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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-03-11

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

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

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der ProthesenfuB 1C10 Terion eignet sich zum Gehen auf unterschiedlichen
Untergrinden und in einem groBen Geschwindigkeitsbereich.

Die funktionellen Eigenschaften des ProthesenfuBes werden durch das Fe-
derelement aus Carbon und eine Basis aus Funktionsschaum erreicht. Der
ProthesenfuB erlaubt eine spirbare Plantarflexion bei Fersenauftritt und eine
natirliche Abrollbewegung. Dabei gibt das Federelement die gespeicherte
Energie wieder ab.

1.2 Kombinationsméglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsys-
tem. Die Funktionalitdt mit Komponenten anderer Hersteller, die Giber kom-
patible modulare Verbindungselemente verfiigen, wurde nicht getestet.

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unte-
ren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten Kom-
ponenten kombiniert werden, ausgewahlt auf Basis von Kérpergewicht und
Mobilitatsgrad, die mit unserer MOBIS Kilassifizierungsinformation identifi-
zierbar sind, und die lber passende modulare Verbindungselemente verfi-
gen.



" Das Produkt wird fiir Mobilitatsgrad 2 (eingeschrankter AuBen-
Q‘h@ bereichsgeher) und Mobilitatsgrad 3 (uneingeschréankter AuBen-

OG‘EDQ bereichsgeher) empfohlen.

* Das maximal zugelassene Kérpergewicht ist in den Technischen Daten
angegeben (siehe Seite 12).

2.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport
Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit 20 % bis 90 %, keine
mechanischen Vibrationen oder StoBe

headi

Zulassige Umgebung
Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

Chemikalien/Fliissigkeiten: StiBwasser, Salzwasser, SchweiB, Urin, Seifenlauge,
Chlorwasser

Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 3 m Tiefe, relative Luftfeuchtigkeit: keine
Beschrankungen

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Chemikalien/Fest-
stoffen, um erhohten VerschleiB und Schaden zu vermeiden (siehe Seite 11).

Unzulassige Umgeb bedingung

Feststoffe: Stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum), dauerhafter Kontakt mit
Sand
Chemikalien/Fliissigkeiten: Sauren, dauerhafter Einsatz in flussigen Medien

2.4 Lebensdauer

Prothesenfuf3

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 2 Millionen Belastungszyklen geprdft.
Dies entspricht, je nach Aktivititsgrad des Benutzers, einer Lebensdauer
von maximal 3 Jahren.

FuBhiille, Schutzsocke
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer Ublichen Abnutzung unterliegt.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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




3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT!

Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschaden

» Verwenden Sie das Produkt nicht tber die geprifte Lebensdauer hin-
aus, um Verletzungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.

» Verwenden Sie das Produkt nur firr einen Patienten, um Verletzungsge-
fahr und Produktschaden zu verhindern.

» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es keiner
Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 5).

» Beachten Sie die Kombinationsmdglichkeiten/Kombinationsausschlisse
in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.

\

Gefahr von Produktschaden und Funktionseinschrankungen

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt um mechanische Beschadigung
zu verhindern.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsféhigkeit, wenn Sie
Schéaden vermuten.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion eingeschrankt
ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnahmen: (z. B. Reinigung, Reparatur,
Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt)

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen
aus.

» Prifen Sie das Produkt auf Schéden, wenn es unzuldssigen Umge-
bungsbedingungen ausgesetzt war.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt oder in einem

zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnahmen: (z. B.
Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine
Fachwerkstatt)

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Ein verringerter VorfuBwiderstand oder ein verédndertes Abrollverhalten sind
spirbare Anzeichen von Funktionsverlust.

4 Lieferumfang

Menge Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 ProthesenfuB -




Menge Benennung Kennzeichen
1 Schutzsocke SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/\ VORSICHT

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

|

Beschleifen von ProthesenfuB oder FuBhiille
Vorzeitiger Verschlei8 durch Beschéadigung des Produkts
» Beschleifen Sie den ProthesenfuB oder die FuBhdlle nicht.

5.1 Aufbau

Ein Schutz aus Kunststoff befindet sich am Justierkern des Produkts. Er

schtzt den Anschlussbereich wahrend des Aufbaus und der Anprobe der

Prothese vor Kratzern.

» Entfernen Sie den Schutz bevor der Patient den Werkstatt-/Anprobebe-
reich verlasst.

5.1.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

/\ VORSICHT

Verwenden des ProthesenfuB3es ohne FuBhiille

Verletzungsgefahr durch fehlende Bodenhaftung und Funktionsverlust des
ProthesenfuBes

» Verwenden Sie den ProthesenfuB immer mit der passenden FuBhiille.

» Die FuBhille aufziehen oder entfernen, wie in der Gebrauchsanweisung
der FuBhiille beschrieben.

©



5.1.2 Grundaufbau
Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

Bendotigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhohenmessgerat
743S12, 50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerat (z. B. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 oder PROS.A. Assembly 743A200)

Die Prothesenkomponenten gemaB der folgenden Angaben im Aufbauge-
rat montieren und ausrichten:

@ | Absatzhohe: Effektive Absatzhohe (Absatzhdhe Schuh - Sohlen-
starke VorfuBbereich) + 5 mm

Sagittale Ausrichtung: Aufbaulinie auf a-p Markierungen der
Anschlusskappe/FuBhiille (siehe Abb. 2)

Anschlusskappe/FuBhiille (siehe Abb. 2)

(2]
@© | Frontale Ausrichtung: Aufbaulinie auf m-I Markierungen der
o

Den ProthesenfuB und den Prothesenschaft mit den ausgewahlten
Adaptern verbinden. Dabei die Gebrauchsanweisungen der Adap-
ter beachten.

@ | Sagittale Ausrichtung:

Die Mitte des Prothesenschafts mit der 50:50 Lehre ermitteln. Den
Prothesenschaft mittig zur Aufbaulinie einordnen.

Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°

@ | Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

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

5.1.3 Statischer Aufbau
* Ottobock empfiehlt den Aufbau der Prothese mit Hilfe des
L.A.S.A.R. Posture zu kontrollieren und bei Bedarf anzupassen.
* Bei Bedarf kdnnen die Aufbauempfehlungen (TF-Modular-Beinprothe-
sen: 646F219*, TT-Modular-Beinprothesen: 646F336*) bei Ottobock an-
gefordert werden.

5.1.4 Dynamische Anprobe
* Den Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebene an-
passen (z. B. durch Winkeldnderung oder Verschiebung), um eine opti-
male Schrittabwicklung sicherzustellen.



TT-Versorgungen: Bei der Lastilbbernahme nach dem Fersenauftritt auf
eine physiologische Kniebewegung in Sagittal- und Frontalebene ach-
ten. Eine Bewegung des Kniegelenks nach medial vermeiden. Bewegt
sich das Kniegelenk in der ersten Standphasenhélfte nach medial, dann
den ProthesenfuB nach medial verschieben. Geschieht die Bewegung
nach medial in der zweiten Standphasenhalfte, dann die AuBenrotation
des ProthesenfuBes reduzieren.

Entfernen Sie den Schutz aus Kunststoff nach Abschluss der dynami-
schen Anprobe und der Gehiibungen vom Justierkern.

5.2 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren

Der Schaumstoffiberzug sitzt zwischen Prothesenschaft und ProthesenfuB.
Er wird langer zugeschnitten, um die Bewegungen des ProthesenfuBes und
des Prothesenkniegelenks ausgleichen zu kénnen. Wahrend der Beugung
des Prothesenkniegelenks wird der Schaumstoffliberzug posterior gestaucht
und anterior gedehnt. Um die Haltbarkeit zu erhdhen, sollte der Schaumstof-
fuberzug so wenig wie mdglich gedehnt werden. Am ProthesenfuB befindet
sich ein Verbindungselement (z. B. Verbindungsplatte, Verbindungskappe,
Anschlusskappe).

>

1)

10

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

Die Lange des Schaumstoffiiberzugs an der Prothese messen und die
Langenzugabe addieren.

TT-Prothesen: Zugabe distal fur die Bewegung des ProthesenfuBes.
TF-Prothesen: Zugabe proximal des Kniedrehpunkts fir die Beugung
des Prothesenkniegelenks und Zugabe distal fiir die Bewegung des Pro-
thesenfuBes.

Den Schaumstoffrohling abldngen und im proximalen Bereich am Pro-
thesenschaft einpassen.

Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

Das Verbindungselement auf die FuBhille oder den ProthesenfuB set-
zen. Je nach Ausflihrung rastet das Verbindungselement im Rand ein
oder sitzt am FuBadapter.

Den ProthesenfuB an der Prothese montieren.

Die AuBenkontur des Verbindungselements auf der distalen Schnittfla-
che des Schaumstoffrohlings anzeichnen.

Den ProthesenfuBB demontieren und das Verbindungselement entfernen.
Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

Das Verbindungselement gemaB der angezeichneten AuBenkontur auf
die distale Schnittflache des Schaumstoffrohlings kleben.



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

11) Den ProthesenfuB montieren und die kosmetische AuBenform anpassen.
Dabei die Kompression durch Uberziehstrimpfe oder SuperSkin be-
riicksichtigen.

6 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

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

» Die komplette Prothese wéhrend der normalen Konsultation auf Abnut-
zung Uberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen Be-
hérde |hres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

11



10 Technische Daten

GréBen [cm] 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28
Absatzhéhe [mm] 515

FuBhiille schmal | normal
Systemhohe mit FuBhiille 43 49 51
[mm]
Einbauhohe [mm] 61 67 69
Produktgewicht ohne FuB- 245 302 343

hiille [g]
Produktgewicht mit FuBhiil- | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661

le [g]
Max. Kérpergewicht [kg] 75 100 125
Mobilitatsgrad 2+3

1 Product description English

INFORMATION

Date of last update: 2021-03-11

» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-
ant when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 1C10 Terion prosthetic foot is suitable for walking on various surfaces
and for a large range of speeds.

The functional properties of the prosthetic foot are achieved through the car-
bon spring element and a functional foam base. The prosthetic foot permits
perceptible plantar flexion at heel strike and a natural rollover movement.
Stored energy is released by the spring element.

1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of modular
connectors. Functionality with components of other manufacturers that have
compatible modular connectors has not been tested.
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2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.

2.2 Area of application

Our components perform optimally when paired with appropriate compon-
ents based upon weight and mobility grades identifiable by our MOBIS clas-
sification information and which have appropriate modular connectors.

" The product is recommended for mobility grade 2 (restricted
Qﬂ@ outdoor walker) and mobility grade 3 (unrestricted outdoor walk-

OGW§ er).

* The maximum approved body weight is specified in the technical data
(see page 18).

2.3 Environmental conditions

Storage and transport
Temperature range —20 °C to +60 °C (-4 °F to +140 °F), relative humidity 20 % to
90 %, no mechanical vibrations or impacts

Allowable environmental conditions

Temperature range: -10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)

Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine, soapsuds, chlorine
water

Moisture: Submersion: max. 1 h in 3 m depth, relative humidity: no restrictions
Solids: Dust, occasional contact with sand

Clean the product after contact with humidity/chemicals/solids, in order to
avoid increased wear and damage (see page 18).

Unall ble envir | conditions
Solids: Highly hygroscopic particles (e.g. talcum), continuous contact with sand
Chemicals/liquids: Acids, continuous use in liquid media

2.4 Lifetime

Prosthetic foot

The product was tested by the manufacturer with 2 million load cycles.
Depending on the user's activity level, this corresponds to a maximum life-
time of 3 years.

13



Footshell, protective sock
The product is a wear part, which means it is subject to normal wear and
tear.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

|A cauTion!

Risk of injury and risk of product damage

>

>
>
>

To avoid the risk of injury and product damage, do not use the product
beyond the tested lifetime.

To avoid the risk of injury and product damage, only use the product for
a single patient.

Comply with the product's field of application and do not expose it to
excessive strain (see page 13).

Note the combination possibilities/combination exclusions in the instruc-
tions for use of the products.

Risk of product damage and limited functionality
» To prevent mechanical damage, use caution when working with the

14

product.

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

Do not use the product if its functionality is restricted. Take suitable
measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the manu-
facturer or a specialist workshop).

Do not expose the product to prohibited environmental conditions.
Check the product for damage if it has been exposed to prohibited envir-
onmental conditions.

Do not use the product if it is damaged or in a questionable condition.
Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection
by the manufacturer or a specialist workshop).



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

4 Scope of delivery

Quantity Designation Reference number
1 Instructions for use -
1 Prosthetic foot -
1 Protective sock SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 Preparing the product for use

A CAUTION

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

| NoTice

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

5.1 Alignment

INFORMATION

There is a plastic protector on the product's pyramid. It protects the con-

necting section from scratches during the alignment and fitting of the pros-

thesis.

» Remove the protector before the patient leaves the workshop/fitting
area.

5.1.1 Applying/removing the footshell

A CAUTION

Using the prosthetic foot without footshell
Risk of injury due to lack of surface grip and loss of functionality of the
prosthetic foot

» Always use the prosthetic foot with a suitable footshell.
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» Apply or remove the footshell as described in the footshell instructions
for use.

5.1.2 Bench Alignment
TT bench alignment

Bench alignment process
Required materials: 662M4 goniometer, 743S12 heel height measuring
apparatus, 743A80 50:50 gauge, alignment apparatus (e.g. 743L200
L.A.S.A.R. Assembly or 743A200 PROS.A. Assembly)
Assemble and align the prosthetic components in the alignment apparatus
according to the following specifications:
@ | Heel height: Effective heel height (shoe heel height - sole thick-
ness of forefoot) + 5 mm
©® | Sagittal alignment: Alignment reference line on a-p markings
of the connection cap/footshell (see fig. 2)
@© | Frontal alignment: Alignment reference line on m-I markings of
the connection cap/footshell (see fig. 2)
o
(5]

Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the chosen
adapters. Be sure to follow the adapter instructions for use.
Sagittal alignment:

Determine the centre of the prosthetic socket with the 50:50
gauge. Align the prosthetic socket centrally to the alignment refer-
ence line.

Socket flexion: Individual residual limb flexion + 5°

@ | Observe the abduction or adduction position.

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

5.1.3 Static Alignment

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

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

5.1.4 Dynamic Trial Fitting

* Adapt the alignment of the prosthesis in the frontal plane and the sagittal
plane (e.g. by making angle or slide adjustments) to ensure an optimum
gait pattern.

16



TT fittings: Make sure that physiological knee movement in the sagittal
and frontal plane is achieved when the leg begins to bear weight after
the heel strike. Avoid medial movement of the knee joint. If the knee joint
moves in the medial direction in the first half of the stance phase, move
the prosthetic foot in the medial direction. If the medial movement occurs
in the second half of the stance phase, reduce the exterior rotation of the
prosthetic foot.

Remove the plastic protector from the pyramid after completing the
dynamic fitting and the walking exercises.

5.2 Optional: Installing the foam cover

The foam cover sits between the prosthetic socket and prosthetic foot. It is
cut longer in order to compensate for the movements of the prosthetic foot
and prosthetic knee joint. During flexion of the prosthetic knee joint, the foam
cover undergoes posterior compression and anterior elongation. The foam
cover should be stretched as little as possible in order to increase its service
life. There is a connecting element (such as a connection plate, connection
cap or connection cover) on the prosthetic foot.

>

1)

Required materials: degreasing cleaner (e.g. 634A58 isopropyl alco-
hol), 636N9 contact adhesive or 636W17 plastic adhesive

Measure the length of the foam cover on the prosthesis and add the
length allowance.

TT prostheses: Distal allowance for movement of the prosthetic foot.

TF prostheses: Allowance proximal of the knee rotation point for flexion
of the prosthetic knee joint and distal allowance for movement of the
prosthetic foot.

Cut the pre-shaped foam cover to length and fit it in the proximal area on
the prosthetic socket.

Pull the foam cover over the prosthesis.

Set the connecting element onto the footshell or prosthetic foot. Depend-
ing on the version, the connecting element engages in the edge or rests
on the foot adapter.

Install the prosthetic foot on the prosthesis.

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

Disassemble the prosthetic foot and remove the connecting element.
Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

Glue the connecting element onto the distal face of the foam cover
according to the marked outer contour.

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

17



11) Install the prosthetic foot and adapt the exterior cosmetic shape. Take
into account compression caused by cosmetic stockings or SuperSkin.

6 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

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

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

10 Technical data

Sizes [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Heel height [mm] 515
Footshell slim | normal
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Sizes [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 26 | 27 28
System height with foot- 43 49 51
shell [mm]

Structural height [mm] 61 67 69
Product weight without 245 302 343
footshell [g]

Product weight with foot- 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
shell [g]

Max. body weight [kg] 75 100 125
Mobility grade 2+3
1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2021-03-11

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Le pied prothétique Terion 1C10 convient pour la marche sur différents ter-
rains et répond a une large plage de vitesses.

Les propriétés fonctionnelles du pied prothétique sont obtenues grace a la
lame en carbone et a une base en mousse fonctionnelle. Le pied prothétique
permet une flexion plantaire perceptible a la pose du talon et un déroulé na-
turel. La lame en carbone restitue I'énergie emmagasinée.

1.2 Combinaisons possibles

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

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

2.2 Domaine d’application

Le fonctionnement de nos composants est optimal lorsqu'ils sont associés a
des composants appropriés, sélectionnés selon le poids de I'utilisateur et le
niveau de mobilité, identifiables a I'aide de notre information sur la classifi-
cation MOBIS et disposant de connecteurs modulaires adaptés.

" Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 2 (mar-
Qﬂ@ cheur limité en extérieur) et le niveau de mobilité 3 (marcheur illi-

OGW§ mité en extérieur).

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le chapitre
consacré aux caractéristiques techniques (consulter la page 26).

2.3 Conditions d’environnement

Entrep ge et tr port
Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a 90 %, aucune vi-
bration mécanique ou choc

Conditions d’environnement autorisées

Plage de températures : -10 °C a +45 °C

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpiration, urine, eau sa-
vonneuse, eau chlorée

Humidité :immersion : maximum 1 h & 3 m de profondeur, humidité relative de I'air :
aucune restriction

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Aprés tout contact avec de I’humidité, des produits chimiques ou des parti-
cules solides, nettoyez le produit pour éviter toute usure accrue ou dommage
(consulter la page 25).

Conditions d’environnement non autorisées

Particules solides : particules fortement hygroscopiques (talc par ex.), contact du-
rable avec du sable

Produits chimiques/liquides : acides, utilisation durable dans des fluides liquides
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2.4 Durée de vie

Pied prothétique

Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant & 2 millions de cycles de
charge. Ceci correspond, en fonction du degré d’activité de |'utilisateur, a
une durée de vie maximale de 3 ans.

Enveloppe de pied, chaussette de protection
Le produit est une piece d'usure soumise a une usure habituelle.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents

et de blessures.

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-

niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

>

>

>

>

N'utilisez pas le produit au-dela de la durée de vie testée pour prévenir
tout risque de blessure et toute détérioration du produit.

Utilisez le produit uniquement pour un patient pour prévenir tout risque
de blessure et toute détérioration du produit.

Respecter le domaine d'application du produit et ne pas |'exposer a une
sollicitation excessive (consulter la page 20).

Respecter les combinaisons possibles/exclues qui sont indiquées dans
les notices d'utilisation des produits.

avis |

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonctionnelles

>

>

Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage méca-
nique.

En cas de doute sur I'état du produit, vérifier qu'il est bien en état de
fonctionner.

Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre les me-
sures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplacement, controle
par le fabricant ou un atelier spécialisé).
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» Ne pas exposer le produit a des conditions ambiantes non autorisées.

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

» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute sur son
état. Prendre les mesures nécessaires (p.ex. nettoyage, réparation,
remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de
Putilisation

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

4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Pied prothétique -
1 Chaussette de protection SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 Mise en service du produit

/\ PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

» Respectez les consignes relatives a |'alignement et au montage.

avis |

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

5.1 Alignement

Une protection en plastique est posée sur la pyramide du produit. Elle pro-
tége la zone du raccord contre les rayures pendant |'alignement et
I'essayage de la prothése.
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» Enlevez la protection avant que le patient ne quitte I'atelier/la zone
d’essayage.

5.1.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

/A PRUDENCE

Utilisation du pied prothétique sans enveloppe de pied

Risque de blessure en raison d'un manque d’adhérence au sol et perte de

fonctionnalité du produit

» Utilisez toujours le pied prothétique avec une enveloppe de pied adé-
quate.

» Posez ou retirez I'enveloppe de pied comme décrit dans les instructions
d'utilisation de I'enveloppe de pied.

5.1.2 Alignement de base
Alignement de base TT

Déroulement de ’alignement de base
Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de la hau-
teur du talon 743S12, gabarit 50/50 743A80, appareil d'alignement
(par ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L.200 ou PROS.A. Assembly 743A200)
Procédez a I'orientation et au montage des composants prothétiques dans
I"appareil d'alignement conformément aux indications suivantes :

@ |Hauteur de talon : hauteur de talon effective (hauteur de talon
de la chaussure = épaisseur de semelle a I'avant-pied) + 5 mm
©® | Orientation sagittale : ligne d’alignement sur repéres a—p de la
plaque d’attache/I’enveloppe de pied (voir ill. 2)

@® | Orientation frontale : ligne d’alignement sur repéres m-I de la
(4]

plaque d’attache/I’enveloppe de pied (voir ill. 2)

Reliez le pied prothétique et I'emboiture a I'aide des adaptateurs
choisis. Veuillez respecter pour cela les instructions d'utilisation
des adaptateurs.

Orientation sagittale :

Déterminez le centre de I'emboiture a I'aide du gabarit 50/50. Po-
sitionnez I'’emboiture de maniéere centrale par rapport a la ligne
d’alignement.

Flexion de I'’emboiture : flexion du moignon individuelle + 5°
@ | Tenez compte de la position en abduction ou en adduction.
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Alignement de base TF
» Respecter les indications figurant dans les instructions d'utilisation de
I"articulation de genou prothétique.

5.1.3 Alignement statique

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

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

5.1.4 Essai dynamique

* Ajustez I'alignement de la prothése dans le plan frontal et le plan sagittal
(p. ex. modification de I'angle ou décalage) afin d'assurer un déroule-
ment optimal du pas.

* Appareillages TT: veillez & un mouvement physiologique du genou
dans les plans sagittal et frontal lors du transfert du poids aprés la pose
du talon. Evitez tout mouvement de I'articulation de genou dans le sens
médial. Si I'articulation de genou se déplace dans le sens médial pen-
dant la premiére moitié de la phase d'appui, décalez le pied prothétique
vers le sens médial. Si le mouvement vers le sens médial a lieu pendant
la deuxieme moitié de la phase d’appui, réduisez la rotation externe du
pied prothétique.

* Retirez la protection en plastique de la pyramide une fois I'essayage dy-
namique terminé et aprés les exercices d’entrainement a la marche.

5.2 Facultatif : pose du revétement en mousse

Le revétement en mousse est logé entre I'emboiture de prothése et le pied
prothétique. Il est découpé en laissant une marge pour pouvoir compenser
les mouvements du pied prothétique et de I'articulation de genou prothé-
tique. Pendant la flexion de I'articulation de genou prothétique, le revéte-
ment en mousse est écrasé dans sa partie arriére et distendu dans sa partie
avant. Pour augmenter la durée d'utilisation du revétement en mousse, il est
conseillé de le soumettre le moins possible aux distensions. Le pied prothé-
tique comporte un élément de raccordement (par ex. une plaque de raccor-
dement, un protége-connexion ou une plaque d'attache).
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Matériaux requis : dégraissant (par ex. alcool d'isopropyle 634A58),
colle de contact 636N9 ou colle synthétique 636W17

Mesurer la prothése et y ajouter une marge pour déterminer la longueur
du revétement en mousse.

Prothéses TT : prévoir de la marge c6té distal pour le mouvement du
pied prothétique.

Prothéses TF : prévoir de la marge c6té proximal par rapport au centre
de rotation du genou pour la flexion de I'articulation de genou prothé-
tique et de la marge cété distal pour le mouvement du pied prothétique.
Découpez la longueur de mousse requise et mettez-la en place dans la
zone proximale de I'emboiture de prothése.

Placez la mousse sur la prothése.

Placez I'élément de raccordement sur I'enveloppe de pied ou sur le pied
prothétique. En fonction du modéle, I'élément de raccordement
s’enclenche dans le bord ou est posé sur I'adaptateur de pied.
Assemblez le pied prothétique avec la prothése.

Tracez le contour extérieur de I'élément de raccordement sur la surface
de coupe distale de la mousse.

Démontez le pied prothétique et retirez I'élément de raccordement.
Nettoyez I'élément de raccordement a I'aide d'un dégraissant.

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

10) Laissez la colle sécher (env. 10 minutes).
11) Montez le pied prothétique et adaptez le revétement esthétique externe.

Tenez compte de la compression de la mousse exercée par des bas cos-
métiques ou SuperSkin.

6 Nettoyage

1)
2)
3)

Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
Laissez sécher I"'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

>

>

Faites examiner (contréle visuel et contréle du fonctionnement) les com-
posants prothétiques apres les 30 premiers jours d'utilisation.

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

Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.
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8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

10 Caractéristiques techniques

Tailles [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28
Hauteur de talon [mm] 55

Enveloppe de pied fine | normale

Hauteur du systéme avec 43 49 51
enveloppe de pied [mm]
Hauteur de montage [mm] 61 67 69
Poids du produit sans enve- 245 302 343

loppe de pied [g]
Poids du produit avec enve- | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
loppe de pied [g]

Poids corporel max. [kg] 75 100 125
Niveau de mobilité 2+3
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1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-03-11

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il piede protesico Terion 1C10 & indicato per la deambulazione su sottofondi
di diverso tipo e a velocita diverse.

Le caratteristiche funzionali del piede protesico sono realizzate mediante
I'elemento elastico in carbonio e una base in schiuma funzionale. Il piede
protesico consente una flessione plantare avvertibile durante I'appoggio del
tallone e un movimento di rollover naturale. Durante questi movimenti I'ele-
mento elastico restituisce |'energia accumulata.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non é stata testata la funzionalita con componenti di altri produt-
tori che dispongono di elementi di collegamento modulari compatibili.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche
di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con com-
ponenti adeguati, selezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita,
identificabili con il nostro sistema di classificazione MOBIS, e sono dotati di
elementi di collegamento modulari adeguati.
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" Il prodotto € consigliato per il grado di mobilita 2 (pazienti con

Qm@ capacita motorie limitate in ambienti esterni) e per il grado di

OG‘EDQ mobilita 3 (pazienti con capacita motorie illimitate in ambienti
esterni).

* |l peso corporeo massimo omologato e indicato nei dati tecnici (v.
pagina 34).

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i z >
Intervallo temperatura —20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria 20 % ... 90 %, in
assenza di vibrazioni meccaniche o urti

Condizioni ambientali consentite

Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C

Sostanze chimiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudore, urina, acqua sa-
ponata, acqua clorata

Umidita: immersione: massimo 1 h in 3 m di profondita, umidita relativa dell'aria: nes-
suna limitazione

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze chimiche/sostanze
solide per evitare un'elevata usura e danni (v. pagina 33).

Condizioni ambientali non consentite
Sostanze solide: particelle molto igroscopiche (p. es. talco), contatto costante con
sabbia

Sostanze chimiche/liquidi: acidi, utilizzo costante in sostanze fluide

2.4 Vita utile

Piede protesico

Il prodotto & stato sottoposto dal fabbricante a 2 milioni di cicli di carico. Cio
corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'utilizzatore, a una vita utile
massima di 3 anni.

Rivestimento cosmetico, calza protettiva
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Non utilizzare il prodotto oltre la sua vita utile comprovata, per evitare il
pericolo di lesioni e danni al prodotto.

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente, per evitare il pericolo di lesioni
e danni al prodotto.

» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sollecita-
zioni eccessive (v. pagina 27).

» Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute nelle
istruzioni per I'uso dei prodotti.

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

» Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni mecca-
nici.

» Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il funziona-
mento e la possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prendere prov-
vedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione, controllo da
parte del fabbricante o di un'officina specializzata)

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che puo6 dare

adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazio-
ne, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o di un'officina spe-
cializzata)

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

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice
1 Libretto di istruzioni per I'uso -
1 Piede protesico -
1 Calza protettiva SL=SPECTRA-
SOCK2-7
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5 Preparazione all'uso

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

| Avviso|

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

5.1 Allineamento

Una protezione di plastica & collocata sulla piramide di registrazione del
prodotto. Protegge contro eventuali graffiature la zona intorno all'attacco
durante I'allineamento e la prova della protesi.
» Rimuovere la protezione prima che il paziente lasci |'officina/la zona di

prova.

5.1.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

Utilizzo del piede protesico senza rivestimento cosmetico
Pericolo di lesioni dovuto a mancata aderenza al suolo e perdita di funzio-

nalita del piede protesico
» Utilizzare il piede protesico sempre con il rivestimento cosmetico ade-

guato.
» Applicare o rimuovere il rivestimento cosmetico come descritto nelle
istruzioni per |'uso fornite insieme al rivestimento.

5.1.2 allineamento base

Allineamento base TT

Svolgimento dell'allineamento base
Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'al-
tezza del tacco 743512, calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento
(ad es. L.A.S.A.R. Assembly 743200 o PROS.A Assembly 743A200)




Svolgimento dell'allineamento base

Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello stru-
mento di allineamento come di seguito riportato:

@ | Altezza tacco: altezza del tacco effettiva (altezza tacco calzatura
- spessore suola zona avampiede) + 5 mm
©® | Allineamento sagittale: linea di allineamento sulle marcature a-
p del cappuccio di collegamento/rivestimento cosmetico (v.
fig. 2)
@® | Allineamento frontale: linea di allineamento sulle marcature m-I
del cappuccio di collegamento/rivestimento cosmetico (v.
fig. 2)
@ |Collegare il piede protesico e I'invasatura mediante gli attacchi
scelti. Osservare le istruzioni per |'uso degli attacchi.
@® | Allineamento sagittale:
Individuare il centro dell'invasatura con il calibro 50:50. Sistemare
I'invasatura in posizione centrale rispetto alla linea di allineamento.
Flessione dell'invasatura: flessione individuale del moncone
+5°
@ | Osservare la posizione di abduzione o adduzione.

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

5.1.3 Allineamento statico

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

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

5.1.4 Prova dinamica

* Adattare |'allineamento della protesi sul piano frontale e sagittale (p. es.
modificando o spostando I'angolazione) in modo da assicurare un rollo-
ver ottimale.
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Protesi transtibiale: trasferendo il carico dopo aver appoggiato il tallo-
ne al suolo verificare che il movimento del ginocchio sul piano frontale e
sagittale sia fisiologico. Evitare un movimento dell'articolazione di ginoc-
chio in direzione mediale. Se nella prima meta della fase statica |'artico-
lazione di ginocchio si sposta in direzione mediale, spostare il piede pro-
tesico in direzione mediale. Se il movimento in direzione mediale avviene
nella seconda meta della fase statica, ridurre la rotazione esterna del
piede protesico.

Rimuovere la protezione di plastica dalla piramide di registrazione al ter-
mine della prova dinamica e degli esercizi di deambulazione.

5.2 Opzione: montaggio del rivestimento in espanso

I rivestimento cosmetico in schiuma € collocato tra I'invasatura protesica e il
piede protesico. Viene tagliato piu lungo per poter compensare i movimenti
del piede protesico e dell'articolazione di ginocchio protesica. Durante il
movimento dell'articolazione di ginocchio protesica il rivestimento cosmetico
in schiuma viene compresso posteriormente ed esteso anteriormente. Per
aumentare la durata il rivestimento cosmetico in schiuma dovrebbe essere
esteso quanto meno possibile. Sul piede protesico si trova un elemento di
collegamento (ad es. piastra di collegamento, cappuccio di collegamento,
cappuccio di attacco).

>

1)
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Materiale necessario: detergente sgrassante (ad es. alcol isopropilico
634A58), colla di contatto 636N9 o colla sintetica 636W17

Misurare la lunghezza del rivestimento cosmetico in schiuma sulla prote-
si e aggiungere la lunghezza supplementare.

Protesi transtibiali: aggiunta distale per il movimento del piede protesi-
co.

Protesi transfemorali: aggiunta prossimale del punto di rotazione del
ginocchio per la flessione dell'articolazione di ginocchio protesica e ag-
giunta distale per il movimento del piede protesico.

Accorciare il pezzo grezzo in espanso e inserirlo nella zona prossimale
dell'invasatura protesica.

Tirare il pezzo grezzo in espanso sulla protesi.

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

Montare il piede protesico sulla protesi.

Marcare il contorno esterno dell'elemento di collegamento sulla superfi-
cie distale del pezzo grezzo in espanso.

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



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

9) Incollare I'elemento di collegamento alla superficie distale del pezzo
grezzo in espanso seguendo il tracciato del contorno esterno.

10) Lasciare asciugare la colla (ca. 10 minuti).

11) Montare il piede protesico e adeguare la forma cosmetica esterna. Tene-
re conto della compressione esercitata da calze cosmetiche o da Super-
Skin.

6 Pulizia

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

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

7 Manutenzione

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

» In occasione della normale ispezione, € necessario verificare lo stato di
usura dell’intera protesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non puod essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento scorretto pud avere ripercussioni sull'ambiente e sulla sa-
lute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti relative alla re-
stituzione e alla raccolta.

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni 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 per-
messe del prodotto.

9.2 Conformita CE

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

Misure [cm] 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28
Altezza tacco [mm] 515

Rivestimento cosmetico pianta stretta | pianta normale

Altezza del sistema con ri- 43 49 51
vestimento cosmetico [mm]
Altezza di montaggio [mm] 61 67 69
Peso del prodotto senza ri- 245 302 343
vestimento cosmetico [g]
Peso del prodotto con rive- | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
stimento cosmetico [g]

Peso corporeo max. [kg] 75 100 125
Grado di mobilita 2+3
1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2021-03-11

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

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

» Pdéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

El pie protésico Terion 1C10 es apropiado para caminar por distintas super-
ficies y dentro de un amplio rango de velocidades.

Las caracteristicas funcionales del pie protésico se obtienen gracias al ele-
mento de resorte de carbono y una base de espuma funcional. El pie proté-
sico permite realizar una flexion plantar notable al apoyar el talén y un movi-
miento natural hacia delante. Al hacerlo, el elemento de resorte vuelve a li-
berar la energia almacenada.
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1.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de otros fa-
bricantes que dispongan de elementos de conexién modulares compatibles.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos
de los miembros inferiores.

2.2 Campo de aplicacion

Nuestros componentes funcionan a la perfeccion cuando se combinan con
componentes adecuados seleccionados conforme al peso corporal y el gra-
do de movilidad, ambos identificables con nuestra informacion de clasifica-
cion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexién modulares apro-
piados.

" Se recomienda el producto para el grado de movilidad 2 (usua-
Qﬁa rios con limitaciones en espacios exteriores) y el grado de movi-
OG“’& lidad 3 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores).

* El peso corporal méximo autorizado se indica en los datos técnicos
(véase la pagina 41).

2.3 Condiciones ambientales

Al i y tr. porte
Margen de temperatura de 20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al 90 %, sin
vibraciones mecanicas ni impactos

Condiciones ambientales permitidas

Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C

Sustancias quimicas/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor, orina, lejia jabono-
sa, agua clorada

Humedad: bajo el agua: maximo 1 h a una profundidad de 3 m, humedad relativa: sin
limitaciones

Sustancias solidas: polvo, contacto ocasional con arena

Limpie el producto después de haber entrado en contacto con humedad/sus-
tancias quimicas/sustancias soélidas para evitar deterioros y un aumento del
desgaste (véase la pagina 40).
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Condici bi les no permitidas
Sustancias sélidas: particulas altamente higroscépicas (p. ej., polvos talco), contac-
to permanente con arena

Sustancias quimicas/liquidos: acidos, uso continuo en medios liquidos

2.4 Vida atil

Pie protésico

El fabricante ha probado este producto con 2 millones de ciclos de carga.
Esto equivale a una vida Util de maximo 3 afios, dependiendo del grado de
actividad del usuario.

Funda de pie, calcetin protector

El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro nor-
mal.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

[A iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de daiar el producto

» No utilice el producto una vez alcanzada la vida Util verificada a fin de
evitar el riesgo de lesiones y dafios en el producto.

» Utilice el producto en un Unico paciente para evitar el riesgo de lesiones
y dafos en el producto.

» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecargas
(véase la pagina 35).

» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en las ins-
trucciones de uso de los productos.

aviso!

Riesgo de daiios en el producto y limitaciones en el funcionamiento
» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar dafios
mecanicos.
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» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté prepara-
do para el uso si sospechara que esta dafiado.

» No utilice el producto si su funcionamiento esta limitado. Tome las medi-
das pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustitucién o envio del pro-
ducto al fabricante o a un taller especializado para su revisién).

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios después haber estado
expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No utilice el producto si esta dafiado o si su estado fuera dudoso. Tome
las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustitucion o envio
del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision).

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

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacién Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Pie protésico -
1 Calcetin protector SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

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

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

INFORMACION

En el nicleo de ajuste del producto se encuentra un protector de plastico.

Este protege la zona de conexién de los arafiazos durante el alineamiento y

la prueba de la protesis.

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

5.1.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

Utilizar el pie protésico sin funda de pie

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

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

» Pdéngase o quitese la funda de pie del modo descrito en las instruccio-
nes de uso de la funda de pie.
5.1.2 Alineamiento basico
Alineamiento basico TT
Proceso del alineamiento basico

Materiales necesarios: goniémetro 662M4, medidor de la altura del ta-
cbn 743S12, patrén 50:50 743A80, alineador (p. €j., L.A.S.A.R. Assembly
743L200 o PROS.A. Assembly 743A200)
Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como se indi-
ca a continuacién:

@ | Altura del tacon: altura efectiva del tacén (altura del tacon del
zapato - grosor de la suela en la zona del antepié) + 5 mm
@® | Orientacién sagital: linea de alineamiento sobre las marcas
a—p del capuchén conector/la funda de pie (véase fig. 2)
@® | Orientacion frontal: linea de alineamiento sobre las marcas m-I
(4]

del capuchdn conector/la funda de pie (véase fig. 2)

Una el pie protésico y el encaje protésico con los adaptadores se-
leccionados. Al hacerlo, tenga en cuenta las instrucciones de uso
de los adaptadores.

Orientacion sagital:
Determine el centro del encaje protésico empleando el patrén
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Proceso del alineamiento basico
50:50. Centre el encaje protésico con respecto a la linea de alinea-
miento.
Flexion del encaje: flexién individual del muiién + 5°

@ | Tenga en cuenta la posicion de abduccion o de aduccion.

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

5.1.3 Alineamiento estatico

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

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

5.1.4 Prueba dinamica

* Adapte el alineamiento de la proétesis tanto en el plano frontal como en el
plano sagital (p. ej., moviéndola o variando el angulo) para garantizar un
desarrollo del paso 6ptimo.

* Tratamientos ortoprotésicos transtibiales: procure que el movimien-
to de la rodilla en el plano sagital y frontal sea fisiolégico cuando se so-
meta a carga después de apoyar el talén. Evite el desplazamiento hacia
medial de la articulacion de la rodilla. Si la articulacion de la rodilla se
desplazara hacia medial durante la primera mitad de la fase de apoyo,
mueva el pie protésico también hacia medial. Si el desplazamiento hacia
medial se produce durante la segunda mitad de la fase de apoyo, enton-
ces reduzca la rotacién externa del pie protésico.

* Retire el protector de pléastico del nicleo de ajuste una vez concluidos la
prueba dindmica y los ejercicios de movilidad.

5.2 Opcional: montar una funda de espuma

La funda de espuma se aloja entre el encaje protésico y el pie protésico. Se
corta mas larga para poder compensar los movimientos del pie protésico y
de la articulacion de rodilla protésica. Durante la flexion de la articulacién de
rodilla protésica, la funda de espuma se comprime posteriormente y se esti-
ra anteriormente. Para aumentar la durabilidad, la funda de espuma debe
estirarse lo menos posible. El pie protésico dispone de un elemento de
unioén (p. ej., una placa de conexién, un capuchén de unién o un capuchén
conector).
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Materiales necesarios: limpiador desengrasante (p. ej., alcohol isopro-
pilico 634A58), pegamento de contacto 636N9 o pegamento para plasti-
co 636W17

Mida la longitud de la funda de espuma en la prétesis y ahada la longi-
tud extra.

Protesis transtibiales: adicion distal para el movimiento del pie protési-
co.

Protesis transfemorales: adicion proximal del punto de giro de la rodi-
lla para la flexién de la articulacién de rodilla protésica y adicion distal
para el movimiento del pie protésico.

Recorte la espuma sin tallar y adaptela en la zona proximal al encaje pro-
tésico.

Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.

Coloque el elemento de unién sobre la funda de pie o el pie protésico.
Dependiendo del modelo, el elemento de unién encaja en el borde o
queda colocado en el adaptador de pie.

Monte el pie protésico en la prétesis.

Marque el contorno exterior del elemento de unién sobre la superficie
distal de corte de la espuma sin tallar.

Desmonte el pie protésico y retire el elemento de unién.

Limpie el elemento de unién con un limpiador desengrasante.

Pegue el elemento de unién de acuerdo con el contorno exterior marca-
do sobre la superficie distal de corte de la espuma sin tallar.

10) Deje secar la adhesion (aprox. 10 minutos).
11) Monte el pie protésico y adapte la funda cosmética. Tenga en cuenta la

compresion que pueden producir medias de recubrimiento o fundas Su-
perSkin.

6 Limpieza

1)
2)
3)

Limpie el producto con un pafio himedo y suave.
Seque el producto con un pafio suave.
Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

>

>

>
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Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes protésicos
deben ser sometidos a una inspeccién visual y de funcionamiento.
Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.

Realizar inspecciones anuales de seguridad.



8 Eliminacion

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

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

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

9.2 Conformidad CE

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

10 Datos técnicos

Tamaios [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Altura del tacon [mm] 55

Funda de pie estrecha | normal

Altura del sistema con fun- 43 49 51
da de pie [mm]
Altura de montaje [mm] 61 67 69
Peso del producto sin funda 245 302 343

de pie [g]
Peso del producto con fun- | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
da de pie [g]

Peso corporal max. [kg] 75 100 125

Grado de movilidad 2+3
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1 Descricao do produto Portugués

INFORMACAO

Data da Ultima atualizagdo: 2021-03-11

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacoes de seguranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagado segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O pé protético Terion 1C10 é adequado para caminhadas em diferentes so-
los e em uma grande amplitude de velocidade.

As propriedades funcionais do pé protético s@o obtidas através do elemento
de mola de carbono e de uma base de espuma funcional. O pé protético
permite uma flexao plantar perceptivel no momento do apoio do calcanhar e
um movimento natural de rolamento. Nisso, o elemento de mola devolve a
energia armazenada.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das ex-
tremidades inferiores.

2.2 Area de aplicacao

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados com
componentes adequados, selecionados com base no peso corporal e no
grau de mobilidade, identificaveis mediante nossa informagao de classifica-
¢do MOBIS, e que dispéem de elementos de conexdo modulares corres-
pondentes.
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" O produto é recomendado para os graus de mobilidade 2 (usuéa-
Q‘h@ rios com capacidade de deslocamento limitada em exteriores)
OG‘EDQ e 3 (usuarios sem limitagcdes de deslocamento em exteriores).

* O peso corporal maximo permitido estd especificado nos Dados técni-
cos (consulte a pagina 48).

2.3 Condi¢coes ambientais
Ar ) e transporte

Faixa de temperatura —20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a 90 %, sem vi-
bracdes mecéanicas ou impactos

Condicoes iveis

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Produtos quimicos/liquidos: agua doce, 4gua salgada, suor, urina, 4gua com sa-
béo, agua clorada

Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 3 m de profundidade, umidade relativa do ar:
sem restrigGes

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia

Apos o contato com umidade/produtos quimicos/particulas sélidas, limpe o
produto para evitar um desg maior e d (consulte a pagina 47).

Condicoe = P T T P

Particulas sélidas: particulas fortemente higroscopicas (por ex., talco), contato per-
manente com areia

Produtos quimicos/liquidos: acidos, uso permanente em meios liquidos

2.4 Vida atil

Pé protético

Este produto foi testado pelo fabricante com 2 milhdes de ciclos de carga.
Isso corresponde, em fungéo do grau de atividade do utilizador, a uma vida
Gtil de 3 anos, no maximo.

Capa de pé, meia de protecao
Este produto é uma peca sujeita ao desgaste normal pelo uso.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
[iNpicacio]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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3.2 Indicacoes gerais de seguranca
/\ CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

» Nao utilize o produto além da vida util testada, para evitar o risco de le-
soes e danos ao produto.

» Use o produto somente em um Unico paciente para evitar o risco de le-
sbes e danos ao produto.

» Respeite a area de aplicag@o do produto e ndo o exponha a esforgos ex-
cessivos (consulte a pagina 42).

» Observe também as combinagdes possiveis e as que ndo sdo possiveis
nas instrugdes de utilizagao dos produtos.

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecanicos.

» Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e a ope-
racionalidade do produto.

» Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a usa-lo.
Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, re-
visdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada)

» Na&o exponha o produto a condi¢gdes ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto a presencga de danos, caso tenha sido expos-
to a condigbes ambientais inadmissiveis.

» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condi¢gdes duvido-
sas. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo, substitui-
¢do, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada)

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sdo a redugdo da resis-
téncia do antepé ou o comportamento de rolamento alterado.

4 Material fornecido

Qtde. Denominacao Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Pé protético -
1 Meia de protecédo SL=SPECTRA-
SOCK2-7
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5 Estabelecer a operacionalidade

/\ CUIDADO

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

| INDICACAO|

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

5.1 Alinhamento

Existe uma proteca@o de plastico junto ao nicleo de ajuste do produto. Ela
protege a area de conexdo de riscos durante o alinhamento e a prova da

prétese.
» Remova a protegdo antes de o paciente deixar a area da oficina/o local

de prova.

5.1.1 Colocacao/remocao da capa de pé

/\ CUIDADO

Utilizacao do pé protético sem a capa de pé
Risco de lesdes devido a falta de aderéncia ao solo e perda da fungdo do
pé protético
» Sempre utilize o pé protético com a capa de pé adequada.
» Colocar ou remover a capa de pé como descrito no manual de utilizagdo

da capa de pé.
5.1.2 Alinhamento basico
Alinhamento basico TT

Procedimento do alinhamento basico

Materiais necessarios: goniémetro 662M4, dispositivo de medi¢éo de
salto 743512, calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (por ex.,
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A Assembly 743A200)

Efetuar o alinhamento e a montagem dos componentes protéticos no dis-
positivo de alinhamento de acordo com as seguintes especificagdes:
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Procedimento do alinhamento basico

Altura do salto: altura efetiva do salto (altura do salto do calgado
- espessura da sola na area do antepé) + 5 mm

Alinhamento sagital: linha de alinhamento nas marcacoées a-p
da tampa de conexao/capa de pé (veja a fig. 2)

Alinhamento frontal: linha de alinhamento nas marcacées m-I
da tampa de conexdo/capa de pé (veja a fig. 2)

Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos adapta-
dores escolhidos. Nesse momento, observar os manuais de utiliza-
¢ao dos adaptadores.

Alinhamento sagital:

Determinar o centro do encaixe protético com o calibre 50:50. Po-
sicionar o encaixe protético centralmente em relagéo a linha de ali-
nhamento.

Flexdo do encaixe: flexao do coto individual + 5°

@ | Observar a posicéo de abducgéo ou de adugdo.

Alinhamento basico TF

>

Observar as especificagées no manual de utilizagdo da articulagcdo de
joelho protética.

5.1.3 Alinhamento estatico

A Ottobock recomenda o alinhamento da prétese com a ajuda do
L.A.S.A.R. Posture, para controlar e, se necessario, adaptar.
Se necessério, as recomendagdes para o alinhamento (préteses de
membro inferior TF modulares: 646F219*, proteses de membro inferior
TT modulares: 646F336*) podem ser solicitadas a Ottobock.

5.1.4 Prova dinamica

46

Adaptar o alinhamento da prétese nos planos frontal e sagital (p. ex.,
mediante alteragdes de angulo ou deslocamentos), de forma a assegu-
rar uma marcha ideal.

Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho
apo6s o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos planos sagital
e frontal. Evitar um movimento medial da articulagdo de joelho. Se a arti-
culagdo de joelho se movimenta no sentido medial na primeira metade
da fase de apoio, mova o pé protético no sentido medial. Se o movimen-
to medial ocorre na segunda metade da fase de apoio, reduza a rotagao
lateral do pé protético.

Remova a protecdo de plastico do ndcleo de ajuste apds o término da
prova dinamica e dos exercicios de marcha.



5.2 Opcional: montar o revestimento de espuma

O revestimento de espuma se encontra entre o encaixe protético e o pé pro-

tético. E cortado em um tamanho maior para permitir compensar os movi-

mentos do pé protético e da articulagdo de joelho protética. Durante a flexdo
da articulagé@o de joelho protética, o revestimento de espuma é comprimido
no sentido posterior e alongado no sentido anterior. A fim de aumentar a du-
rabilidade, o revestimento de espuma deve ser alongado o menos possivel.

Existe um elemento de conexdo no pé protético (p. ex. placa de conexao,

tampa de ligacdo, tampa de conexdo).

> Materiais necessarios: detergente desengordurante (p. ex., alcool iso-
propilico 634A58), cola de contato 636N9 ou cola para plésticos
636W17

1) Medir o comprimento do revestimento de espuma na protese e adicionar
0 acréscimo no comprimento.

Proéteses transtibiais: adigdo no sentido distal para o movimento do pé
protético.

Préteses transfemorais: adicdo no sentido proximal do ponto de rota-
¢do do joelho para a flexdo da articulagcdo de joelho protética e adigao
no sentido distal para o movimento do pé protético.

2) Cortar a peca em bruto de espuma no comprimento adequado e ajusta-
la na area proximal do encaixe protético.

3) Revestir a prétese com a pega em bruto de espuma.

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

5) Montar o pé protético na prétese.

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

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

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

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

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

11) Montar o pé protético e adaptar o molde cosmético externo. Ter em con-
ta a compressao da espuma devido as meias cosméticas ou SuperSkin.

6 Limpeza

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.

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

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

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

» Executar revisdes de seguranca anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico
ndo seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas
ao meio ambiente e a saide. Observe as indicagdes dos érgdos nacionais
responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e eliminagao.

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

9.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

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

10 Dados técnicos

T hos [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Altura do salto [mm] 515

Capa de pé estreita | normal

Altura do sistema com capa 43 49 51
de pé [mm]
Altura de montagem [mm] 61 67 69
Peso do produto sem capa 245 302 343

de pé [g]
Peso do produto com capa 411 437 506 528 598 602 661
de pé [g] ‘ ‘ ‘ ‘
Peso corporal max. [kg]l 75 100 125
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LE hos [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Grau de mobilidade 2+3

1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-03-11

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De prothesevoet Terion 1C10 is geschikt om te lopen op verschillende
ondergronden en in een groot snelheidsgebied.

De functionele eigenschappen van de prothesevoet zijn te danken aan het
veerelement van carbon en de basis van functioneel schuim. De prothese-
voet maakt een merkbare plantairflexie bij het neerzetten van de hiel en een
natuurlijke afrolbeweging mogelijk. Daarbij geeft het veerelement de opge-
slagen energie weer terug.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied
Onze componenten functioneren optimaal, wanneer ze worden gecombi-
neerd met geschikte componenten, geselecteerd op basis van lichaamsge-
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wicht en mobiliteitsgraad, die identificeerbaar zijn met onze MOBIS classifi-
catie-informatie en beschikken over de passende modulaire verbindingsele-
menten.

Q"@ Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 2 (personen

> die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteits-
Oﬁ'& graad 3 (personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen ver-
plaatsen).

* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de techni-
sche gegevens (zie pagina 56).

2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport
Temperatuurgebied —20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid 20% tot 90%, geen
mechanische trillingen of schokken

Toegestane omgevingscondities
Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratievocht, urine, zeepsop,
chloorwater

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 3 m diepte, relatieve luchtvochtigheid: geen
beperkingen

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met vocht/chemicalién/vas-
te stoffen om een versterkte slijtage en schade te voorkomen (zie pagina 55).

Niet-toeg omgevingscondities

Vaste stoffen: sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder), langdurig contact met
zand

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare media

2.4 Levensduur

Prothesevoet

Het product is door de fabrikant getest met 2 miljoen belastingscycli. Afhan-
kelijk van de mate van activiteit van de gebruiker komt dit overeen met een
levensduur van maximaal drie jaar.

Voetovertrek, beschermsok
Het product is slijtagegevoelig en gaat daardoor maar een beperkte tijd
mee.
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3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

>

>

>

>

Gebruik het product niet langer dan de gecontroleerde levensduur, om
gevaar voor letsel en schade aan het product te voorkomen.

Gebruik het product slechts voor één patiént, om gevaar voor letsel en
schade aan het product te voorkomen.

Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel het niet
bloot aan overbelasting (zie pagina 49).

Neem de combinatiemogelijkheden/combinatieaansluitingen in de
gebruiksaanwijzingen van de producten in acht.

LET OP|

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

>

>

Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadiging te
voorkomen.

Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid, indien u
beschadiging vermoedt.

Gebruik het product niet, indien zijn functionaliteit beperkt is. Neem ade-
quate maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door
de fabrikant of een orthopedische werkplaats)

Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan.

Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootgestaan
aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een twijfel-
achtige toestand bevindt. Neem adequate maatregelen (bijv. reiniging,
reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een orthopedische
werkplaats)
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Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Een verminderde voorvoetweerstand en een verandering in het afwikkelge-
drag zijn waarneembare tekenen van functieverlies.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikel
1 gebruiksaanwijzing -
1 prothesevoet -
1 beschermsok SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 Gebruiksklaar maken

/A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten

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

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

5.1 Opbouw

INFORMATIE

Op de afsteladapter van het product bevindt zich een kunststof bescher-
ming. Deze beschermt het aansluitgedeelte tijdens de opbouw en het pas-
sen van de prothese tegen krassen.
» Verwijder de bescherming voordat de patiént de werkplaats/pasruimte

verlaat.

5.1.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

/A VOORZICHTIG

Gebruik van de prothesevoet zonder voetovertrek
Gevaar voor verwonding doordat het product geen grip heeft en door func-
tieverlies van de prothesevoet

» Gebruik de prothesevoet altijd met de passende voetovertrek.
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» Breng de voetovertrek aan en verwijder de voetovertrek zoals beschre-
ven in de gebruiksaanwijzing van de voetovertrek.

5.1.2 Basisopbouw
Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw

Benodigde materialen: goniometer 662M4, meetapparaat voor de hak-
hoogte 743512, 50:50 mal 743A80, opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 of PROS.A. Assembly 743A200)
Monteer de prothesecomponenten in het opbouwapparaat en lijn ze uit vol-
gens de onderstaande aanwijzingen:

@ | Hakhoogte: effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen = zooldikte
voorvoetgedeelte) + 5 mm
©® | Sagittale uitlijning: opbouwlijn op de a-p-markeringen van de
aansluitkap/voetovertrek (zie afb. 2)
@ | Frontale uitlijning: opbouwlijn op de m-I-markeringen van de
o

aansluitkap/voetovertrek (zie afb. 2)

Verbind de prothesevoet en de prothesekoker met de gekozen
adapters. Neem hierbij de gebruiksaanwijzingen van de adapters
in acht.

©® | Sagittale uitlijning:

Bepaal met de 50:50-mal het midden van de prothesekoker. Positi-
oneer de prothesekoker zo, dat de opbouwlijn zich in het midden
van de koker bevindt.

Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°

@ | Letop de abductie- of adductiestand.

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

5.1.3 Statische opbouw

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

* Indien nodig kunnen de opbouwadviezen (Modulaire TF-beenprothesen:
646F219*, Modulaire TT-beenprothesen: 646F336*) bij Ottobock wor-
den aangevraagd.
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5.1.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

Pas de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagittale vlak
aan (bijv. door verandering van de hoek of door verschuiving), zodat een
optimale stapafwikkeling gewaarborgd is.

TT-prothesen: zorg voor een fysiologische beweging van de knie in het
sagittale en frontale vlak bij het overbrengen van het gewicht na het
neerzetten van de hiel. Een beweging van het kniegewricht naar mediaal
moet worden vermeden. Als het kniegewricht in de eerste helft van de
standfase naar mediaal beweegt, breng de prothesevoet dan verder naar
mediaal. Als de beweging naar mediaal plaatsvindt in de tweede helft
van de standfase, verminder dan de exorotatie van de prothesevoet.
Verwijder na het afsluiten van de dynamische passessie en de loopoefe-
ningen de kunststof bescherming van de afsteladapter.

5.2 Optioneel: schuimstofovertrek monteren

De schuimstofovertrek zit tussen de prothesekoker en de prothesevoet. Deze
wordt wat langer gesneden om de bewegingen van de prothesevoet en het
prothesekniescharnier te kunnen compenseren. Bij het buigen van het pro-
thesekniescharnier wordt de schuimstofovertrek posterior samengedrukt en
anterior uitgerekt. Om de levensduur te verhogen, moet de schuimovertrek
zo min mogelijk worden gerekt. Aan de prothesevoet bevindt zich een ver-
bindingselement (bijv. verbindingsplaat, verbindingskap, aansluitkap).

>

1)
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Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isopropylal-
cohol 634A58), contactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17

Meet de lengte van de schuimstofovertrek aan de prothese en tel het
extra stuk erbij op.

Transtibiale prothesen: extra stuk distaal voor de beweging van de
prothesevoet.

Transfemorale prothesen: extra stuk proximaal t.0.v. het kniedraaipunt
voor de buiging van het prothesekniescharnier en extra stuk distaal voor
de beweging van de prothesevoet.

Kort het onbewerkte stuk schuimstof in en pas het in het proximale
gedeelte aan de prothesekoker aan.

Trek de schuimstof over de prothese.

Plaats het verbindingselement op de voetovertrek of de prothesevoet.
Afhankelijk van de uitvoering klikt het verbindingselement vast in de rand
of zit het tegen de voetadapter aan.

Monteer de prothesevoet aan de prothese.

Teken de buitencontour van het verbindingselement af op het distale
snijvlak van het onbewerkte stuk schuimstof.



7) Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

8) Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmiddel.

9) Lijm het verbindingselement aan de hand van de gemarkeerde buiten-
contour op het distale snijvlak van het onbewerkte stuk schuimstof.

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

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

6 Reiniging

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

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

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de 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.
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9.2 CE-conformiteit

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

10 Technische gegevens

Maten [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Hakhoogte [mm] 55

Voetovertrek smal | normaal
Systeemhoogte met voet- 43 49 51
overtrek [mm]
Inbouwhoogte [mm] 61 67 69
Productgewicht zonder 245 302 343
voetovertrek [g]
Productgewicht met voet- 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
overtrek [g]

Max. lichaamsgewicht [kg] 75 100 125
Mobiliteitsgraad 2+3

1 Produktbeskrivning Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2021-03-11

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmaél alla allvarliga tillboud som uppstéar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfoten 1C10 Terion lampar sig for att ga pa olika underlag inom ett
stort hastighetsomfang.

Protesfotens funktionella egenskaper erhalls genom ett fjaderelement av kol-
fiber och en kérna av funktionsskum. Protesfoten sakerstéller en plantarflex-
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ion vid haliséttning och en naturlig upprullningsrérelse. Fjaderelementet av-
ger da den samlade energin.

1.2 Kombinationsmojligheter

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

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extre-
miteten.

2.2 Anvindningsomrade

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

" Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 2 (begransade ut-
Qﬁ@ omhusgangare) och mobilitetsgrad 3 (obegransade utomhus-

OGW[>Q gangare).

* Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se
sida 62).

2.3 Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport
Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till 90 %), inga meka-
niska vibrationer eller stotar

Pr R TPry

Tillatna omgivni or

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, tvalvatten, klorvatten

Fukt: nedséankning i vatten: max. 1 h pa 3 m djup. Relativ luftfuktighet: inga begréns-
ningar

Fasta @mnen: damm, tillfallig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta am-
nen for att minska risken for 6kat slitage och skador (se sida 62).
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Otillaitna omgivningsférhalland
Fasta amnen: starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk), langre kontakt med sand
Kemikalier/vatskor: syror, langre anvandning i flytande medier

2.4 Livslangd

Protesfot

Produkten har testats av tillverkaren med 2 miljoner belastningscykler. Bero-
ende pa anvandarens aktivitetsniva motsvarar detta en livslangd pa maximalt
3ar.

Fotkosmetik, skyddsstrumpa
Produkten ar en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Sékerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG | Varning fér mojliga tekniska skador.

3.2 Alimdnna sakerhetsanvisningar
/\ OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten

» Fortsétt inte anvanda produkten nér livslangden har passerats for att for-
hindra fara foér person- eller produktskador.

» Anvand endast produkten till en brukare for att forhindra fara fér person-
eller produktskador.

» Anvand produkten som det ar avsett och Overbelasta den inte (se
sida 57).

» Ta hansyn till uppgifterna om tillatna och otillatna kombinationer i pro-
dukternas bruksanvisningar.

Fara for produktskador och funktionsbegransningar

» Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

» Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning om
du tror att den har skadats.
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Anvand inte produkten om dess funktioner &r begrénsade. Vidta lampliga
atgarder vid behov (t.ex. rengéring, reparation, byte, kontroll hos tillver-
karen eller i en fackverkstad)

Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

Kontrollera om produkten ar skadad ifall den har utsatts for ofillatna om-
givningsforhallanden.

Anvéand inte produkten om den ar skadad eller om du &r oséker pa dess
skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. rengéring, reparation,

byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning

Ett par tydliga tecken pa funktionsférlust &r minskat framfotsmotstand och

forandrad avrullning.

4 | leveransen

Kvantitet Benamning Artikel
1 Bruksanvisning -
1 Protesfot -
1 Skyddsstrumpa SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 Gora klart for anvandning

/A OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

§Iipning av protesfot eller fotkosmetiken
Okat slitage pa produkten till f6ljd av skador
» Slipa inte protesfoten eller fotkosmetiken.

5.1 Inriktning

INFORMATION

ningsomradet mot repor vid inriktning och provning av protesen.
» Ta bort skyddet innan patienten lamnar verkstads-/provutrymmet.

| produktens pyramidkoppling finns ett skydd av plast. Den skyddar anslut-
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5.1.1 Ta pa och av fotkosmetiken

/A OBSERVERA

Anvindning av protesfoten utan fotkosmetik

Risk fér personskador pa grund av daligt grepp och funktionsférlust i pro-
tesfoten

» Anvand alltid protesfoten tillsammans med avsedd fotkosmetik.

» Ta pa och av fotkosmetiken enligt anvisningarna i bruksanvisningen till
fotkosmetiken.

5.1.2 Grundinriktning
Grundinriktning TT

Procedur fér grundinriktning

Material som behovs: Goniometer 662M4, verktyg for matning av klack-
hoéjd 743512, 50:50-schablon 743A80, inriktningsapparat (t.ex. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)
Montera och rikta in proteskomponenterna i inriktningsapparaten enligt fol-
jande instruktioner:

@ | Klackhojd: Effektiv klackhdjd (skons klackhojd - sulans tjocklek i
framfoten) + 5 mm
@ | Sagittal justering: Referenslinje pa a—p-markeringarna pa an-
slutningskapan/fotkosmetiken (se bild 2)
@® | Frontal justering: Referenslinje pa m-l-markeringarna pa an-
slutningskapan/fotkosmetiken (se bild 2)
@ | Satt ihop protesfoten och proteshylsan med den utvalda adaptern.
(5]

Folj bruksanvisningarna for adaptrarna.

Sagittal justering:

Hitta mitten pa proteshylsan med hjélp av 50:50-schablonen. Rikta
in proteshylsan sa att den ar mitt i referenslinjen.

Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°

@ | Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.

Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknéleden.

5.1.3 Statisk inriktning
* Ottobock rekommenderar att protesens inriktning kontrolleras och vid
behov anpassas med hjalp av L.A.S.A.R. Posture.
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Vid behov kan inriktningsrekommendationerna (TF-modulara benprote-
ser: 646F219* TT-modulara benproteser: 646F336*) bestillas fran
Ottobock.

5.1.4 Dynamisk provning

Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t.ex. genom vinke-
landringar och forskjutningar) for att garantera optimala fotrorelser vid
varje steg.

TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste den fysi-
ologiska knéarorelsen i sagittal- och frontalplanet sakerstéllas. Undvik ro-
relser i medial riktning i knaleden. Om knaleden under den férsta hélften
av stafasen ror sig i medial rikining ska protesfoten forskjutas medialt.
Om rorelsen under andra halften av stafasen sker i medial riktning ska
protesfotens utatrotation reduceras.

Ta bort plastskyddet nér den dynamiska provningen och gangévningarna
med pyramidkopplingen ar klara.

5.2 Valfritt: montera skumkosmetik

Skumoverdraget sitter mellan proteshylsan och protesfoten. Det skars till
langre sa att man kan anpassa protesfotens rorelser till protesknéaledens ro-
relser. Nar man bojer pa protesknaleden kroks skumdéverdraget baktill samti-
digt som det stracks ut framtill. Skumoverdraget haller langre om det stracks
sa lite som mojligt. Det sitter en anslutningsdel pa protesfoten (t. ex. férbin-
delseplatta, forbindelsekapa, anslutningskapa).

>

1)

Material som behdvs: Avfettande rengéringsmedel (t. ex. isopropylal-
kohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

Mat skumoverdragets langd pa protesen och lagg till den extra langden.
TT-proteser: Distalt tilldgg for protesfotens rorelse.

TF-proteser: Proximalt tillagg av knarotationspunkten for protesknale-
dens bojning och distalt tillagg for protesfotens rorelse.

Kapa av skummaterialet och passa in i proteshylsans proximala omrade.
Tra skummaterialet 6ver protesen.

Satt anslutningsdelen pa fotkosmetiken eller protesfoten. Beroende pa
utforandet hakar anslutningsdelen i kanten eller sitter pa fotadaptern.
Montera protesfoten pa protesen.

Markera anslutningsdelens yttre kontur pa skummaterialets distala snitty-
ta.

Demontera protesfoten och avlagsna anslutningsdelen.

Rengér anslutningsdelen med ett avfettande rengéringsmedel.

Limma fast anslutningsdelen pa skummaterialets distala snittyta langs
med visad yttre kontur.
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10) Lat limmet torka (ca 10 minuter).
11) Montera protesfoten och anpassa den kosmetiska yttre formen. Ta han-
syn till kompressionen fran éverdragsstrumpor eller SuperSkin.

6 Rengoring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de forsta
30 dagarnas anvandning.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolle-
ras med avseende pa slitage.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsavfall. Fel-
aktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observe-
ra uppgifterna fran behoériga myndigheter i ditt land om aterlamning, insam-
ling och avfallshantering.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan déarfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om overensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

10 Tekniska uppgifter

Storlek [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Klackhojd [mm] 515
Fotkosmetik smal | normal
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Storlek [cm] 22 \ 23 | 24 | 25 26 | 27 28
Systemhojd med fotkosme- 43 49 51
tik [mm]

Inbyggnadshojd [mm] 61 67 69
Produktvikt utan fotkosme- 245 302 343

tik [g]

Produktvikt med fotkosme- | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
tik [g]

Maximal kroppsvikt [kg] 75 100 125
Mobilitetsgrad 2+3
1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-03-11

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesefoden Terion 1C10 er velegnet til at ga pa forskellige undergrunde
og i et stort hastighedsomrade.

Protesefodens funktionelle egenskaber opnas ved hjeelp af fiederelementet
af karbon og en basis af funktionsskum. Protesefoden tillader en maerkbar
plantarfleksion ved belastning af haelen og en naturlig rullebevaegelse. Her
afgiver fiederelementet den lagrede energi igen.

1.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere system.
Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre producenter, som til-
byder kompatible moduleere forbindelseselementer.
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2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de ned-
re ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egnede kom-
ponenter, valgt pa grundlag af kropsvaegt og mobilitetsgrad, som kan identi-
ficeres med vores MOBIS klassifikationsinformation, og som har passende
modulzere forbindelseselementer.

" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 2 (begreenset gang uden-
Qﬂ@ for) og mobilitetsgrad 3 (ubegraenset gang udenfor).
hka

* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data
(se side 69).

2.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til 90 %, ingen meka-
niske vibrationer eller sted

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, seebevand, klorvand

Fugt: Neddykning: maksimalt 1 h i 3 m dybde, relativ luftfugtighed: ingen begraensnin-
ger

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rens produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler for at undga
oget slitage og skader (se side 69).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Faste partikler: Steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), permanent kontakt
med sand

Kemikalier/vaesker: Syrer, permanent brug i flydende medier
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2.4 Levetid

Protesefod
Produktet blev afprevet af fabrikanten med 2 millioner belastningscyklusser.
Dette svarer, alt efter brugerens aktivitetsgrad, til en levetid pa maks. 3 ar.

Fodkosmetik, beskyttelsessok
Produktet er en sliddel, som er udsat for almindelig slitage.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger
/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

» For at undga risiko for tilskadekomst og produktskader ma produktet ik-
ke anvendes udover den testede levetid.

» Brug kun produktet til én patient for ikke at risikere tilskadekomst og pro-
duktskader.

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke produktet

>

(se side 64).
Veer opmeerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsudelukkel-
ser i brugsanvisningerne til produkterne.

\

Risiko for produktskader og begreensninger i funktionen

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske skader.

» Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det er
blevet beskadiget.

» Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter behov for
egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det har veeret udsat for ikke-tilladte
omgivelsesbetingelser.
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» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom tilstand.
Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
En reduceret modstand i forfoden eller en zndret afrulning er meerkbare
tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Mzngde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Protesefod -
1 Beskyttelsessok SL=SPECTRA-SO-
CK2-7

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

{

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

5.1 Opbygning

INFORMATION
Der befinder sig en afdeekning pa produktets justeringskerne. Denne be-
skytter tilslutningsomradet mod ridser under opbygningen og prevningen af
protesen.

» Fjern afdeekningen, inden patienten forlader veerksteds-/preveomradet.

5.1.1 Pasaetning/fiernelse af fodkosmetikken

/\ FORSIGTIG

Brug af protesefoden uden fodkosmetik
Risiko for tilskadekomst pa grund af fodens manglende vejgreb og svigten-
de funktioner

[}
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» Brug altid protesefoden med passende fodkosmetik.

» Tag fodkosmetikken pa eller af, som beskrevet i brugsanvisningen til fod-
kosmetikken.

5.1.2 Grundopbygning
Grundopbygning TT

Fremgangsmade ved grundopbygning

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, maleinstrument til heelhejde
743S12, 50:50 leere 743A80, opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)
Montér og justér protesekomponenterne i opbygningsapparatet jeevnfer
felgende anvisninger:

@ |Heelhojde: Effektiv haelhgjde (heelhgjde sko - séltykkelse forfods-
omrade) + 5 mm
@® | Sagittal justering: Opbygningslinje pa a-p markeringer pa til-
slutningskappen/fodkosmetikken (se ill. 2)
@® | Frontal justering: Opbygningslinje pa m-l markeringer pa til-
slutningskappen/fodkosmetikken (se ill. 2)
@ | Protesefoden og protesehylsteret forbindes med de valgte adapte-
(5]

re. Samtidig skal brugsanvisningen til adapterne overholdes.
Sagittal justering:

Udregn midten af protesehylsteret med 50:50 lzeren. Placering af
protesehylsteret midt pa i forhold til opbygningslinjen.
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°

@ | Veer opmeerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til protesekneeleddet.

5.1.3 Statisk opbygning

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

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

5.1.4 Dynamisk afprovning

* Tilpas opbygningen af protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. med en vinkeleendring eller forskydning) for at sikre en optimal af-
vikling af skridtene.
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* TT-behandlinger: Serg for en fysiologisk kneebevaegelse i sagittal- og
frontalplanet efter haeliseet ved overtagelse af last. Undgéa en beveegelse
af kneeleddet i medial retning. Hvis kneeleddet bevaeger sig i medial ret-
ning i den ferste halvdel af standfasen, skal protesefoden forskydes i me-
dial retning. Hvis der opstéar en beveegelse i medial retning i den anden
halvdel af standfasen, skal protesefodens udvendige rotation reduceres.

* Fjern afdeekningen af plast fra justeringskernen, nar den dynamiske
prevning og gangevelserne er afsluttet.

5.2 Som option: Montering af skumkosmetik
Skumovertraekket sidder mellem protesehylster og protesefod. Det tilskaeres
leengere for at kunne udligne protesefodens og proteseknzeleddets beveegel-
ser. Under bgjningen af proteseknzeleddet presses skumovertreekket sam-
men posteriort og udvides anteriort. Skumovertraekket ber udvides sa lidt
som muligt for at forleenge holdbarheden. Pa protesefoden er der et forbin-
delseselement (f.eks. forbindelsesplade, forbindelseskappe, tilslutningskap-
pe).

> Neodvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. isopropy-
lalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mal skumovertreekkets leengde pa protesen og tilfej den yderligere lseng-
de (tilleeg).

TT-proteser: Tilleg distalt til beveegelse af protesefoden.
TF-proteser: Tilleeg proksimalt i forhold til knzeets drejepunkt til bajning
af proteseknzeleddet og tilleeg distalt til bevaegelse af protesefoden.

2) Afkort skumovertraekket og tilpas det i det proksimale omrade til protese-
hylsteret.

3) Treek skumovertreekket over protesen.

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

5) Montér protesefoden pa protesen.

6) Tegn den udvendige kontur af forbindelseselementet pa skumovertraek-
kets distale flade.

7) Afmontér protesefoden og fjern forbindelseselementet.

8) Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmiddel.

9) Forbindelseselementet limes pa skumovertraeekkets distale flade i over-
ensstemmelse med den tegnede udvendige kontur.

10) Lad limen terre (ca. 10 minutter).
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11) Monter protesefoden og tilpas den kosmetiske udvendige form. Tag her-
ved hejde for komprimering pa grund af medicinske stremper eller Su-
perSkin.

6 Rengoring

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Tor produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedllgeholdelse
Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekom-
ponenterne efter de ferste 30 dages brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolle-
res for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-
fald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning pa miljget og
sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myndigheder i dit
land, for sa vidt angar returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstéet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt esen-
dring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

10 Tekniske data

Storrelser [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Heaelhogjde [mm] 55
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Storrelser [cm] 22 [ 23 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Fodkosmetik smal normal
Systemhgjde med fodkos- 43 49 51
metik [mm]
Monteringshojde [mm] 61 67 69
Produktvaegt uden fodkos- 245 302 343
metik [g]
Produktets vaegt med fod- 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
kosmetik [g]
Maks. kropsvaegt [kg] 75 100 125
Mobilitetsgrad 2+3

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2021-03-11

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefoten Terion 1C10 er egnet for bruk pa ulike typer underlag og for
mange hastigheter.

Protesefoten har et fjeeringselement av karbon og en basis av skum. Protese-
foten gir en merkbar plantarfleksjon nar man setter ned haelen og en naturlig
rullende bevegelse. Fjeeringselementet avgir den lagrede energien igjen.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleersystem.
Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter, som har kompa-
tible modulzere forbindelseselementer, er ikke testet.
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2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre eks-
tremitet.

2.2 Bruksomrade

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

" Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 2 (innskrenket gaevne
Q Q utenders) og mobilitetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne utenders).

e

* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene
(se side 76).

2.3 Miljeforhold

Lagring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til 90 %, ingen meka-
niske vibrasjoner eller stot

Tillatte miljgbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, sapevann, klorvann
Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 3 m dyp, relativ luftfuktighet: ingen begrens-
ninger

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikalier/faste stoffer for a
unnga okt slitasje og skader (se side 76).

lIkke tillatte miljgbetingelser
Faste stoffer: sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), langvarig kontakt med
sand

Kjemikalier/vaesker: syrer, langvarig bruk i flytende medier
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2.4 Levetid

Protesefot
Produsenten har testet produktet med 2 millioner belastningssykluser. Dette
tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa maksimalt 3 ar.

Fotkosmetikk, beskyttelsessokk
Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

>

>

>

>

Ikke bruk produktet utover den testede levetiden for & unnga fare for per-
sonskader og produktskader.

Bruk produktet bare til én bruker for & unnga fare for personskader og
produktskader.

Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen overbe-
lastning (se side 71).

Veer oppmerksom péa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i bruksan-
visningene til produktene.

Fare for produktskader og funksjonsinnskrenkninger

>
>
>
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Veer neye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske skader.
Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om skader.
Ikke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. lverksett egnede
tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produ-
senten eller fagverksted)

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-tillatte
miljeforhold.



» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand. Iverksett
egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av
produsenten eller fagverksted)

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk

Redusert forfotmotstand eller endret rullebevegelse nar foten settes ned, er

merkbare tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Protesefot -
1 Beskyttelsessokk SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 Klargjering til bruk

/A FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering

Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

:

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

5.1 Oppbygging

INFORMASIJON
En beskyttelse av plast befinner seg pa justeringskjernen til produktet. Den
beskytter koblingsomradet mot riper under oppbygging og preving av pro-
tesen.

» Fjern beskyttelsen for brukeren forlater verkstedet/preveomradet.

5.1.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

/A FORSIKTIG

Bruk av protesefoten uten fotkosmetikk

Fare for skade grunnet manglende bakkegrep eller funksjonstap pé pro-
tesefoten

73



» Protesefoten skal alltid brukes med passende fotkosmetikk.

» Trekk pa eller ta av fotkosmetikken slik det er beskrevet i bruksanvisnin-
gen til fotkosmetikken.

5.1.2 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging TT

Grunnoppbyggingens forlop

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, haelheydemaler 743512,
50:50-maleleere 743A80, oppbyggingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)
Monter og rett inn protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold
til felgende angivelser:

@ |Heelhoyde: Effektiv haelhgyde (heelhoyde sko - saletykkelse forfot-
omrade) + 5 mm
@® | Sagittal posisjonering: oppbyggingslinje pa a-p-markeringene
pa koblingskappen/fotkosmetikken (se fig. 2)
@® | Frontal posisjonering: oppbyggingslinje pa m-lI-markeringene
pa koblingskappen/fotkosmetikken (se fig. 2)
@ | Sett sammen protesefoten og protesehylsen med de valgte adap-
(5]

terne. Folg da bruksanvisningene til adapterne.

Sagittal posisjonering:

Finn midten av protesehylsen med 50:50-maleleere. Plasser pro-
tesehylsen sentrert i forhold til oppbyggingslinjen.
Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°

@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.1.3 Statisk oppbygging

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

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

5.1.4 Dynamisk preving

* Tilpass oppbyggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. ved vinkelendring eller forskyvning) for a sikre optimal skrittavvik-
ling.
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e TT-utrustninger: Serg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal- og fron-
talplanet ved lastoverferingen etter at heaelen er satt ned. Unnga bevegel-
se av kneleddet mot medial. Hvis kneleddet beveger seg mot medial i
den ferste halvdelen av stafasen, ma protesefoten forskyves i medial ret-
ning. Dersom bevegelsen mot medial kommer i den andre halvdelen av
stafasen, ma utoverrotasjonen til protesefoten reduseres.

* Fjern beskyttelsen av plast fra justeringskjernen etter avslutning av den
dynamiske previngen og gaevelsene.

5.2 Valgfritt: montere skumplastovertrekk
Skumplastovertrekket sitter mellom protesehylse og protesefot. Den skjeeres
til lengre, for a kunne kompensere for bevegelsene av protesefoten og pro-
tesekneleddet. Nar protesekneleddet beyes, trykkes skumplastovertrekket
sammen posteriort og teyes anteriort. For a eke holdbarheten, ber skum-
plastovertrekket teyes sa lite som mulig. Pa protesefoten befinner det seg et
forbindelseselement (f.eks. forbindelsesplate, forbindelseskappe, koblings-
kappe).

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

1) Mal lengden til skumplastovertirekket pa protesen og legg til lengdetilleg-
get.

TT-proteser: Tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.
TF-proteser: Tillegg proksimalt til kneets dreiepunkt for beying av pro-
tesekneleddet og tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.

2) Kapp til skumplastemnet og tilpass det i det proksimale omradet pa pro-
tesehylsen.

3) Trekk skumplastemnet pa protesen.

4) Sett forbindelseselementet pa fotkosmetikken eller protesefoten. Avhen-
gig av utferelse smekker forbindelseselementet pa plass i kanten eller
sitter pa fotadapteren.

5) Monter protesefoten pa protesen.

6) Tegn opp den ytre konturen til forbindelseselementet pa den distale
snittflaten til skumplastemnet.

7) Demonter protesefoten og fiern forbindelseselementet.

8) Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.

9) Lim forbindelseselementet pa den distale snittflaten pa skumplastemnet i
henhold til den tegnede konturen.

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

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

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter
de forste 30 dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for
slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa milje og helse.
Folg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land nar det gjelder pro-
sedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

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

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

9.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

10 Tekniske data

Storrelser [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Haelhoyde [mm] 5+5

Fotkosmetikk smal | normal
Systemhoyde med fotkos- 43 49 51
metikk [mm]

Monteringshoyde [mm] 61 67 69
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Storrelser [cm] 22 [ 23 24 | 25 26 | 27 | 28
Produktvekt uten fotkosme- 245 302 343

tikk [g]
Produktvekt med fotkosme- | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
tikk [g]

Maks. kroppsvekt [kg] 75 100 125
Mobilitetsgrad 2+3
1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimmaén péivityksen paivaméaara: 2021-03-11

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttdon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kéyttdémaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Saiilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkatera Terion 1C10 soveltuu kavelyyn eri alustoilla ja suurella
nopeusalueella.

Proteesin jalkaterén toiminnalliset ominaisuudet saavutetaan hiilikuidusta val-
mistetulla joustoelementilla ja funktionaalisesta vaahdotetusta muovista val-
mistetulla pohjalla. Proteesin jalkateré sallii havaittavissa olevan plantaariflek-
sion kantaiskun aikana ja luonnollisen painopisteen siirtymisen kantapaalta
varpaille. Joustoelementti luovuttaa télléin tallennetun energian takaisin.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjestelmén
kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavis-
sé yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole testattu.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.
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2.2 Kayttoalue

Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetaén sopivien kompo-
nenttien kanssa, valittuina kehon painon ja aktiivisuustason perusteella, jotka
ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-luokitustiedoillamme, ja kaytettavissa
sopivilla modulaarisilla liitososilla.

" Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 2 (rajoitetusti
Qﬂ@ ulkona liikkuja) ja aktiivisuustasolla 3 (rajoittamattomasti ulkona

@G‘VDQ liikkuja).

* Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa (katso
sivu 83).

2.3 Ympdristoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Lampdatila-alue =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei mekaa-
nista tarinaa tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet
Lampétila-alue: 10 °C ... +45 °C
Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, saippualiuos, kloorivesi

Kosteus: upotus: enintdan 1 h 3 m syvyydessa, suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituk-
sia

Kiinteét aineet: poly, tilapéinen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden / kemikaalien / kiintei-

den aineiden kanssa valttaak i voimakk k i ja vauriot (katso
sivu 83).

Kielletyt ymparistolosuhteet
Kiinteat aineet: voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki), pitkaaikainen
kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkdaikainen kaytté nestemaisessa aineessa

2.4 Kayttoika

Proteesin jalkatera
Valmistaja on testannut tuotteen 2 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tdma vastaa
kayttajan aktiivisuustasosta riippuen enintdén 3 vuoden kayttoikaa.
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Jalan kosmetiikka, suojaava sukka
Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva

varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A Huomio!

Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

» Ala kayta tuotetta tarkastettua kayttoikaa kauemmin, koska se voi johtaa
loukkaantumisvaaraan ja tuotteen vaurioitumiseen.

P> Kayté tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuotteen vau-
rioitumisen estamiseksi.

» Noudata tuotteen kayttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen kohdistu
ylikuormitusta (katso sivu 78).

» Noudata liséksi tuotteiden kéyttdohjeissa mainittuja yhdistelymahdolli-
suuksia/yhdistelykieltoja.

Tuotteen vaurioitumisen ja toimintarajoitusten vaara

>

>
>

vy

Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaanisten
vaurioiden valttamiseksi.

Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttdkunto, mikéli epailet vaurioita.

Ala kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta soveltuvat
toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskor-
jaamon suorittama tarkastus jne.)

Ala altista tuotetta kielletyille ymparistoolosuhteille.

Mikali tuote altistuu kielletyille ympéristéolosuhteille, tarkasta se mahdol-
listen vaurioiden varalta.

Ala kayta tuotetta, jos siind on vaurioita tai sen kunnosta ei ole varmuutta.
Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmis-
tajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)
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Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton

yhteydessa
Pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muutokset painopisteen siirrossa
kantapéaasta varpaille ovat havaittavia merkkejé toimivuuden heikkenemises-

ta.

4 Toimituspaketti
Maara Nimi Koodi
1 Kayttdohje -
1 Proteesin jalkatera -
1 Suojaava sukka SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

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

| HuoMAUTUS|

Proteesin jalkateran tai jalan kosmetiikan hiominen
Vaurioitumisesta johtuva tuotteen ennenaikainen kuluminen
» Alé hio jalkaterakomponenttia tai jalan kosmetiikkaa.

5.1 Asentaminen

Muovinen suoja sijaitsee tuotteen sdatdytimessa. Se suojaa liitdntaaluetta
naarmuilta proteesin kokoamisen ja sovittamisen aikana.
» Poista suoja, ennen kuin potilas poistuu verstastilasta/sovitusalueelta.

5.1.1 Jalkaterdn kosmetiikan paallevetaminen/poistaminen

/A HUOMIO

Proteesin jalkateran kaytto ilman jalan kosmetiikkaa
Loukkaantumisvaara proteesin jalkateran puuttuvan pitokyvyn ja toimintojen
heikkenemisen seurauksena

» Kayta proteesin jalkaterda aina sopivan jalan kosmetiikan kanssa.
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» Veda jalan kosmetiikka paalle tai poista se kayttdohjeessa kuvatulla taval-
la.

5.1.2 Perusasennus
Perusasennus TT

Perusasennuksen vaiheet
Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslai-
te 743512, 50:50-mittatulkki 743A80, asennuslaite (esim. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 tai PROS.A. Assembly 743A200)
Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien
ohjeiden mukaan:
@ | Kannan korkeus: kannan todellinen korkeus (kengan kannan
korkeus - pohjan paksuus jalkateran etuosassa) + 5 mm
@® | Sagittaalinen kohdistus: asennusviiva kohti liitantdkauluksen /
jalan kosmetiikan a-p-merkint6ja (katso Kuva 2)
@© | Frontaalinen kohdistus: asennusviiva kohti liitdntakauluksen /
jalan kosmetiikan m-I-merkint6ja (katso Kuva 2)
o
(5]

Yhdista proteesin jalkatera ja proteesiholkki valittujen adapterien
avulla. Noudata talloin adapterien kayttéohjeita.

Sagittaalinen kohdistus:

Maarita proteesiholkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdista pro-
teesiholkki keskitetysti asennusviivaan ndhden.

Holkin fleksio: yksildllinen tyngan fleksio + 5°

@ | Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttdohjeen ohjeet.

5.1.3 Staattinen asennus

* Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaa-
tiessa korjaamaan sita L.A.S.A.R. Posturen avulla.

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

5.1.4 Dynaaminen paallesovitus

* Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtdmaélla sitd) varmistaaksesi kavelyn
optimaalisen sujumisen.
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* TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagittaali- ja
frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jal-
keen. Vélta polvinivelen mediaalista liikettd. Jos polvinivel liikkuu mediaa-
lisesti tukivaiheen ensimmaisen puolen aikana, siirré proteesin jalkateraa
mediaalisesti. Jos mediaalinen liike tapahtuu tukivaiheen toisen puolen
aikana, véahenna proteesin jalkateran uloskiertoa.

* Poista muovinen suoja saatdytimestd dynaamisen sovituksen ja kavely-
harjoitusten lopettamisen jalkeen.

5.2 Valinnaisesti: Asenna vaahtomuovipaallyste
Vaahtomuovipéallys on proteesin holkin ja proteesin jalkaterén valissa. Se
mitoitetaan pidemmaéksi proteesin jalkateran ja proteesin polvinivelen liikkei-
den tasapainottamiseksi. Proteesin polvinivelen taivutuksen aikana vaahto-
muovipaallys painuu kokoon takapuolella ja venyy etupuolella. Kestavyyden
lisdamiseksi vaahtomuovipaallysta tulisi venyttad mahdollisimman véhan. Pro-
teesin jalkaterdssa on liitoselementti (esim. liitoslevy, liitoskaulus, liitantakau-
lus).

> Tarvittavat materiaalit: Rasvaa poistava puhdistusaine (esim. isopro-
pyylialkoholi 634A58), kontaktilima 636N9 tai muovilima 636W17

1) Mittaa vaahtomuopaallysteen pituus proteesissa ja lisaa siihen lisapituus.
TT-proteesit: Lisdys distaalisesti jalkaterén proteesin liiketta varten.
TF-proteesit: Lisdys proksimaalisesti polven kiertopisteesta proteesin
polvinivelen liikettd varten ja distaalisesti jalkateran proteesin liikettd var-
ten.

2) Katkaise vaahtomuoviaihio ja sovita proteesin holkin proksimaaliselle alu-
eelle.

3) Vedéa vaahtomuoviaihio proteesin paalle.

4) Aseta liitoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkateran péalle. Sen
mukaan, minkalainen malli on kyseessa, liitoselementti lukittuu paikalleen
reunaan tai on kiinni jalkaterédn adapterissa.

5) Asenna proteesin jalkatera proteesiin.

6) Merkitse liitoselementin aariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle leikkaus-
pinnalle.

7) lIrrota proteesin jalkatera ja poista liitoselementti.

8) Puhdista litoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

9) Liimaa litoselementti merkityn &ariviivan mukaisesti kiinni vaahtomuoviai-
hion distaaliseen leikkauspintaan.

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

6 Puhdistus

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

3) Anna jiljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

> Tarkasta proteesikomponentit silmdmaéaréisesti ja niiden toimintoihin
nahden ensimmaisten 30 kayttopéaivén jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessé mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa héavittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
na. Epaasiallisella havittamiselld voi olla haitallinen vaikutus ymparistéon ja
terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerdys- ja
havittamistoimenpiteita koskevat tiedot.

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetddn tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

10 Tekniset tiedot

Koot [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
K korkeus [mm] 515

Jalan kosmetiikka kapea | normaali
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Koot [cm] 22 \ 23 | 24 | 25 26 | 27 28
Jarjestelmakorkeus jalan 43 49 51
kosmetiikan kanssa [mm]
Asennuskorkeus [mm] 61 67 69
Tuotteen paino ilman jalan 245 302 343
kosmetiikkaa [g]
Tuotteen paino jalan kos- 411 437 506 528 598 602 661
metiikan kanssa [g] ‘ ‘ ‘ ‘
Korkein sallittu ruumiinpai- 75 100 125

no [kg]
Aktiivi > 2+3

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-03-11

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegoélnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopa protezowa 1C10 Terion nadaje si¢ do chodzenia po réznego rodzaju
podtozach i do poruszania sie w szerokim zakresie predkosci ruchu.
Funkcjonalne wtasciwoséci omawianej stopy protezowej zostajg osiagniete
poprzez element sprezysty z witdkna weglowego i podstawe z pianki funkcyj-
nej. Omawiana stopa protezowa umozliwia odczuwalne zgiecie podeszwowe
podczas podparcia pigty i naturalny ruch przekolebania. Element sprezysty
wplywa przy tym na powrét nagromadzonej energii.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym
Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére
wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy taczace, nie zostata
przetestowana.
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2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyny dolne;j.

2.2 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonuja optymalnie wtedy, jeéli zostang zestawione z
odpowiednimi komponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia
mobilnosci, identycznymi z naszag informacjg odnosnie klasyfikacji MOBIS i
wyposazonymi w wiasciwe, modularne elementy faczace.

" Omawiany produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 2 (osoba
Qﬂ@ poruszajgca sie na zewnatrz pomieszczen w ograniczonym stop-
OGW§ niu) i stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszajgca sie na zewnatrz

pomieszczen bez ograniczen).

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych techniczny-
ch (patrz stona 91).

2.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport
Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powietrza 20 % do 90 %,
zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, tug mydlany, woda chloro-
wana

Wilgog¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 3 m, relatywna wilgotnos$c
powietrza: bez ograniczen
Materialy state: kurz, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czyscic¢
po kontakcie z wilgocia/chemikaliami/materiatami statymi (patrz stona 90).

Niedozwolone warunki otoczenia
Materialy state: czasteczki wodochtonne (np. talk), staly kontakt z piaskiem
Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynnych
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2.4 Okres uzytkowania

Stopa protezowa

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 2 miliony cykli
obciazeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzytkownika odpowia-
da to okresowi trwato$ci wynoszacemu maksymalnie 3 lat.

Pokrycie stopy, skarpetka ochronna

Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.
3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa
/A UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Aby uniknac¢ ryzyka obrazen i uszkodzenia produktu, nie nalezy uzywac
produktu po uptywie dopuszczonego okresu uzytkowania.

» Uzywac produktu tylko dla jednego pacjenta, aby unikng¢ ryzyka obrazen
i uszkodzenia produktu.

» Nalezy przestrzega¢ obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢ go na
nadmierne obcigzenia (patrz stona 85).

» Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia wskazane
w instrukcjach uzywania produktéw.

Niebezpieczenstwo uszkodzenia produktu i ograniczenia funkcjonal-

nosci

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby zapo-
biec uszkodzeniom mechanicznym.

» W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢ jego
dziatanie i zdolnos$c¢ uzytkowa.
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» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone. Nalezy
podja¢ wtasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola
przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.)

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt narazony na
dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje sie w
podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtaéciwe kroki: (np. wyczyszczenie,
naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany ser-
wis, itp.)

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Odczuwalnymi oznakami utraty funkcji sa zmniejszony opér przodostopia lub

zmienione wiasciwosci przekolebania.

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Stopa protezowa -
1 Skarpetka ochronna SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnos$nie osiowania i montazu.

Szlifowanie stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia produktu
» Stopy protezowej lub pokrycia stopy nie nalezy szlifowac.

87



5.1 Osiowanie

INFORMACIJA

Na adapterze piramidowym produktu znajduje sie plastikowe zabezpiecze-

nie. Chroni obszar potgczenia przed zarysowaniem podczas montazu i

prébnej przymiarki protezy.

» Zabezpieczenie nalezy zdemontowaé, zanim pacjent opusci warsz-
tat/pomieszczenie do przymiarki.

5.1.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

A PRZESTROGA

Stosowanie stopy protezowej bez pokrycia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek brakujgcej przyczepnosci do podtoza i
utrata funkcjonowania stopy protezowe;j

» Stope protezowa nalezy stosowac zawsze z dopasowanym pokryciem.

» Pokrycie stopy nalezy zamontowac¢ lub usunag¢, jak opisano w instrukcji
uzytkowania pokrycia.
5.1.2 Osiowanie podstawowe
Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia
Przebieg osiowania podstawowego

Wymagane materialy: Goniometr 662M4, urzadzenie pomiaru wysokosci
obcasa 743512, miara 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania
(np. L.A.S.A.R. Assembly 743200 lub PROS.A. Assembly 743A200)
Komponenty protezowe nalezy zamontowac i ustawi¢ w urzadzeniu do
osiowania wedtug nastepujacych danych:

@ | Wysokos¢ obcasa: Efektywna wysokos¢ obcasa (wysokosc
obcasa but - grubos$¢ podeszwy obreb przodostopia) + 5 mm
@® | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej: Linia osiowania na ozna-

kowaniu a-p kapy taczacej/pokrycia stopy (patrz ilustr. 2)

@® | Ustawienie w ptaszczyznie czotowej: Linia osiowania na oznako-
(4]

waniu m-l kapy taczacej/pokrycia stopy (patrz ilustr. 2)

Stope protezows i lej protezowy nalezy potaczy¢ za pomoca wybra-
nych adapteréw. Nalezy przy tym przestrzegac zalecen zamieszczo-
nych w instrukcjach uzytkowania adapteréw.

Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej:

Nalezy okresli¢ $rodek leja protezowego za pomoca miary 50:50.
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Przebieg osiowania podstawowego
Lej protezowy nalezy przyporzadkowac srodkowo do linii osiowa-
nia.
Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°
@ | Nalezy zwréci¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywo-
dzenia.

Osiowanie podstawowe protezy uda
» Nalezy przestrzegac¢ danych zawartych w instrukcji uzytkowania protezo-
wego przegubu kolanowego.

5.1.3 Osiowanie statyczne

* Ottobock zaleca kontrole  osiowania protezy za  pomoca
L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecznosci przeprowadzenie dopasowa-
nia.

* W razie koniecznoéci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez
uda: 646F219*, modularnych protez podudzia: 646F336*) mozna zamé-
wi¢ w Ottobock.

5.1.4 Przymiarka dynamiczna

* Aby zapewni¢ optymalng realizacje krokéw, dopasowac osiowanie prote-
zy w plaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej (np. poprzez
zmiane kata lub przesunigcie).

* Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obcigzenia
po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana w
ptaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unika¢ ruchu przegubu kolanowego
do $rodka. Jesli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej potowie fazy
podporu do $érodka, wtedy stope protezowa przesunaé do $rodka. Jesli
ruch w kierunku do $rodka wystepuje w drugiej potowie fazy podporu,
wtedy zredukowac rotacje zewnetrzng stopy protezowe;j.

* Po zakonczeniu dynamicznego dopasowania prébnego i ¢wiczeh w cho-
dzeniu usunac plastikowe zabezpieczenie z adaptera piramidowego.

5.2 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

Pokrowiec piankowy znajduje sie pomiedzy lejem protezowym a stopa prote-
zowa. Przycina sie go na wigksza diugos¢, aby moéc wyréwnacé ruchy stopy
protezowej i przegubu kolanowego protezy. Przy zginaniu przegubu kolano-
wego protezy pokrowiec piankowy specza sie z tylu, a rozcigga z przodu.
Aby wydtuzy¢ czas eksploatacji, pokrowiec piankowy powinien byc¢ jak naj-
mniej rozciagany. Na stopie protezowej znajduje sie jeden element faczacy
(np. plytka faczaca, nasadka zlgczna, nasadka przytagczeniowa).
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Potrzebne materialy:Odtluszczajacy $rodek czyszczacy (np. alkohol
izopropylowy 634A58), klej kontaktowy 636N9 lub klej do tworzyw
sztucznych 636W17

Zmierzy¢ dtugos$¢ pokrowca piankowego przy protezie i uwzglednié
zapas.

Protezy TT: zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;.
Protezy TF: zapas w obszarze blizszym punktu obrotowego kolana na
zgiecie przegubu kolanowego protezy oraz zapas w obszarze dalszym na
ruch stopy protezowej.

Pétfabrykat piankowy przyciaé na dtugos$¢ i dopasowaé do leja protezo-
wego w obrebie blizszym.

Naciggna¢ pétfabrykat piankowy na proteze.

Element taczacy natozy¢ na pokrycie stopy lub na stope protezowg. W
zaleznosci od wersji element taczacy albo zatrzasnie sie na obrzezu, albo
osadzi sie na adapterze stopy.

Stope protezowa zamontowac do protezy.

Odrysowac zewnetrzne kontury elementu taczacego w obrebie dalszym
powierzchni cigcia pdffabrykatu piankowego.

Zdemontowac stope protezows i zdja¢ element faczacy.

Element fagczacy wyczysci¢ za pomoca odttuszczajacego $rodka czysz-
czacego.

Element taczacy naklei¢ na powierzchnie ciecia pétfabrykatu piankowego
w obrebie dalszym zgodnie z odrysowanym konturem zewnetrznym.

10) Odczekacé, az wyschnie potaczenie klejone (ok. 10 minut).
11) Zamontowac¢ stope protezowg i dokona¢ kosmetycznych poprawek

ksztaftu. Uwzgledni¢ przy tym nacisk wywierany przez pornczochy kom-
presyjne lub SuperSkin.

6 Czyszczenie

1)
2)
3)

Produkt czysci¢ wilgotng, miekka Scierka.
Produkt wytrze¢ do sucha miekka $cierka.
Wilgotnos$¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

>

>
>
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Komponenty protezowe nalezy poddaé kontroli wzrokowej i sprawdzi¢
pod katem funkcjonowania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.
Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.
Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.



8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucac¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domo-
wymi. Nieprawidiowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdro-
wia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wlaéciwego organu w danym
kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpadéw.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony
internetowej producenta.

10 Dane techniczne

Wielkosci [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28
Wysokos¢ obcasa [mm] 55

Pokrycie stopy waskie | znormalizowane
Wysokos¢ systemowa z 43 49 51
pokryciem stopy [mm]
Wysoko$é montazowa [mm] 61 67 69
Ciezar produktu bez pokry- 245 302 343

cia stopy [g]
Ciezar produktu z pokry- 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
ciem stopy [g]

Maks. ciezar ciata [kg] 75 100 125
Stopien mobilnosci 2+3

1 Termékleiras Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités datuma: 2021-03-11
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» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznéalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden silyos varatlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilo-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Az 1C10 Terion protézislab kilonféle talajokon és nagy sebességtartomany-
ban alkalmas a jarasra.

A protézislab funkciondlis tulajdonsagait a szénszélas rugés elemmel és a
funkciés habbal érjiik el. A protézislab a sarokra Iépéskor lehetévé teszi az
érezhet6 talp iranyu kinyljtast és a természetes legordiil6 mozgast. Ekézben
a rugods elem a tarolt energiat adja vissza.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas
gyartok kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezd alkatrészeinek miiko-
d6képességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet

Az alkatrészeink optimalisak, ha alkalmas alkatrészekkel kombinaljak, ame-
lyeket a mi MOBIS osztélyozé informéciodinkkal azonosithaté médon a test-
suly és a mobilitasi fok alapjan véalasztottak ki, és amelyek illeszked6 modulos
Osszeko6t6 elemekkel rendelkeznek.

" A terméket a 2-es mobilitasi fokozat (korlatozott kiltéri haszna-
(B ) lat) és a 3-as mobilitasi fokozat (korlatlan kiiltéri hasznalat) sza-

%’& mara javasoljuk.

* Az engedélyezett legnagyobb testsuly a miszaki adatokban talalhaté (Id.
98 old.).
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2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Hémérséklet tartomany —20 °C - +60 °C, relativ paratartalom 20 % - 90 %, nincs me-
chanikus rezgés vagy lokések

Megengedett kornyezeti koriilmények

Homérséklet-tartomany: -10 °C - +45 °C

Vegyszerek / folyadékok: Edesviz, sésviz, izzadtsag, vizelet, szappanlug, kléros viz
Védje a nedvességtol: Bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, relativ paratartalom:
Nincs korlatozas

Szilard anyagok: Por, alkalmankénti érintkezés homokkal

A terméket tisztitsa meg az er6sebb elhasznalédas és karosodas megel6zésé-
re a nedvességgel / vegyszerekkel / szilard anyagokkal tortént érintkezés utan
(Id. 97 old.).

Nem megengedett kornyezeti kériilmények
Szilard anyagok: Erdsen nedvszivo szemcsék (pl. talkum) tartds érintkezés homokkal
Vegyszerek / folyadékok: Savak, tartos alkalmazas folyékony kozegekben

2.4 Elettartam

Protézislab

A terméket a gyarté 2 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték a fel-
hasznalé aktivitasi fokatol figgéen max. 3 év élettartamnak felel meg.
Labboritas, védézokni

A termék kopé alkatrész, mely a szokasos mérték(i elhasznalédasnak van ki-
téve.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
[ErTESiTES | Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibékra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék
/A OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye
> A sériilés és a termék karosodasanak elkerilése érdekében ne hasznalja
a terméket a tesztelt élettartamon tul.
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> A sérilés és a termék karosodasanak elkerilése érdekében a terméket
kizarolag egyetlen beteg hasznalhatja.

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriiletére vonatkoz6 el6irdsokat, és ne te-
gye ki a terméket tulzott igénybevételnek (Id. 92 old.).

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinacids lehet6ségeket,
amelyeket az adott termék hasznalati Utmutatdja tartalmaz.

\

A termék karosodasabol és korlatozott miikodésébdl ered6 veszély

» A mechanikai sérilések elkerilése érdekében kezelje 6vatosan a termé-
ket.

» Vizsgdlja meg a termék miikddését és hasznalhatosagat, ha sériiléseket
gyanit.

» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a miikddése. Tegye meg a

megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellenérzés a gyartd

altal vagy szakm(helyben, stb.)

A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti hatasoknak.

Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, ellenérizze a

termék esetleges sériléseit.

» Ne haszndlja a terméket, ha az sérilt vagy nem kifogéstalan az allapota.
Tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitds, csere, ellen-
Grzés a gyarto altal vagy szakmdihelyben, stb.)

vy

Funkcidovaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
A csokkent el6lab-ellenéllas vagy a modosult legordiilési viselkedés a funkci-
bvesztés érezhetd jelei.

4 A szallitmany tartalma

Mennyiség Megnevezés Megjelolés
1 Hasznélati utasitas -
1 Protézislab -
1 Véddzokni SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 Hasznalatra kész allapot el6allitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalddasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.
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A protézislab vagy a labboritas megcsiszolasa
A termék id6 el6tti elhasznalédasa a rongalédas miatt
» Ne csiszolja be a protézislabat vagy a labboritast.

5.1 Felépités

TAJEKOZTATAS

Egy mianyag véddelem talalhaté a termék szabélyoz6 adapterén. Ez védi a
protézis felépitése és felprébalasa kdzben a csatlakozasi tartomanyt a kar-

colésoktol.
» Miel6tt a beteg eltavozik a miihelybdl vagy a felprébalas teriletérdl, ta-

volitsa el ezt a védGelemet.

5.1.1 A labburkolat felhizasa/levétele

A VIGYAZAT

A protézislab hasznalata labboritas nélkiil
Sériilésveszély a hianyos talajfogas és a protézislab funkciok elvesztése mi-

att
» A protézislabat mindig a hozzavalé labboritassal hasznalja.

» A labboritast Ugy huzza fel vagy vegye le, ahogyan a labboritas hasznélati
utasitasaban leirtuk.

5.1.2 Alapfelépités
Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

Sziikséges anyagok: 662M4 Goniometer, 743512 sarokmagassag méré-
készilék, 743A80 50:50-es idomszer, felépitd készilék (pl. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly 743A200)
A protézis alkatrészeket a felépité késziilékben a kovetkez6 adatok szerint
szerelje fel és igazitsa be:

@ | Sarokmagassag: Hatasos sarokmagassag (A cip6 sarokmagas-
séaga - a labujjak tertletének talpvastagsaga) + 5 mm
©® |Beigazitas a hosszanti testkdzéphez: A felépités vonala a csatla-
kozésapka / labboritas a-p jelolésein (Id. 2 abra)
@® |Beigazitas a mellsg testkdzéphez: A felépités vonala a csatlako-
zbsapka / labboritas m-l jeldlésein (Id. 2 abra)
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Az alapfelépités menete

@ | Kosse Ossze a protézislabat és a protézistokot a kivalasztott adap-

terrel. ltt vegye figyelembe az adapter hasznalati utasitasat.

@ |Atestfiiggbleges sikja szerinti beigazitas:

A protézistok kézépvonalat az 50:50-es idomszerrel allapitsa meg.
A protézistokot a felépités kézépvonala szerint kbzépre rendezze el.
Tok behajlas: Egyéni csonk-behajlas + 5°

@ | Figyeljen a tavolitd és a kozelits helyzetekre.

Alapfelépités, TF

>

Vegye figyelembe a protézis térdiziilet hasznalati utasitdsanak adatait.

5.1.3 Statikai felépités

Az Ottobock a protézis felépitésének ellen6rzését és sziikség szerinti be-
igazitasat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

A felépitési ajanlasokat szilkség szerint be lehet szerezni az Ottobock-nal
(TF-modulos labszér protézisek: 646F219,TT-modulos labszar protézi-
sek: 646F336).

5.1.4 Dinamikus proba

Igazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a szogallas megval-
toztatasaval vagy eltolasaval) ugy, hogy biztositott legyen az optimalis Ié-
pés-lefolyas.

TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra lépést kovetSen
Ugyeljen a fizioldgias térdhajlasra a flggdleges és a mellsé sikban. Ke-
rilje el a térdizilet kozépvonali mozgasat. Ha a térdiziilet az elsé 4llasfa-
zisban a kézépvonalban mozog, akkor tolja el kdzépvonalban a protézis-
labat. Ha a kdzépvonalba mozgas a masodik allasfazisban torténik, akkor
csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.

A dinamikus felprébalas és a jarasgyakorlasok befejezése utan tavolitsa
el mianyag véd&elemet a szabalyozé adapterrdl.

5.2 Opcio: A habszivacs burkolat felszerelése

A habszivacs burkolat a protézistok és a protézislab koézott helyezkedik el.
Hosszabbra kell szabni, hogy kiegyenlithesse a protézislab és a térdizilet
mozgasait. A térdizilet hajlitdsakor a habszivacs burkolat hatrafelé zsugoro-
dik, és el6refelé nydlik. A tartéssag novelése érdekében a habszivacs burko-
latot lehetéleg keveset nyUjtsuk. A protézislabon van egy 6sszekéts elem (pl.
Osszekot6 lap, 6sszekotd sapka, csatlakozdsapka).
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> Sziikséges anyagok: zsiroldo tisztitoszer (pl. 634A58 izopropil alkohol),
636N09 pillanatragaszté vagy 636W17 miianyag ragaszto

1) Mérje meg a habszivacs burkolat hosszat a protézisen és adja hozza a
megadott hosszt.

TT-protézisek: Disztalis iranyl hozzaadas a protézislab mozgasahoz.
TF-protézisek: Proximalis irdnyu hozzédadas a térdforgasponthoz a térdi-
zllet hajlitdsdhoz, és disztalis irdnyl hozzaadas a protézislab mozgasa-
hoz.

2) Vagja le a habanyag nyersdarabot és illessze a protézistokra a test kozeli
terileten.

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

4) Tegye fel az 6sszekéts elemet a labboritasra vagy a protézislabra. A kivi-
teltdl figgben az 6sszekotSelem bekattan a perembe vagy a labadapte-
ren Ul.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliletén jelolje be az 6sszeko-
t6 elem kiils6 kdrvonalat.

7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszekots elemet.

8) Egy zsirtalanité tisztitoval tisztitsa meg az 6sszekots elemet.

9) Ragassza fel az 6sszekotéelemet a kirajzolt kiils6 kdrvonal szerint a haba-
nyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).

11) Szerelje 6ssze a protézislabat és igazitsa be a funkciondlis kozmetikai
kilsé részbe. Ekozben vegye figyelembe a rahizé harisnya vagy a
+SuperSkin”" sszenyomé hatasat.

6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell t6rolni a terméket.

2) A terméket puha ruhaval térélgessiik széarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi haszndlat utdn szemrevételezés-
sel, és a mlikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelheté-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellendrzés szikséges.
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8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilonvalogatott, vegyes haztartasi szemét-
be dobni. Ha szakszer(tlenil végzi el a hulladékkezelést, akkor annak kéaros
kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre. Kérjik, vegye fi-
gyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasznalt termékek
visszaaddasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vonatkoz6 el6irasait.

9 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, féképp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

10 Miiszaki adatok

Méretek [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Sarokmagassag [mm] 55

Labboritas keskeny | normal
Rendszermagassag labbori- 43 49 51
tassal (mm)
Beépitési magassag [mm] 61 67 69
A termék sulya labboritas 245 302 343

nélkiil [g]
A termék silya labboritas- | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
sal [g]

Legnagyobb testsiily [kg] 75 100 125
Mobilitasi fok 2+3
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1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-03-11

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézové chodidlo 1C10 Terion je vhodné k chiizi na rizném povrchu a ve
velkém rozsahu rychlosti.

Funkcionalni vlastnosti tohoto protézového chodidla jsou dosazeny diky pru-
Zinovému elementu z karbonu a zakladné z funkéni pény. Protézové chodidlo
umoziuje znatelnou plantarni flexi pfi doslapu paty a pfirozeny odval. Pfitom
pruZinovy element uvolni naakumulovanou energii.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcl, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

2 Pouziti k danému ucelu
2.1 Uéel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
2.2 Oblast pouziti
Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi kompo-
nenty vybranymi na zakladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize
identifikovat na zakladé nasich klasifikacnich informaci dle MOBIS, a které
disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

" Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 2 (omezena chiize v
Q Q exteriéru) a stupen aktivity 3 (neomezena chuze v exteriéru).
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* Maximalni schvélena télesna hmotnost je uvedena v Technickych udajich
(viz téz strana 105).

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Teplotni rozsah =20 °C bis +60 °C, relativni vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné
mechanické vibrace nebo razy

Pfipustné okolni pod y
Teplotni rozsah: -10 °C aZ +45 °C

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy roztok, chlorovana
voda

Vlhkost: potapéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost vzduchu: zadna
omezeni

Pevné latky: prach, pfileZitostny kontakt s piskem

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi, pevnymi latkami produkt ocistéte, aby se
zabranilo zvySenému opotrebeni a Skodam (viz téz strana 104).

Nepripustné okolni podminky
Pevné latky: silné hygroskopické ¢astice (napf. talek), trvaly kontakt s piskem
Chemikalie/kapaliny: kyseliny, trvalé pouZiti v kapalnych médiich

2.4 Provozni zivotnost

Protézové chodidlo

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 2 miliény zatéZovacich cykld. To
odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 3 let podle stupné aktivity
uzivatele.

Kosmeticky potah chodidla, ochranna puncoska

Produkt predstavuje spotrebni dil podléhajici béznému opotrebeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

[/A Pozor!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu
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Nepouzivejte produkt déle nez po dobu provozni Zivotnosti, aby se zabra-
nilo riziku poranéni a $kodam zpUsobenym produktem.

Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo riziku
poranéni a Skodam zpUsobenym produktem.

Dodrzujte oblast pouZziti produktu a nevystavujte ho Zddnému nadmérné-
mu namahani (viz téz strana 99).

Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouc¢eni kombinaci uvedené v navodu k
pouziti produktt.

Nebezpeci poskozeni a omezeni funkce produktu

>

>

>

Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému posko-
zeni.

Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouziti, mate-li podezieni, ze
je poskozeny.

Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Uciite vhodna
opatreni: (napf. vyCisténi, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo v
protetické dilné)

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkém, zkontro-
lujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

Nepouzivejte produkt, pokud je poSkozeny nebo mate o jeho stavu po-
chybnosti. Ucinte vhodna opatreni: (napf. vyCisténi, oprava, vyména,
kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny odpor pfednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu predstavuji znatel-
né znamky ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvi Nazev Oznaceni
1 Navod k pouZiti -
1 Protézové chodidlo -
1 Ochranna puncoska SL=SPECTRA-
SOCK2-7
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5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéniv disledku poskozeni komponentd protézy

» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

Zbrouseni protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla
PredCasné opotfebeni z divodu poskozeni produktu
» Protézové chodidlo nebo kosmeticky kryt chodidla nezbrusuite.

5.1 Konstrukce

Plastovy ochranny kryt se nachazi na adjustacni pyramidé produktu. Chrani

oblast pfipojeni pfed poskrabanim béhem stavby a zkousky protézy.

» Predtim, nez pacient opusti dilnu/zkusebni mistnost, odstrarite ochran-
ny kryt.

5.1.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

Pouziti protézového chodidla bez kosmetického krytu
Nebezpeci poranéni v disledku neulpivani k podloZce a nefunkénosti pro-

tézového chodidla
» Protézové chodidlo pouzivejte vidy s kosmetickym krytem odpovidajici

velikosti.
» Nasadte nebo sejméte kryt chodidla, jak je popséno v navodu k pouZiti
krytu chodidla.
5.1.2 Zakladni stavba
+Zakladni stavba TT

Prubéh zakladni stavby
Potiebné materialy: Uhlomé&r 662M4, méfici pfistroj vysky podpatku
743512, 50:50 mérka 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 nebo PROS.A. Assembly 743A200)
Provedte montéz a vyrovnani protézovych komponentt ve stavécim pfistroji
podle nasledujicich Gdaja:
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Prubéh zakladni stavby

Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpatku boty
- tloustka podrazky v oblasti pfednozi) + 5 mm

Sagitélni vyrovnani: Stavéci linie na a-p znackach pfipojovaci
podloZky na chodidlo/kosmetického krytu (viz obr. 2)

Frontalni vyrovnani: Stavéci linie na m-l znackach pfipojovaci
podlozky na chodidlo/kosmetického krytu (viz obr. 2)

Spojte protézové chodidlo a pahylové lGzko s vybranymi adaptéry.
Pritom dodrzujte pokyny v navodech k pouziti adaptérd.

Sagitalni vyrovnani:

Urcete stfed pahylového lizka pomoci mérky 50:50. Zaclerite pro-
storové pahylové luzko tak, aby bylo vystfedéné vici stavebni linii.
Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°

@ | Méjte na zieteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle Gdaji v navodu k pouziti protézového kolenniho kloubu.

5.1.3 Staticka stavba

Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Po-
sture a popfipadé ji pfizpUsobit.

V pfipadé potieby si u fy Ottobock mizete vyzadat doporuceni vyrobce
pro stavbu (modularni stehenni protézy: 646F219*, modularni bércové
protézy: 646F336*).

5.1.4 Dynamicka zkouska

Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zmé-
nou Uhlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajitén optimalni pribéh
kroku.

Zajisténi TT: Pii prenosu zatizeni po doslapu paty dbejte na fyziologicky
pohyb kolene v sagitalni a frontalni roviné. Zabrante pohybu kolenniho
kloubu medidlnim smérem. Pokud se kolenni kloub pohybuje v prvni po-
loviné stojné faze medialnim smérem, presurite protézové chodidlo medi-
alné. Pokud pohyb medialnim smérem nastava v druhé poloviné stojné
faze, pak zredukujte zevni rotaci protézového chodidla.

Po dokonceni dynamické zkousky a nacviku chiize odstrarite z adjustacni
pyramidy plastovy ochranny kryt.

5.2 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky
Pénovy kosmeticky potah se nachazi mezi pahylovym lizkem a protézovym
chodidlem. P¥ifizne se delsi, aby mohl vyrovnavat pohyby protézového chodi-
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dla a protézového kolenniho kloubu. Béhem flexe protézového kolenniho

kloubu se pénovy kosmeticky potah posteriorné péchuje a anteriorné prota-

huje. V zajmu prodlouzeni trvanlivosti pénového potahu by mélo dochazet k

jeho co nejmensimu natahovani. Na protézovém chodidle se nachazi spojo-

vaci element (napf. podlozka na chodidlo, spojovaci cepicka, pfipojovaci

Cepicka).

> Potfebné materialy: Odmastovaci Cistici prostfedek (nap¥. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktni lepidlo 636N9 nebo lepidlo na plasty 636W17

1) Zmérte délku pénové kosmetiky na protéze a pfipoctéte délkovy pfida-
vek.

TT protézy: Pridavek distalné pro pohyb protézového chodidla.

TF protézy: Pridavek proximalné k stfedu otaceni kolene pro flexi proté-
zového kolenniho kloubu a pfidavek distalné pro pohyb protézového cho-
didla.

2) Pifiznéte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni oblasti
jej prizpusobte k pahylovému lGzku.

3) Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

4) Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na protézo-
vé chodidlo. Podle typu provedeni se spojovaci element zaaretuje v okraji
nebo dosedne na adaptér chodidla.

5) Namontujte protézové chodidlo k protéze.

6) Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distalni plochu fezu pé-
nového polotovaru.

7) Odmontujte protézové chodidlo a odstrarite spojovaci element.

8) Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostiedkem.

9) Nalepte spojovaci element podle nakreslené vnéjsi kontury na distalni
plochu fezu pénového polotovaru.

10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).

11) Namontujte protézové chodidlo a pfizpusobte vnéjsi kosmeticky tvar. Pfi-
tom méjte na zfeteli kompresi pény vlivem nataZzené puncosky nebo Su-
perSkinu.

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba
» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentU protézy.
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» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.
» Provadéjte rocni bezpeénostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt se nemutze viude likvidovat spoleéné s netfidénym domovnim odpa-
dem. Neodborna likvidace muze mit $kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a
zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni spravy ohledné
odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrob-
ce.

10 Technické udaje

Velikosti [cm] 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28
Vyska podpatku [mm] 545

Kosmeticky kryt chodidla uzké | normalni

Systémova vyska s kosme- 43 49 51
tickym krytem chodidla
[mm]

Stavebni vyska [mm] 61 67 69
Hmotnost produktu bez 245 302 343
kosmetického krytu chodi-
dla [g]

Hmotnost produktu s kos- 411 437 506 528 598 602 661
metickym krytem chodidla
[g]

Max. télesna hmotnost [kg] 75 100 125
Stupen aktivity 2+3

105



1 Descrierea produsului Romand

Data ultimei actualizari: 2021-03-11

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a
produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau
daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Laba protetica Terion 1C10 este adecvata pentru mersul pe diferite supra-
fete si intr-un domeniu larg de viteze.

Caracteristicile functionale ale labei protetice se realizeaza printr-un element
arc din carbon si o baza din material expandat functional. Laba protetica
permite o flexiune plantara sensibila la pasirea pe calcai si o miscare natura-
|a de rulare. La aceasta miscare elementul arc cedeaza din nou energia in-
magazinata.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu al-
te componente adecvate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de
mobilitate, care sunt identificabile prin informatiile noastre de clasificare
MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adecvate.
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" Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilita-

Qm@ te 2 (potential restrictionat la deplasare in spatiul exterior) si gra-

OG‘EDQ dul de mobilitate 3 (potential nerestrictionat la deplasare in spati-
ul exterior).

* Greutatea maxima a corpului aprobata este indicatd in Datele tehnice
(vezi pagina 112).
2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport
Interval de temperaturd —20 °C péana la +60 °C, umiditate relativa a aerului 20 % péana
la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Conditii de mediu admisibile

Interval de temperatura: -10 °C péna la +45 °C

Substante chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie, uring, lesie de sa-
pun, apa clorurata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 3 m adancime, umiditate relativa a aerului: fara li-
mitari

Materiale solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chimice/substante
solide pentru a evita uzura crescuta si deteriorarile (vezi pagina 112).

Conditii de mediu inadmisibile

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc), contact de durata cu
nisip

Substante chimice/lichide: acizi, folosire de durata in medii lichide

2.4 Durata de viata functionala

Laba protetica

Produsul a fost testat de catre producator la 2 milioane de cicluri de incarca-
re. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al utilizatorului,
unei durate de viata functionald de maxim 3 ani.

Invelis cosmetic al labei protetice, ciorap de protectie
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau

ranire.

[INDICATIE]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Nu folositi produsul mai mult decét durata de viata functionala verificata,
pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea produsului.

» Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de vatama-
re si deteriorarea produsului.

» Respectaédi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la supra-
solicitari (vezi pagina 106).

» Respectati posibilitdtile/excluderile de combinare din instructiunile de
utilizare ale produselor.

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

>
>

>

Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea mecanica.
Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului, daca
banuiti existenda de deteriorari.

Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati masurile
corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre
producator sau un atelier de specialitate).

Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verificati pro-
dusul pentru identificarea de deteriorari.

Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica.
Luati masurile corespunzatoare (de ex. curdtare, reparare, inlocuire,
controlul de cétre producator sau un atelier de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
O rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare modifi-
cat constituie semne perceptibile ale pierderii functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate D ire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Laba protetica -
1 Ciorap de protectie SL=SPECTRA-SO-
CK2-7
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5 Realizarea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice

» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

Slefuirea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura cauzata de deteriorarea produsului
» Nu slefuiti laba protetica sau invelisul cosmetic al labei protetice.

5.1 Alinierea

INFORMATIE

La miezul de ajustare al produsului se gadseste o aparatoare din plastic.
Aceasta protejeaza de zgarieturi zona de racord in timpul alinierii si testarii

protezei.
» Indepartati aparatoarea Tnainte ca pacientul sa pardseasca zona atelie-

rului / de testare.

5.1.1 Aplicarea/indepartarea invelisului cosmetic pentru laba
protetica

A ATENTIE

Folosirea labei protetice fara invelis cosmetic
Pericol de vatamare datorita lipsei aderentei la sol si pierderea functiei la-

bei protetice
» Folositi intotdeauna laba protetica cu invelisul cosmetic adecvat.

» Aplicarea sau indepartarea invelisului cosmetic precum este descris in
instructiunile de utilizare ale invelisului cosmetic.
5.1.2 Alinierea structurii de baza
Alinierea structurii de baza TT
Derularea instalarii de baza
Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a inaltimii

tocului 743S12, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 sau PROS.A. Assembly 743A200)
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Derularea instalarii de baza

Montati si aliniati componentele protezei conform urmatoarelor date in dis-
pozitivul de montare:

@ |Iniltimea tocului: inaltimea efectiva a tocului (inéltime toc inca-
ltdminte - inaltimea talpii in partea anterioara a labei) + 5 mm

Orientare sagitala: Linia de referinta la marcajele a—p ale placii
de conexiune/invelis cosmetic (vezi fig. 2)

de conexiune/invelis cosmetic(vezi fig. 2)

@® | Orientare frontala: Linia de referinta la marcajele m-I ale placii

Imbinati laba proteticd si cupa protetici cu adaptoarele selectate.
In acest sens respectati instructiunile de utilizare ale dispozitivelor
de adaptare.

@ | Orientarea sagitala:

Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului 50:50.
Pozitionati cupa protetica central fata de linia de referinta.
Flexiunea cupei protetice: Flexiunea individuala a bontului + 5°

@ | Respectati pozitia de abductie si pozitia de adductie.

Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice

de genunchi.

5.1.3 Alinierea statica

Ottobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asam-
blarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.

Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de pi-
cior modulare TF: 646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*)
pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.1.4 Proba dinamica

Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital (de ex.
prin modificarea unghiului sau deplasare prin impingere), pentru a asi-
gura o derulare optima a pasului.

Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcaiului pe baza
acordati atentie unei miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si
frontal. Evitati o miscare a articulatiei genunchiului catre medial. Daca
articulatia genunchiului se misca catre medial in prima jumatate a fazei
de pozitie, atunci deplasati laba protetica spre medial. Daca migcarea
are loc catre medial in a doua jumatate a fazei de pozitie atunci reduceti
rotatia exterioara a labei protetice.
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+ Indepartati de la miezul de ajustare aparitoarea din plastic dupa incheie-
rea probei dinamice si a exercitiilor de pasire.

5.2 Optional: Montarea invelisului cosmetic din material expandat
Invelisul cosmetic din material expandat se aseaza intre cupa protetica si la-
ba proteticd. Se taie la o lungime mai mare pentru a permite egalizarea
miscarilor labei protetice si a articulatiei protetice de genunchi. In timpul in-
doirii articulatiei protetice de ghenunchi invelisul cosmetic din material ex-
pandat posterior este comprimat si cel anterior intins. Pentru a mari durabili-
tatea, invelisul cosmetic din material expandat trebuie intins cat mai putin po-
sibil. Pe laba proteticd gaseste un element de imbinare (de ex. placa de
asamblare, capac de conexiune, capac de racordare).

> Materiale necesare: agent de curatare degresant (de ex. alcool izopro-
pilic 634A58), adeziv de contact 636N9 sau adeziv pentru materiale plas-
tice 636W17

1) Masurati lungimea invelisul cosmetic din material expandat la proteza si
adaugati adausul de lungime.

Proteze TT: Adaus distal pentru miscarea labei protetice.

Proteze TF: Adaus proximal al punctului de rotatie al genunchiului pen-
tru indoirea articulatiei protetice de genunchi si adaus distal pentru
miscarea labei protetice.

2) Taiati semifabricatul din material expandat si adaptati in zona proximala
la cupa protetica.

3) Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.

4) Plasati elementul de imbinare pe invelisul cosmetic sau pe laba proteti-
ca. In functie de varianta de executie, elementul de imbinare inclichetea-
za in margine sau sta pe adaptorul pentru laba protetica.

5) Montati laba protetica pe proteza.

6) Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata de taie-
re distala a semifabricatului din material expandat.

7) Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

8) Curatati elementul de imbinare cu un agent de curatare degresant.

9) Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe
suprafata de taiere distald a semifabricatului din material expandat.

10) Lasati imbinarea lipita sa se usuce (cca. 10 minute).

11) Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului cosmetic.
Tineti cont de compresia rezultatd din purtarea de ciorapi cosmetici sau
SuperSkin.



6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la aer.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30
de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completi pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesor-
tat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator
asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabi-
le ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colectare si de
eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

10 Date tehnice

Marimi [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Inaltimea tocului [mm] 545

nvelis cosmetic pentru laba ingusta normala

protetica
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Marimi [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28
Iniltimea sistemului cu in- 43 49 51
velisul cosmetic al labei
protetice [mm]
iniltimea de montare [mm] 61 67 69
Greutatea produsului fara 245 302 343
invelis cosmetic [g]
Greutatea produsului cuin- | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
velig cosmetic [g]

Greutatea corporala max. 75 100 125

[kgl

Gradul de mobilitate 2+3
1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-03-11

» Pazljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleZznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetsko stopalo Terion 1C10 prikladno je za hodanje po razli¢itim podloga-
ma i u velikom rasponu brzina.

Funkcionalna svojstva protetskog stopala postignuta su elasti¢nim elemen-
tom od karbona i osnovom od funkcijske pjene. Protetsko stopalo
omogucava osjetnu plantarnu fleksiju u trenutku oslanjanja na petu i prirodan
pokret kotrljanja. Pritom elasti¢ni element vraca pohranjenu energiju.

1.2 Mogucénosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.
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2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s
odgovaraju¢im komponentama odabranim na temelju tjelesne teZine i stupnja
mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomoc¢u naseg sustava klasifikacije
MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim elementi-
ma

" Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se
Qﬂ@ ograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 3
OGW§ (osobe koje se neograni¢eno mogu kretati na otvorenom).

* Maksimalno dopustena tjelesna teZina navedena je u tehnickim podatci-
ma (vidi stranicu 120).

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, bez
mehanickih vibracija ili udaraca

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica, klorirana voda
Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna vlaznost zraka: bez
ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s viagom / kemikalijama / krutim tvarima ka-
ko biste izbjegli povecano troSenje i oStecenja (vidi stranicu 119).

Nedopusteni uvjeti okoline
Krute tvari: jako higroskopske cestice (npr. talk), trajan kontakt s pijeskom
Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u teku¢im medijima
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2.4 Vijek trajanja

Protetsko stopalo
Proizvodac je proizvod ispitao na 2 milijuna ciklusa opterec¢enja. To ovisno o
stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku trajanja od najvisSe 3 godina.

Navlaka za stopalo, zastitna ¢arapa
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

>

>

>

>

Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od ispitanog vijeka trajanja kako bi-
ste sprijeCili opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda.

Proizvod upotrebljavajte samo za jednog pacijenta kako biste sprijecili
opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda.

Pridrzavajte se podruc¢ja primjene proizvoda i ne izlaZite ga prekomjer-
nom opterecenju (vidi stranicu 114).

Pridrzavajte se mogucnosti kombiniranja / nedopustenih kombinacija u
uputama za uporabu proizvoda.

\

Opasnost od ostecenja proizvoda i ograni¢enja funkcija

>
>

>

Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehani¢ko osteéenje.
Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkcionalnost i
uporabljivost.

Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ogranicena. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CciS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Proizvod nemoijte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li
ostecen.
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» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CcCiScenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopala jasni

su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Koli¢ina Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 protetsko stopalo -
1 zastitna Carapa SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

| NAPOMENA |

Brusenje protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremeno trosenje uslijed ostecenja proizvoda
» Nemoijte brusiti protetsko stopalo ili navlaku za stopalo.

5.1 Konstrukcija

Stitnik od plastike nalazi se na jezgri za ugadanje proizvoda. Stiti podrucje
prikljuc¢ivanja od ogrebotina tijekom poravnavanja i probe proteze.
» Stitnik uklonite prije nego Sto pacijent napusti radionicu / prostor za

probu.

5.1.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

Uporaba protetskog stopala bez navlake za stopalo
Opasnost od ozljede uslijed neprianjanja uz tlo i gubitak funkcije protet-
skog stopala
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» Protetsko stopalo rabite uvijek s odgovaraju¢om navlakom za stopalo.

» Navucite ili uklonite navlaku za stopalo kako je opisano u uputama za
uporabu navlake za stopalo.

5.1.2 Osnovno poravnanje

Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja

Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpeti-
ce 743512, Sablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 ili PROS.A. Assembly 743A200)

Komponente proteze montirajte i poravnajte u uredaju za poravnanje u
skladu sa sljedeéim podatcima:

Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpetice ci-
pele - debljina potplata na podrucju prednjeg dijela stopala)
+5mm

Sagitalna centriranost: linija poravnanja na oznakama a-p
prikljuénog ¢epa / navlake za stopalo (vidi sl. 2)

Frontalna centriranost: linija poravnanja na oznakama m-I|
prikljuénog ¢epa / navlake za stopalo (vidi sl. 2)

Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomoc¢ odabranih prila-
godnika. Pritom se pridrZavajte uputa za uporabu prilagodnika.

Sagitalna centriranost:

Sredinu drska proteze odredite $ablonom 50:50. DrZak proteze po-
stavite na sredinu u odnosu na liniju poravnanja.

Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°

Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski polozaj.

Osnovno poravnanje za TF
» Pridrzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba kolje-

na.

5.1.3 Staticko poravnanje

Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzece
Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

Po potrebi se od poduzeca Ottobock mogu zatraziti preporuke za porav-
nanje (modularna TF proteza za nogu: 646F219*, modularna TT proteza
za nogu: 646F336*).




5.1.4 Dinamicka proba

* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. pro-
mjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno odvijanje kora-
ka.

* TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite
paznju na fizioloSki pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj razini. Izbjega-
vajte pomak zgloba koljena prema medijalno. Ako se u prvoj polovini faze
oslonca zglob koljena pomakne prema medijalno, protetsko stopalo po-
maknite medijalno. Ako se pomak dogodi u drugoj polovini faze oslonca,
smanjite vanjsku rotaciju protetskog stopala.

* Nakon zavrsetka dinamicke probe i vjezbi hodanja plasti¢ni stitnik ukloni-
te s jezgre za ugadanje.

5.2 Opcijski: montaza pjenaste navlake
Pjenasta navlaka stoji izmedu drska proteze i protetskog stopala. Navlaku
treba odrezati na vecu duljinu kako bi se pokreti protetskog stopala i protet-
skog zgloba koljena mogli izjednaciti. Pri savijanju protetskog zgloba koljena
pjenasta se navlaka zbija posteriorno i rasteZe anteriorno. Radi povecéanja
trajnosti pjenasta navlaka trebala bi se rastezati $to je manje moguce. Na
protetskom stopalu nalazi se spojni element (npr. spojna ploc¢a, spojni ¢ep,
priklju¢ni ep).

> Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni alkohol
634A58), kontaktno ljepilo 636N ili ljepilo za plastiku 636W17

1) Izmjerite duljinu pjenaste navlake na protezi i dodajte viSak duljine.

TT proteze: viSak na distalnoj strani za pomicanje protetskog stopala.
TF proteze: visak na proksimalnoj strani tocke vrtnje koljena za savijanje
protetskog zgloba koljena i viSak na distalnoj strani za pomicanje protet-
skog stopala.

2) Neobradeni komad pjene odreZite i postavite na drzak proteze u proksi-
malnom podrucju.

3) Neobradeni komad pjene navucite na protezu.

4) Spojni element postavite na navlaku za stopalo ili protetsko stopalo.
Ovisno o izvedbi spojni se element uglavljuje u rub ili stoji na prilagodni-
ku za stopalo.

5) Protetsko stopalo montirajte na protezu.

6) Na distalnoj povrsini reza neobradenog komada pjene iscrtajte vanjski
obris spojnog elementa.

7) Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

8) Spojni element ocistite sredstvom za odmascivanje.
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9) Na distalnu povrSinu reza neobradenog komada pjene zalijepite spojni
element u skladu s iscrtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).

11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik. Pritom
pripazite na kompresiju zbog ¢arapa koje se navlace preko ili zbog Su-
perSkina.

6 Ciséenje

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

» Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kuéanskim otpa-
dom. Nepravilno zbrinjavanje moZe Stetno utjecati na okoli§ i zdravlje.
Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, pri-
kupljanja i zbrinjavanja otpada.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.
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10 Tehnicki podatci

Duljine [cm] 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28
Visina potpetice [mm] 545

Navlaka za stopalo uska | normalna

Visina sustava s navlakom 43 49 51
za stopalo [mm]
Visina ugradnje [mm] 61 67 69
Tezina proizvoda bez navla- 245 302 343

ke za stopalo [g]
Tezina proizvoda s navla- 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
kom za stopalo [g]

Maks. tjelesna tezina [kg] 75 100 125
Stupanj mobilnosti 2+3

1 Opis izdelka Slovens¢ina

Datum zadnje posodobitve: 2021-03-11

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezno stopalo Terion 1C10 je primerno za hojo na razli¢nih podlagah in v
velikem razponu hitrosti.

Funkcijske lastnosti proteznega stopala zagotavljata vzmetni element iz kar-
bona in osnova iz funkcijske pene. Protezno stopalo omogoca obcutno plan-
tarno fleksijo pri stopanju na peto in naraven odriv stopala. Pri tem vzmetni
element znova odda shranjeno energijo.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.
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2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.

2.2 Podrocje uporabe

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi kom-
ponentami, izbranimi glede na telesno tezo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z
naso informacijo o moznostih kombiniranja MOBIS, ki imajo primerne modu-
larne povezovalne elemente.

" Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja na
Qﬁ@ prostem) in stopnjo mobilnosti 3 (neomejena hoja na prostem).
ko

* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih (glej
stran 126).

2.3 Pogoji okolice

Skladiscenje in transport

Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %,
brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica, klorirana voda
Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v 3 m globine, relativna zracna vlaga: ni omejitev
Trdne snovi: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek ocistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi, da preprecite
povecano obrabo in Skodo (glej stran 126).

Neprimerni pogoji okolice
Trdne snovi: mocno higroskopski delci (npr. smukec), trajni stik s peskom
Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v tekocih medijih

2.4 Zivljenjska doba

Protezno stopalo
Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 2 milijona ciklov obremenitev. Glede
na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza Zivljenjski dobi najvec 3 let.
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Estetska proteza, zascitna nogavica
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obi¢ajna obraba.

3 Varnost

3.1

Pomen opozorilnih simbolov

A POZOR Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

[[=""] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2

Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

>

>
>
>

Izdelka ne uporabljajte dlje od preizkusene Zivljenjske dobe, da prepre-
Cite nevarnost poskodb in Skodo na izdelku.

Izdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevarnost po-
Skodb in Skodo na izdelku.

Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preobreme-
nitvam (glej stran 121).

Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v navo-
dilih za uporabo izdelkov.

Nevarnost Skode na izdelku in omejitev delovanja

>
>

>
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Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funkcijo in je
primeren za uporabo.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagotovite
ustrezne ukrepe (npr. ciSCenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga preglejte,
ali je poskodovan.

Izdelka ne uporabljajte, e je poSkodovan ali v dvomljivem stanju. Zago-
tovite ustrezne ukrepe (npr . CiScenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje
s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)



Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Zmanjsan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala sta ob-
Cutna znaka izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Kolicina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Protezno stopalo -
1 Zascitna nogavica SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

| OBVESTILO|

Brusenje proteznega stopala ali estetske proteze stopala
Pred¢asna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Proteznega stopala in estetske proteze stopala ne brusite.

5.1 Zgradba

INFORMACUA

Zascita iz umetne mase se nahaja na nastavitvenem jedru izdelka. Pri-

klju¢no obmocje med sestavljanjem in pomerjanjem proteze $Citi pred pra-

skami.

» Zascito odstranite, preden bolnik zapusti delavnico/obmocje za pomer-
janje.

5.1.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

Uporaba proteznega stopala brez estetske proteze stopala

Nevarnost poskodb zaradi nezadostnega oprijema tal in izgube funkcije

proteznega stopala

» Protezno stopalo vedno uporabljajte s primerno estetsko protezo sto-
pala.
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» Estetsko protezo namestite ali odstranite, kot je opisano v navodilih za
uporabo estetske proteze.

5.1.2 Osnovno sestavljanje
Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743512,
50:50 Sablona 743A80, naprava za sestavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 ali PROS.A. Assembly 743A200)
Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v
skladu z navodili v nadaljevanju:

@ | Visina pete: u€inkovita visina pete (viSina pete Cevlja - debelina
sprednjega dela podplata) + 5 mm
©® | Sagitalna poravnava: referencna linija za sestavljanje na
oznake a-p povezovalnega cepa/estetske proteze stopala
(glej sliko 2)
@® | Frontalna poravnava: referencna linija za sestavljanje na
oznake m-l povezovalnega ¢epa/estetske proteze stopala
(glej sliko 2)
@ | Protezno stopalo in lezis¢e proteze povezite z izbranimi adapter;ji.
Pri tem upostevajte navodila za uporabo adapterjev.
© | Sagitalna poravnava:
Sredino leziSca proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50. LezZisce
proteze naravnajte na sredino glede na referenéno linijo za sesta-
vljanje.
Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna + 5°
@ | Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.1.3 Staticno sestavljanje

* Ottobock priporoc¢a, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.

* Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF:
646F219*, modularne proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

5.1.4 Dinami¢no pomerjanje

* Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s
spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili optimalen ra-
zvoj korakov.
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Oskrba TT: Ob prelaganju teZe po stopanju na peto pazite na fizioloSko
premikanje kolena v sagitalni in frontalni ravni. Preprecite medialni pre-
mik kolenskega sklepa. Ce se kolenski sklep v prvi polovici faze stanja
premika medialno, protezno stopalo nastavite medialno. Ce se medialno
premika v drugi fazi stanja, zmanjSajte rotacijo proteznega stopala nav-
zven.

Gibko cev iz umetne mase po koncu dinami¢nega pomerjanja in vaj hoje
odstranite z nastavitvenega jedra.

5.2 Izbirno: montiranje previeke iz pene

Prevleka iz pene je namescena med proteznim leZis¢em proteze in proteznim
stopalom. DaljSe bo prirezana, da bo lahko kompenzirala premike prote-
znega stopala in proteznega kolena. Med upogibanjem proteznega kolena se
prevleka iz pene stisne na posteriorni strani in raztegne na anteriorni strani.
Da bi ohranili njeno uporabnost, se mora prevleka iz pene ¢im manj raztezati.
Na proteznem stopalu je povezovalni element (npr. povezovalna plosca, po-
vezovalni ¢ep, priklju¢ni éep).

>

(]}

LaN2a

©

Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izopropilni al-
kohol 634A58), kontaktno lepilo 636N9 ali lepilo za umetne mase
636W17

Izmerite dolZino prevleke iz pene na protezi in pristejte dodatno dolZino.
TT-proteze: dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.
TF-proteze: dodatek proksimalno vrtis¢a kolena za premikanje prote-
znega kolena in dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.
Odretzite peno in jo v proksimalnem delu prilagodite leziS€u proteze.
Peno povlecite ¢ez protezo.

Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno stopalo.
Povezovalni element glede na izvedbo zaskoci v robu ali leZi na adapterju
stopala.

Protezno stopalo montirajte na protezo.

Zunaniji rob povezovalnega elementa zariSite na distalni povrsini pene.
Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.
Povezovalni element odistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.
Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite na dis-
talni povrsini pene.

10) Pocakaijte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).
11) Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmeti¢ni zunanji ovoj. Pri

tem je treba upostevati kompresijo zaradi nogavic ali SuperSkin.
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6 Ciséenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke.
Nestrokovno odstranjevanje lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje.
Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vracanje, zbiranje in
odstranjevanje.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za 3kodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jaméi.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

10 Tehnicni podatki
Velikosti [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
VisSina pete [mm] 55

Estetska proteza stopala ozka | normalna

VisSina sistema z estetsko 43 49 51
protezo stopala [mm]
Vgradna viSina [mm] 61 67 69
Teza izdelka brez estetske 245 302 343
proteze stopala [g]
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Velikosti [cm] 22 23 24 25 26 27 28
Teza izdelka z estetsko pro- | 411 437 506 528 598 602 661
tezo stopala [g]

Najv. telesna teza [kg] 75 100 125
Stopnja mobilnosti 2+3
1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2021-03-11

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» PouZivatela zaucte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratfte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protéza chodidla Terion 1C10 je vhodna na chédzu po rozlicnych podklado-
ch a vo velkom rozsahu rychlosti.

Funkéné vlastnosti protézy chodidla sa dosahuju prostrednictvom pruzinové-
ho prvku z karbénu a zakladne z funkénej peny. Protéza chodidla dovoluje ci-
telnd plantarnu flexiu pri vystupe paty a prirodzeny pohyb odvalovania. Pruz-
ny prvok pri tom opéat odovzdava uloZzenu energiu.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujid kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v siilade s ur€enim

2.1 Ugel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.
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2.2 Oblast pouzitia
Nase komponenty funguji optimélne v kombinéacii s vhodnymi komponentmi
vybratymi na zaklade telesnej hmotnosti a stupfia mobility, ktoré je mozné
identifikovat pomocou nasej informacie o klasifikacii MOBIS a ktoré dispo-
nuju patri¢nymi modularnymi spojovacimi prvkami.

" Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 2 (obmedzeni chodci v
Qg@ exteriéri) a stupen mobility 3 (neobmedzeni chodci v exteriéri).

* Maximalna povolené telesna hmotnost je uvedena v Technickych Gdajoch
(vid stranu 133).

2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, Ziadne
mechanické vibracie ani narazy

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy lth, chlérova vo-
da

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 3 m, relativna vihkost vzduchu: Ziadne ob-
medzenia

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom

Vyrobok oéistite po kontakte s vlhkostou/chemikaliami/pevnymi latkami, aby
sa zabranilo zvySenému opotrebovaniu a $Skodam (vid stranu 133).

Nepovolené podmienky okolia
Pevné latky: silne hygroskopické Castice (napr. talkum), trvaly kontakt s pieskom
Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych médiach

2.4 Zivotnost

Protéza chodidla
Vyrobok bol vyrobcom odskuSany na 2 miliény zataZovych cyklov. Podla
stupna aktivity pouzivatela to zodpoveda Zivotnosti maximalne 3 rokov.

Vonkajsi diel chodidla, ochranna ponozka
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-

ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/A POZOR

Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

» Vyrobok nepouzivajte po uplynuti odskusanej doby Zivotnosti, aby sa za-
branilo nebezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Vyrobok pouzivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo nebezpe-
Censtvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému zatazeniu
(vid stranu 128).

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania uvedené
v navodoch na poufZitie vyrobkov.

Nebezpecenstvo poskodeni vyrobku a obmedzeni funkcii

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanickym po-
Skodeniam.

» Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate jeho po-
Skodenie.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte vhodné
opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo od-
bornym servisom)

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontroluj-
te, ¢i nie je poskodeny.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave. Vyko-

najte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)
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Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su citelnymi
priznakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvo Pomenovanie Oznacenie
1 Névod na pouzivanie -
1 Protéza chodidla -
1 Ochranna ponozka SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spdésobené padom v désledku §kéd na kompo-
nentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

| UPOZORNENIE |

Prebrisenie protézy chodidla alebo vonkajSieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nebruste protézu chodidla ani vonkajsi obal chodidla.

5.1 Konstrukcia

Ochrana z plastu sa nachadza na nastavovacom jadre vyrobku. Pocas stav-
by a skusania protézy chrani oblast pripojenia pred skrabancami.
» Ochranu odstrante skor, ako pacient opusti oblast dielne/skisobne.

5.1.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

Pouzitie protézy chodidla bez vonkajsieho dielu chodidla
Nebezpecenstvo poranenia v désledku chybajlcej povrchovej prilnavosti a
straty funkcnosti protézy chodidla

» Protézu chodidla pouzivajte vzdy s vhodnym vonkajsim dielom chodidla.

» Natiahnite alebo odstrante vonkajsi diel chodidla, ako je to opisané v na-
vode na pouzivanie vonkajSieho diela chodidla.
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5.1.2 Zakladna stavba
Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby
Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opatku
743S12, 50:50 meradlo 743A80, nastavovacie zariadenie (na-
pr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 alebo PROS.A. Assembly 743A200)
Namontujte a vyrovnajte komponenty protézy podla nasledujicich udajov v
nastavovacom zariadeni:
@ | Vyska opatku: efektivna vySka opatku (vyska opéatku topanky -
hribka podosvy oblasti priehlavku) + 5 mm
@ | Sagitalne vyrovnanie: Linia konstrukcie na oznaceniach a-p
pripojovacej ¢iapocky/vonkajsieho dielu chodidla (vid' obr. 2)
@© | Frontalne vyrovnanie: Linia konstrukcie na oznaceniach m-|
pripojovacej ciapocky/vonkajSieho dielu chodidla (vid' obr. 2)
@ | Protézu chodidla a nasadu protézy spojte pomocou zvolenych
(5]

adaptérov. DodrZiavajte pri tom névody na pouZivanie adaptéra.
Sagitalne vyrovnanie:

Stred nasady protézy stanovte pomocou 50:50 meradla. Nasadu
protézy umiestnite stredovo k linii konstrukcie.

Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°

@ | Prihliadajte na abduként alebo adduként polohu.

Zakladna stavba TF
» Prihliadajte na Udaje uvedené v navode na pouzivanie protézy kolenného
kibu.

5.1.3 Staticka konstrukcia

* Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prisposobit.

* V pripade potreby je mozné vyZiadaf si odporucania ku konstrukcii (Mo-
dularne protézy nohy TF: 646F219* modularne protézy nohy TT:
646F336*) v spoloc¢nosti Ottobock.

5.1.4 Dynamické vyskusanie

* Stavbu protézy prisposobte vo frontalnej rovine a v sagitéalnej rovine (na-
pr. zmenou uhla alebo posunutim) tak, aby bol zabezpeceny optimalny
priebeh kroku.
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* Vybavenia TT: pri prevzati zataZzenia po doslape péty davajte pozor na
fyziologicky pohyb kolena v sagitalnej a frontalnej rovine. Zabrante me-
dialnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny kib vykona mediélny pohyb
v prvej polovici stojnej fazy, tak presurite protézu chodidla medialne. Ak
dojde k medidlnemu pohybu v druhej polovici stojnej fazy, tak znizte von-
kajSiu rotaciu protézy chodidla.

* Ochranu z plastu odstrante z nastavovacieho jadra po ukonceni dynamic-
kého skisania a nacvikoch chédze.

5.2 Volitel'né: montaz penového pokrytia
Penové pokrytie dosadé medzi nasadu protézy a protézu chodidla. Odreze
sa dlhSie, aby bolo mozné vyrovnavat pohyby protézy chodidla a protézy ko-
lenného kibu. Pogas ohybania protézy kolenného kibu sa penové pokrytie
posteriorne stlaca a anteriérne natahuje. Na zvySenie Zivotnosti by sa malo
penové pokrytie natahovat ¢o mozno najmenej. Na protéze chodidla sa na-
chadza spojovaci prvok (napr. spojovacia platnicka, spojovacia Ciapocka,
pripojovacia Ciapocka).

> Potrebné materialy: odmastujuci Cistiaci prostriedok (napr. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na plasty 636W17

1) D,I'iku penového pokrytia odmerajte na protéze a pripocitajte pridavok na
dlzku.

Protézy TT: pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.
Protézy TF: pridavok proximalne k bodu otacania kolena pre ohyb proté-
zy kolenného kibu a pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.

2) Neobrobent penovl ¢ast odrezte na dizku a zalicujte v proximalnej ob-
lasti na nasade protézy.

3) Neobrobend penovi €ast natiahnite na protézu.

4) Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu chodid-
la. V zavislosti od vyhotovenia zapadne spojovaci prvok na okraj alebo
dosada na nozny adaptér.

5) Namontujte protézu chodidla na protézu.

6) Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distélnu plochu rezu ne-
obrobenej penovej Casti.

7) Demontujte protézu chodidla a odstrarite spojovaci prvok.

8) Spojovaci prvok ocistite pomocou odmastujiceho Cistiaceho prostried-
ku.

9) Spojovaci prvok prilepte podla nazna¢eného vonkajsieho obrysu na dis-
talnu plochu rezu neobrobenej penovej Casti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minut).
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11) Namontujte protézu chodidla a prispdsobte kozmeticky vonkajsi tvar. Zo-
hladnite pri tom kompresiu spésobenu natahovacimi pancuchami alebo
SuperSkin.

6 Cistenie

1) Produkt ocistite makkou vihkou handrickou.

2) Produkt vysuste makkou handrickou.

3) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 droch pouZivania vizualnej
kontrole a funk&nej skuske.

» Pocas beZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte roéné bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Ne-
odborna likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie.
Dodrziavajte Udaje kompetentnych Uradov vo vasSej krajine o spdsobe vrate-
nia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE )

Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

10 Technické udaje

Velkosti [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Vyska opatku [mm] 55
Vonkajsi diel chodidla Uzky | normalny
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Velkosti [cm] 22 \ 23 | 24 | 25 26 | 27 28
Systémova vyska s vonkaj- 43 49 51
§im dielom chodidla [mm]

Montazna vyska [mm] 61 67 69
Hmotnost vyrobku bez von- 245 302 343

kajsieho dielu chodidla [g]
Hmotnost vyrobku s vonkaj- | 411 437 506 528 598 602 661
Sim dielom chodidla [g]

Max. telesna hmotnost [kg] 75 100 125
Stupei mobility 2+3
1 OnucaHue Ha npoaykra Buarapcku eank

UHOOPMALMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-03-11

» [lpeaun ynotpebata Ha NpofyKTa NpoyeteTe BHUMATENHO TO3W AOKYMEHT
1 cnasBaiTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiiTe notpebutens c 6e3onacHOTo M3NoN3BaHe Ha NPOAYKTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOVU3BOAMUTENS, aKO MMaTe BbMPOCK OTHOCHO Npos-
yKTa unv ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknaagarite Ha NPOW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Balwara
cTpaHa 3a BCEKU CEPUO3EH WHLMAEHT, CBbp3aH C Npoaykra, oco6eHo
3a B/lolaBaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO ChCTOSIHUE.

» 3anaseTte TO3U JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuusa u pyHKumusa

MpotesHoTo ctbnano 1C10 Terion e NnpeagHasHa4yeHo 3a XOAeHe MO PasuYHu
MOBBPXHOCTU C LUNPOK obxsar ot CKOpoCTH.

qDyHKLI,VIOHaJ'IHVITe Ka4yectBa Ha NMpOTe3HOTO CTbNanio ce nocturar ¢ nomoLuta
Ha I'Ipy)Kl/IHeH eNeMHT OT Kap60H n oCcHoOBa OT d)yHKLLMOHaJ'IHa naHa. npOTe3H-
OTO CTbMano no3sosigBa oce3aemMa niaHTapHa ¢U'IeKCVIH npu cTbneBaHe Ha ne-
Tata U eCTeCTBeHO pa3rbBaHe npu gsuxeHue. TyK I'Ipy)KI/IHHMFlT efieMeHT oTA-
aBa CbXxpaHeHaTa eHeprusa.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

To3M KOMMOHEHT Ha npotesara € CbBMECTMM C MoAynHata cucrema Ha
Ottobock. @yHKLMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTU Ha APYrY MPOU3BOAUTENMN, KOU-
TO pas3nonarat CbC CbBMECTUMN CBbP3BALLU e/IeMeHTU, He e TeCTBaHa.
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2 YnoTtpe6a no npegHa3sHa4YeHue

2.1 llen Ha usnonsBaHe
npO,D,yKT‘bT ce mn3nons3ea €4uUHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTe3npaHe Ha [O0NHUA
KpamnHuK.

2.2 O6nacTt Ha NpuioXeHue

Hawwte komnoHeHTn paboTaT Han-gobpe, Korato ca KOMGUHUPAHU C MOAXO-
ASLM KOMMNOHEHTU, n36paHun Ha 6a3a TeNecHO Terno u cTeneH Ha NOABUXHO-
CT, KOUTO Morart a ce uaeHTdUUMparT ¢ Hawara nHpopmaums 3a knacupu-
npaHe MOBIS u pasnonarat ¢ noaxoasLM MOAYHM CBbP3BALLY €EMEHTH.

" MpoaykTbT ce NpenopbyBa 3a CTeNeH Ha NOABWMXHOCT 2 (Ha na-

Qﬂ@ LMEHTU, NPUABMXBALLM CE OrpaHY4eHO BbB BbHLUHWU NPOCTpa-

OGW§ HCTBA) U CTENEH Ha NOABMXHOCT 3 (Ha NauuWeHTU, NPUABMUXBALLM
Ce HeorpaHW4eHo BbB BbHLUHN NPOCTPAHCTBA).

* MakcumanHo paspelleHoTo TeNecHo TErfio e MOCoYeHO B , TexHuyYecku
faHHn" (BUX cTpaHuua 141).

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

Tp pTUPaHEe U CbXp
TemnepatypeH anana3soH: —20 °C go +60 °C, oTHoCUTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3yxa:
20 % 1o 90 %, 6e3 MexaHU4HU BUBPaLMM UK yaapu

JlonycTumu ycnoBusi Ha OKoJIHaTa cpepa

TemnepatypeHn ananason: —10 °C o +45 °C

Xumukanu/Te4HoCTH: cnagka Boga, ConeHa BoAa, not, ypuHa, xnopHa Boga, canyHe-
Ha Boaa

Bnara: notansHe: makcumym 1 4 Ha Abn6o4MHA 3 M, OTHOCUTENHA BNAXHOCT Ha Bb3-
Ayxa: Hama orpaHu4eHunsa

TB'prVI BeLlLecTBa: rnpax, Cy4aeH KOHTaKT C NACbK

Cnep, KOHTaKT C Bnara/XumMmuKanu/TBbpAu BelL,ecTBa NOYUCTBalTe NPOAYKTa, 3a
Aa n3berHerte NOBULLIEHO U3HOCBaHe U NoBpeam (Bux cTpaHuua 140).

Heponyctumu ycnoBusi Ha oKonHaTa cpega

TB'prIII BeLlecTBa: CUIHO XMIPOCKOMUYHN YacTuumn (Hal'lp. TaﬂK), MOCTOSAHEH KOHTaKT
C MACHK

Xumukanu/Te4yHocTu: KNCennHn, NoCToAHHO U3nosi3BaHe B Te4HU cpean
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2.4 Cpok Ha eKkcnnoatauus

Mpote3Ho cTbnano

MpoayKTsT e M3nNuUTaH oT MPOM3BOAUTENS C 2 MWIMOHA LMKbBIA Ha HaToBapB-
aHe. B 3aBMCMMOCT OT cTeneHTa Ha akTUBHOCT Ha noTpebuTens ToBa CbOTB-
eTCTBa Ha CPOK Ha eKCcnoataLmst oT MakCUMyM 3 roauHu.

O6BMuBKa 3a CTbNano, 3alUTEH Yopan

MpoaykTsbT e n3HOoCBaLLa Ce HYacT, KOSTO MOAJEXU Ha obuyariHata amopTU3-
aums.

3 BesonacHocT

3.1 3HauyeHue Ha npeaynpeauTeNIHUTE CUMBOAM

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MOAy-
K1 U HapaHaBaHus.

[yka3AHVE]| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKM MOBPEAU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6e3onacHocT
[/A BHUMAHME!

OnacHocT oT HapaHsiBaHe 1 ONacHOCT OT NOBPeAM Ha NPoAyKTa

» He n3nonssaite npogykTa No-gbAro OT U3MUTAHWS CPOK Ha eKcrnoartal-
us, 3a fa nsberHete onacHOCT OT HapaHsiBaHe U NOBPEAU Ha NPoAyKTa.

» Vl3nonsBaiiTe NnpoaykTa camo 3a eMH NnauueHT, 3a aa nsberHete onacHo-
CT OT HapaHsiBaHe 1 NoBpeaMn Ha NPoayKTa.

» Cubnopasaiite obnactra Ha NPUIOXKeHVWE Ha NPOAYKTa U He ro nognara-
11Te Ha npeToBapBaHe (BUX cTpaHuua 135).

» O6bpHeTe BHUMAHWE Ha Bb3MOXHWUTE/U3KIOUYEHWUTE KOMOGUHALMKU B
MHCTPyKUMWTE 3a ynotpeba Ha NpoayKTuTe.

OnacHOCT OT NOBpeAu Ha NPOAYKTa U OrpaHUYEHUs Ha GYHKLUUTE

» PaGotete BHMMaTeNHO C MpoaykTa, 3a Aa u3berHete MexaHU4Hu nospe-
an.

» [posepete ¢yHKUMATA U FOLHOCTTA HA MPOAYKTa, aKo MoAo3upare nos-
peau.

» He nsnonssaiite npoaykta, ako ¢yHKUMATa My e HamaneHa. Baemete no-
OXOAAWM MepKu (Hamp. NoYMCTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, MpoBepka oT mnp-
OU3BOAMTENSA WX OT CNELUANN3NPaH CEPBU3 U T.H.).
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» He usnaraiite npoaykta Ha HeLONYCTUMM YCIOBWS HA OKOJHAaTa Cpeaa.

» [MposepeTte npoaykra 3a NoBpeau, ako € Gun U3NoXeH Ha HeAoMnyCTUMU
yCNOBUS Ha OKOSIHaTa cpeja.

» He usnonseaiite npoaykTa, ako Tol € NOBPeAEH UAN B CbMHUTENIHO CbCT-
osHve. Bsemere nopxoasdwm Mepku (Hanp. NoYUCTBaHe, PEMOHT,
3aMsiHa, NpoBepKa OT NPOU3BOAMTENS UAN OT CneuuannusvpaH cepsus u
T.H.).

MpusHauu 3a npomeHun unu 3ary6a Ha pyHKuUM npu ynotpeba
HamaneHoTto cbnpoTtuBneHue B npegHara 4acT Ha CTbMnasoTo ¥ MPOMEHEHOTO
NOBEAEHWE NPU pa3rbBaHe ca oce3aeMu NpusHauy 3a 3ary6a Ha GyHKLWU.

4 OKOMNIeKTOBKa

Konuuecteo HaumeHoBaHue PedepeHTeH HOmep
1 WHcTpykuus 3a ynotpeba -
1 MpotesHo ctbnano -
1 3awuteH Yopan SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 MoproTtoBka 3a ynoTtpeb6a

/A BHUMAHUE

HenpaBunHa LLeHTPOBKa UM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopaAyn NoBPeAn Ha KOMMOHEHTUTe Ha npoTesata
» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.

| YKAAHUE |

LUnndosaHe Ha NpoTe3HO CTbNANO MM OGBMBKA 3a CTbNaNo
MpexaeBpeMeHHO N3HOCBaHe NMOPaau yBpexaaHe Ha NpoaykTa
» He nunete npotesHoTo CTbNaNo MM o6BUBKATA 3@ CTbMNANO.

5.1 KoHcTpyKuus

ApanTopbT ¢ NMuUpamuaa Ha NpoAykTa MMa nnactMacosa 3alumta. T npe-

nnasea obnactra Ha CBbpP3BaHe OT HaapacksBaHe Mpu MOHTaxa ¥ M3npoos-

aHeTo Ha npoTesara.

» OrtcTpaHeTe 3alwmTata Npeau NauMeHTLT Ja HamyCHe 30HaTa Ha uspa-
60TKa/n3npobeaHe.
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5.1.1 NMocTraBsiHe u OTCTpaHsiBaHe Ha 06GBMBKaTa 3a CTbnano

U3non3eaHe Ha NPOTE3HOTO CTbNano o6BMBKa 3a CTbNaNo

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe Nopaau NUNCBALLO CLenieHne CbC 3emaTa 1 3ar-

y6a Ha $yHKLMU HA MPOTE3HOTO CTbMNano

» BuHary usnonssaiite NpoTe3HOTO CTbMANO C noaxoasiia obBuMBKa 3a
cTbnano.

» [loctaBete unn ceanete obBMBKATa 3a CTbMANOTO, KAKTO € OMUCAHO B
MHCTPYyKLMaTa 3a ynotpeba Ha o6BMBKaTa 3a CTbNanoTo.

5.1.2 CtaTM4YHa LLeHTPOBKa

CraTuyHa LUEeHTPOBKa Ha TpaHCTM6Ma.ﬂHM nporesun

Xop, Ha cTaTMYHATa LLEeHTPOBKa
Heo6xoaumu matepuanu: ronmometsp 662M4, ypen 3a usmepBaHe Buc-
o4nHaTa Ha nertata 743S12, kanubbp 3a nsamepsaHe 50:50 743A80, ypen
3a MoHTax (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unu PROS.A. Assembly
743A200)
MoppaBHeTe 1 MOHTMPaliTe KOMMOHEHTUTE Ha NpoTesaTa B ypeaa 3a Mo-
HTaX CbIMACHO CNeSHUTE AaHHW:

@ |Bucouuna Ha netata: edpeKTMBHa BUCOYMHA Ha neTaTa (Bucouu-
Ha Ha netata B ob6yBka - Ae6ennHa Ha XOAWIOTO B NpeJHaTa 4acT Ha
CTbnasnoTo) + 5 mm
@® | CarutanHo nogpaBHsBaHe: pedpepeHTHa NIMHUA Ha MapKUPOBKHU
a-p Ha cBbp3BallaTa Kanayka/o6BuBKaTa 3a cTbnano (BUx
dwr. 2)

@® | PpoHTanHo nogpasHsBaHe: pedepeHTHA IMHUSA Ha MapKUPOBKHU
m-| Ha cBbp3BalLaTa kKanayka/o6BMUBKaTa 3a CTbnano (BUX
dwr. 2)

© | CebpxeTe NPOTE3HOTO CTLMNAMO M rMN3aTa Ha NpoTesata ¢ NoMoLLTa
Ha n3bpanute agantopu. Cnassaite MHCTPyKLMUTE 3a ynotpeba Ha
apantopure.

@ | CarutanHo nogpasHsBaHe:

Onpepenete LeHTbpa Ha ruisata Ha npoTtesara ¢ kannbbpa 3a
nsmepsaHe 50:50. LleHTpupaiite runsara Ha npoTesara cnpsiMo pe-
dbepeHTHaTa NNHKS.

®dnekcusa Ha runsata: MHAUBUAYanHa dpnekcus Ha YykaHa + 5°
@ | CnasBaiiTe nonoxeHWeTo 3a afayKUns Unu abaykums.

138



CraTuyHa LLeHTPOBKa Ha TpaHcdemopanHu npoTesun
» O6bpHeTe BHUMaHWE Ha AaHHWUTE OT MHCTPYKUMATA 3a ynotpeba Ha npo-
TesHaTa KosjieHHa cTasa.

5.1.3 CtaTM4YHa LLeHTPOBKa

* Ottobock npenopbyBa LeHTpoBKaTa Ha nNpotesata Aa ce NPOBEpU C Mo-
motuTa Ha ypeaa L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxoaumocT aa ce agantu-
pa.

* [pu HeobxopnmocT moraT Aa 6baar U3KNCKaHU NPenopbKUTE 3a LIEHTPO-
Bka ot Ottobock (mMomynHu TpaHcdemopantu npotesn: 646F219*, mop-
yNHU TpaHcTubuantu npotesn: 646F336%).

5.1.4 AuHamuyHa npoba

* LleHTpoBaiiTe npoTtesata BbB ¢poHTaNHaTa W carutanHara pasBHWHA
(Hanp. ¢ NpoMsiHa Ha brbna UM M3MecTBaHe), 3a Aa OCUrypuTe onTUMa-
JIHO NpuUCTbMBaHe.

+ TpaHcTMGuanHo npote3supane: [py noemaHeto Ha ToBapa cief Crb-
nBaHe Ha netata BHUMaBalTe 3a GU3NONOrMYHOTO ABUXEHME HA KONSHO-
TO B caruTanHata u ¢ppoHTanHata paBHuHa. 3bsareante meananHo ABUX-
eHUe Ha KoJleHHaTa cTaBa. AKO nMpe3 mbpBaTta NnosioBMHa Ha dasara Ha CT-
0ex KofileHHaTa cTaBa Ce ABWXW MeAWasHo, NPOTe3HOTO CTbMaso Tpsibea
fla ce U3MeCTV MefuanHo. AKO ce U3BbPLLBA MeAnanHo ABUXEHWE Npe3
BTOpAarta MnosioBu1Ha Ha dasara Ha CToex, TpsibBa Aa Ce HaMain BbHLUHATa
poTaums Ha NPOTE3HOTO CTbMaNo.

» OrcTpaHete nnacTmMacoBata 3alura oT ajantopa c nupamMuga cnep np-
MKJIOYBaHe Ha AMHaMU4HaTa npoba 1 ynpaxHeHusTa 3a XOAeHe.

5.2 Onuusa: MoHTUpaHe Ha KO3MeTMKaTa Ha npoTe3aTa

KoameTtunkarta Ha npoTte3aTa 3actaBa MexAay rmnsarta Ha nporesarta n npoTesH-
oTo cTbnasno. Ta ce n3ps3Ba no-Anvara, 3a Aa MOxe a ce KoMneHcupar ABu-
XeHndTta Ha NPOoTE3HOTO CTbMano M npoTesarta Ha KoneHHaTta crtasa. |-|pl/l cr-
bBaHe Ha npoTte3aTta Ha KoJleHHaTa CTaBa KoO3MeTukKaTta 3a CTbnasno ce Komnp-
ecupa nocTepuUopHO ¥ ce pasTara aHTEPUOPHO. 3a Aa ce yBenuydu Usppbx-
NMBOCTTa, KO3MeTukKata Ha CTbnanoto TpﬂﬁBa Aa ce pa3Ttdara Bb3MOXHO Han-
Manko. Ha npotesHoTo cTbnano vma CBbp3BaLl, efeMeHT (Hanp. cBbp3Balla
nyo4Ka, CBbp3Balla Kana4vka, CbeanHuTenHa KanaqKa).
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> Heob6xogumu matepuanu: obesmacnsBaly MoYMCTBaLL npenapar
(Hanp. usonponunos ankoxon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9 unu
nenuno 3a nnactmaca 636W17

1) WNamepete gbmkuHata Ha KO3MeTvKaTa 3a CTbNasoTo BbpXy nportesata u
npubaseTe AOMbAHWUTENHA AbIXUHA.

TpaHcTuGUanHu nporesu: JucranHa fobaska 3a ABuXeHMe Ha npoTe-
3HOTO CTbMaso.

TpaHcdemopanuu nporesu: [pokcumanHa pobaBka Ha Toykata Ha
BbPTEHE HA KOMSHOTO 3a CrbBaHe Ha NpoTesata Ha KofieHHaTa cTaBa W
auctanHa fobaska 3a ABUXKEHMETO Ha NPOTE3HOTO CTbNaso.

2) CkbceTe neHonnactoBaTa 3aroToBka W A HanacHeTe B MpoKcKUMasHata
obnacT Ha run3ara Ha npotesara.

3) Haxnysete neHonnacroBara 3arotoBka BbpXy NpoTesara.

4) TlMocTaBeTe cBbP3BALLMSA €NIEMEHT BbpPXy 06BMBKATa UM NPOTE3HOTO CTb-
nano. B 3aBUCKMMOCT OT M3MBIIHEHWNETO CBbP3BALLUAT ENIEMEHT Ce PUKCU-
pa B Kpasi Uiv 3acTaBa Ha ajantopa 3a CTbnanoTo.

5) MoHTMpaliTe NPOTE3HOTO CTHMANO Ha NpoTe3arTa.

6) Ortbenexere BLHLUHWS KOHTYP Ha CBbP3BaLLMS €IEMEHT BbpXy AWCTanHa-
Ta cpe3Ha NoBbPXHOCT Ha MeHomnIacToBata 3aroToBka.

7) [demoHTupaliTe NPOTE3HOTO CTLNANO M CBaNeTe CBbP3BaLLVs ENEMEHT.

8) [louuncrtete cBbp3BaLLMSA €NEMEHT C 06e3macnuTen.

9) 3aneneTe cBbpP3BaLLWSA €NIEMEHT B CbOTBETCTBME C OTOENA3AHUS BbHLUEH
KOHTYp BbPXy AUCTanHata cpe3Ha MoBbPXHOCT Ha MeHomniacToBara 3arot-
oBKa.

10) OcraBeTe cneneHuTe NOBLPXHOCTU Aa U3CbXHAT (0Kono 10 MUHYTH).

11) MoHTUpaiTe NPOTE3HOTO CTbMNANO U MOAENMPANTE BbHLUHUS BUA Ha KO-
3meTvkarta. Bsemere nog BHMMaHue KOMMpecusTa OT HOCELLM Ce OTrope
KO3MeTUYHM Yopanu unu SuperSkin.

6 MouucreaHe

1) TMouuncTeTe npoaykTa C Meka BRaxHa Kbpna.

2) Topacywerte c Meka kbpna.

3) OcraBeTe ocTatbyHaTa Bnara fa ce usnapu Ha Bb3fyx.

7 Moaapbxka
Cnep, nbpeute 30 AHW U3MNON3BaHE NOAJIOXKETE KOMMNOHEHTUTE HA NPOTE3-
aTa Ha BM3yasiHa NpPoBepKa 1 NpoBepka Ha GpyHKLUnTE.

» [lo Bpeme Ha obuyainHaTta KOHCynTauus NpoBepeTe usnara nporesa 3a
M3HOCBaHe.

» VisBbpLuBaiTe exeroaHv NpoBepku Ha 6esonacHocTTa.
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8 N3xBbpnsiHe KaTo oTNnaabk

MpoaykTsT He 6MBa fa ce U3XBbPAS HABCAKbAE C HecopTMpaHu 6uToBm oTna-
Abun. HenpaBuiHOTO U3XBbpisiHe Ha OTNaabLy MOXeE Aa HaBPeAu Ha OKOJH-
ata cpepa u 3gpaseto. CnassaiTe ykasaHusTa Ha KOMMETEHTHWUS opraH 3a
BpbLUaHe, CbOVpaHe 1 M3XBbPAsiHE Ha oTNaAbuM BbB Bawara crpana.

9 MpaBHU yKa3aHus
Bcuuku npaBHN yCnoBUA Ca NOAYMHEHWN Ha 3aKOHOAATEesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO fa MMa pasnnyus.

9.1 OTroBOpHOCT

I'Ipomasop,menm HOCU OTFOBOPHOCT, ako NpPOAYyKTbT Ce€ N3nosi3Ba cnopep on-
ncaHudaTa u MHCTPyKUnnTe B TO3U OOKYMEHT. |-|p0M3BO,EI,MTeJ1ﬂT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Npn4nHeHn o1 Hecna3BaHETO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LunanHo npu4nHeHu oT HenpasuiiHa yr|0Tpe6a NN HepaspeweHo nameHeHune
Ha npopaykra.

9.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTsbT M3nbaHaBa n3uncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
NUNHCKUTE N3aenunsd. CE AeKnapauuata 3a CbOTBETCTBUE MOXe [a 6'b£|.e Nn3T-
erneHa ot ye6caita Ha NPON3BOAUTENS.

10 TexHU4YECKU JaHHU

Pa3mepu [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28
BucouunHa Ha nerarta [mm] 55

O6BuBKa 3a CTbNANO TACHa | HopMmanHa

BucoumnHa Ha cuctemara c 43 49 51
o6BuBKa 3a cTbnano [mm]
CTpyKTypHa BUCcounHa [mm] 61 67 69
Terno Ha npoaykra 6e3 06- 245 302 343
BUBKa 3a cTbnano [r]
Terno Ha npopykTa c 06Bu- | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
BKa 3a cTbnano [r]

Makc. TenecHo Terno [kr] 75 100 125
CreneH Ha MOGUNHOCT 2+3
1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son glincelleme tarihi: 2021-03-11
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» Uriindi kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriinin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve lkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Ayak protezi 1C10 Terion farkli zeminlerde ve biiylk bir hiz araliginda yuri-
mek igin uygundur.

Ayak protezinin fonksiyonel 6zellikleri karbon malzemeden yay elemani ve
fonksiyon képlgiinden bir taban sayesinde saglanir. Ayak protezi topuga
basmada hissedilebilir bir plantar fleksiyon ve dogal bir yuvarlanma hareketi-
ni saglar. Bu esnada yayli eleman depolanmis enerjiyi tekrar geri verir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

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

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde ¢al-
isirlar, ozellikle de MOBIS siniflandirma bilgilerimiz Gzerinden tanimlanmis
vicut agirligi ve mobilite derecesine ve ayrica uygun moddler baglanti ele-
manlarina sahip bilesenler ise.

" Bu irin, mobilite derecesi 2 (dis mekanlarda sinirli yiirliyen ) ve
Q Q mobilite derecesi 3 ( mekanlarda sinirsiz ylrlyenler) icin oneril-

OGW§ mektedir.

e Maksimum onayli vicut agirhgr teknik veriler kapsaminda belirtilmistir
(bkz. Sayfa 148).
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2.3 Cevre sartlar

Depolama ve nakliyat

Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, roélatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titresim
veya darbeler yok

I1zin verilen cevre sartlar

Sicaklik araligi: -10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatl 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

Asin asinma ve hasarlarn 6nlemek icin iiriinii nem/kimyasal/kati maddeler ile
temas ettikten sonra temizleyin (bkz. Sayfa 147).

I1zin verilmeyen cevre sartlarn
Kati maddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), kum ile strekli temas
Kimyasallar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin iginde surekli kullanim

2.4 Kullanim omrii

Protez ayak

Bu Uriin dretici tarafindan 2 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kontrol edil-
mistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére maksimum 3 yillik bir kullanim
omriine denk gelmektedir.

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

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari
/A DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Yaralanma tehlikesi ve riin hasarlarini dnlemek icin Grini onaylanmis
kullanim siliresinden daha uzun kullanmayin.

» Yaralanma tehlikesi ve Urlin hasarlarini 6nlemek igin trlin(i sadece tek bir
hasta icin kullanin.

» Uriiniin kullanim alanina uyun ve asiri yiiklenmeyin (bkz. Sayfa 142).
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>

Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombinasyon
baglantilarina dikkat edin.

=

Uriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalari tehlikesi

>
>

>

vy

Mekanik hasarlari énlemek igin triinii 6zenli bir sekilde kullanin.

Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, Griinii fonksiyon ve kullanila-
bilirligi agisindan kontrol edin.

Fonksiyonu sinirli driini kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini sagla-
yin (6rn. Uretici veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol)

Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

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

Uritin hasarli veya siipheli bir durumda ise Grinii kullanmayin. Uygun
6nlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan
temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi, fonksi-
yon kaybi ile ilgili hissedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Miktar T 1 Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu -
1 Protez ayak -
1 Koruma corabi SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Ayak protezinin veya ayak kilifinin zimparalanmasi
Urlinin hasari nedeniyle erken aginma
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| » Ayak protezini veya ayak kilifini zimparalamayiniz.

5.1 Yapi

Plastikten bir koruma Urlniin ayar ¢ekirdeginde bulunmaktadir. Boylece
baglanti bdlgesi protezin yapilmasinda ve provasinda cizilmeye karsi koru-
nur.

» Hasta at6lyeyi/prova bélgesini terk etmeden 6nce korumasini ¢ikariniz.

5.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartiimasi

Protez ayaginin ayak kilifsiz kullanilmasi

Eksik zemin tutunmasindan dolayl yaralanma tehlikesi ve protez ayagin
fonksiyon kaybi

» Protez ayagini daima uygun ayak kilifi ile birlikte kullanin.

» 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 uzunlugu dlgme aleti
743512, 50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 veya PROS.A. Assembly 743A200)
Protez bilesenleri montaj cihazinin asagidaki verilerine gére monte edilmeli
ve ayarlanmalidir:

@ | Topuk yuksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin topuk
yiksekligi - ayak 6n bolimunin taban kalinhgi) + 5 mm
©® | Sagital dogrultu ayari: Baglanti kapaginin/ayak kilifinin a-p
isaretleri iizerinde kurulum cizgisi (bkz. Sek. 2)
@® | Frontal dogrultu ayar: Baglanti kapaginin/ayak kilifinin m-1
isaretleri iizerinde kurulum cizgisi (bkz. Sek. 2)
@ | Protez ayagi ve protez soketini secilen adaptorler ile baglayiniz. Bu
(5]

esnada adaptoriin kullanim kilavuzu dikkate alinmahdir.

Sagital dogrultu ayart:

Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir. Pro-
tez soketini, kurulum gizgisini ortalayarak yerlestiriniz.
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Temel kurulumun yapilmasi

Soket fleksiyonu: Kisiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°

@ | Abdiksiyon konumuna veya adduksiyon konumuna dikkat edilmeli-

dir.

Temel kurulum TF

>

5.1

5.1

5.2

Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlari dikkate aliniz.

3 Statik kurulum

Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edil-
mesini ve gerektiginde uyarlanmasini 6nermektedir.

Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF moddller bacak protezleri:
646F219*, TT moddiler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasin-
dan istenebilir.

4 Dinamik prova

Optimum adim atmay saglamak igin protezin kurulumu frontal dizeyde
ve sagital diizeyde uyarlanmalidir (6rn . ac¢i degistirme veya kaydirma ile).
TT uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yik aktarmasinda sagital
ve frontal diizeyde fizyolojik diz hareketine dikkat edilmelidir. Diz eklemi-
nin bir medial hareketi 6nlenmelidir. Diz eklemi ilk durus fazi yarisinda
mediale dogru hareket ediyorsa protez ayak medial konuma getirilmeli-
dir. Hareket ikinci durus fazi yarisinda mediale dogru gergeklesiyorsa, bu
durumda protez ayagin dis rotasyonu azaltiimahdir.

Dinamik prova ve ayar c¢ekirdeginin ylrime alistirmasi tamamlandiktan
sonra plastik korumayi ¢ikarin.

Opsiyonel: Kozmetik siinger montaji

Kozmetik kilif, protez soketi ve protez ayak arasinda oturmaktadir. Protez
ayagin ve protez diz ekleminin hareketlerini dengelemek i¢in daha uzun kesi-
lir. Protez diz ekleminin blkulmesi sirasinda kozmetik kilif posterior sekilde
ezilerek genisler ve anterior sekilde uzar. Dayanim siresini uzatmak igin koz-
metik kilif olabildigince az uzatiimalidir. Protez ayakta bir baglanti elemani
bulunmaktadir (6rn. baglanti plakasi, baglanti kapagi, kapak).

>

Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil alkol
634A58), kontak yapistirici 836N9 veya plastik yapistirict 636W17
Protezdeki kozmetik kilif uzunlugu 6lgiilmeli ve uzunluk eki toplanmalidir.
TT protezleri: Protez ayagdin hareketi igin ek.

TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi i¢in diz donme noktasi prok-
simal eki ve protez ayagin hareketi icin ek.

Kozmetik kilifi kisaltin ve protez soketinin proksimal alanina yerlestirin.
Kozmetik kilif protezin lizerine gekilmelidir.



4) Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestiriimelidir. Bag-
lanti elemani modele goére kenar kisminda yerine oturur veya ayak adap-
toriine yerlesir.

5) Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

6) Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alanina isa-
retlenmelidir.

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 yapistiriimalidir.

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

11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir. Bu esna-
da giydirilen goraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompres-
yon dikkate alinmalidir.

6 Temizleme

1) Urtin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez parcalari ilk 30 gunliik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroli yapilmalidir.

» Tim protez normal konslltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Urln her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usu-
line uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglk agisindan
zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, topla-
ma ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk
Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
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ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan retici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Urtin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.

10 Teknik veriler

Olgiiler [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Topuk yiiksekligi [mm] 545

Ayak kilifi ince | normal

Ayak kilifi ile birlikte sistem 43 49 51
yiiksekligi [mm]
Montaj yiiksekligi [mm] 61 67 69
Ayak kilifi olmadan iiriiniin 245 302 343
agirhgi [g]
Ayak kilifli iiriin agirhgi [g] | 411 | 437 | 506 | 528 | 598 | 602 | 661
Maksimum viicut agirhgi 75 100 125

[kgl
Mobilite derecesi 2+3

1 Meprypadn poiovtog EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-03-11

» Meletiote TIPOOEKTIKA TO TIApPOV €yypado Tpwv amd T XPrHon Tou
TIpoidvTog Kat ipooefte TG uTtodeielg aodaleiag.

» Evnuepvete Tov XpHoTn yla v acpalr xprAon Tou Tpoidvtog,.

» AmevBuvOeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
Tipoidv A TipokUouy TIpoPARpata.

» Evnpepwvete TOV KATAOKEUAOTH KAl Tov appddio dopéa Tng Xwpeag
oag yla kdBe ocoPapd ouvuPdav oe oxéon pe to TPoidy, 1BiwG oe TE-
pimtwon emdeivwong TnNG KATAoTAONG NG LYeiag,.

»  duhd&te To APV Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Aettovpyia

To mpoBetiké mélua Terion 1C10 evdeikvutal yia 1 Padion oe diddopa
UTIOOTPWHATA HE HEYAAO EUPOG TAYXUTATWV.

Ot AelTOUPYIKEG I8LOTNTEG TOU TIPOBETIKOU TIEARATOG ETUTUYXAVOVTAL XAPn
oTo ototxeio eAatnpiov amod dvbpaka kat pia Paon amd Aettoupylkd appd.
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To TPoBeTikO TTEAUA ETUTPETIEL pla aloOnTr TeApatiaia kappn katd To atn-
pa tng mrépvag kat pla duoikn eEENEN g kivnong. Zto TAaioto auvtd, To
oTotxeio ehatnpiov ekAVEL €K VEOU TNV ATOBNKEVEVN EVEPYELQ.

1.2 AvvatoétnTteg oLVSLACHOU

Autd 10 TIPOoBETIKG eEApTnHa gival cuppatd pe To dopooToXELWTO oOoTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e§aptipata AAwV KATAOKELAOTWY, OL
omoiot dlaBéTouv oupPatd OOHOOTOLKEIWTA OUVOETIKA oTolxeia, Oev €xel
eleyxOei.

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evde1kvuopuevn xpnon
To mpoidv poopiCeTal amokAeloTIKA yia XxprRon otnv e§wTpoBeTikA TiePOaA-
Pn Twv KATW AKPWV.

2.2 Nedio edpappoyng

Ta eEaptApard pag Aettoupyolv TtéAela étav ouvdudlovtal pe KAtaAnAa
eEaptrpata, Ta omoia emAéyovtal pe PAon To owHATIKO PApog kat to Ba-
Oud kwntikdTNTAG, HTopolv va Tauvtotolnfolv pe TIG TAnpodopieq tafl-
vopnong MOBIS tng etaipeiag pag kat dlaBétovy avtiotolya SOUOOTOLKELW-
TA ouvOETIKA oToLKE A,

Q"@ To mpoidv ouviotdtal yia 1o Babud kntikotnTtag 2 (Atopa pe

4 TIEPLOPLOPEVN Kivnon og eEwTEPLIKOUG XWPOUG) Kal To BPabpo Ki-
OGW& vnTikoTNTAG 3 (ATopa pe amepldplotn Kivnon oe eEwteptkolg

XWPOoUG).
*  To péyloto emutpendpevo owpatikd Bapog avapépetal ota Texvika otol-
Xeia (BA. oeAida 155).
2.3 MepLBallovTiKEG CUVONRKEG
AmoOnkevon kat petapopd

Ebpog Beppokpaciag —20 °C £wg +60 °C, oxetiki vypaocia 20 % £wg 90 %, xwpig
pnxavikolg kpadaopolg fj KPOUGELG

Emutpemopeveg epBallovTikEéG ouvOnKeg

Evpog Osppokpaciag: —10 °C éwg +45 °C

Xnuikég ovoieg/ vypa: yAuko vepd, alpupd vepod, 13pntag, olpa, didhvpa oarmou-
vio0, YAwpLwpévo vepd

Yypaoia: epfo6ion: 1o oA 1 wpa oe Bdbog 3 m, oxeTIKNA vypaocia: xwpig Teptopt-
opolg
ZTepEEG DAEG: OKOV, TIEPLOTACLAKA ETIAGH UE QPO
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ETitpemOpeVEG TIEPIBAAAOVTIKEG OCUVONKEG
KaBapiGete To Ttpoiov peta ano enadn pe vypacia/ XnUIKEG ovoieg/ oTeEPEEG
UAgG, yla va aropuvyete tTnv avinpuévn $Oopa kat {nuiEg (BA. oedida 155).

AxkataAAnAeg tepIBalAovTIKEG CUVORKEG
Ztepe€q VAEG: £vTova UYPOOKOTIKA owpatidia (T.x. TAAKN), Slapkig emadn pe dupo
Xnukég ovoieg/ vypa: oféa, dlapkig xpron Héoa oe vypd péoa

2.4 Avapkela {wng

MpoBeTik6 TEApQ

To mpoidv uTtoPARONKe atd Tov KATAOKEVAOTH O DOKLUEG HE 2 eKATOppHOpLA
KUKAouG katamdvnong. H ouykekptpévn katamdvnon aviloTolxel o PEYLOTN
dldpkela Cwng 3 eTwv, avdhoya pe Tov Babud dpaotnplétntag Tou XpRoTn.
MepifAnpa MEANATOG, TTPOOTATEVTIKN KAAToa

To mpoidv amotelei aval®olpo eEApTNHA, To OTI0{0 UTIOKELTAL OE PUCLOAOY!L-
Kr ¢$Oopd.

3 Aodaisia

3.1 Eme€ynon TPoELS0TIOUTIKWY CUUBOAWY

Mpoewdomoinon yia mbavoig Kvdivoug atuxApatog Kat
TPAUHATIOHOD.

[EraonoinsH | Mpoedotoinon yia miavi TPGKANCN TEXVIKOV {NLOV.

3.2 Fevikég vTtodeifelg aodaleiag
/\ NPOZOXH!

Kivduvog Tpavpatiopot Kat Kivduvog tpokAnong {nULwyv oTo Ttpoiov

»  Mnv ouveyiCete va xpnolpomoleite To Tpoidv adol TapéABeL n eAeypévn
Sudpkela Cwng Tou, yla va amnopUyeTe TOV KivOUVO TPAUVHATIOHOU Kat TNV
TIPOKANON GOV OTO TIPOIOV.

» Xpnouomoleite To Tpoidv povo yla évav acBevr, yla va arodpulyete Tov
KivOuvOo TPAUPATIONOU KAl TNV TIPAKANGCN {NUL®V OTO TIPOIdV.

» Xpnolportoleite To TPOIOV olpdwva pe 1o Tedio epappoynG TOu Kat pnv
10 adrjvete ekteBeLpévo oe uTepPOAIKEG Katartoviioelg (BA. oeAida 149).

» AapPavete vmopn Tig duvatdtnteg ouvduaopol/ Toug eEalpolpevoug
ouvduaopolg Tou avadpépovtal oTig 0dnyieg XPHong TwWV TPOIOVTWY.
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Kivduvog mpokAnong {nUuwv oOTo TPOIGV Kal TEPLOPLONOV TNG Aet-

TOUVPYLIKOTNTAG

» Na xelpiCeote 1o TPOIGV HE TIPOTOXN, YA VA ATIOPOYETE TIG HNXAVIKEG
KATATIOVATELG,

> EAéyxete TO TPOIdV wg TIPoG TN Asttoupyia kat Tn duvatotnta xpnRong
Tou, av uttoPtdleote OTL HEpeL CNUIEG.

» Mnv xpnolpomoleite To TIPOIGV av TIAPoUsLAlEL TIEPLOPLOREVN AELTOVPYL-
kotnTa. AdPete katdnia pétpa (m.X. KaBaplopdg, €MIOKELH, AVTKA-
TAoTaon, €\eyxog amd ToV KATAOKEVAOTH ) TEXVIKNA UTINPECIA).

» Mnv adrvete 1o Tpoidv ekTeBelpévo o akATAANAEG TIEPIPANOVTIKEG
OUVONKEG.

» EAéyxete 1o mpoidv yia Cnpiég, epooov ekTéBnke oe akatdMnAeg Tepl-
BaMovTikég OLVORKEG.

» Mnv xpnotpomoleite To TPoidv av €xel utootel CnuiEg | €xete apdipo-
Aieg yla tnv katdotaon tou. AdPete KatdMnAa pétpa (.. Kabaplopog,
ETILOKELN, QVTIKATAOTAON, £AeyXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH f TEXVLKA
uTinpeaia).

Ev3ei&elg AstTovpyIk@v peTaBoAwyv i antwAelag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpnon

AoBnTég evdeifelg yia TNV amwAela NG AeltoupylkdTNTAG aTOTEAODV n
€AAXLOTN avtioTaon oTto eumPoodio TUANA Tou TIEALATOG A N HeTtaBoAn otnv
eEEMEN NG Kivnong Tou TEALATOG.

4 Meplexdpevo cuokevaoiag

Moooétnta Nepwypadn Kwdikog
1 odnyieg xpAong -
1 TIPOBETIKS TTEAUA -
1 TIPOOTATEVTIKN KAATOQ SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 E§aodaliion Aettovpykotntag

EodaApévn evbuypappion i cuvappoAoynon
Kivduvog tpavpatiopot Adyw Cnpiwy ota egaptiparta g npobeong
»  AapPavete vmioPn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAOYNONG.
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Tpoxiopa tpoBeTikoL EApatog i mepAquatog méAparog
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidV
»  Mnv 1poyiCete T0 TIPOOETIKO TIEAUA 1) TO TIEPIPANMA TTIEAULATOG.

5.1 EvBuypdapuion

NAHPO®OPIEZ

21OV PUBULOTIKG TIUPAVA TOU TIPOIOVTOG UTIAPXEL £va TIAAOTIKO TIPOOTATEL-
TIKG. Autd TipooTaTeVEL TNV TIEPLOX OUVOEONG aTd YPATOOULVIEG KATA TNV
evBuypappion kat tn dokiun g Podeong.
» Adalpeite T0 TpootatevuTikd TPOoTol 0 acBevig ¢lyel amod To epya-

oTrpLo/ Tov XWPo JOKLUAG.

5.1.1 Toto®£tnon/adaipeon meppAquartog méAparog

A NPOZOXH

XpRon Tov TPoOeTIkoD TEApATOG XwWpig TtepiBAnpa
KivBuvog tpavpatiopot Aoyw eMmolg ipoaduong oto €dadog Kat amw-
Aela AeLToupYyLIKATNTAG TOU TIPOOETIKOD TIEEANATOG,
» Xpnotpotoleite To TPOOETIKS TEApA TIAvTa He TOo KATAMnAo TiepiBAn-
pa.
» Tomobetote N adalpéote 10 TEPiPAnpa TEALATOG OTWG TIEPLypadeTal
oT1G 0dnYieg XpRong tou TeptPARHATOG.
5.1.2 Baowkn evbuypaupion
Baoikn evbuypappion yia mpoOson KvApung
Awadikacia Baoctkng evOLYPARHLONG
AmtatrtoOpeva VAKKA: ywviopeTpo 662M4, cuokeur pétpnong Opoug Ta-
Kouviol 743512, 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur eVBUYPAHHL-
ong (m.x. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 rj PROS.A. Assembly 743A200)
2uvappoloynote kal dlevBeTnoTe Ta TIPoBeTIkA eEapTAHATA OTN CUOKELN
evbuypdappiong obpdwva pe ta akdrovba otolkeia:

@ | Yiog takouviol: mpaypatiké 0og Takouvviol (UPog Takouviol
UTIOdARATOG = TIAY0G 0ONAG OTO UTIPOOTIVO TUAKA TOU TEEARLATOC)
+5 mm
©® | OBeAaiog mpooavatoMopdg: ypappun EvOuvypappiong ota mpo-
o0omiocOia onuadia Tov ouvSeTIKOD KaAvppatog/ Tept-
BARnatog éApatog (BA. £ik. 2)
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Awadikaocia Baotkng evOLYPARHLIONG

® | Metwmiaiog mpooavatoAlopog: Ypappn evOuypapupiong ota pe-
ooTmAdyla onpuadia Tov ouvAETIKOU KaAbppatog/ teptBAnpa-
Tog TéApatog (BA. k. 2)

© | 2uvdéote 1o TIPOOETIKG TIEAUA KAl TO OTENEXOG NG TIPOBEDNG pE
TouG eTiAEYHEVOUG TIpOooappOYEiG. Npooé€te Tig 0dnyieg xprong
TWV TIPOCAPHOYEWV.

© | OBelaiog mpooavatohopdg:

YTioloyioTe To péao Tou OTEAEXOUG NG TIPOBEDNG e TO OpYyavo
pétpnong 50:50. Pubpiote to otéAexog NG TIPOOeONC KEVIPIKA WG
TIPOG TN YPappn evbuypappong.

Kappn otedéxoug: atopkn kapdn kohofwpatog + 5°

@ | AdPete umtopn  B€on anaywyng R Tpooaywyng.

Baoikn evBuypappion yia tpé0gon unpov
» AdPete undPn Ta otoikeia oG 0dnyieg XpHong TG TPoBeTkAG ApBpw-

ang yovarog.

5.1.3 Ztatikn evOvypaupLon

H Ottobock ouviotd tov éheyxo kat, ebooov amalteital, TNV avanpooap-
poyl NG €ubuypdppilong TG TPOBEONG  XENOLHOTIOLWVTAG —TO
L.A.S.A.R. Posture.

Edooov anatteital, pmopeite va {ntrioeTe TIG ouOTACELG EVOLYPANULONG
(dopooTOLXEIWTEG TIPOBEDELG KATW AKPWV KATA HAKOG TOU HnpoU:
646F219*, dopootolxelwtég mpobéoelg kvAung: 646F336*) aro tnv
Ottobock.

5.1.4 Avvapikn Sokiun

Mpooappdote v evbuypdppion g TPoOeong oe peETWTIAIO Kal oPe-
Aaio emimedo (.. pe alayn g kAiong f petartoraon), ya va diaoda-
Aioete Tnv 18avikn eEENEN Tng BAdiong.

Kvnpuaieg edpappoyég: katd m Aqpn doptiov mpémel va Aappdavetal
urtdPn n $ucloloyikr kivnon tou ydévatog oe oPelaio kal petwtiaio
eminedo petd 1o MATNUa NG TTEpvag. AmodelyeTe TNV Kivnon g
apBpwong ydévatog mpog To péoov. Av n aApBpwaon yovatog HETAKLVEITAL
TIPOG TO HETOV KATA TO TIPWTO AKLOL NG $Aong oTtApLEng, ToTe petaTo-
miiote TO TPOOETIKO TIEALA TIPOG To Héoov. Av n HeTakivnon Tpog To
péoov epdaviCetal oto delTEPO NEIOL TNG hAONG OTAPLENG, TOTE EAATTW-
oTe TNV eEWTEPIKN TIEEPLOTPODN TOU TIPOOETIKOU TIEALATOG,

Aol olokAnpwoete TN OSuvapikr OOKIMA Kat TG aokhioelg Padiong,
adalpEoTe TO TIAAOTIKO TIPOOTATEVUTIKO ATIO TOV PUOULOTIKO TIUPAVA.
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5.2 MpoalpeTika: TomtoOETnon appwdoug emEvVOLVONG

H emévduon appwdoug LAKoL epapudlel avapeoa oTo TIPOOETIKO OTEAEXOG

Kat To TPoBeTik6 TEApa. KoPetal oe peyalitepo péyebog, ya va pmopei va

eElooppotel TG KIWVAOELG TOU TIPOBeTIKOD TEAHATOG KAl TNG TIPOOETIKAG

apbpwong yoévatog. Katd tnv kapdn tng mpobeTikng dpbpwong ydvatog, n

emévduon appwdoug LAKOL cupTECeTal THOW Kal TEVIWvVETAL Prpootd. Na

va datnpenbei n avlektikéTNTa TNG EMEVOLONG adpddOLG UAIKOY, N ETIEVOL-
on TPETEL va TEVTWVETAL 600 TO duvatdv Aydtepo. 210 TPOBETIKO TIEALA

Bpioketal éva ouvOeTIKG OTOIKEIO (TT.X. OUVOETIKN TIAAKA, EVWTIKO KAAUUHA,

OULVOETIKSO KAAUPHA).

> Amartobpeva UVAKA:  amoAmavtikd  (T.X. LOOTIPOTIVAKY  aAKOOAN
634A58), kOMa enadng 636N9 f kOAa TAaoTikoh 636W17

1) Metprote 1o PAKOG TNG emEVdUONG adppwdoug LAKOU otnv TipdBean Kat
TIPOOOEOTE TO CUUTIANPWHATIKO HAKOG.

Awakvnpuaieg PoOETELG: ATIw CUUTIANPWHA YLa TNV Kivnon Tou TipoBe-
TIKOU TIEAHATOG,

Awapnpraieg poOEoeLG: YYUG CUUTIANPWHA TOU KEVTPOU TIEPLOTPODNG
Tou yévatog yia TNV Kappn tng mpoBeTikng dpbpwong ydvatog kat anw
OUUTTIARPWHA Yla TNV Kivnon Tou TIPoBEeTIKOD TEEANATOG,.

2) Kovtlvete tnv emévduon abpwdoug UAKOU Kal TIPOCAPHOOTE TV OTNV
€yYyUG TiepLOXN OTO OTéAEXOG TNG TIPdBeONG.

3) [Mepdote v emévduon appwdoug VAkoD TIAvw oTnv TtPdOean.

4) TomobetAote 10 OLVOETIKO eEdpTnpa TAvw oTo TEPIPANpa TEALATOG N
oto TPoBeTIKS TEApA. AvAloya pe Tnv €kO0On, TO OUVOETIKO eEApTnua
KOUMTIGVEL OTA AKpa ) epappolel OTOV TIPOCAPHOYEA TIEAULATOG,.

5) Zuvappoloynote to TPoBeTIkd TIEAHA OTNV TIPSGBEDN.

6) Emonpavete 10 e€wteplkd TEPlypappa Tou OuvOETIKOU €EapTApATOC
OTNV aropakpuopévn emiddvela Kot Tou appwdoug VAIKOU.

7) ATOOUVOPHONOYAOTE TO TIPOBETIKO TEEAUA KAl ATIORAKPOVETE TO CUVOETL-
KO e€dptnua.

8) Kabapiote 10 ouvdeTikd eEApTnpa pe €va amoMmaviiko.

9) KoMnote 10 OUVOETIKO EEAPTNHA OTNV ATIORAKPUOHEVN ETILGAVELA KOTIAG
T0U appwdoug LALKOU clpdwva pe To eEWTEPIKO TIEPIYPAPHA TIOU OXE-
didoate.

10) Adpriote TNV KOMnNON va oTeYVWOoEL (Tiep. 10 AeTtta).

11) ZuvappoloynoTe 1o TIPOOETIKO TEAPA KAl TIPOCAPHOOTE TNV KOOUNTLKN
eEwtepkn oYn. Z1o TAaiolo avtd, AaBete utdPn cag tn CupTiEon ToL
TIPOKAAOUV oL EAAOTIKEG KAATOEG 1) OL KOOUNTLIKEG eTtevdUoelg SuperSkin.
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6 Kabapilopog

1) KaBapilete 1o Tpoidv pe éva vypd paiako mavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pE €va HAAaKO Tiavi.

3) Adnote TNV LTIOAOLTIN LYPACTIA VA OTEYVWOEL OTOV A€Pal.

7 ZuvtApnon

»  YmoPdMete ta poBeTikd e§apTApaTa O OTITIKO €AeYXO Kal EAeyXO TNG
Aettoupyiag Toug pETA amo Tig TPwTeG 30 NUEPEG XPAONG.

» Katd tnv taktikr eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia TuxOV
$Oopéc.

> AeEayete etroloug eAéyyoug aodaleiag.

8 Amtoppidn

To Tpoidv Sev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKNAG OUA-
AOYAG OLKIAKWV amopplppatwy. H akatdAnin andppupn propei va €xel ap-
vnTikég eTdpAaoelg oto mepBAiov kat tnv uvyeia. AdPete vmoyn oag Tig
uTtodeielg Tou appodiov eBVIKOD popéa OXETIKA HE TIG OLAdLKATIES ETILOTPO-
NG, ouMoyng kat anoépppng.

9 Noukég uTtodei&elg
‘Olot ot voptkoi 6pol eutimtouy oTo £kGotote €0VIkS dikalo NG XWPAg Tou
XPNAotn kat evdéxetal va dadépouv olpdwva pe avto.

9.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapfavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XPNOLpOTIOLETAL
oludwva pe TG epypadEg kal TG odnyieg oto mapov Eyypado. O kata-
okevaotng dev guBlvetal yia (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou gyypddou, edkOTEPA 0t avopOOdoEN XPNON 1 AVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Zuupopdpwon CE

To mpoidv mAnpol TG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
TpoTEXVOAOYIKA Tipoidvta. H dn\won motdétnrag EK eivar dabéopn ya
AAYPn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

10 Texvika otolxeia

Mey£6n [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
“Yog takouvviol [mm] 55

MepipAnpa méApartog oTEVO | KAVOVLKO

“Ygog ouoTNHaToq HE TIe- 43 49 ‘ 51
pifAnpa éApatog [mm]




Mey£@n [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28
“Yog kataokeving [mm] 61 67 69
Bdapog mtpoidvtog Xwpig Tte- 245 302 343

pifAnua méAparog [g]
Bdpog TpoiovTog pe Tie- 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661

piBAnpa éApatog [g]
Méy. cwpatikoé Bapog [kgl 75 100 125
Babuog kwvnukotntag 2+3

1 OnucaHue uspenus Pycckuit

[ara nocnepxen aktyanusauum: 2021-03-11

» [lepep vcnonb3oBaHeM U3AeNUs cnefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN OKYMEHT 1 cobntogath ykasaHus no TexHuke 6€30nacHOCTy.

» [lpoBeauTe Nonb30BaTENO MHCTPYKTAX Ha Npeamet 6e30nacHoro nosb-
30BaHUS.

» Ecnu y Bac BO3HVK/IM Npobnembl uav BOMPOCH! KacaTeNbHO M3aenus,
obpalanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM MPOUCLLECTBMU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTU 06 yXy[LUEeHUWN COCTOSIHUS 3[0POBbs, cooblianTe npoussoauTe-
JII0 N KOMMETEHTHBIM OpraHam BalUew CTpaHbl.

» XpaHuTe faHHbI AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKuUUN

Crona 1C10 Terion noaxoaut ans xoAbbbl B LLMPOKOM AuanasoHe CKopocTen
No PasnnyHbIM TUNaM NOBEPXHOCTU.

DyHKUMOHaNbHBIE XapaKTEPUCTUKM CTOMbl 06ecneynBaoTCs 3a CYeT npume-
HeHUsi yNpyroro anemeHTa n3 kapboHa 1 OCHOBbI U3 GYHKLIMOHAIBHOTO BCMe-
HeHHoro matepuana. Ctona no3BoNSEeT BbIMOAHATL OLLYTVMOE MOAOLIBEHHOE
crubaHve Npu HacTynaHWW Ha MsATKy, a TakXke ecTecTBeHHbli nepekart. [Npu
3TOM YNPYrui aNeMeHT akKyMynnpyeT SHEPTUIO U OTAAET €€ MPU BbINOIHEHUN
OBUXEHUN.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUS U3penus

[aHHbIi  NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAY/bHOW CUCTeMOW
Ottobock. ®yHKUMOHANBHOCTb C KOMMOHEHTaMW ApPYrvx Mpou3BOAUTENEN,
MMEIOLLMX COBMECTUMbIE COEAVHUTENbHbIE MOAYSIbHbIE 3NIEMEHTbI, He TecTu-
poBanach.
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2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

2.1 HasHa4yeHue
I/I3,u.en|/1e NCcnonb3yeTca UCKNKYUTENbHO AN 3K30MNpOoTe3npoBaHUA HUXKHUX
KOHe4YHocTen.

2.2 O6nacTb NpUMEHeHuUs

Hawmn KOMMoHEeHTbI GpYHKLMOHMPYIOT ONTUMANbHO, KOTAA OHU COYeTalTcs C
NOAXOAALWMMY, BbIOPaHHBIMU Ha OCHOBE MacChl Tefla W YPOBHS aKTUBHOCTH,
KOMMOHEHTaMu, onpenensieMbiMU C NMOMOLLbIO Hallel KnaccudukauvoHHON
cuctembl MOBIS v uMeloWLMK COOTBETCTBYIOLLME MOAY/IbHbIE COEAMHUTENb-
HblE 3N1EMEHTbI.

" Mapenvie pekoMeHA0BaHO A1 NAaLMEHTOB CO 2-M (C orpaHuyeH-

Gﬁ@ HbIMU BO3MOXHOCTSIMU MEPEABUXEHNS BO BHELUHEM MUPE) U 3-M

OWQ YPOBHEM aKTMBHOCTU (C HEOrPaHUYEHHBIMU BO3MOXHOCTAMU Me-
GD PeLBUXEHNS BO BHELLUHEM MUPE).

*  MakcumanbHo ponyctumas macca Tena ykasaHa B paspene "TexHude-
cKue xapaktepuctukn" (cm. ctp. 164).

2.3 YcnoBusi NnpuMeEHeHus uspenus

XpaHeHue ¥ TPaHCNOPTUPOBKa
TemnepartypHbiii gnanasoH ot =20 °C ao +60 °C, oTHocuTeNnbHas BNaXHOCTb BO3ayXxa
ot 20 % £0 90 %, 6e3 MexaHU4eCKUX BUGpauuii 1 yaapos

JlonycTumble yCNOBUSI NPUMEHEHUs n3aenus

TemnepatypHbiii AnanasoH: ot —10 °C go +45 °C

XumMukaTbl/XKUAKOCTU: MpecHas U MopcKasi Boga, NMoT, MO4a, MblIbHON PacTBop, X/10-
pupoBaHHada Boaa

Bnara: norpyxeHue B BOAY: Makc. 14Ha rny6v|He 3 M, OTHOCUTESIbHAA BIaXXHOCTb BO3-
fAyxa: 6e3 orpaHuyeHuit

Teepable BewW,eCTBa: Mbijlb, Cly4anHblii KOHTAKT C MECKOM

Bo us6exaHue nospex i 1 no U3HOCa, NPOBOAUTE OYUCTKY U3pe-
JIUS NOCne ero KOHTaKTa C BIaXHOCTbIO/XMMUKaTaMu/TBepAbIMU BeLL,ecTBammn
(cwm. cTp. 163).

HeponycTumble ycnoBusi npuMeHeHUs nsaenus
Teepable BeW,EeCTBA: CUNLHO TMIPOCKONUYECKUE YacTULbl (Hanpumep, Tanbk), NocTo-
SHHbIV KOHTaKT C NECKOM

x"MMKaTbI/)KMAKOCTM: KWCNOTbl, MOCTOAHHOE NMpUMEeHeHUe B XNAKUX cpeaax
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2.4 Cpok cnyXx6bl

Mpote3Has ctona

MpoayKT npoLuen ucnbiTaHus Ha CoBMIOAEHNE 2 MUITMOHOB HArPy304HbIX Lin-
K/I0B B nepuoa ero akcnayaraumu. B 3aBuCMMOCTM OT cTeneHun akTUBHOCTU
nosib30BaTessi 3T0 COOTBETCTBYET MPUMEPHOMY CPOKY Cnyx6bl 3 neT.

OGonou4Ka cTonbl, 3aLULUTHBIN HOCOK

[aHHoe n3penue sBnseTcs N3HalIMBalOLWENCS YacTbio, KoTopas noasepraeT-
¢ 06bI4HOMY N3HOCY.

3 BesonacHocTb

3.1 3HavyeHue npeaynpexparLux CMMBOJIOB

MpenynpexaeHue o BO3MOXHONM OMACHOCTM HECYACTHOrO
CAy4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] MMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUSX.

3.2 O6wme ykasaHusa No TeXxHUKe 6ezonacHoOCTU
/\ BHUMAHUE!

OnacHocTb TPaBMMPOBaHUS U ONAaCHOCTb NOBPEXAEHUS Usaenus

» C uenblo NpenoTBpaLLEeHUs OMacHOCTV TPaBMUPOBAHUS U MOBPEXAEHUs
M3[eNuUs ero 3anpelieHo UCMosb30BaTb MO UCTeYeHUW NPOBEPEHHOro
cpoka cnyx6bl.

» C uenbio NpefoTBpaLLEHUs ONacHOCTU TPaBMUPOBAHUS U MOBPEXAEHUs
M3AeNUs ero MOXHO NPUMEHSATL TONIbKO AJ1S OAHOrO NauueHTa.

» Cobniopgate o6nactb NPUMEHEHUs U3LeNns U He nojBepratb ero 4Ypes-
MepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 157).

» Cobniopatb TakXe BO3MOXHOCTM COYeTaHWs W 3anpelleHHble KoMOuHa-
LMK, npuBeAeHHble B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOTBETCTBYIOLLMX
n3genui.

\

OnacHOCTb NOBPEXAEHUS U3[EeNUs UNU orpaHuyYeHuss GyHKUUOHanNb-

HOCTH

» OG6paluatbes ¢ uspenmem 6epexHo, YTobbl n3bexarb MexaHU4eckux no-
BPEXAEHUN.
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» Ecnu Bbl nopospesaeTte, 4TO n3genne Moxet BbiTb MOBPEXAEHO, crnedyer
npoBeputb PaboToCnoCOGHOCTL N3LENUS U ero NPUrogHOCTb K 3KCMIlya-
Taumu.

» He npumeHsaTb usgenve, ecnv OHO He MOMHOCTbIO PaboTOCNOCOGHO.
MpuHATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl: (HAaNpPUMEpP, OYUCTKA, PEMOHT, 3ame-
Ha, NpoBepKa NPOU3BOAUTENEM UK B MacTEPCKOM).

» He ucnonb3oBatb u3genue B HELOMYCTUMBbIX YCIIOBUSX.

» [MpoBepuTb M3genve Ha HanU4Me NOBPEXAEHWI, eCAM OHO UCMO/b30Ba-
NI0Cb B HEZLOMYCTUMbIX YC/IOBUSIX.

» He ncnonb3oBatb U3genve, ecnv OHO NOBPEXAEHO AN HaXOAWUTCS B CO-
MHUTESIbHOM COCTOSiIHUU. [TpUHATL COOTBETCTBYIOLWME Mepbl: (Hanpumep,
04YMCTKA, PEMOHT, 3aMeHa, MpoBepka MPOW3BOAMTENIEM WKW B MacTep-
ckon).

Mpu3HaKn U3MeHeHUs1 Unu yTpaTbl GYHKLUIA NPU IKCRIyaTauum
YMeHbLUEHNE COMPOTUBIEHWS HOCKA CTOMbl UM U3MEHEHWE XapaKTepucTuk
nepekara siBfiSoTCA O4yTUMbIMU NPU3HAKaMu NoTepy GyHKLMOHANBHOCTH.

4 O6bem noctaBKMu

Konuyecteo HaumeHoBaHue ApTtukyn
1 PyKOBO,EI,CTBO no NpUMeHeHuto -
1 Crona -
1 3almnTHbIN HOCOK SL=SPECTRA-
SOCK2-7

5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax
OnacHocTb TpaBMMpPOBaHWs B pesynbTarte AedeKToB KOMMNOHEHTOB NpoTesa
» O6paluante BHUMaHME HA MHCTPYKLMK MO YCTAHOBKE Y MOHTaXY.

| YBELOMNEHME |

LinudosaHmne cTtonbl nau 060104KMU CTONDI
MpexaeBpeMeHHbIN NU3HOC BCAEACTBUE NMOBPEXAEHNS U3Lenus
» He BbinonHanTe 06paboTky CTOMbI MM 060104KM CTOMbI LWAUPOBAHUEM.
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5.1 C6opka

UHOOPMALUMA

Ha tocTvpoBo4HOM Nupamuake U3Lenns yCTaHOBNEH NAACTUKOBLIN NPOTek-
Top. OH 3almwaeT MECTO COEQMHEHUE OT LapanuvH Bo Bpems cBOpKu 1
npuMepku nporesa.

» [lpotekTop cnefyer CHATb nepep TeM Kak NauWeHT MOKWHeT MacTep-

CKylo/NpUMepoUHyio.

5.1.1 HapeBaHue/cHMMaHue 060104KHN CTOMNDI

/A BHUMAHME

Ucnonb3oBaHue cronbl npoTte3a 6e3 060/104KM CTONbI

OnacHocTb TpaBMMPOBAHWS BCNIEACTBME OTCYTCTBUS CLEMNJIEHNS C TPYHTOM
1 yTpaThl GYHKLMIA CTOMbI NpoTe3a

» Vicnonb3yiite cTony npoTesa BCerga TONbKO C Noaxonsiien 060104KoM

cTonmbI.
» HapeTb unu cHsTb 060104Ky CTOMbI, KaK OMMCaHO B PyKOBOACTBE MO Mpw-
MeHeHMUIo.

5.1.2 OcHoBHas c6opka
BasoBas c6opka pna TpaHcTUGManbHbix npote3os (TT)

Xop 6a3oBoi c60pKu
Heo6xopumble MaTepuanbl: roHvometp 662M4, npubop ans 3amepa Bbi-
coTbl kabnyka 743512, nekano 50:50 743A80, c6opouHbIv annapart (Ha-
np. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nnn PROS.A. PROS.A. Assembly
743A200)
BbINoAHUTE MOHTaX 1 BbIBEPKY KOMIMOHEHTOB NpoTe3a B COOTBETCTBUU CO
cnepyrownmMmn ykasaHuamn:

@ | Beoicota kabnyka: a¢dekTuBHas BbicoTa Kabnyka (BbicoTa kabny-
Ka 06yBuW = TONLLMHA NOAOLLBLI B 061aCTV NepefHeN YacTu CToMbI)
+ 5 mMm
©® | BbiBepka B carutranbHoM HanpasneHun: TMHUS CGOpKU coBna-
AaeT C MapKUPOBKaMM a—p Ha COeAMHUTENIbHOW KPbILU-
ke/o6onouke cronbl (CM. puc. 2)
©® | BbiBepka B ppoHTanbHOM HanpasneHun: IMHUS CGOpPKU coBna-
AaeT ¢ MapKUpoBKamMu m-| Ha CoeAMHUTENbHOW KPbILU-
ke/o6onouke cronbl (CM. puc. 2)
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Xop, 6a3oBon c6opKu

© | CoeanHUTb NPUEMHYIO MM/b3Y U CTOMY NPOTe3a NPU NOMOLLM Bbi-
6paHHbIx PCY. Mpu atom cnepyet cobnopatb ykasaHUs pyKoBoA-
cTBa no npumexenuto PCY.

© | BebiBepka B carutranbHOM HanpasneHum:

Onpepnenutb cepefuHy KylbTenpUEMHON b3kl C MOMOLLbIO JleKa-
na 50:50. KynbTenpuemHyto runb3y pasmectutb Takum obpasom,
4TOGbI IMHUSA CE0PKM NPOXOAMNA MO LEHTPY.

CrubaHue runb3sbl: UHAMBUAYANbHas BeIMYMHA cruGaHus Kyib-
™ +5°

@ | YunTbiBaTh NONOXEHWSI OTBEAEHWS UK NPUBELAEHUS.

BasoBas c6opka pnsa TpaHcdemopanbHbix npore3os (TF)
» CO6J1}O,CI,aTb YKasaHna pykoBoACTBa Mo NPUMEHEHU0 KONMEeHHOro wapHu-

pa.

5.1.3 CraTtuueckas c6opka

Komnanus Ottobock pekomenayeT KoHTponuposaTb c6opky npoTesa ¢
nomolubio annaparta L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6xoanmMocTut — Bbinon-
HSTb MOATOHKY.

Mpu HeobxoaumocTn B KomnaHun Ottobock MOXHO 3anpocuTb pekoMeH-
fauuu no cbopke (MomynbHble npotessbl TF: 646F219*, moaynbHble npo-
Tesbl TT: 646F336*).

5.1.4 AvHamuuyeckas npumepka

[ns obecneyeHuns ontumansHoro npouecca waraHus npu cbopke cnegy-
eT OTperynmpoBatb NpoTe3 BO GpPOHTANILHON W CaruTTanbHOW MIOCKOCTH
(Hanp., 3a CYET USMEHEHUS U/UNK CMELLEHUS yrna).

TpaHcTu6uanbHbie npotesbl (TT): cnegyer obpawarb BHYMaHue Ha
dusmnonornyeckoe ABUXKEHWE KONEHa MOC/Ne HacTynaHWus Ha MATKy npu
nepeHoce Harpysku B caruttanbHoW v ¢poHTanbHON nnockoctu. Msbe-
ratb [BUXKEHWUS KONEHHOTO MOAYNsi B MeAuasbHOM HanpasneHuun. Ecnm
KOMEHHbI MoAyNb B MEPBOW MONMOBKMHE ¢asbl Onopbl NepensuraeTcs B
MeAuanbHOM HampaBfieHWM, TO CTOMy crefyeT CMeCTUTb B MeAuanbHOM
HanpasneHuu. Ecnv aBuxeHue B MeananbHOM HanpasieHUy NPOUCXOAUT
BO BTOPOW MosioBuHe ¢asbl Onopbl, TO CleayeT YMeHbLWUTb BpalleHue
CTOMbI KHAPYXU.

Mo oKOHYaHWM AVHAMUYECKOW NPUMEPKWU W ynpaxHEeHWUn B xoabbe cne-
[lyeT CHsATb NNAacTUKOBbIN NPOTEKTOP C IOCTUPOBOYHON MUPAMULKU.
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5.2 OnNuus: MOHTaX KOCMETU4EeCKOI NeHOMIacTOBON 060N04KM

KocmeTnyeckunii neHonnacToBblii Hexon pasmelleH Mexay KylbTenpuemMHon
rMnbL301 1 Moaynem cTonbl. Ero otpesator fo 6onbLueit AnnHbI, 4TOObI MOXHO
6bI10 KOMMNEHCUPOBATh ABUXEHUS MOAYJA CTOMbI U KOMIEHHOrO y3na npotesa.

Bo Bpemsi crubaHus KONeHHOro ysna npore3a KOCMETUYECKMIA NEHOMNNACTo-

BbIl 4EXON CMOpLUMBAETCA C3aaM W pacTarueaetcs crnepenun. YTobbl nosbl-

CUTb [ONTOBEYHOCTb KOCMETUHECKOro MeHOMIacToBOro Yexna, OH AOSIKEH

pacTarmBatbCsi B MUHUManbHOM obbeme. Ha momyne ctonbl Haxogutcs co-

eMHUTENbHbIN 3N1eMeHT (Hanpumep, CoefMHUTENbHAs NnacTuHa unm nboro
poAa coefiMHUTENbHbIE KPbILLKK).

> Heobxoaumbie MaTepuanbl: YUCTsLLEEe CPEACTBO ANS yAaneHus xupa
(Hanpumep, n3onponunoBbili cnupT 634A58), KOHTakTHbIN Kinen 636N9
WM CUHTETUYeCKuUi knen 636W17

1) WN3mepuTb ANMHY KOCMETUHECKOrO MEHOMIacToBOro Yexna Ha nportese u
n06aBUTb NPUMYCK NO AJINHE.

TpaHcTuGuanbHble npotesbl (TT): npunyck B AuCTanbHOW Yactu Ans
LBUXEHNSI MOAYNS CTOMbI.

TpaHcdemopanbHbie npotesbl (TF): npunyck B npokcrManbHON HacTu
B LIEHTpE BpaLLeHus KOJIEHHOTO y3ia Ansa crubaHusi KoNeHHOro y3na npo-
Tesa v NpUMycK B AUCTaNbHON YacTu ANs ABUXKEHUS MOLYNS CTOMbI.

2) OrtpesaTb 3aroToBKy M3 MEHoOMIacTa A0 HY>XHOW [/IMHbI U MOAOrHaTb B
NPOKCUMAaIbHOW 06NacTH K KyJbTENPUEMHO Tb3e.

3) HataHyTb 3aroToBKy M3 NneHonnacra Ha NpoTes.

4) HanoxuTb coepauHWTENbHbIN 371eMeHT Ha 06O0JI0YKY CTOMbI UAU MOZysb
cTonbl. B 3aBUCMMOCTU OT UCMONHEHUS COEAUHUTENbHbIN SNEMEHT PUK-
cupyeTcs Ha KpOMKe unu Hacaxusaetcs Ha PCY ctonbl.

5) BbINOAHUTL MOHTaX MOAYNS CTOMbI HAa NPOTE3.

6) OTMeTUTb HapyXXHbIN KOHTYP COEAUHUTENIHOTO 3/IEMEHTa Ha AUCTaIbHOM
CTOPOHe Cpe3a 3aroToBKW U3 NeHomnnacta.

7) [demoHTMpoBaTb MOAYSb CTOMbI U CHATb COEAVHUTENbBHbIN SNEMEHT.

8) O4YnCTUTb COEAMHUTENBHBIN 3NEMEHT MPU MOMOLLM YUCTALLErO CPeACcTBa
ANS yAaneHus xupa.

9) HaknenTtb coeauHWUTENbHbIM 3NEMEHT HA AUCTaNbHON CTOPOHe cpesa 3a-
roTOBKM M3 MeHomjacta B COOTBETCTBUM C 0BO3HAYEeHHbIM HapyXHbIM
KOHTYpOM.

10) CkneeHHble 4acT OCTaBUTb COXHYTb (MpuM. 10 MUHYT).

11) CmoHTpOBaTh MOAY/b CTOMbI U NOAOrHaTh GOpMy KOCMeTnyeckomn o6o-
noykun. Mpu atoM cnemyer yuuTbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMPECCUIO BChea-
CTBME HaZEeTbIX YynoK unu nokpbitTus SuperSkin.
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6 Ouucrtka

1) Wspenue cnepyet ounLLaTh C MOMOLLBIO BNAXHOM, MATKON TKaHU.

2) Wspenue cnenyet BbITMpATh AOCYXa C MOMOLLBIO MSTKOW TKaHW.

3) [na yoaneHus oCTaTOYHOM BNaXHOCTW CrefyeT BbICYLIUTb U3Aenve Ha
BO3AyXe.

7 TexHuuyeckoe o6cnyXuBaHue

» Yepes nepeble 30 AHeN MCNoNb30BaHUS CrneayeT NMPOW3BECTU BU3yaslb-
HYI0 U GYHKLMOHAbHYIO MPOBEPKY KOMMOHEHTOB MpoTesa.

> Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTALMI ChnegyeT NpoBepuTb BECb MPOTe3 Ha
HanM4ne NpU3HaKoB N3HOCA.

» Heobxoanmo exerogHo NpousBOAUTL NMPOBEPKY U3AENNS HAa HAAEXHOCTb
paborbl.

8 YTunusauusa

I/|3p,en|/|e 3anpelleHo ytTunm3nposatb BMeCTe C HeCOPTMPOBaHHbIMU OTXo4a-
Mu. HeHagnexaluas yTunusaums MoXeT HaHeCTV Bpea, OKpyXaloLLen cpeae u
300pPOBbIO. HeO6XO,EI,VIMO CO6J'H0,CI,aTb yKasaHunsa OTBETCTBEHHbIX VIHCTaHLI,VIﬁ
KOHKPETHOW CTpaHbl KacaTefbHO BO3BpaTta TOBapoB, a Takxe MeToank cbopa
n ytnnm3aumm oTxonoB.

9 NMpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHseTcsl NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca usagenne, Nno3ToMy 3T ykasdaHna MOryT BapbupoBaTthb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipom3so,u,menb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cClyyae, ecnn wu3genve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKasaHUamMu, npuseaeHHbIMU B
[aHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTENb HE HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLLUN Bcnencrtesue npeHereerMﬂ NONIOXEHNAMN NaHHOIMo AOKYyMeH-
Ta, B ocobeHHOoCTU npu HeHaanexawlem UCnosib3oBaHUU MiIN HeCaHKUUOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenuns.

9.2 CooTBercTBUe cTaHaapTam EC

[anHoe n3penue oteevaet Tpebosanusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AnuMHCKux nsgenusax. deknapauuto o cootsetctBumn CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
caiiTe NpPOU3BOAUTENS.
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10 TexHU4YECKMNE XapaKTEpPUCTUKU

Pa3smepsi [cm] 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28
BbicoTta kabnyka [mm] 515

OGonouka cronbl y3K. | HOPM.

CucrtemHas BbicoTa ¢ 060- 43 49 51
noukow cronbl [Mm]
MoHTaxHas BbicoTta [Mm] 61 67 69
Bec nspenus 6e3 o6onouku 245 302 343
cronbl [r]
Bec uzpenus c obonoukoii | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
cronbi [r]

Makc. macca Tena [kr] 75 100 125
YpoBeHb aKTUBHOCTHU 2+3

1 BRHE AAE

BRIREFA: 2021-03-11

> ABBOFERAFIICEAEE LS BHAICHY., REFTEFIEL CHER
=,

> EEEICE. AERORELMYFVAECEFANAEEHALT
<L,

> BRICETIEMLHDHE. FLMBESREL/IBEFEETE
TIEESZE N,

> BRICEAELTELAEEELER. HICBERREOE(MGZEE T
THET (BRIEOERLEZSE) TLUTEEEVOEDHEFILURBIC
WELTZE,

> AEFEXELTRELTSEZS,

1.1 EES L UHEE

ERER LITEE 1c10 FUFVE o< UDSEBSEDHITA
E—RIEHEL. FEBREDOHTICHELTNET,
A—RDOULEURT v 3 UHMICRY, RETEODICHES ZENTEE
T, BEMKCKEL, BODBBEHIRIAEBITLES. h—R>OUAI
DICEUEBEBENLIRNF-DPHERISHHEENET,

1.2 Al iAEHE

AERN=VIEFY b—RY VBRI RATADE 25 —RARIY—ITX
BLTWET., EXa7—RARIY—(Txc Lttt B8/ —Y LiEAED
B TEALESEDMHET A NIRELTEY EHA,
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2 EREW

2.1 EREM
AERITROKMIERS LS,

2.2 B &
L/N—VIE MOBIS (E—ER) DIZARFICLBDEEV T4 —Y
L—REGREIHLT, BURE 2SS —HKaARII—DBEASNBYE
N=YV LB EDEEBEIC. RBICEEBILET,

EEUTa L — K2 (BEEBICHIRDSHDHDD. BHS5
Q‘AL'Q ANEEER ) EEIFEEUT 4L — R 3 (BEIEREICHIR
Qﬁﬁg DIENBINSTNEEERF) ([TBELTOWET,

BEFPRE, TIZANT—FETEBLEN 170 R—IB|) |

2.3 IBIER M

RES LVEX

SREEIE - —20° CH5+60° C, HAXHEE : 20 %5590 %, RENE/Z(FIEEEZ (ST
nksicreEan

ERTTREARERN

SBEEEERE  -10° CpS+45° C

{ESEME ik - Bk, Bk, . R, AIFAK. 1EFRK

BR KR KEIm ICRE 1B, AAMEE : fIRGL

B : 8. ENICH L&

HRBERCCEYEICHNIZIZEPL, LROBEREYDPRAIMICEBA LKL, BEP
WEEES<TZHICFANETE O TS EZ LY (169 R—281) ,
FERTEAVEREENS

B : SREMORTF (FINALNRDT—12E) | SN SR
L2 ME RS : B RARN TOHKRIRER

2.4 Bl@EwH

=R 2R

ARG, BETTICT200 A4 2 OEREMEEBRET> TOWET, &

BAEOFEFLUANIICKYERRUETN, ZNIE 3FEOMBAFHICHESLE
ER
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Zybrl. REVYIR
FHRBFERRTIOT. BRCERSLLLES.

32N

3.1

EEICHT BRSOHY

N FRGOBRIECET 5EETT.

[ #BEICOES5ERIEICETSFRETY.

3.2

RE[CHYT 5 IRERA

AFER

KEEDRE. HRKIEDBR
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<FEEN,
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A=A =N—DBEICDEEDERMMES ZDNELT B L. HAERELZN
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7 REY » R SL=SPECTRA-SOCK2-7
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RIEDBDODIEVLORELET,
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A EE]
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512 RNYFT7SA A
TREBROXFTZ7SA AV

NYFT7I4 X+ LDFIR

WETEE 1 662M4 T4 A —4 —, 743512 EZSZETAIZR. 743A80
50:50 =, T4 A2 NAE (743L200 LASAR. 7yt 7 U EREE
743A200 PROS.A. 7 vt > 7))

LUTOFIEICH>TT Z4 2 A2 FARERTERRN-VYDT A2 A2 b
BELUHAITETVET,

O =5 vERES (HOES - FIEHIDY —I)VEZE) +5mm
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APIRICHT 2T 54 A2 hEER (EREE2)

M-LIRICHT BT 54 A2 M EER (EREER 2)

(2]
O |FFEEDTSAVAVE AR avFryTITy IO
(4]

BRULET Y75 —%FERLTERY T Y S EERRBMEEGL
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<FEEL,

O |RRKEDTSAAVE:

50:50 ' — S EFEOTER VT Y FOFLEERELET, 754
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O |RHAEDREEERLET.

KEEFEREONFT A A
> BMFORILGAEESBL T ZEL),

5.1.3 TREROANVFT7SA AV K
Fw b—mRvy I TlE, LASAR. Posture (SH—RAF+—) Z{FEH
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5.1.4 &7
AEDEECRS A RFREAZE, AIBEASIVORKATOERDT 24
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THEEREADES : BiEHOR%R. WICERSIHHIEIC. BOFERS
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