz.
» Protez ayagdi her zaman ayak kilifi ile birlikte kullaniniz.

» Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde giyin ve cikarin.

5.1.2 Temel kurulum
Temel kurulum TT

Temel kurulumun yapilmasi

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk yiiksekligi 6lgcme aleti 743512, 50:50 mastar 743A80, kuru-
lum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya PROS.A. Assembly 743A200)




Temel kurulumun yapilmasi

Protez bilesenlerinin kurulum cihazina montajini ve ayarlanmasini asagidaki veriler dogrultusunda yapin:
Sagital diizey

(1] Topuk yuksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin topuk yiiksekligi = ayak on boliminin
taban kalinigr) + 5 mm

(2] Ayak dis rotasyonu 5°'yi agsmamalidir. Aksi takdirde protez ayagin inversiyonu/eversiyonu yuvarlan-
ma tutumuna ve durus fazinda frontal diz saglamligina etki edebilir.
(3] Protez ayagi ortasinin kurulum gizgisine gére a—p konumlandiriimasi:
Ayak ebadi [cm]: Ayak merkezini kurulum cizgisine gére 6ne alma [mm]:
22 ile 25 arasi 25
26 ile 28 arasi 30
29 ile 30 arasi 35
(4] Protez ayagi ve protez saftini segilen adaptérlerle baglayin. Bu esnada adaptoriin kullanim kilavu-

zunu dikkate alin.

(5] Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir. Protez soketini, kurulum ¢izgisini
ortalayarak yerlestirin.
Soket fleksiyonu: Kisiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°

Frontal diizlem

(6] Ayak protezinin kurulum c¢izgisi: Ayak bas parmagdi ve ikinci parmak arasi
Protez saftinin kurulum ¢izgisi: Lateral patella kenari boyunca
(7] Abduksiyon konumuna veya addiiksiyon konumuna dikkat edilmelidir.

Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlari dikkate aliniz.

5.1.3 Statik kurulum

Frontal diizlem, kalca genisliginde durus: Protezi, m-I birimi n6tr konumda duracak sekilde
kurun (bkz. Sek. 2). Boylece inversiyon ve eversiyon icin komple hareket alani kullanilabilir.

* Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edilmesini ve gerektigin-
de uyarlanmasini 6nermektedir.

*  Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modiler bacak protezleri: 646F219*, TT moddiler
bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasindan istenebilir.

5.1.4 Dinamik prova

*  Optimum adim atmay saglamak icin protezin kurulumu frontal dizeyde ve sagital diizeyde
uyarlanmalidir (6rn . agi degistirme veya kaydirma ile).

* TT uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda sagital ve frontal dizeyde fiz-
yolojik diz hareketine dikkat edilmelidir. Diz ekleminin bir medial hareketi 6nlenmelidir. Diz
eklemi ilk durus fazi yarisinda mediale dogru hareket ediyorsa protez ayak medial konuma
getirilmelidir. Hareket ikinci durus fazi yarisinda mediale dogru gergeklesiyorsa, bu durumda
protez ayagin dis rotasyonu azaltiimalidir.

* Ayak protezinin adaptér korumasi dinamik provadan ve ylriime denemelerinden sonra cikaril-
malidir.

5.1.4.1 Topuk karakteristigi optimizasyonu

Topuk karakteristigi, topuk kamalarinin kullanimiyla en uygun duruma getirilir. Orta durus fazi
esnasinda topuga basma ya da topuk temasi ¢ok yumusak ise topuk, bir topuk kamasi ile sertlesti-
rilebilir.

iki topuk kamasi bulunmaktadir (saydam=yumusak, siyah=sert). Ottobock saydam topuk kamasi
ile baglamayi onerir.

1) Topuk kamasinin girintisi, proksimal ve posterior dogrultusunda hizalanmaldir.

2) Topuk kamasi baglanti yayi ile topuk yayi arasina yerlesinceye kadar itilmelidir (bkz. Sek. 3).



3) Topuk kamasini ¢ikarmak igin topuk kamasi yanlardan disari itilmelidir.

5.2 Opsiyonel: Kozmetik siinger montaji
Kozmetik kilif, protez soketi ve protez ayak arasinda oturmaktadir. Protez ayagin ve protez diz ekle-
minin hareketlerini dengelemek icin daha uzun kesilir. Protez diz ekleminin bikilmesi sirasinda
kozmetik kilif posterior sekilde ezilerek genisler ve anterior sekilde uzar. Dayanim siresini uzatmak
icin kozmetik kilif olabildigince az uzatilmalidir. Protez ayakta bir baglanti elemani bulunmaktadir
(6rn. baglant plakasi, baglanti kapagi, kapak).
> Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil alkol 634A58), kontak yapistirici
636N9 veya plastik yapistirict 636W17
1) Protezdeki kozmetik kilif uzunlugu 6lgiilmeli ve uzunluk eki toplanmalidir.
TT protezleri: Protez ayagin hareketi igin ek.
TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi icin diz donme noktasi proksimal eki ve protez
ayagin hareketi icin ek.
2) Kozmetik kilifi kisaltin ve protez soketinin proksimal alanina yerlestirin.
3) Kozmetik kilif protezin tizerine ¢ekilmelidir.

4) Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestiriimelidir. Baglanti elemani modele
gore kenar kisminda yerine oturur veya ayak adaptoriine yerlesir.

5) Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

6) Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alanina isaretlenmelidir.

7) Ayak protezi sokllmeli ve baglanti elemani ¢ikariimalidir.

8) Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

9) Baglanti elemani isaretlenmis dis kontura gore kozmetik kilifin distal kesim alanina yapistiriima-

hdir.

10) Yapiskan kurumaya birakiimalidir (yakl. 10 dakika).

11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir. Bu esnada giydirilen ¢oraplar
veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompresyon dikkate alinmalidir.

6 Temizleme

> izin verilen temizleme maddesi: pH nétr sabun (6rn. Derma Clean 453H10)

1) DUYURU! Uriin hasarlarindan kaginmak icin sadece izin verilen temizlik maddelerini
kullanin.
Uriin temiz tath su ve pH-nétr sabun ile temizlenmelidir.

2) Sabun artiklari temiz tath su ile durulanmalidir. Bu esnada ayak kilifini tim kirlilikler ¢ikana
kadar yikayin.

3) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

4) Kalan nem havada kurumaya birakiimahdir.

7 Bakim

» Protez parcalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra goézle kontrol edilmeli ve fonksiyon kontroli
yapilmalidir.

» Tum protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

» Senelik glvenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulline uygun olmayan
imha islemleri sonucunda cevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilk
gosterebilir.
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9.1 Sorumluluk

Uretici, riin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-

mez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grlnlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

10 Teknik veriler
1C68 Triton side flex
Olciiler [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 [ 28 | 29 | 30
Dar ayak kilifiile | Topuk yiiksekligi 15+5 -
[mm]
Sistem yiiksekligi | 57 57 58 63 63 68 -
[mm]
Agirlik [g] 620 | 690 | 720 | 770 | 785 | 835 -
Normal ayak kilifi| Topuk yiiksekligi - 10+5
ile [mm]
Sistem yiiksekligi - 64 66 68 72 72 75 78
[mm]
Agirlik [g] - 730 | 780 | 805 | 845 | 870 | 990 | 1025
Maks. viicut agirhgi [kg] 100 125
Mobilite derecesi 3ve 4
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