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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-08-17

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

¢ Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
¢ Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
auftreten.

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

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

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

1 Einzelteile

1.1 Lieferumfang

Der Triton Harmony 1C62 wird mit den folgenden Einzelteilen geliefert:

1C62 Triton Harmony FuBmodul (enthdlt den Funktionsring 4X147%)

4X147* Funktionsring (Ersatz)

2R 117 Schaftanschluss (2x)

4Y383 Flansch-Set (enthalt 4Y360 Schalldampfer)

2F60 Fersenkeil-Set

Schlauchanschluss-Set (siehe Abb. 1, Pos. 8)

SL=Spectra Sock Schutzsocke

Vorkomprimierungskit

647G675 Gebrauchsanweisung

* Weitere Versionen des 4X147 Funktionsringes kdnnen getrennt bestellt werden (Auswahlmog-
lichkeiten siehe Kapitel 4.4.1).

1.2 Zubehér @ (siehe Abb. 1)

(1) FuBhdlle (inklusive Anschlusskappe)

© ® NN~

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

1.3 Einzelteile B (siehe Abb. 1; zum Nachbestellen)
(2) Anschlusskappe fir FuBhtille (kann einzeln bestellt werden)
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2C20=Schmale Anschlusskappe
2C19=Normale Anschlusskappe

(8) SL=Spectra Sock Schutzsocke

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

(5) 4Y360 Schalldampfer

(6) 2R117 Schaftanschluss (2x)

(7) 4Y383 Flansch-Set

2 Produktbeschreibung

2.1 Kombinationsméglichkeiten

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

2.2 Verwendungszweck

Der Triton Harmony 1C62 ist ein Carbonfaser-FuB und ein Bestandteil des Harmony Systems mit
erhohtem Unterdruck, das ebenfalls einen Vollkontaktschaft, ein Polyurethan-Liner, ein Stumpf-
strumpf und eine Kniekappe enthdilt.

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

2.3 Nutzungsdauer

INFORMATION

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

Wir empfehlen grundsatzlich regelmdaBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufiihren.

2.4 Einsatzgebiet

Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten Komponenten kombiniert
werden, ausgewdhlt auf Basis von Kérpergewicht und Mobilitatsgrad, die mit unserer MOBIS
Klassifizierungsinformation identifizierbar sind, und die liber passende modulare Verbindungse-
lemente verfligen.

1C62=21-24cm

&m" Empfohlen fiir Amputierte mit MobilitGtsgrad 3 und 4 (uneingeschrdankte AuBenbereichs-
"“’DU geher und uneingeschrdnkte AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen).

Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.

1C62 =25-30cm

&D‘ Empfohlen flir Amputierte mit Mobilitétsgrad 3 und 4 (uneingeschrénkte AuBenbereichs-
XJ geher und uneingeschrénkte AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen).

Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht.

8 | Ottobock



QG'Q 1C62=25-30cm

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

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

Steifigkeitstabelle (Feder — Funktionsring)

. . FuBgréBe

Korpergewicht
21icm | 22cm | 23cm | 24cm | 25cm | 26cm | 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
T |T| c|c| c|c| | c|oS|c|c| | S| |l ©|c| T|TB| ©

kg bs | E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E
212 8|8 g8 8|2|g8|2|8|2|8|2|8 2|8 2|82

40-47 | 88-103 [1-0 Sonderauftrag - - =-1-
kontaktieren Sie bitte den Kundenservice

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

101-112(221-247| - |-| = |=| = |-| = | - |4-6|4-6|4-6(4-6| 46| 46| - | 4-6| - |4-6*] - [4-6™
113-125(248-275| - || = |=| = |- | = | = |4-7|47|4-7[4-7| 4-7| 47| = | 4-7]| - }a-77] = a7
126-137(276-302| - |-| - |-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| - |5-8*| - |5-8*| - [5-8*
138-150(303-330| - |-| - |-| - |-| - | - |5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|5-9| - |5-9| - |5-9| - [5-9

*

Bei der Kombination dieser Konfiguration mit C-Leg kontaktieren Sie bitte den Kundenservice von Ottobock.

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

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

/\ VORSICHT

Mechanische Beschddigung des Produkts

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

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

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

¢ Informieren Sie den Patienten.

Ottobock | 9



/\ VORSICHT

Gesundheitsgefdhrdung bei Verwendung eines falschen Prothesenschaftes. Die Anwendung
falscher Schaft-Techniken kann zu einer Gesundheitsgefdhrdung des Patienten fliihren (vermehrte
Flissigkeitsansammlung im Stumpf, z.B. Odeme). Der Prothesenschaft ist ausschlieBlich in
Harmony-Technik zu erstellen.

i

Funktionsverlust durch mechanische Beschéddigungen. Bei erkennbarer Beschédigung des
Funktionsringes ist ein ordnungsgemdBer Betrieb des Gerdtes nicht gewdhrleistet (erhohter
Unterdruck kann nicht aufgebaut werden).

Der Funktionsring ist vor mechanischen Beschddigungen zu schiitzen. Bei erkennbarer Beschadi-
gung muss der Funktionsring durch Fachpersonal ausgetauscht werden (siehe Kapitel 4.4 und 4.8).

HINWEIS

Beschdadigung durch falsche Umgebungsbedingungen.

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

Das Material der FuBhlille ist nicht UV- oder wasserbestdandig. Die Oberflache des Prothe-
senfuBes darf nicht beschliffen werden, da dadurch ein vorzeitiger VerschleiB einsetzen kann.

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

HINWEIS

Funktionsverlust durch verschmutzte Ventile. Die richtige Wartung und Pflege erfordert, dass
das Harmony-System regelmdBig mit 30-60 ml destilliertem Wasser mit ca. 5 bis 10 Pumpzyklen
durchgespllt wird, um die Ventile zu reinigen. Wird das Problem durch Spiilen nicht behoben,
konnen die Kunststoffventile (42106 gerade und 42108 Ellenbogen) leicht ausgetauscht wer-
den (siehe Abbildung 7).

INFORMATION

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung.

Eine bermdaBige StoBbeanspruchung, wie sie typischerweise bei Wettkampfsportarten auftritt,
die Uiber Lauf- und Sprungaktivitdten hinausgehen, kann die Federelemente schwdchen.

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

Dieser spurbare Funktionsverlust kann das Ergebnis einer verringerten Federwirkung oder eines
reduzierten VorfuBwiderstands sein, in manchen Fallen begleitet von ungewdhnlichen Gerduschen.

MaBnahme: Aufsuchen einer Fachwerkstatt fiir Uberpriifung und ggf. Austausch des ProthesenfuBes.

2.6 Quadlifikation des Orthopddie-Technikers

Die Versorgung eines Patienten mit einem Harmony-System darf nur von Orthopdadie-Technikern
vorgenommen werden, die von Ottobock durch eine entsprechende Schulung autorisiert wurden.

10 | Ottobock



2.7 Funktion

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

B) Carbonfaser-Fersenfeder

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

E) Aluminium-Gehduse
F)

G) Funktionsring

H) Schaftanschluss

1) Einlassventil

Optionaler Fersenkeil

(
(
(
(
(
(
(
(

(J) Auslassventil

2.7.2 Carbonfaser-FuB mit integrierter Harmony Vakuum Pumpe

Die wichtigsten Merkmale des Triton Harmony Carbonfaser-FuBes 1C62 sind sein leichtgewich-
tiger Aufbau und die integrierte Harmony Vakuum Pumpe mit StoBd&mpfer und Rotationsfunktion.
Dieses System bieten Amputierten mit Mobilitdtsgrad 3 oder 4 die Moglichkeit, sich in alltéglichen
Situationen mihelos zu bewegen und auch an Aktivitdten mit hohem Energiebedarf teilzunehmen.
Die Harmony Vakuumpumpe ist eine mechanische Pumpe, die in einem Prothesenschaft einen
erhohten Unterdruck erzeugen kann und dadurch die Verbindung zwischen Patient und Prothese
verbessert. Das Vakuumsystem besteht aus einem Polyurethan-Liner, einem Stumpfstrumpf, einem
festen Schaft (der mit der Pumpe verbunden ist), einer Kniekappe und dem Triton Harmony 1C62
mit dem Harmony Pumpensystem.

Sobald das System abgedichtet ist, entzieht der Funktionsring — der beim normalen Gehen kom-
primiert und wieder entspannt wird — durch Einweg-Ventile Luft aus dem Schaftinneren und saugt
sie durch die Pumpe ab. Nach mehreren Kompressionszyklen wird ein erhéhter Unterdruck von
508-847mbar (15-25 in Hg) im abgedichteten Schaftbereich erreicht.

Der Funktionsring in der Harmony Pumpe hat eine StoBddmpfungs- und Rotationsfunktion. Diese
tragen dazu bei, vertikale Krafte und Drehmomente in den Extremitaten beim Gehen abzuschwa-
chen. Das Ergebnis ist eine Verbesserung sowohl der Funktion als auch der Belastungssituation
des Prothesentrdgers.

Der Triton Harmony 1C62 ist zum Einsatz mit der FuBhiille und der abnehmbaren Schaumstoff-
Anschlusskappe konzipiert. Die Schaumstoff-Anschlusskappe stellt eine effektive Verbindung
zwischen dem FuB und dem Schaumstoffiiberzug her.

Die Kombination des CarbonfaserfuBes zusammen mit den stoBdédmpfenden Eigenschaften des
Harmony Systems bietet folgende funktionelle Vorteile:

¢ Sicherer Fersenauftritt mit splrbarer Plantarflexion

® Progressive Bewegung des Kndchels wahrend der mittleren Standphase fiir ein natlrliches
Abrollen des FuBes

* Dynamische Uberleitung von der Stand- in die Schwungphase

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

® Verbesserte Federung

® Reduzierte Volumenschwankungen

Ottobock | 11



¢ Reduzierte Krafte im Schaft

* Verbesserte Propriozeption

¢ Axiale StoBdampfung

e Kompensation der Torsionsmomente

3 Technische Daten

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

(mm)

Absatzhéhe mit nor- - - - 10 10 10 10 10 10 10
maler FuBhtlle (mm)

Systemhohe mit 163 | 164 | 166 | 167 |[175 (177 [177 |- - -
schmaler FuBhiillel

(mm)

Systemhohe mit nor- | - - - 173 (175 [ 177 | 181 [ 183 | 189 | 191
maler FuBhille (mm)

Gewicht mit schmaler |790 |800 (860 |890 |940 |960 |1020 |- - -
FuBhdille (g)

Gewicht mit normaler | - - - 900 (950 |980 |1030 1050|1110 |1140
FuBhdille (g)

max. Kérpergewicht 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs

MG3 bis

max. Kérpergewicht 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs

MG4 bis

Mobilitatsgrad 3+4

4 Handhabung
4.1 Schaftanschluss Harmony 2R117 anbringen

Bei einem neuen Schaft, ein 6 mm Loch in den Schaft in einer distalen, hinteren Position bohren.
Bei Schaften mit einem 4R136 oder 4R138=5 Ottobock Einweg-Ventil, das Ventil aus dem Schaft
nehmen und in das vorhandene Loch bohren. Schaftinnenseite entgraten. Mit mittelkdrnigem
Sandpapier den AuBenbereich des Schaftes leicht schleifen um die Klebefldche aufzurauhen.
Zur Reinigung, die Klebefldche mit Isopropyl-Alkohol abwischen. Den Schaftanschluss 2R117
ebenfalls mit Isopropyl-Alkohol reinigen.

Als néchstes, eine diinne Schicht Klebstoff (Ottobock empfiehlt den Zweikomponenten Urethan
Kleber SL=P091) auf die ebene Fléche des Flansches sowie auf den Bund auftragen. Darauf
achten, dass kein Kleber auf das spitz zulaufende Ende gelangt.

Das spitz zulaufende Ende des Flansches in die 6 mm Bohrung einfiihren, wobei der Schlauch
zur Harmony-Pumpe weist. Mit einer Spitzzange das spitz zulaufende Ende des Flansches in den
Schaft hineinziehen, bis die ebene Flache des Flansches fest an der AuBenfldche des Schaftes
anliegt. Den Flansch mit Vinyl-Band befestigen. Mindestens 45 Minuten aushdrten lassen.
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Anmerkung: Bei besonders tiefen oder schmalen Schéften kann der spitz zulaufende Flansch zu-
erst mit einem Stift markiert und dann herausgenommen und geschnitten werden. Es kénnte dabei
ein etwas groBeres Loch (6,5 mm) erforderlich sein. Dann wie bei einem normalen Schaft kleben.

Mit einem abgerundeten Messer das spitz zulaufende Ende des Flansches im Schaft kiirzen. Es
sollte biindig mit der Innenfldche des Schaftes abschlieBen.

4.2 Aufbau
4.2.1 Aufziehen und Entfernen der FuBhiille

HINWEIS

Beschadigung durch unsachgemdBen Gebrauch

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

i

Beschddigung durch unsachgemdBe Montage der FuBhiille.

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

HINWEIS

Beschdadigung durch unsachgemdBen Gebrauch

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

Einsetzen des FuBes in die FuBhiille:

e Vor dem Einsetzen in die FuBhlle den Rohradapter am Prothesenfu8 montieren. Dies erleich-
tert das Arbeitsverfahren.

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

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

Entfernen der FuBhiille:

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

4.2.2 Grundaufbau
Der ProthesenfuB mit Hille wird im Aufbaugerdt eingespannt.

Ottobock | 13



TT-Versorgung

FuBgroBe [cm] FuBmitte vor Aufbaulinie [mm] Absatzhohe im Aufbaugerat
21-25 25 Effektive Absatzhéhe (Absatzhdhe
26-98 30 Schuh-Sohlenstdrke VorfuBbe-

reich) + 5 mm
29-30 35

TF-Versorgung
Die Aufbauanweisungen des ausgewdhlten Prothesenkniegelenks beachten.

Effektive Absatzhohe Schuh [mm] Passende FuBhiille
5-15 Normal
10-20 Schmal

4.2.3 Schaftanschluss anschlieBen

Den Schaftanschlussschlauch auf die richtige Lange schneiden, die schwarze Schlauchschutz-
hille 4Y310 auf den Schaftanschluss aufziehen. Das proximale Einlassventil (Abb. 1, Pos 5) an
dem Triton Harmony FuB 1C62 montieren und die Schlauchschutzhiille herunter driicken, um den
Schaftanschluss zu sichern.

4.2.4 Statische Aufbauoptimierung

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

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

4.2.5 Dynamische Aufbauoptimierung

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

4.3 Gebrauch der optionalen Fersenkeile

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Verdnderung der Kniedynamik bei Verwendung von Fersenkeilen.

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

4.3.1 Verwendung der Fersenkeile

Zwei Fersenkeile sind im Lieferumfang jedes Triton Harmony ProthesenfuBes 1C62 enthalten:
e  Weicher" Fersenkeil (transparent)

e “Steifer" Fersenkeil: (Farbe Grafit)

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

INFORMATION

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

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

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

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

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

4.3.3 Entfernen des Fersenkeils

INFORMATION

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

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

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

4.4 Auswahl und Einstellung des Funktionsringes

Der Triton Harmony 1C62 wird als kompletter FuB ausgeliefert. Die Steifigkeitskategorie des
Funktionsrings ist an die Gewichtsklasse des FuBes angepasst. Wenn wdhrend des Gehens
zu viel Kompression des Funktionsrings bemerkt wird, kann ein Austausch gegen einen steiferer
Funktionsring erfolgen. Wenn der Patient keinen ausreichenden Unterdruck erreicht, sollte ein
weicherer Funktionsring verwendet werden.

HINWEIS

Funktionsverlust bei nicht ordnungsgemdBer Anwendung. Die Auswahl/Einstellung des Funkti-
onsringes darf nur durch von Ottobock autorisierte Orthopd&die-Techniker vorgenommen werden.

4.4.1 Auswahl des geeigneten Funktionsringes

Die Auswahl eines geeigneten Funktionsringes erfolgt anhand der nachfolgenden Auswahl-Tabelle.
Die Ausfilhrung des Funktionsringes kann der Markierung an der Aufnahme des Einlassventils
entnommen werden (Abb. 7).

Korpergewicht

kg 40- |48- |56- |66- |76- |88- 101- | 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 112 125 137 150
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Ibs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- |248- | 276- | 303-

103 | 121 | 143 | 185 | 192 | 220 247 275 | 302- | 330

Empfohlener 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Funktionsring
4X147

Es ist zu beachten, dass die Empfehlungen nicht zwangslaufig die optimale Auswahl fiir den Pati-
enten darstellen. Bei Abweichung von den Auswahldaten sollte der Funktionsring mit der hochst-
moglichen Steifigkeit ausgewdhlt werden, der aber noch ausreichend Vakuum erzielt. Ottobock
empfiehlt, dass ca. 500 mbar (15 in Hg) oder mehr innerhalb von 50 Schritten mit der Prothese
erreicht werden sollten.

Signalisiert der Patient ein zu starkes Einsinken, sollte ein steiferer Funktionsring verwendet wer-
den. Generiert die Pumpe keinen ausreichenden Unterdruck, sollte ein weicherer Funktionsring
verwendet werden.

4.4.2 Wechseln des Funktionsrings

1.
2.

2

Die FuBhille entfernen (siehe Kapitel 4.2.1).

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

Den Schaft vom Basiskérper abziehen (Abb. 6, Schritt 2).
Den montierten Funktionsring abziehen (Abb. 6, Schritt 3).
Den gewilinschten Funktionsring wahlen (siehe Kapitel 4.4.1).
Vorbereitung des Funktionsringes fiir die Erstverwendung.

Vor dem ersten Einsatz, wird von Ottobock empfohlen, dass separat bestellte Funktionsringe
z.B. mit dem separat erhdltlichen Vorkomprimiergerdt 4X247 vorkomprimiert werden, um eine
einwandfreie Funktion zu gewdhrleisten. Ohne Vorkomprimierung kénnen neue Funktionsringe
lbermdaBig steif sein. Bei Verwendung eines vorinstallierten Funktionsringes oder einer vor-
komprimierten Einheit, bitte mit Schritt 7. fortfahren.

a. Das Vorkomprimiergerat 6ffnen.
b.  Den Funktionsring in das Vorkomprimiergerdt einsetzen (Abb. 9)

c.  Den Funktionsring durch vollstndiges Festziehen der Schraube oder durch Einklemmen
in einem Schraubstock vollstandig komprimieren (Abb. 10).

d. Kompressionsdauer: Mindestens 3 Minuten bis maximal 15 Minuten
e.  Das Vorkomprimierungsgerat 6ffnen, den Funktionsring herausnehmen.
Den Funktionsring Gber den Schaft schieben (Abb. 8, Schritt 4).

. Vorsicht - Um ein unbeabsichtigtes Losen der Schraubverbindung und damit eine Sturzgefahr

zu vermeiden, reinigen Sie die Gewinde des ProthesenfuBes und der Halteschraube, sodass
sie sauber und frei von Fett und anderen Verunreinigungen.

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

10. Den FuB in die FuBhiille einsetzen (siehe Kapitel 4.2.1).
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4.5 Uberwachung des erhéhten Unterdrucks

Um zu priifen, ob das Harmony-System einen erhdhten Unterdruck aufrechterhdlt, muss voriiber-
gehend das mitgelieferte Manometer 755237 (separat liber Ottobock erhdiltlich) angeschlossen
werden.

1. Dazu den SchaftanschluB vom Einlassventil der Harmony P3-Pumpe abnehmen.

2. Nun den Schlauch des Manometers (kurze Seite) an das Einlassventil der Pumpe und den lose
hdngenden Schaftanschluss an das offene Schlauchansatzstiick am Manometer anschlieBen.

3. Stehenden Patienten mit korrekt angelegtem Harmony-System die Harmony P3-Pumpe betd-
tigen lassen, um einen Unterdruck zwischen 508-847 mbar (15-25 in Hg) aufzubauen.

4. Pumpe nicht mehr betdtigen. Das System funktioniert richtig, wenn der Unterdruck bestehen
bleibt. Lasst der Unterdruck nach, muss das System iiberpriift werden (siehe Kapitel 4.5.1).
4.5.1 Storungssuche im System bei nachlassendem Unterdruck

Um festzustellen, ob der Verlust an Unterdruck in Bereich 1, 2 oder 3 auftritt (Abb. 11), ist das
Manometer — wie in Kapitel 4.5 beschrieben — anzuschlieBen. AnschlieBend folgende Schritte
durchfihren:

Ablaufplan:

Loch auf der Schaftinnenseite mit einem kleinen Stiick Papier und luftdichtem Klebeband (z.B.
PVC-Band) abdichten. Pumpe betdtigen, bis ein Unterdruck von 508-847 mbar (15-25 in Hg) er-
reicht ist. Pumpe nicht mehr betdtigen und tUberprifen, ob das Vakuum erhalten bleibt.

Y Y
Vakuum bleibt erhalten: Vakuum bleibt nicht erhalten:
Bereich 2 und 3 sind in Ordnung Das Problem befindet sich in Bereich 2 oder 3.
Y

Bereich 1 (Schaft und Kniekappe) auf durch-
Iassige Stellen tberprifen

\ 4
Mit abgenommenem T-Stiick das Manometer direkt an das Einlassventil (Abb. 2, Pos. 1)
anschlieBen und die Pumpe betdtigen bis ein Vakuum von 508-847 mbar (15-25 in Hg) erreicht
ist. Pumpe nicht mehr betdtigen und tberprifen, ob das Vakuum erhalten bleibt.

Y 1]
Vakuum bleibt erhalten: Vakuum bleibt nicht erhalten:
Bereich 3 ist in Ordnung Es besteht ein Problem in den Ventilen oder
v dem Funktionsring

Das Problem befindet sich im Schaftan-
schluss bzw. dessen Verklebung mit
dem Schaft. Auf durchlassige Stellen oder
Beschadigungen untersuchen.

Ventile ersetzen und nochmals priifen

Y v
Vakuum bleibt erhalten: Vakuum bleibt nicht erhalten:
Die Ventile auswechseln Problem befindet sich im Funktionsring
Y

Den Funktionsring ersetzen
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4.6 Schaumstoffiiberzug

Die Anschlusskappen 2C20 (schmal) sowie 2C19 (normal) schaffen eine I6sbare Verbindung

zwischen dem Schaumstoffiiberzug und der FuBhdlle. Die Anschlusskappen rasten im proximalen

Rand der FuBhdille ein.

Bitte die folgenden Empfehlungen beachten:

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

2. Den Schaumstoffiiberzug abldngen, wobei fir die distale Stauchung bei Unterschenkeliiber-
ziigen ungef@hr 10 mm und bei Oberschenkellberziigen ungefdhr 40 mm einzurechnen sind.

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

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

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

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

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

4.6.1 Kosmetikabschluss der Prothese

Der Triton Harmony 1C62 wird mit zwei verschiedenen AusstoBventil-Anschlissen ausgeliefert:

e ein kurzes Schlauchstiick mit installiertem Dampfer und einem Verbinder mit doppeltem Wider-

haken, vorinstalliert am AusstoBventil;

¢ ein langes Schlauchstiick mit einem AusstoBflansch

Wird ein kosmetischer Uberzug auf der Prothese gewiinscht, ist ein Uberzug mit einem 34 mm
Zentralloch zu verwenden.

HINWEIS

Funktionsverlust bei nicht ordnungsgemdaB montiertem kousmetischem Uberzug. Bei Verwen-
dung eines 6R8 Schaumliberzugs ist es wichtig, dass der Uberzug nicht entlang der Schaum-
stoffldnge komprimiert wird, da dies die Funktion der Harmony Pumpe beeintréchtigen kann.

Nachdem der Schaumiberzug platziert worden ist, muss die Position des AusstoBflansches
bestimmt und ein 6 mm Loch gebohrt oder geschnitten werden. Ottobock empfiehlt, dass der
Absaugflansch medial am Knéchel, etwas iber dem Schuhoberteil des Patienten platziert wird.
Als néchstes werden Schlauch (Abb. 12, Pos. 2) und Flansch (Abb. 12, Pos. 3) in das Loch im
Kosmetiklberzug eingefiihrt und der Schlauch am Verbinder mit Doppelwiderhaken befestigt (Abb.
12, Pos. 1). Es ist dabei sicherzustellen, dass der Schlauch in keiner Weise geknickt oder zusam-
mengedrickt wird. Der Flansch kann bei Bedarf in Position geklebt werden: Dazu wird eine diinne
Schicht des Klebstoffs auf die Flanschfldche aufgetragen und der Flansch dann angepresst. Wenn
der Flansch fest sitzt, kann ein Stiick Gberschissiger Schlauch zurechtgeschnitten oder einfach
in die Kosmetik gedrickt werden, bis das Schlauchende bilindig mit dem Flansch abschlieBt.

18 | Ottobock



Anmerkung: Um die beste kosmetische Wirkung zu erzielen, empfehlen wir, dass der Schaumd-
berzug mit einem Soft Touch Trikotschlauch tiberzogen wird.

Anmerkung: Salz auf der AuBenseite des Trikotschlauches kann mit warmem Wasser wegge-
spllt werden.

4.7 Einstellung und Endmontage

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

Verwenden Sie dazu den Drehmomentschliissel 710D 1. Die Justierschrauben bei der Fertigstellung
der Prothese mit Loctite 636K 13 sichern.

4.8 Wartungshinweise

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

¢ Uberpriifung der kompletten Prothese auf Abnutzung wéhrend der normalen Konsultationen.
¢ Bei starker Abnutzung kann ein Austausch der FuBhiille erforderlich sein.

Ottobock empfiehlt, dass der 4X147 Funktionsring etwa nach 1 Jahr Gebrauch ausgewechselt
wird, da seine Steifigkeit und die Riickstellkraft im Laufe der Zeit abnehmen kénnen. Dieser Zeit-
punkt kann sich in Abhéngigkeit von Aktivitdt und Umweltbedingungen nach vorne oder nach
hinten verschieben. Typische Indikatoren, die dem Patienten auffallen kdnnen, sind reduzierte
StoBdampfung und langsamerer Unterdruck-Aufbau.

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

Nimmt die Unterdruckleistung ab ohne dass dabei die StoBddmpfungsleistung abnimmt, kann es
sein, dass eine oder beide Ventile mit Schmutz verstopft sind. Die beste Abhilfe ist ein Auswech-
seln der Ventile. Beim Herausnehmen der Ventile, eventuell angesammelten Schmutz mit Druckluft
aus dem Funktionsring herausblasen.

Beim Service-IntervallméBigem Auswechseln des Funktionsringes alle alten Schmierfettreste vom
Schaft und den Lagern entfernen; danach neues Schmierfett auftragen und die beiden O-Ringe
am Schaft ersetzen. Diese O-Ringe haben keinen Einfluss auf die Unterdruck-Leistung. Sie dienen
dazu, die unerwiinschte aber notwendige Bewegung im Lagersystem zu ddmpfen.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitdat

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

Ottobock | 19



English

INFORMATION

Last update: 2021-08-17
¢ Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.

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

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

¢ Please keep this document for your records.

Explanation of symbols

Warning messages regarding possible risks of accident or injury.

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

1 Single components

1.1 Scope of delivery

The 1C62 Triton Harmony is delivered with the following components:

1C62 Triton Harmony foot module (incl. 4X147 Functional Ring*)

4X147* Functional ring (replacement)

2R117 Socket Connector (2x)

4Y383 Exhaust Flange Kit (incl. 4Y360 Muffler)

2F60 Heel Wedge Kit

Tubing/Connector Kit (see Fig. 1, Pos. 8)

SL =Spectra-Sock Protective Sock

Pre-compression kit

647G675 Instructions for Use

* Additional versions of the 4X147 Functional Ring can be ordered separately (for selections refer
to Section 4.4.1).

1.2 Accessories @ (Fig. 1)

(1) Footshell (includes connection cap)

© ® N g >N~

2C6="S Slim Footshell

2C6=(Side)(Size) / (Colour)S

2C6="N Normal Footshell

1.3 Single components B (Fig. 1; for reordering)

(2) Connection Cap for Footshell (can be ordered individually)
2C20=Slim Connection cap

2C19=Normal Connection cap

(8) SL=Spectra Sock Protective Sock
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1.4 Single component pack @ (Fig. 1; for reordering)
(4) 2F60=Triton Heel Wedge Kit

(5) 4Y360 Muffler

(6) 2R117 Socket Connector (2x)

(7) 4Y383 Exhaust Flange Kit

2 Product description

2.1 Combination possibilities

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

2.2 Indications for use

The 1C62 Triton Harmony is a carbon fiber foot and is a component of the Harmony Elevated
Vacuum System, which also includes a Total Weight Bearing Socket, Polyurethane Liner, Air Wick
and Sealing Sleeve.

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

2.3 Service life

INFORMATION

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

We recommend carrying out regular yearly safety checks.

2.4 Field of application

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

1C62=21-24cm

m" Recommended for amputees with Mobility Grade 3 and 4 (unrestricted outdoor walkers
“’DU and unrestricted outdoor walkers with particularly high demands).
a

%

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

1C62=25-30cm

mD Recommended for amputees with Mobility Grade 3 and 4 (unrestricted outdoor walkers
"E’.Q and unrestricted outdoor walkers with particularly high demands).

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

80

Q' 1C62=25-30cm
%%% Recommended for amputees with Mobility Grade 3 (unrestricted outdoor walkers).
‘. Approved for patient weight of up to 150 kg (330 Ibs).

Please refer to the selection chart below to determine the appropriate stiffness required according
to Ottobock recommendations.
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Stiffness chart (spring - functional ring)

. . Foot Size
Patient Weight
21cm|22cm|23cm| 24cm | 25cm | 26cm | 27cm ([28cm |29 cm |30 cm
K bs | E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|£E|E|g|l E|gl E|g|E
g Z|s|@|5|@|5|w|56|@|5|T|6|w|5|a 6| 5|3 o
c c c c f c c c c c

40-47 | 88-103 [1-0 Special Order — please contact Customer Service| — | — | -
48-55 |104-121[1-1 | = [1-1 [ = | 1-1 [ = | 1= [ 14 {11 [ 11 {11 |11 | = | = | =] = |-
56-65 (122-143(2-2|-(2-2|-|2-2(-2-2(2-2]|2-2(2-2|2-2(2-2|2-2|2-2|-(2-2|-]2-2]|-|2-2
66-75 [144-165(2-3|-(2-3|-|2-3|-|2-3(2-3|2-3({2-3|2-3(2-3{2-3|2-3|-(2-3[-|2-3|-|2-3
76-87 |166-192|3-4|-|3-4|-|34|-|34|3-4|3-4|34|3-4|3-4|34|3-4|-|3-4|-|3-4|-|34
88-100 (193-220|3-5(-(3-5|-(3-5|-|3-5(3-5|3-5|3-5(35|3-5(35(35|-|35|-(35[-[3-5

101- |221-247| - |-| = [=| = |-| = | = |46|4-6|46|46|4-6|46|-|46]|- |46 - |46~
112
18- |248:275| — || = [=| = |-| = | = |47|4-7|47|47|4-7|47| - |47] - |47 - |47
125
126- [276-302| - |-| - |-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8 |5-8*|5-8%| - |5-8*| — |5-8*| — |5-8*
137
138- (303330 - |-| - [-| - |-| - | - |5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|5:9| - |59|-|5-9|-|5-9
150

*

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

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

2.5 Sdafety instructions
Please inform your patients about these safety issues!

A\ CAUTION

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

* Use caution when working with the product.
¢ |f the product is damaged, check it for proper function and readiness for use.

¢ In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the product (see “Signs
of changes in or loss of functionality during use” in this section).

e Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's
customer service, etc.).

¢ Inform the patient.

A\ CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain.

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

22 | Ottobock



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

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

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

NOTICE|

Function loss due to mechanical damage. If the Functional Ring shows any signs of damage,
proper operation of the device cannot be ensured (impossible to create an elevated vacuum).

The Functional Ring is to be protected against mechanical damage. The Functional Ring must
be replaced by qualified personnel if it shows any signs of damage (see Sections 4.4 and 4.8).

NOTICE

Health risk as a result of using wrong prosthetic socket. The application of wrong socket
techniques can cause health risks for the patient (increased accumulation of fluid in the resi-
dual limb, e.g. oedemas). The prosthetic socket has to be fabricated following exclusively the
Harmony socket fabrication technique.

NOTICE

Function loss as a result of dirty valves. Proper maintenance and care require periodic flus-
hing 30-60 ml (1-2 fl-0z) of distilled water with about 5 to 10 pumps/steps through the Harmony
System in order to clean the valves. If flushing does not solve the issue the plastic valves (42106
straight & 42108 elbow) can be easily replaced (see figure 7).

INFORMATION

Damage due to incorrect environmental conditions.

Prosthetic components must not be exposed to the following elements:

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

* abrasive substances (e. g. sand)

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

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

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

2.6 Quadlification of the prosthetist

The fitting of a patient with a Harmony System may only be carried out by prosthetists who have
been authorized by Ottobock after completion of a corresponding training course.

2.7 Function

2.7.1 Description of the components (Fig. 2)

(A) Carbon Fiber Forefoot Spring

(B) Carbon Fiber Heel Spring

(C) High Performance Polymer Base Spring

(D) Carbon Fiber Attachment Spring
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(E) Aluminum Housing

(F) Optional Heel Wedge
(G) Functional Ring
(
(

~ —

H) Shaft Assembly
1) Intake Valve
(J) Expulsion Valve

2.7.2 Carbon Fiber Foot with integrated Harmony Vacuum Pump

The main features of the 1C62 Triton Harmony carbon fiber foot are the lightweight construction
and the integrated Harmony Vacuum Pump with shock absorbing and rotation functionality. This
system permits amputees with MG 3 or 4 the ability to walk effortlessly in everyday life situations
including participation in high energy activities.

The integrated Harmony Vacuum Pump is a mechanical pump that can create an elevated vacuum
in a prosthetic socket, thereby improving the connection between the amputee and the prosthesis.
The vacuum system consists of a polyurethane liner, an airwick, a rigid socket (which is connected
to the pump), a sedling sleeve and the 1C62 Triton Harmony with integrated Harmony Pump system.

Once the environment is sealed, the Functional Ring — which is compressed and released during
normal walking — draws air from the socket through one-way valves and evacuates it through the
pump. After multiple cycles of compression an elevated vacuum of 508-847 mbar (15-25 inHg)
is created in the sealed socket environment.

The Functional Ring in the Harmony Pump has a shock absorption and rotational function that
help to reduce vertical and torsional forces in the extremities during walking. The result is an im-
provement for both the function and loading situation of the prosthesis wearer.

The 1C62 Triton Harmony is designed to be used with the footshell and the detachable Foam
Connection Cap. The Foam Connection Cap provides effective connection between the foot and
cosmetic skin foam cover.

The combination of the carbon fiber foot together with the shock absorbing characteristics of the
integrated Harmony system offer the following functional advantages:

e Secure heel strike with noticeable plantar flexion

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

® Smooth dynamic forefoot response and energy return
e Compensation for uneven terrain

* Improved suspension

* Reduced volume fluctuations

* Reduced forces in the socket

* |Improved proprioception

¢ Axial shock absorption

e Compensation of torsion moments
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3 Technical data

Sizes (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Heel height with slim | 15 15 15 15 15 15 15 - - -

footshell (mm)
Heel height with nor- | - - - 10 10 10 10 10 10 10
mal footshell (mm)
System height with 163 | 164 | 166 |167 |[175 (177 [177 |- - -
slim footshell (mm)
System height with - - - 173 (175 (177 | 181 | 183 | 189 | 191
normal footshell (mm)
Weight with slim 790 |800 (860 (890 (940 (960 |[1020 |- - -
footshell (g)
Weight with normal - - - 900 [950 |[980 |[1030 (1050|1110 (1140
footshell (g)
Body weight MG3 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs
up to
Body weight MG4 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 lbs
up to
Mobility Grade 3+4

4 Handling

4.1 Installing the Harmony 2R117 Socket Connector

On a new socket, drill a 6mm ('4") hole into the socket at a distal, posterior position. For sockets
with a 4R136 or 4R138=5 Ottobock One-Way Valve, remove valve from socket and drill into exi-
sting hole. Remove burrs from the inside of the socket. Lightly sand the exterior of the socket with
medium grit sandpaper to roughen the bonding surface. Wipe with isopropyl alcohol to clean the
bonding surface. Also clean the 2R117 Socket Connector with isopropyl alcohol.

Next, apply a thin coating of adhesive (Ottobock recommends 2 Component Urethane Adhesive
SL=P091) to the flat surface of the flange as well as the collar. Be careful not to get adhesive in
the tapered end.

Insert tapered end of flange into the Bmm ('4") hole with the tube directed towards the Harmony
Pump. Use needle nose pliers to pull the tapered end of flange into the socket until the flat surface
of the flange is tight against the outer surface of the socket. Tape the flange in place with vinyl
tape. Allow to cure for at least 45 minutes.

Note: For particularly deep or narrow sockets, the tapered flange can be marked with a pen
first, then removed and cut. This may require a slightly larger hole (6,5mm or ¥4). Glue as with
normal socket.

Use a round-edge knife to trim the tapered end of the flange inside of the socket. It should be flush
with the inside surface of the socket.
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4.2 Setup

4.2.1 Footshell application/removal

NOTICE

Risk of damage as a result of improper use.

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

;

Risk of damage as a result of improper footshell assembly.

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

NOTICE

Risk of damage as a result of improper use.

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

Inserting the foot into the footshell:

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

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

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

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

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

TT-fitting
. Mid-foot anterior to the align- Heel height in alignment
Foot size [cm] .
ment reference line [mm] apparatus
21-25 25 Effective heel height (shoe heel
26-28 30 height — sole thickness of forefoot)
+ 5mm

29-30 35

TF-fitting
Observe the alignment instructions for the chosen prosthetic knee joint.
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Effective shoe heel height [mm] Suitable footshell
5-15 Normal
10-20 Slim

4.2.3 Connecting the socket connector

Cut the Socket Connector tube to length, slip the back tube collar 4Y310 onto the Socket Con-
nector. Attach the proximal intake valve (Fig. 2, Pos. I) on the 1C62 Triton Harmony foot and press
tube collar down to secure the Socket Connector.

4.2.4 Static alignment optimization

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

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

4.2.5 Dynamic alignment optimization

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

Using the optional heel wedges

A\ CAUTION

Risk of falling due to change of the knee dynamics when using heel wedges.

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

4.2.6 Heel wedge application

Two heel wedges are included to each 1C62 Triton Harmony prosthetic foot:
e Soft" Heel Wedge: translucent

o  Stiff* Heel Wedge: graphite color

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

4.2.7 Inserting a heel wedge

INFORMATION

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

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

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

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

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

INFORMATION

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

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

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

The 1C62 Triton Harmony is delivered as a complete foot assembly. The stiffness category of the
functional ring is synchronized with the weight category of the foot assembly. If during walking too
much compression of the functional ring is observed, an exchange to a stiffer functional ring can be
done. If the patient does not reach a sufficient vacuum level, a softer functional ring should be used.

NOTICE

Function loss as a result of improper use. The functional ring may only be selected/adjusted
by prosthetists that have been authorized by Ottobock.

4.3.1 Selecting the right functional ring

Use the following selection table to select the right Functional Ring. The Functional Ring version
is marked on the intake valve receiver (Fig. 7).

Body Weight
kg 40-47 | 48-55 | 56-65 | 66-75 | 76-87 | 88- 101- | 113- | 126- | 138-
100 112 125 137 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- |186- | 193- |221- |248- |276- | 303-
103 121 143 185 192 220 247 275 302- | 330
Recommen- | 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
ded Func-
tional Ring
4X147

Please note that the recommendations do not necessarily represent the optimal selection for the pa-
tient. When deviating from the selection data, the Functional Ring with the highest possible stiffness
should be selected that nevertheless still creates a sufficient vacuum. Ottobock recommends that a
vacuum of approx. 500 mbar (15 inHg) or more should be reached within 50 steps with the prosthesis.

If the patient feels like they are “bottoming out”, a stiffer Functional Ring should be used. If the
pump does not reach a sufficient vacuum level, a softer Functional Ring should be used.

4.3.2 Changing the functional ring

1. Remove the foothshell (see Section 4.2.1)

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

3. Pull the shaft away from the base (Fig. 6, Step 2).
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Pull off the installed functional ring (Fig. 6, Step 3).
Select the desired functional ring (see Section 4.4.1).
Preparing the functional ring for initial use.

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

a.  Open the pre-compression tool.

b.  Place the functional ring in the pre-compression tool (Fig. 9)

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

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

e.  Open the pre-compression tool, remove the functional ring.

Slide the functional ring over the shaft (Fig. 6, Step 4).

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

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

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

10. Insert the foot into the footshell (see Section 4.2.1).
4.4 Monitoring the elevated vacuum environment
To verify that the Harmony System maintains an elevated vacuum environment, it is necessary to

temporarily install the Vacuum Gauge 755237 (available separately from Ottobock).

1.
2.

To do this, remove the vacuum line from the Harmony P3 Pump's intake valve.

Next, attach the vacuum line of the Vacuum Gauge (short side) to the pump's Intake Valve
and connect the loosely hanging Socket Connector to the open barb on the Vacuum Gauge.
While the patient is standing and wearing the properly fitting Harmony System, cycle the Har-
mony P3 Pump to generate a vacuum between 508-847 mbar (15-25 inHg).

Stop cycling the pump. If the vacuum is maintained, the system is functioning correctly. If va-
cuum loss does occur, it will be necessary to check the system (see Section 4.5.1).

4.4.1 Troubleshooting the system if vacuum loss occurs

To determine if the vacuum loss exists in Zone 1, 2 or 3 (Fig. 11) install the gauge as described
in section 4.5. Then proceed as follows:
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Flow chart:

airpermeable (such as PVC tape). Cycle the pump until a vacuum of 508-847mbar (15-25 inHg)

Cover the hole on the inside of the socket with a small piece of paper and tape that is not

is reached. Check if vacuum level is maintained when the pump is not being cycled.

v
Vacuum maintained: Vacuum not maintained:
Zone 2 and 3 are OK Problem exists in Zone 2 or Zone 3
¥

Examine Zone 1 (socket and sleeve) for any

leaks

Y

With T-Connector removed, attach the Vacuum Gauge directly to the Intake Valve (Fig. 2, item

1) and cycle the pump until 508-847 mbar (15-25 inHg) is reached. Check if vacuum level is
maintained when the pump is not being cycled.

v v
Vacuum maintained: Vacuum not maintained:
Zone 3 is OK Problem exists in the Valves or
v Functional Ring

bonding with the socket. Examine for leaks or

Problem is in the Socket Connector or in its

damage.

Exchange Valves and check again

y Y

Vacuum maintained: Vacuum not maintained:
Replace the Valves Problem exists in the Functional Ring

17

Replace the Functional Ring

4.5 Foam cover

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

Please observe the following recommendations:

1.

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

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

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

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

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

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

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

4.5.1 Cosmetic finish of the prosthesis

The 1C62 Triton Harmony is delivered with two different exhaust valve attachments:

e a short piece of tubing with installed muffler and Double Barb Connector pre-installed at the
exhaust valve

* along piece of tubing with an exhaust flange
If a cosmetic cover of the prosthesis is desired use a cover with a 34 mm centre hole.

NOTICE

Function loss as a result of improper installed cosmetic cover. If using a 6R8 Foam Cover,
it is important that the cover is not compressed along the length of the foam, as this can affect
the function of the Harmony pump.

Once the foam cover is in place, determine location of exhaust flange and drill or cut a 6 mm
hole. Ottobock recommends placing the exhaust flange medially at the ankle, just above the top
of a patient’s shoe. Next, insert tubing (Fig. 12, Pos. 2) and flange (Fig. 12, Pos.3) into the hole
of cosmetic cover and connect tubing to Double Barb Connector (Fig. 12, Pos. 1). Make sure
that the tubing is not crimped or compressed in any way. The flange can be glued in place if ne-
cessary: apply thin layer of glue to flange surface and press into place. Once flange is secure,
any extra tubing can be cut to length or simply pressed into the cosmesis until end of tubing is
flush with flange.

Note: To achieve the best cosmetic appearance, we recommend that the foam cover is finished
with a Soft Touch stockinette.

Note: If salt appears on the outside of the stockinette, it can be washed away with warm water.

4.6 Adjustment and final assembly

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

Use 710D1 Torque Wrench. Once you have attained the final setting for the prosthesis, use 636K 13
Loctite to secure the set screws.

4.7 Maintenance instructions

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

¢ Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

® Footshell may require replacement if wear is excessive.

Ottobock recommends replacing the 4X147 Functional Ring after approximately 1 year of use
because the stiffness and restoring force can decrease over time. Depending on activity and en-
vironmental conditions, this may become necessary at an earlier (or later) point in time. Reduced
shock absorption and slower generation of vacuum are typical indicators the patient may notice.

Note: New functional rings may feel stiffer for the patient on the initial days of use.

If vacuum performance decreases without a corresponding decrease in shock absorption perfor-
mance, one or both of the valves may have become clogged with debris. The best remedy is to
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replace the valves. Blow any accumulated debris out of the Functional Ring using compressed
air while the valves are removed.

When replacing the functional ring at the recommended service interval, wipe all old grease
from the shaft and bearings, apply new grease, and replace the two o-rings on the shaft. These
o-rings do not affect vacuum performance. They are used to cushion undesirable but necessary
movement in the bearing system.

5 Legal information

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

5.1 Liability

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

5.2 CE conformity

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

INFORMATION

Date de la derniére mise & jour: 2021-08-17

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

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

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

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

e Conservez ce document.

Signification des symboles

Mises en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

["]Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
Autres informations relatives a I'appareillage /' utilisation.

1 Piéces détachées

1.1 Contenu de la livraison

Le Triton Harmony 1C62 est livré avec les pieces suivantes :
Module de pied Triton Harmony 1C62 (comprend la bague de fonction 4X147%)
Bague de fonction (piece de rechange) 4X147*

Raccord d'emboiture 2R117 (2x)

Set de collets 4Y383 (comprend I'amortisseur de bruits 4Y360)
Kit de cales de talon 2F60

Kit de raccord de tuyau (voir ill. 1, pos. 8)

Chaussette de protection SL=Spectra Sock

Kit de précompression

Notice d'utilisation 647G675

* Vous pouvez commander séparément d'autres modeles de la bague de fonction 4X147 (con-
sulter le chapitre 4.4.1 pour les modéles disponibles).

© ® NN~

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

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

1.3 Piéces détachées li (voir ill. 1, pour commandes supplémentaires)
(2) Plague d'attache pour enveloppe de pied (peut étre commandée a I'unité)
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2C20=Plaque d'attache fine
2C19=Plaque d'attache normale

(3) Chaussette de protection SL=Spectra Sock

1.4 Kit de piéeces rechange ® (voiriill. 1, pour commandes supplémentaires)
(4) 2F60=Kit de cales de talon Triton

(5) Amortisseur de bruits 4Y360

(6) Raccord d'emboiture 2R117 (2x)

(7) Kit de collets 4Y383

2 Description du produit
2.1 Combinaisons possibles

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

2.2 Emploi prévu

Le Triton Harmony 1C62 est un pied en fibre de carbone, qui fait partie du systéme Harmony
permettant une dépression accrue. Ce systeme comprend également une emboiture & contact
total, un manchon en polyuréthane, un bas pour moignon ainsi qu'une gaine d'étachéité.

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

2.3 Durée d'utilisation

INFORMATION

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

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

2.4 Domaine d’application

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

1C62=21-24cm

&" Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 3 et 4 (marcheur illimité en
"'E’DU extérieur et marcheur illimité en extérieur ayant des exigences particuliérement élevées).

Admis pour un patient dont le poids n'excéde pas 100 kg.

1C62=25-30cm

Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 3 et 4 (marcheur illimité en
extérieur et marcheur illimité en extérieur ayant des exigences particuliérement élevées).

Saa
\ [ %

Admis pour un patient dont le poids ne dépasse pas les 125 kg.
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1C62=25-30cm

Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 3 (marcheur illimité en
extérieur).
Admis pour un patient dont le poids ne dépasse pas les 150 kg.

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

Tableau de rigidité (lame - bague de fonction)
. . Taille de pied
Poids du patient
21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
© © © © © © © © © ©
kg Ibs £ £ £ £ £ £ £ £ £ £
c ol € |0l € |9 c o c o c o c o |c| © c [} c o
$= = = c = c = c = c = c = c = f = c = =
40-47 | 88-103 [1-0 Commande spéciale - Veuillez contacter votre - =1=1=1-1-1-|=
service client.
48-55 [104-121(1-1 |- |11 | = |1-1|=[1-1 (11 (11 {11 |1 | 11| = | = |=| = [-]| = || -
56-65 |122-143|2-2|-[2-2|-|2-2|-(2-2(2-2|2-2|2-2(2-2(2-2(|2-2|2-2(-[22]|-|2-2|-|2-2
66-75 |144-165(2-3| -[2-3(-|2-3|-/23|2-3|2-3|2-3|23|23|23|23|-(23|-({2-3[-|23
76-87 [166-192|3-4| - |3-4|-(3-4|-(3-4|3-4(34|3-4|34(34|34|34|-(34|-|34|-1|34
88-100 | 193-220|3-5|-(3-5(-|35|-|35|35|35|35|35|35|35|35|-(35|-[35[-|35
101-112]|221-247| - |-| = |=-| = |-| = | — |4-6|46|4-6|4-6|4-6|4-6|—|4-6|— 46" — [4-6™
113-125|248-275| — || = |=| = |-| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7|4-7|4-7| - |4-7 | - |47 — [4-7*
126-137|276-302| - |- - |-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8]|5-8 |5-8*|5-8*| — |5-8*| — |5-8*| — [5-8*
138-150|303-330( - |-| = |-| = |-| = | = |59|59|56-9|6-9|569|569|-|59|-[5-9|-|5-9

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

** Si vous souhaitez combiner cette configuration avec le C-Leg ou le C-Leg compact, veuillez contacter le service

client d'Ottobock.

2.5 Consignes de sécurité

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

| A PRUDENCE

¢ Informez le patient.

Dégradation mécanique du produit

* Manipulez le produit avec précaution.

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

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

¢ En cas de modification ou de perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le produit (voir dans le
présent chapitre le point « Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors
de I'utilisation »).
¢ Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, contrdle par
le service aprés-vente du fabricant, etc.).
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| A PRUDENCE

Risque d’atteinte a la santé du patient en cas d’utilisation d’une emboiture prothétique
inappropriée. Le recours a des techniques de réalisation d’emboiture erronées peut porter
atteinte a la santé du patient (accumulation accrue de liquide dans le moignon pouvant par ex.
conduire a la formation d'cedemes). L'emboiture prothétique doit étre réalisée uniquement en
appliquant la technique Harmony.

AviS|

Perte de fonctionnalité due a des dégradations mécaniques. En cas de dégradation sensible
de la bague de fonction le fonctionnement correct de I'appareil n'est alors pas garanti (aucune
dépression accrue ne pourra étre générée).

Il convient de protéger la bague de fonction contre toute dégradation mécanique. En cas de
dégradation visible, la bague de fonction doit étre remplacée par une personne qualifiée (voir
chapitre 4.4 et 4.8).

AviS|

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales inadaptées.
Les composants prothétiques ne doivent pas étre exposés :

e a des éléments corrosifs (par ex. I'eau douce, I'eau salée ou les acides)
¢ a des substances abrasives (par ex. sable)(par ex. le sable)

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

La surface du pied prothétique ne doit pas étre poncée, cela pourrait en effet provoquer une
usure précoce du pied prothétique.

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

AviS

Perte de fonctionnalité occasionnée par I'encrassement des valves. Pour assurer une main-
tenance et un entretien corrects du dispositif, il convient de nettoyer les valves. Pour cela, rincer
régulierement le systéme Harmony avec 30 a 60 ml d'eau distillée pendant env. 5 a 10 cycles
de pompage. Si le probléme persiste aprés le ringage, il est possible de remplacer facilement
les valves en plastique (modéle droit 42106 et coudé 4Z108) (voir illustration 7).

INFORMATION

Risque de blessures occasionnées par une sollicitation excessive.

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

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

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

Seuls des orthoprothésistes formés et agréés par Ottobock a cet effet sont autorisés a appareiller
des patients avec le systéme Harmony.

2.7 Fonction

2.7.1 Désignation des composants (ill. 2)

(A) Lame d'avant-pied en fibre de carbone

B) Lame de talon en fibre de carbone

C) Lame de base en polymere a hautes performances
D) Lame de raccordement en fibre de carbone

E) Boitier en aluminium

F) Cale de talon en option

G) Bague de fonction

H) Raccord d'emboiture

~ o~ o~ o~ o~~~ o~

1) Valve d'admission
(J) Valve d'échappement

2.7.2 Pied en fibre de carbone avec pompe a vide intégrée Harmony

Le pied en fibre de carbone Triton Harmony 1C62 présente un certain nombre de caractéristiques
dont les plus importantes sont son poids léger, sa pompe a vide intégrée Harmony munie d'un
amortisseur de chocs et d'une fonction de rotation. Ce systeme offre aux personnes amputées
ayant un niveau de mobilité 3 et 4 la possibilité de se déplacer aisément dans toutes les situations
de la vie quotidienne ainsi que de prendre part & des activités demandant beaucoup d'énergie.

La pompe a vide Harmony est une pompe mécanique permettant de générer une dépression accrue
dans une emboiture prothétique et, ainsi, d’'améliorer la jonction entre le patient et la prothese.
Ce systéme a vide est composé d'un manchon en polyuréthane, d'un bas pour moignon, d'une
emboiture fixe (qui est raccordée & la pompe), d’'un protége-genou, du Triton Harmony 1C62 et
de son systéme de pompe Harmony.

Dés que le systeme est étanche, la bague de fonction, qui se comprime et se relache lors de la
marche normale, extrait I'air a I'intérieur de I'emboiture par le biais de valves anti-retour et I'évacue
par la pompe. Plusieurs cycles de compression permettent de générer une dépression accrue de
508 a 847 mbar (15 a 25 en Hg) dans la zone étanche de I'emboiture.

La bague de fonction de la pompe Harmony dispose d’une fonction de rotation et d'amortisse-
ment des chocs. Ces fonctions permettent d'atténuer les forces verticales ainsi que les couples
s'exercant dans les extrémités lors de la marche. Le résultat : une amélioration de la fonctionnalité
ainsi qu'une baisse des charges subies par le porteur de prothese.

Le Triton Harmony 1C62 est congu pour étre utilisé avec I'enveloppe de pied et la plaque d'at-
tache en mousse esthétique détachable. La plaque d'attache en mousse esthétique assure un
raccordement efficace entre le pied et le revétement esthétique en mousse.

L'association du pied en fibre de carbone avec les propriétés d'amortissement des chocs du
systeme Harmony offre les avantages fonctionnels suivants :

* Pose sécurisée du talon associée a une flexion plantaire perceptible

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

* Transition dynamique de la phase d'appui a la phase pendulaire
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® Activation controlée de I'avant-pied et récupération d'énergie

¢ Compensation des inégalités du sol

e Suspension améliorée

e Baisse des variations de volume

* Baisse des forces dans I'emboiture

¢ Amélioration de la proprioception

e Amortissement axial des chocs

e Compensation des couples de torsion

3 Caractéristiques techniques

Tailles (cm)

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

Hauteur du talon avec
enveloppe de pied
fine (mm)

15

15

15

15

15

15

15

Hauteur du talon avec
enveloppe de pied
normale (mm)

10

10

10

10

10

10

10

Hauteur du systéeme
avec enveloppe de
pied fine (mm)

163

164

166

167

175

177

177

Hauteur du systéeme
avec enveloppe de
pied normale (mm)

173

175

177

181

183

189

191

Poids avec enveloppe
de pied fine (g)

790

800

860

890

940

960

1020

Poids avec enveloppe
de pied normale (g)

900

950

980

1030

1050

1110

1140

Poids max. du patient
Niveau de mobilité 3

100 kg/220 Ibs

150 kg/330 Ibs

Poids max. du patient
Niveau de mobilité 4

100 kg/220 lbs

125 kg/275 Ibs

Niveau de mobilité

3+4

4 Manipulation du produit
4.1 Poser le raccord d'emboiture Harmony 2R117

En cas de nouvelle emboiture, percer un trou de 6 mm sur la face arriére distale de I'emboiture.
Pour les emboitures dotées d'une valve anti-retour 4R136 ou 4R138=5 Ottobock, retirer la valve de
I'emboiture et réaliser un alésage dans le trou existant. Ebarber I'intérieur de I'emboiture. Poncer
légérement la surface extérieure de I'emboiture a I'aide d'un papier de verre a grain moyen pour
gratter la surface de collage. Nettoyer la surface de collage en y passant de I'alcool isopropylique.

Nettoyer également le raccord d’emboiture 2R117 avec de I'alcool isopropylique.

Etaler ensuite une fine couche de colle (Ottobock recommande la colle uréthane & deux compo-
sants SL=P091) sur la surface plane du collet ainsi que sur 'attache. Veiller a ne pas étaler de
colle sur 'extrémité se terminant en pointe.
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Introduire I'extrémité en pointe du collet dans I'alésage de 6 mm, le tuyau doit alors étre dirigé vers
la pompe Harmony. Faire rentrer I'extrémité en pointe du collet dans I'emboiture a I'aide d'une pince
pointue de fagon & ce que la surface plane du collet repose fermement sur la surface extérieure de
I'emboiture. Fixer le collet a I'aide d'un adhésif vinyle. Faire sécher pendant au moins 45 minutes.

Remarque : il est possible de marquer le collet a extrémité en pointe avec un stylo, dans un pre-
mier temps, puis de le retirer et de le découper en cas d’emboitures particuliérement profondes
ou fines. Pour ce faire, il peut étre nécessaire de réaliser un alésage un peu plus conséquent
(6,5 mm). Procéder ensuite au collage comme sur une emboiture normale.

Raccourcir I'extrémité en pointe du collet dans I'emboiture & I'aide d'un couteau a bout arrondi.
Cette extrémité doit étre alignée avec la surface interne de I'emboiture.

4.2 Alignement

4.2.1 Pose et retrait de I’enveloppe de pied

AviS|

Dégradations occasionnées par une utilisation incorrecte

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

Avis

Dégradations occasionnées par un montage incorrect de I’enveloppe esthétique

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

Avis

Dégradations occasionnées par une utilisation incorrecte

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

Placer le pied dans I'enveloppe de pied :

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

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

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

Retirer I’enveloppe de pied :

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

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

Tallerdetn ealem] Milieu’dt_J pied avant la ligne Hauteur de’ ta.lon dans I’'appareil
d’alignement [mm] d’alignement
21-25 25 Hauteur de talon effective
26-98 30 (hauteur de talon de la chaussure
— épaisseur de semelle a I'avant-
29-30 35 pied) +5 mm

Appareillage TF
Tenir compte des consignes d'alignement de I'articulation de genou prothétique sélectionnée.

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

4.2.3 wPoser le raccord d'emboiture

Découper le tuyau du raccord d’emboiture & la longueur souhaitée et passer la gaine de protection
noire 4Y310 sur le raccord de I'emboiture. Monter la valve d'admission proximale (ill. 1, pos. 5) sur
le pied Triton Harmony 1C62 et repousser la gaine de protection pour fixer le raccord d'emboiture.

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

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

4.2.5 Optimisation dynamique de I'alignement

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

4.3 Utilisation des cales de talon disponibles en option

| A PRUDENCE

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

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

4.3.1 Utilisation des cales de talon

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

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

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

INFORMATION

Ottobock recommande de tester d'abord le pied sans cale de talon.
¢ En raison de la conception de la cale de talon, la pose de la cale de talon sur le pied pro-
thétique ne nécessite aucune colle.

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

e A partir de cette position postérieure, introduire la cale de talon entre la lame de raccordement
(ill. 3, pos. D) et la lame de talon (ill. 3, pos. B).

¢ La cale de talon est correctement montée lorsque I'encoche de fixation (ill. 3, pos. L) de la cale
repose entierement sur I'élément de butée (ill. 3, pos. K) de la lame de raccordement.

4.3.3 Retirer la cale de talon

INFORMATION

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

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

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

4.4 Sélectionner et ajuster la bague de fonction

Le Triton Harmony 1C62 livré est un pied complet. La catégorie de rigidité de la bague de fonction
est ajustée a la catégorie de poids du pied. Si I'utilisateur remarque, pendant la marche, que la
compression de la bague de fonction est trop importante, il est possible de remplacer la bague
de fonction par une bague plus rigide. Si la dépression obtenue n'est pas suffisante, il conviendra
d'utiliser une bague de fonction plus souple.

Avis

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

4.4.1 Sélectionner une bague de fonction adaptée

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

Poids du patient
kg 40- |48- |56- |66- |76- |88- 101- [ 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 112 125 137 150
lbs 88- | 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- |276- | 3083-
103 | 121 | 143 | 185 [ 192 | 220 247 275 302- | 8330
Bague de fonc- 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
tion recomman-
dée 4X147
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Veuillez noter que ces recommandations ne représentent pas nécessairement le meilleur choix
pour le patient. Si vous ne vous référez pas a la sélection présentée dans le tableau, veillez a
choisir une bague de fonction avec la plus grande rigidité, mais qui permet de générer encore
suffisamment de vide. Ottobock conseille de choisir une bague de fonction permettant de générer
env. 500 mbar (15 en Hg) ou plus en effectuant 50 pas avec la prothése.

Il convient d'utiliser une bague de fonction plus rigide si le patient indique qu'il s'enfonce trop dans
sa prothése. Il faut également utiliser une bague de fonction plus souple si la pompe ne parvient
pas a générer une dépression suffisante.

4.4.2 Remplacer la bague de fonction

1. Retirer I'enveloppe de pied (voir chapitre 4.2.1).

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

Retirer I'emboiture de la base (ill. 6, étape 2)
Retirer la bague de fonction (ill. 6, étape 3).
Sélectionner la bague de fonction de votre choix (voir chapitre 4.4.1).

I

Préparer la bague de fonction pour la premiére utilisation.

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

da.  Ouvrir I'appareil de précompression.

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

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

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

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

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

Prudence - Pour éviter tout desserrage involontaire de la vis et donc un risque de chute, la
vis doit rester propre et ne comporter aucune graisse. Pour cela, nettoyer le filetage du pied
prothétique et la vis de support.

9. Monter a nouveau le pied prothétique (ill. 6, étape 5 et 6). Renforcer la vis de support avec
de la Loctite 243 ou 246 et la serrer avec une clé dynamométrique comportant un embout a
six pans creux de 6 mm et en appliquant un couple de 15 Nm (133 in-lbs). Pour celq, insérer
I'embout & six pans creux de 6 mm dans |'ouverture supérieure de la pyramide de réglage.

10. Insérer a nouveau le pied dans son enveloppe (voir chapitre 4.2.1).

4.5 Surveiller le niveau de dépression

Il faut raccorder provisoirement le manomeétre 755237 livré (disponible séparément aupres d'Ot-
tobock) pour vérifier si le systtme Harmony conserve une dépression accrue.

1. Pour ce faire, retirer le raccord d'emboiture de la valve d'admission de la pompe Harmony P3.

2. Raccorder ensuite le tuyau du manometre (c6té court) a la valve d’admission de la pompe
ainsi que le raccord d’emboiture détaché a I'embout du tuyau du manomeétre.
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3. Une fois le systéme Harmony correctement posé sur le patient, demander au patient d'activer
en position debout la pompe Harmony P3 afin de générer une dépression comprise entre 508
et 847 mbar (15 et 25 en Hg)

4. Cesser d'activer la pompe. Le systéme fonctionne correctement lorsque la dépression est
maintenue. Si la dépression baisse, il faut vérifier le systéme (voir chapitre 4.5.1).
4.5.1 Diagnostic de panne du systéme en cas de baisse de la dépression

Pour détecter toute perte de dépression dans les zones 1, 2 et 3 (ill. 11), raccorder le manométre
en suivant les instructions du chapitre 4.5. Procéder ensuite aux étapes suivantes :

Déroulement du diagnostic de panne

Boucher le trou de I'intérieur de I'emboiture avec un petit morceau de papier ainsi qu'avec du

ruban adhésif étanche a I'air (adhésif PVC, par ex.). Activer la pompe jusqu'a ce la dépressi-

on soit comprise entre 508 et 847 mbar (15 et 25 en Hg). Cesser d'activer la pompe et vérifier
que le vide soit bien maintenu.

v v
Le vide est maintenu : Le vide n'est pas maintenu :
Les zones 2 et 3 sont fonctionnelles Probléme dans la zone 2 ou 3

Rechercher la présence de zones non étan-
ches au niveau de la zone 1 (emboiture et
protége-genou).

Y
Raccorder le manometre et la piece en té détachée directement a la valve d'admission (ill. 2,
pos. |) et activer la pompe jusqu'a ce que le vide soit compris entre 508 et 847 mbar (15 et 25
en Hg). Cesser d'activer la pompe et vérifier que le vide soit bien maintenu.

Y Y
Le vide est maintenu : Le vide n'est pas maintenu :
La zone 3 est fonctionnelle Probléme au niveau des valves ou de la ba-
\ gue de fonction.

Le probléme se situe au niveau du raccord
d’emboiture ou du collage de celui-ci avec
I'emboiture. Rechercher la présence de zones
non étanches ou de dégradations.

Y

Remplacer les valves et effectuer un contrdle supplémentaire

v v
Le vide est maintenu : Le vide n'est pas maintenu :
Remplacer les valves Probléme au niveau de la bague de fonction.
]

Remplacer la bague de fonction

4.6 Revétement en mousse

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

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

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

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

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

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

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

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

4.6.1 Finition esthétique de la prothése

Le Triton Harmony 1C62 est fourni avec deux raccords différents pour la valve d'échappement :

® un élément tubulaire court doté d'un amortisseur intégré ainsi que d'un raccord avec double

barbillon, cet élément est préinstallé sur la valve d'échappement et

¢ un élément tubulaire long doté d'un collet d’expulsion.

Il convient d'utiliser un revétement doté d'un trou central de 34 mm si vous souhaitez doter la
prothése d’un revétement esthétique.

AviS|

Perte de fonctionnalité en cas de montage incorrect du revétement esthétique. Pour utili-
ser un revétement en mousse 6R8, il importe de ne pas comprimer le revétement le long de la
longueur en mousse, cela pourrait affecter la fonctionnalité de la pompe Harmony.

Une fois le revétement en mousse mis en place, il convient de déterminer la position du collet
d’expulsion et de percer ou de découper un alésage de 6 mm. Ottobock recommande de placer le
collet d'aspiration en position médiale sur la cheville, légerement au-dessus de la partie supérieure
de la chaussure du patient. Introduire ensuite le tuyau (ill. 12, pos. 2) et le collet (ill 12, pos. 3)
dans le trou du revétement esthétique et fixer le tuyau sur le raccord doté du double barbillon
(ill. 12, pos. 1). Il faut alors s’assurer de ne pas plier ou comprimer le tuyau, de quelque maniere
que ce soit. Si besoin, le collet peut étre collé : pour cela, étaler une fine couche de colle sur les
surfaces du collet, puis presser ce dernier. Une fois le collet fixé, il est possible de découper un
morceau d'excédent de tuyau ou d'enfoncer simplement celui-ci dans le revétement esthétique
afin d'aligner I'extrémité du tuyau avec le collet.

Remarque : nous vous recommandons de passer un tricot tubulaire Soft Touch sur le revétement
en mousse afin de lui conférer une esthétique optimale.

Remarque : vous pouvez faire partir & I'eau chaude le sel déposé sur la face externe du tricot
tubulaire.
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4.7 Réglage et montage final

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

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

4.8 Consignes de maintenance

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

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

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

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

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

Il est possible qu'une valve ou les deux soient encrassées si la dépression diminue sans que
I'amortissement des chocs ne soit amoindri. La meilleure solution consiste alors a remplacer les
valves. Eliminer avec de I'air comprimé la poussiére s'étant éventuellement accumulée dans la
bague de fonction en retirant les valves.

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

5 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.

5.1 Responsabilité

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

5.2 Conformité CE

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

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2021-08-17

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

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

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

e Conservare il presente documento.

Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

1 Singoli componenti

1.1 Fornitura

Il piede protesico 1C62 Triton Harmony viene fornito unitamente ai seguenti componenti:

Modulo del piede 1C62 Triton Harmony (compreso I'anello funzionale 4X147*)

Anello funzionale (ricambio) 4X147*

Attacco di collegamento all'invasatura 2R117 (2)

Set di flange 4Y383 (compreso silenziatore 4Y360)

Set cuneo del tallone 2F60

Set di raccordi per tubi (v. fig. 1, pos. 8)

SlL=calza protettiva Spectra Sock

Kit di pre-compressione

Istruzioni per I'uso 647G675

*E pOSSIbI|e ordinare separatamente versioni differenti dell'anello funzionale 4X147 (per i modelli
selezionabili vedere il capitolo 4.4.1).

1.2 Accessori @ (v. fig. 1)

(1) Rivestimento cosmetico (compreso cappuccio di collegamento)

O DN O A ®N

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

1.3 Singoli componenti [ | (per I'ordine successivo, v. fig. 1)
(2) Cappuccio di collegamento per rivestimento cosmetico (ordinabile singolarmente)
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2C20=cappuccio di collegamento piede a pianta sottile
2C19=cappuccio di collegamento piede a pianta normale

(8) SL=calza protettiva Spectra Sock

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

(5) Silenziatore 4Y360

(6) Attacco di collegamento all'invasatura 2R117 (2x)

(7) Set di flange 4Y383

2 Descrizione del prodotto
2.1 Possibilita di combinazione

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

2.2 Campo d'impiego

Triton Harmony 1C62 ¢ un piede in fibra di carbonio e un elemento del sistema Harmony per cre-
are un vacuum elevato che prevede anche un'invasatura a contatto totale, un liner in poliuretano,
una calza e una ginocchiera.

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

2.3 Durata di utilizzo

INFORMAZIONE

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

Si consiglia di effettuare regolari controlli di sicurezza annuali.

2.4 Campo d’impiego

| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con componenti adeguati,

selezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilitd, identificabili con il nostro sistema di

classificazione MOBIS, e sono dotati di elementi di collegamento modulari adeguati.
1C62=21-24cm

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

Indicato per pazienti con peso corporeo massimo fino a 100 kg.
1C62 =25-30cm

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

Indicato per utenti con peso corporeo massimo fino a 125 kg.
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1C62 =25-30cm

Qm'a Consigliato per utenti con grado di mobilita 3 (pazienti con normali capacita motorie

"W.' in ambienti esterni).

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

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

di

Ottobock.

Tabella della rigidita (molla - anello funzionale)

Peso corporeo

Misura piede

21icm | 22cm | 23cm

N
B
o
3
)
o
5]
3
N
o
0
3
N
N
0
3
N
[
s
3
N
©
0
3
)
=)
o
3

kg Ibs

pianta stretta
pianta normale
pianta stretta
pianta stretta
pianta normale
pianta stretta
pianta normale
pianta stretta
pianta normale
pianta stretta
pianta normale
pianta stretta
pianta normale
pianta stretta
pianta normale
pianta stretta
pianta normale
pianta stretta
pianta normale

pianta normale

40-47 | 88-103 |1

S
o
[©)
=

ordini particolari: contattare il Servizio Clienti

]

48-55 (104-1211-1

11| =11 = |1 [t [ | 1] = | = = = | -] -

56-65 |122-143(2-2

2-2(-12-2|-122(2-2|2-2|12-2(2-2(22(22|22|-[22|-|2-2

2-2

66-75 |144-165|2-3|-(2-3|-|2-3|-(2-3(2-3|2-3|2-3/2-3(2-3{2-3|2-3[-[23|-|2-3|-(2-3

76-87 |166-192(3-4| - |3-4|—|3-4|-|83-4[3-4|3-4|3-4|3-4|3-4|34[3-4|-|3-4|-|34|-|34

88-100 | 193-220|3-5(-(3-5|-|3-5|-(8-5|35|3-5|3-5(3-5|35(|35(3-5[-|35|-[35[-|35

101-112|221-247| - [-| = |=| = |-| = | - |4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|-|4-6| - |46 - |4-6™]
113-125(248-275| — (- | = || = |=| = | = |4-7|47|47|47|47|47|-|47]| - |47 - |4-7"]
126-137|276-302| - [-| - |-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8 |5-8*|5-8*| - |5-8*| - |5-8*| - |5-8*
188-150(303-330| - (- | - |-| - |-| - | - |5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|5:9| - [5-9| - |5-9|-|5-9

*

*k

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

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

2.5 Indicazioni per la sicurezza

Fornire ai pazienti le seguenti indicazioni per la sicurezza!

A\ CAUTELA

Danno meccanico del prodotto
Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.
In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo.

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

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

Informare il paziente.
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A\ CAUTELA

Pericolo per la salute utilizzando una invasatura della protesi non appropriata. L'utilizzo di
tecniche di invasatura errate pud causare pericoli per la salute del paziente (accumulo eccessivo
di liquidi nel moncone, ad es. edemi). L'invasatura della protesi va realizzata esclusivamente
in conformita alla tecnica Harmony.

AVVISO

Perdita di funzionalita riconducibile a danni meccanici. In caso di danni evidenti all'anello
funzionale, il funzionamento regolare del dispositivo non & piu garantito (impossibile creare un
vuoto elevato).

Proteggere I'anello funzionale da danni di natura meccanica. In caso di danni evidenti, I'anello
funzionale deve essere sostituito da personale tecnico (v. capitoli 4.4 e 4.8).

AVVISO

Danni dovuti a condizioni ambientali inappropriate.

Non esporre i componenti protesici ai seguenti elementi:

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

e Sostanze abrasive (ad. es. sabbia)

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

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

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

AvVISO

Perdita di funzionalita a causa di valvole sporche. Per una corretta manutenzione e cura, &
necessario lavare regolarmente il sistema Harmony con 30-60 ml di acqua distillata per circa 5 -
10 cicli della pompa, al fine di pulire le valvole. Se il problema non viene risolto tramite il lavaggio,
¢ possibile sostituire facilmente le valvole in plastica (dritta 42106 e a gomito 42108) (v. figura 7).

INFORMAZIONE

Pericolo di lesioni per sollecitazione eccessiva.

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

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

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

Il trattamento del paziente con un sistema Harmony deve essere effettuato esclusivamente da
tecnici ortopedici formati professionalmente ed autorizzati dalla Ottobock.
2.7 Funzionamento

2.7.1 Denominazione dei componenti (fig. 2)

(A) Raccordo elastico dell'avampiede in fibra di carbonio

B) Raccordo elastico del tallone in fibra di carbonio

C) Raccordo elastico di base in materiale polimerico a elevata prestazione
D) Raccordo elastico in fibra di carbonio

E) Alloggiamento in alluminio

F) Cuneo del tallone opzionale

G) Anello funzionale

H) Attacco di collegamento all'invasatura

~ o~ o~ o~ o~~~ o~

1) Valvola di aspirazione
(J) Valvola di scarico

2.7.2 Piede in fibra di carbonio con pompa del vuoto Harmony integrata

Le caratteristiche piu significative del piede in fibra di carbonio Triton Harmony 1C62 sono una
struttura leggera e la pompa vacuum Harmony integrata con ammortizzatore e funzione di ro-
tazione. Questo sistema offre agli utenti con grado di mobilita 3 o 4 la possibilita di muoversi
facilmente nelle diverse situazioni quotidiane e di partecipare anche ad attivitd che richiedono un
elevato dispendio di energie.

La pompa del vuoto Harmony & una pompa meccanica in grado di generare un vuoto elevato in
una invasatura per protesi, favorendo il collegamento tra paziente e protesi. |l sistema di vuoto
consta di un liner in poliuretano, una calza per il moncone, un'invasatura rigida (collegata alla
pompa), una ginocchiera e un Triton Harmony 1C62 completo di pompa Harmony.

Quando il sistema & a tenuta, I'anello funzionale (che viene compresso e rilasciato durante la
normale deambulazione) aspira I'aria dall'interno dell'invasatura tramite valvole unidirezionali e
la espelle attraverso la pompa. Dopo vari cicli di compressione nell'area a tenuta dell'invasatura
viene raggiunto un livello di vuoto elevato di 508-847 mbar (15-25 Hg).

L'anello funzionale nella pompa Harmony ha una funzione di ammortizzatore di urti e di rotazione
che aiuta a ridurre le forze verticali e torsionali sulle estremita durante la deambulazione. Da cio
risulta un miglioramento della funzionalita e della situazione di carico per il portatore della protesi.

Triton Harmony 1C62 € stato progettato per I'uso insieme al rivestimento cosmetico e al cappuccio
di collegamento in materiale espanso rimuovibile. Il cappuccio di collegamento in espanso crea
una connessione effettiva tra il piede e il rivestimento in espanso.

La combinazione del piede in fibra di carbonio e delle caratteristiche di assorbimento di impatti
del sistema Harmony offre i seguenti vantaggi funzionali:

¢ Contatto sicuro del tallone col suolo e percezione della flessione plantare

* Movimento progressivo del malleolo durante la fase di appoggio intermedia per un rollover
naturale del piede

® Passaggio dinamico dalla fase statica alla fase dinamica
* Risposta controllata dell'avampiede e restituzione di energia
¢ Compensazione delle irregolarita del terreno
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e Sospensione migliorata

¢ Variazioni di volume ridotte

® Forze ridotte nell'invasatura

® Propriocezione migliorata

* Ammortizzazione assiale

¢ Compensazione dei momenti torsionali

3 Dati tecnici

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

Altezza tacco con 15 15 15 15 15 15 15 - - -
rivestimento cosmeti-
co a pianta stretta
(mm)

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

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

Altezza del sistema - - - 173 (175 177 | 181 [ 183 | 189 | 191
con rivestimento cos-
metico a pianta nor-
male (mm)

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

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

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

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

Grado di mobilita 3+4

4 Utilizzo
4.1 Applicazione dell'attacco di collegamento dell’invasatura Harmony 2R117

Se si utilizza una nuova invasatura, praticarvi un foro di 6 mm in una posizione distale posteriore.
Per invasature con valvola unidirezionale Ottobock 4R136 o 4R138=5, estrarre la valvola dall'in-
vasatura e inserirla nel foro gia praticato. Sbavare I'interno dell'invasatura. Levigare leggermente
I'esterno dell'invasatura con carta abrasiva a grana media per irruvidire la superficie di contatto.
Per pulire la superficie di contatto passarla con alcool isopropilico. Pulire con alcool isopropilico
anche I'attacco di collegamento dell'invasatura 2R117.
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Dopodiché, applicare uno strato sottile di colla (Ottobock consiglia di utilizzare la colla bicom-
ponente in uretano SL=P091) sulla superficie piana della flangia e sulla parte di collegamento.
Assicurarsi che la colla non raggiunga |'estremita a punta.

Inserire |'estremitd a punta della flangia nel foro da 6 mm con il tubo rivolto verso la pompa Har-
mony. Servirsi di una pinza per tirare |'estremitd a punta della flangia all'interno dell'invasatura,
finché la superficie piana della flangia non aderisce saldamente alla superficie esterna dell'inva-
satura. Fissare la flangia con nastro in vinile. Lasciar indurire per almeno 45 minuti.

Nota: in caso di invasature particolarmente profonde o strette, € possibile marcare prima la flan-
gia con |'estremita a punta con un pennarello, quindi estrarla e tagliarla. In questo caso potrebbe
essere necessario praticare un foro di diametro maggiore (6,5 mm). Dopodiché, incollarla come
per una normale invasatura.

Servirsi di un coltello a punta arrotondata per accorciare I'estremita a punta della flangia nell'in-
vasatura. L'estremitd della flangia dovrebbe essere a filo con la superficie interna dell'invasatura.

4.2 Allineamento

4.2.1 Applicazione e rimozione del rivestimento cosmetico

AVVISO

Danni per utilizzo improprio

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

i

Danni causati da applicazione non appropriata del rivestimento cosmetico.

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

AVVISO

Danni per utilizzo improprio

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

Inserimento del piede nel rivestimento cosmetico:

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

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

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

Rimozione del rivestimento cosmetico:

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

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

Protesizzazione TT

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

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

suola nell‘avampiede) +5 mm
29-30 35

Protesizzazione TF
Osservare le indicazioni per |‘allineamento del ginocchio protesico scelto

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

4.2.3 Collegamento dell'attacco di collegamento all’invasatura

Tagliare il tubo dell'attacco di collegamento all'invasatura alla giusta lunghezza, infilare la guaina
di protezione nera del tubo 4Y310 sull'attacco di collegamento all'invasatura. Montare la valvola
di aspirazione prossimale (fig. 1, pos. 5) sul piede 1C62 Triton Harmony e spingere la guaina di
protezione del tubo verso il basso, per bloccare I'attacco di collegamento all'invasatura.

4.2.4 Ottimizzazione dell'allineamento statico

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

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

4.2.5 Ottimizzazione dinamica dell'allineamento

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

4.3 Utilizzo dei cunei del tallone opzionali

A\ CAUTELA

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

L'impiego di cunei del tallone pud facilitare la flessione nella fase di statica durante il carico
della protesi. Pertanto si raccomanda di prestare particolare attenzione all'ottimizzazione dell'al-
lineamento dinamico, specialmente se si utilizza un'articolazione di ginocchio senza controllo
della fase statica.
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4.3.1 Utilizzo dei cunei del tallone

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

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

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

4.3.2 Applicazione del cuneo del tallone

INFORMAZIONE

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

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

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

e Inserire il cuneo del tallone dal lato posteriore tra il raccordo elastico (fig. 3, pos. D) e il rac-
cordo elastico del tallone (fig. 3, pos. B).

e |l cuneo del tallone & montato correttamente se la rientranza del bloccaggio(fig. 3, pos. L) ade-
risce perfettamente al pezzo di blocco (fig. 3, pos. K) del raccordo elastico.

4.3.3 Rimozione del cuneo del tallone

INFORMAZIONE

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

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

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

4.4 Selezione e installazione dell'anello funzionale

Il piede Triton Harmony 1C62 viene fornito completo. La categoria della durezza dell'anello funzio-
nale corrisponde alla classe di peso del piede. Se durante la deambulazione si nota un'eccessiva
compressione dell'anello, lo si pud sostituire con uno pilu duro. Se il paziente non raggiunge un
livello di vuoto sufficiente, sara necessario scegliere un anello funzionale piu morbido.

)

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

4.4.1 Scelta dell'anello funzionale corretto

L'anello funzionale pud essere scelto in base alla seguente tabella. Il modello dell'anello funzionale
é riportato sull'alloggiamento della valvola di aspirazione (fig. 7).
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Peso corporeo
kg 40- 48- 56- | 66- 76- | 88- 101- [ 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 112 125 137 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- |[221- |248- | 276- | 303-
103 | 121 | 143 | 185 | 192 | 220 247 275 302- | 330
Anello funzio- | 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
nale consigliato
4X147

Tenere presente che i valori consigliati non rappresentano necessariamente la scelta migliore per
il paziente. Se si variano i dati, I'anello funzionale dovrebbe essere scelto con la maggior durezza
possibile, che consenta tuttavia di creare il livello di vuoto necessario. Ottobock consiglia un livello
di vuoto di ca. 500 mbar (15 Hg) o superiore, raggiunto entro 50 passi con la protesi.

Se il paziente segnala un abbassamento eccessivo, & necessario utilizzare un anello funzionale pit duro.
Se la pompa non genera un vuoto sufficiente, € necessario utilizzare un anello funzionale pit morbido.

4.4.2 Sostituzione dell'anello funzionale

1.
2.

I

Rimuovere il rivestimento cosmetico (vedere il capitolo 4.2.1).

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

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

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

Scegliere I'anello funzionale desiderato (vedere il capitolo 4.4.1).

Preparazione dell'anello funzionale per il primo utilizzo.

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

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

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

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

compressa, passare al punto 7.

a.  Aprire lo strumento di pre-compressione.

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

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

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

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

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

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

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

Ricomporre il piede protesico (fig. 6, passi 5 e 6). Cospargere la vite di blocco con Loctite 243

0 246 e serrarla a 15 Nm (133 Ibs) con un bit a esagono incassato da 6 mm in una chiave

dinamometrica; eseguire questa operazione inserendo il bit a esagono incassato da 6 mm
attraverso il foro superiore nel nucleo di registrazione.

10. Inserire il piede nel rivestimento cosmetico (vedere il capitolo 4.2.1).
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4.5 Controllo del livello di vuoto elevato

Per verificare che il sistema Harmony mantenga un livello di vuoto elevato, & necessario collegare
temporaneamente il manometro 755237 in dotazione (ordinabile separatamente tramite Ottobock).

1. Per fare cio, rimuovere |'attacco di collegamento dell'invasatura dalla valvola di aspirazione
della pompa Harmony P3.

2. Dopodiché collegare il tubo del manometro (lato corto) alla valvola di aspirazione della pom-
pa e |'attacco di collegamento dell'invasatura rimosso all'adattatore di raccordo aperto del
manometro.

3. Far azionare la pompa Harmony P3 dal paziente, in piedi e con il sistema Harmony applicato
correttamente, fino a raggiungere un livello di vuoto tra 508-847 mbar (15-25 Hg).

4. Non azionare pit la pompa. Se il livello di vuoto viene mantenuto, il sistema funziona corretto-
mente. Se il livello di vuoto cala, & necessario controllare il sistema (vedere il capitolo 4.5.1).
4.5.1 Ricerca di guasti nel sistema in caso di calo del livello di vuoto

Per determinare se si verifica una perdita del vuoto nelle zone 1, 2 o 3 (fig. 11) collegare il mano-
metro, come descritto nel capitolo 4.5. Eseguire poi la procedura descritta di seguito:

Diagramma della procedura:

Chiudere il foro posto all'interno dell'invasatura con un piccolo pezzo di carta e nastro adesivo
non permeabile all'aria (es. nastro in PVC). Azionare la pompa fino a raggiungere un vuoto di 508-
847 mbar (15-25 Hg). Non azionare pit la pompa e verificare se il livello di vuoto viene mantenuto.
. ¥

Il livello di vuoto raggiunto permane: Il livello di vuoto raggiunto non permane:
Le zone 2 e 3 non presentano problemi esistono problemi nella zona 2 o0 3.

v

Controllare se vi sono perdite nella zona 1 (in-
vasatura e ginocchiera)

Dopo aver rimosso il raccordo a T, collegare il manometro direttamente alla valvola di aspi-
razione (fig. 2, pos. ) e azionare la pompa fino a raggiungere un vuoto di 508-847 mbar (15-
25 Hg). Non azionare pil la pompa e verificare se il vuoto permane.

¥ ¥
Il livello di vuoto raggiunto permane: Il livello di vuoto raggiunto non permane:
la zona 3 non presenta problemi esiste un problema alle valvole o all'anello
¥ funzionale

Il problema ¢ costituito dall'attacco di collega-
mento all'invasatura o dalla sua aderenza
all'invasatura. Controllare la presenza di per-
dite o danneggiamenti.

Sostituire le valvole e controllare nuovamente

Il vuoto viene mantenuto: Il livello di vuoto non permane:
sostituire le valvole esistono problemi all'anello funzionale

Sostituire I'anello funzionale
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4.6 Rivestimento in espanso

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

Osservare i seguenti suggerimenti:

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

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

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

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

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

6. Lasciare asciugare la colla (circa 10 minuti) e con I'aiuto di una smerigliatrice-fresatrice, realiz-
zare una cavitd nel rivestimento in espanso distale che consenta un adattamento preciso della
parte superiore dell'adattatore. La cavita per I'adattatore deve essere sufficientemente grande
per garantire il corretto funzionamento ed eliminare qualsiasi rumore durante la deambulazione.

7. Montare il rivestimento in espanso e rifinire la forma esterna nel modo consueto con il piede
montato. Tenere conto di un'eventuale compressione dell'espanso dovuta a calze cosmetiche
o al SuperSkin.

4.6.1 Finitura cosmetica della protesi
Triton Harmony 1C62 viene fornito con due differenti attacchi per valvola di espulsione:

® un tubo corto con silenziatore installato e un connettore con attacco doppio, preinstallato sulla
valvola di espulsione;

® un tubo lungo con flangia di espulsione

Se si desidera una finitura cosmetica sulla protesi, utilizzare un rivestimento con foro centrale di
34 mm.

AVVISO

Assenza di funzionalita in caso di rivestimento cosmetico montato in modo non conforme.
In caso di utilizzo di un rivestimento in espanso 6R8, & importante non comprimere il rivestimen-
to lungo la lunghezza dell'espanso, poiché cid pud compromettere la funzionalita della pompa
Harmony.

Una volta posizionato il rivestimento in espanso, determinare la posizione della flangia di scarico
e praticare o ritagliare un foro di 6 mm. Ottobock consiglia di posizionare la flangia di aspirazione
in un punto mediale sulla caviglia, presso la parte superiore della scarpa del paziente. Dopodiché,
introdurre il tubo (fig. 12, pos. 2) e la flangia (fig. 12, pos. 3) nel foro praticato nel rivestimento co-
smetico e fissare il tubo al connettore con attacco doppio (fig. 12, pos. 1). Assicurarsi che il tubo
non venga in alcun modo piegato o schiacciato. Se necessario, la flangia puo essere incollata
in posizione applicando un sottile strato di adesivo sulla superficie della flangia e premendola in
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posizione. Una volta fissata la flangia, la parte eccedente di tubo pud essere tagliata o premuta
nel rivestimento, finché I'estremita del tubo €& a filo con la flangia.

Nota: per ottenere il miglior risultato cosmetico, consigliamo di ricoprire il rivestimento in espanso
con una maglia tubolare Soft Touch.

Nota: se si forma del sale sul lato esterno della maglia tubolare, lo si pud rimuovere con acqua calda.

4.7 Regolazione e montaggio finale

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

A tal fine utilizzare la chiave dinamometrica 710D 1. Al completamento della protesi bloccare le
viti di registrazione con Loctite 636K13.

4.8 Indicazioni per la manutenzione

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

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

Ottobock consiglia di sostituire I'anello funzionale 4X147 dopo circa 1 anno di utilizzo, poiché
col tempo ¢ soggetto a perdita di durezza e restituzione di energia. A seconda dell'attivita e delle
condizioni ambientali, &€ possibile anticipare o posticipare la sostituzione. Segnali indicatori tipici
che il paziente puo notare sono la riduzione dell'ammortizzazione degli impatti e il ritardo nella
creazione del vuoto.

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

Se il livello del vuoto diminuisce senza che il potere di assorbimento degli urti subisca una dimi-
nuzione, una o entrambe le valvole potrebbero essere ostruite. |l miglior rimedio & sostituire le
valvole. Dopo aver rimosso le valvole, eliminare con aria compressa eventuale sporcizia accu-
mulata sull'anello funzionale.

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

5 Note legali

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

5.1 Responsabilita

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

5.2 Conformita CE

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

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizaciéon: 2021-08-17

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

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

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

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

¢ Conserve este documento.

Significado de los simbolos

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

1 Componentes

1.1 Suministro

En el suministro del Triton Harmony 1C62 se incluyen los siguientes componentes:
Médulo de pie Triton Harmony 1C62 (incluye anillo funcional 4X147*)
Anillo funcional (recambio) 4X147

Conexioén del encaje 2R117 (2x)

Juego de tubos de conexién 4Y383 (incluye el silenciador 4Y360)
Juego de cunas para el talén 2F60

Juego de mangueras para conexion (véase fig. 1, pos. 8)
SL=calcetin protector Spectra-Sock

Kit de precompresion

Instrucciones de uso 647G675

Se pueden pedir por separado otros anillos funcionales 4X147 (consulte las posibilidades de
seleccion en el capitulo 4.4.1).

©CO®NO O A ®P =

*

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

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

1.3 Componentes B (véase fig. 1; para pedidos posteriores)
(2) Adaptador de conexion cosmética (se puede encargar individualmente)
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2C20=adaptador de conexiéon cosmetica estrecho
2C19=adaptador de conexién cosmética normal

(8) SL=calcetin protector Spectra-Sock

1.4 Kit de componentes @ (véase fig. 1; para pedir posteriormente)
(4) 2F60=Juego de cunas para el talén del pie Triton

(5) 4Y360 Silenciador

(6) 2R117 Conexidn del encaje (2x)

(7) 4Y383 Juego de tubos de conexion

2 Descripcion del producto
2.1 Posibilidades de combinacion

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

2.2 Uso previsto

El Triton Harmony 1C62 es un pie de fibra de carbono y un componente del sistema Harmony con
vacio activo, sistema que incluye asimismo un encaje de contacto total, un liner de poliuretano,
una calceta para mufién y una rodillera.

El producto estd exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad inferior.

2.3 Vida atil

INFORMACION

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

Recomendamos que se efectlen controles anuales de seguridad regulares.

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

1C62 =21-24cm

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

Para usuarios con un peso de hasta 100 kg.
1C62 =25-30cm

&D‘ Recomendado para usuarios con grados de movilidad 3 y 4 (usuarios sin limitacio-
'.‘gv nes en espacios exteriores y usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pero con
‘. exigencias especialmente elevadas).

Para usuarios con un peso de hasta 125 kg.
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1C62 =25-30cm

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

Para usuarios con un peso de hasta 150 kg.

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

Tabla de rigidez (resorte — anillo de funcién)
Tamano del pie
Peso corporal
21icm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
2l 2l=l8=l2|=121=12/=121=|2=]2 =12 =
O O O O O O O (o] O O
kg | bs |S|E|S|E|S|E|S|E|S|E|8|E|8|E|B8 E|E EISE
w|ol ||l |l @| || || o|w| oc|wl ©|@al c|@| ©
(0] c (0] c (0] c (0] c (0] c (0] c (0] c (0] c (0] c (0] c
40-47 | 88-108 [1-0 Encargo especial: por favor, péngase encontac- | — | — [=| = |=| = [=| =
to con el Servicio de Atencion al Cliente
48-55 [104-121(1-1 |- |1-1|=|1-1| =11 [1-1 (11 {11 |11 |1-1| = | = |=| =[] = || =
56-65 [122-143(2-2(-|2-2|-|2-2|-(2-2(2-2(2-2(2-2|2-2(2-2(2-2(2-2|-[2-2(-|2-2]|—|22
66-75 |144-165|2-83|-[2-3|-|2-3|-(2-3(2-3|2-3|2-3(2-3(2-3|2-3|2-3|-[23|-|2-3|-2-3
76-87 [166-192|3-4| - |3-4(-(3-4|—-(3-4|3-4(34|3-4|34(34|34|34|-(34|-|34|-]|34
88-100 | 193-220|3-5|-|85(-(35|-(3-5|85(35|35|35(35|35(35|-[35|-|35|-|35
101-112(221-247| - |-| = |=| = |-| = | - |46|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|4-6| - |4-6"| — [4-6*
113-125(248-275| — |- | = |=| = |-| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7|4-7|4-7| - | 4-7 | - |4-7" = [4-7*
126-137(276-302| - |-| - |-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8%|5-8*| - |5-8%| — |5-8*| - |5-8*
138-150(803-330| - |-| - |-| - |-| = | - [59|5-9|5-9|5-9|5-9|5-9| - [59|-|5-9| - |59

*

con C-Leg.

Poéngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de Ottobock si desea combinar esta configuracion

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

2.5 Advertencias de seguridad

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

| A PRECAUCION |

Dafio mecdnico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

¢ Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

e Compruebe si el producto dafiado funciona y si estd preparado para el uso.

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

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

¢ Informe al paciente.
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| A PRECAUCION

El uso de un encaje protésico incorrecto, puede poner en peligro su salud. La aplicacién de
técnicas incorrectas en el encaje, puede suponer un peligro para la salud del usuario (aumento
de la acumulacién de liquido en el muiidn, p. ej.: edemas). El encaje protésico debe elaborarse
exclusivamente segun la técnica Harmony.

AviSO

Disminucion o perdida del funcionamiento debido a dafios mecdanicos. Si el anillo funcional
presenta dafios visibles no se garantiza el correcto funcionamiento del dispositivo (debido a la
imposibilidad de generar y mantener el vacio activo).

Se debe proteger el anillo funcional ante dafios mecdnicos. En caso de que el anillo funcional presente
danos visibles, lo debe sustituir el personal técnico especializado (véanse los capitulos 4.4 y 4.8).

AviSO

Dafios causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.

Los componentes de la prétesis no deben estar expuestos a los siguientes elementos:

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

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

El material de la funda cosmética de pie no es resistente a los rayos UV ni al agua.

La superficie del pie protésico no debe pulirse, ya que podria producirse un desgaste prematuro.

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

AVISO

Pérdida del funcionamiento debido a suciedad en las valvulas. Para un mantenimiento y un
cuidado correctos, el sistema Harmony se ha de enjuagar periédicamente con 30 - 60 ml de
agua destilada con aprox. 5-10 ciclos de la bomba para limpiar las vdlvulas. Si el problema
persiste después de enjuagar la bomba, se pueden sustituir las valvulas de pldstico (42106
recta y 42108 acodada) con facilidad (véase la fig. 7).

INFORMACION

Riesgo de lesiones debido a una sobrecarga.

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

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

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

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

La protetizacion con el sistema Harmony Gnicamente puede ser llevada a cabo por técnicos orto-
pédicos que hayan obtenido la autorizacion de Ottobock mediante la correspondiente formacion.
2.7 Funcién

2.7.1 Denominacién de los componentes (fig. 2)

(A) Resorte del antepié de fibra de carbono

B) Resorte de taléon de fibra de carbono

C) Resorte de base de polimero de alto rendimiento

D) Resorte de fijacion de fibra de carbono

E) Carcasa de aluminio

F) Cufia de talén opcional

G) Anillo funcional

H) Conexién del encaje

~ o~ o~ o~ o~~~ o~

1) Valvula de admision
(J) Vdlvula de escape

2.7.2 Pie de fibra de carbono con bomba de vacio Harmony integrada

Las caracteristicas mds importantes del pie de fibra de carbono Triton Harmony 1C62 son su
estructura ligera y la bomba de vacio Harmony integrada con amortiguacién y funcion de rotacion.
Este sistema brinda a las personas con amputacién y con grados de movilidad 3 o 4 la posibilidad
de desplazarse sin esfuerzo en situaciones cotidianas, asi como de participar en actividades que
exigen una gran cantidad de energia.

La bomba de vacio Harmony es una bomba mecdnica que puede crear vacio activo en un encaje
protésico y, de esta forma, mejorar la unién entre el muidn y la prétesis. El sistema de vacio se
compone de un liner de poliuretano, una calceta para muidn, un encaje duro (que estd conectado
a la bomba), una rodillera y el Triton Harmony 1C62 con el sistema bombeo Harmony.

Tan pronto como el sistema es completamente hermético, el anillo funcional, que se comprime y
se relaja cuando se camina de forma normal, absorbe a través de la vdlvula unidireccional aire
del interior del encaje y la aspira a través de la bomba. Después de varios ciclos de compresion
se alcanza un vacio activo de 508-847 mbar (15-25 pulgadas de mercurio) en la zona imper-
meabilizada del encaje.

El anillo funcional de la bomba Harmony tiene la funcién de amortiguacion y de rotacion. Estas
funciones contribuyen a debilitar las fuerzas verticales y los pares de fuerza en las extremidades
d la hora de caminar. Como consecuencia, mejora tanto la funcionalidad como la situacion de
carga del usuario.

El Triton Harmony 1C62 estd disefiado para utilizarlo junto con la funda cosmética de pie y el
adaptador de conexién cosmético extraible. Este adaptador establece una unién efectiva entre
el pie y el revestimiento de espuma.

La combinacion del pie de fibra de carbono y las cualidades de amortiguacién del sistema Har-
mony presenta las siguientes ventajas funcionales:

¢ Contacto seguro del talén sobre el suelo con una notable flexion plantar

* Movimiento progresivo del tobillo durante la fase de apoyo intermedia para un movimiento
fisiolégico natural del pie

* Transicion dindmica de la fase de apoyo a la fase de impulsion
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e Control de la direccion del antepié y recuperacién de energia

e Compensacion de irregularidades en el terreno

* Mejor suspension

e Reduccion de las fluctuaciones del volumen

¢ Reduccion de las fuerzas en el encaje

¢ Mejora de la propiocepcion

* Amortiguacion

e Compensacion de los momentos de torsion

3 Datos técnicos

Tamanos (cm)

21 22

23

24

25

26

27

28

29

30

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

15 15

15

15

15

15

15

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

10

10

10

10

10

10

10

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

163 | 164

166

167

175

177

177

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

173

175

177

181

183

189

191

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

790 |800

860

890

940

960

1020

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

900

950

980

1030

1050

1110

1140

Peso maximo del usuario
GM3 hasta

100 kg/220 lbs

150 kg/330 Ibs

Peso maximo del
usuario GM4 hasta

100 kg/220 lbs

125 kg/275 Ibs

Grado de movilidad

3+4

4 Manejo

4.1 Colocacién de la conexién del encaje Harmony 2R117

En caso de un nuevo encaje, perfore un orificio de 6 mm, situado en la zona distal y por la parte
posterior del encaje. En los encajes con una vdlvula unidireccional 4R136 o 4R138=5 de Ottobock,
retire la vdlvula del encaje y perfore un orificio mayor. Desbarbe el interior del encaje. Lime sua-
vemente con papel de lija medio la parte exterior del encaje para rallar la superficie de adhesion.
Para limpiar la superficie de adhesién utilice alcohol isopropilico. Limpie también la conexion del
encaje 2R117 con alcohol isopropilico.

A continuacién, aplique una fina capa de pegamento (Ottobock recomienda el pegamento bicom-
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ponente de uretano SL=P091) sobre la superficie plana del tubo de conexién y sobre el encaje.
Al hacerlo, tenga cuidado de que no caiga pegamento sobre el extremo terminado en punta.

Introduzca el extremo dI tubo de conexién, terminado en punta, en el orificio de 6 mm, para lo cual
debe orientar el tubo hacia la bomba Harmony. A continuacion, introoduzca con unas tenazas de
puntas este extremo en el encaje hasta que la superficie plana del tubo de conexién esté fija en la
superficie exterior del encaje. Fije el tubo con cinta de vinilo. Déjela secar 45 minutos como minimo.

Observacion: en el caso de encajes especialmente profundos o estrechos se puede marcar primero el
tubo de conexion terminado en punta con un l&piz y, a continuacion, extraerlo y cortarlo. Podria tener que
realizar un orificio un poco mds grande (6,5 mm). Posteriormente, péguelo como en un encaje normal.

Recorte el extremo del tubo terminado en punta en el encaje con un cuchillo redondeado. Deberia
encajar perfectamente en la superficie interior del encaje.

4.2 Montaje
4.2.1 Colocacion y extraccion de la funda de pie

AVISO

Riesgo de sufrir dafios debido a un uso incorrecto

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

AvISO

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

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

AviSO

Riesgo de sufrir dafios debido a un uso incorrecto

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

Para introducir el pie en la funda cosmética:

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

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

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

Para extraer la funda cosmética:

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

Prétesis transtibial

Tamafio del pie Posicion del punto medio del pie
Tt P por delante de la linea de alinea- | Altura del tacén en el alineador
miento [mm]
21-25 25 Altura efectiva del tacén (altura
2698 30 del tacon del zapato — groso_r,de
la suela en la zona del antepié)
29-30 35 +5mm

Prétesis transfemoral

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

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

4.2.3 Montar la conexién del encaje

Corte el tubo de la conexiéon del encaje para conseguir la longitud adecuada y cubra a continua-
cioén la conexidn del encaje con la funda de proteccion del tubo 4Y310. Monte la vélvula proximal
de admisién (fig. 1, pos. 5) en el pie Triton Harmony 1C62 y presione la funda de proteccion del
tubo hacia abajo para afianzar la conexion del encaje.

4.2.4 Optimizacion estatica del alineamiento

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

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

4.2.5 Optimizacion dindmica del alineamiento

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

4.3 Uso de las cunas opcionales para el talén

| A PRECAUCION

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

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

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

e Cuna para el talén "dura” (color grafito)

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

4.3.2 Colocacién de la cufia para el talén

INFORMACION

Ottobock recomienda probar primero el pie sin cufia.

¢ La cuiia para el talén ha sido disenada de tal forma que no es necesario ningun tipo de
pegamento para colocarla en el pie protésico.

¢ Para colocar la cufia de talén (fig. 3, pos. F) sitdela de forma que el hueco en el que se deberd
introducir (fig. 3, pos. L) se encuentre orientado hacia la parte proximal y posterior.

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

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

4.3.3 Extraccion de la cuia para el talén

INFORMACION

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

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

* Una vez que la cuia esté parcialmente suelta, sujétela del centro o de un lateral, dependiendo
de como esté, y sdquela del pie protésico.

4.4 Seleccion y ajuste del anillo de funcién

El Triton Harmony 1C62 se suministra con todos los elementos necesarios. La categoria de rigidez
del anillo funcional se adapta a la categoria del peso del pie. Si durante la marcha el usuario nota
una compresion excesiva del anillo de funcién, este se puede cambiar por uno mds rigido. Si el
usuario no consigue el vacio activo suficiente, se deberia utilizar un anillo funcional mdas blando.

AVISO

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

4.4.1 Seleccién del anillo funcional adecuado

Para seleccionar correctamente el anillo funcional adecuado, consulte la tabla que aparece a
continuacion. El modelo del anillo funcional se puede consultar en la marca del alojamiento de
la vdlvula de admision (fig. 7).
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Peso corporal
kg 40-47 | 48-55 | 56-65 | 66-75 | 76-87 | 88- 101- 113- 126- 138-
100 112 125 137 150
Ibs 88- 104- 122- 144- 186- 193- 221- 248- 276- 303-
103 121 143 185 192 220 247 275 302- 330
Anillo funcional | 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
4X147 reco-
mendado

Hay que tener en cuenta que las recomendaciones no constituyen obligatoriamente la seleccién
6ptima para el usuario. Si se observan desviaciones con respecto a los datos de seleccion, se
deberia elegir el anillo funcional con la mayor rigidez posible pero que logre el vacio suficiente.
Ottobock recomienda que se alcancen aprox. 500 mbar (15 pulgadas de mercurio) o mds en
50 pasos dados con la prétesis.

Si el usuario indica que nota un descenso demasiado pronunciado, se deberia utilizar un anillo
funcional mds rigido. Si la bomba no genera suficiente vacio activo, se deberia utilizar un anillo
funcional mds blando.

Sustitucién del anillo funcional

1. Retire la funda cosmética de pie (véase el capitulo 4.2.1).

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

Extraiga el anillo funcional montado (fig. 6, paso 3).

Seleccione el anillo funcional deseado (véase el capitulo 4.4.1).

Preparacion del anillo funcional para el primer uso.

S o

Ottobock recomienda que, antes del primer uso, se compriman previamente los anillos de funcion

encargados por separado con, p. €j., el dispositivo de precompresién 4X247 (que también se

tiene que encargar por separado), con el fin de garantizar que funcionan correctamente. Sin

la precompresién, los anillos funcionales nuevos pueden ser excesivamente rigidos. Si utiliza

un anillo funcional preinstalado o una unidad precomprimida, vaya directamente al paso 7.

a.  Abra el dispositivo de precompresion.

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

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

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

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

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

Precaucién: para evitar que el tornillo se suelte sin querer, Iprovocando una caida, limpie la
rosca del pie protésico y el tornillo de fijacion para que estén limpios y libres de grasa y otro
tipo de suciedad.

9. Vuelva a montar el pie protésico (fig .6, pasos 5 y 6). Asegure el tornillo de fijacién con Loctite
243 o0 246 y apriételo bien con una llave Allen de 6 mm con 15 Nm (133 libras pulgada);
esto se tiene que hacer introduciendo la llave Allen de 6 mm por el orificio superior del ndcleo
de qjuste.

10. Introduzca el pie en la funda cosmética (véase el capitulo 4.2.1).
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4.5 Supervision del vacio activo

Con el objeto de comprobar si el sistema Harmony mantiene el vacio activo, se debe conectar

de forma temporal el manémetro 755237 suministrado (que se puede encargar por separado
a Ottobock).

1. Retire la conexion del encaje de la valvula de admisién de la bomba Harmony P3.

2. Conecte el tubo del manémetro (lado corto) a la valvula de admisién de la bomba y la cone-
xion del encaje suelta a la pieza abierta del tubo del manédmetro.

3. Deje que el usuario, de pie y con el sistema Harmony debidamente colocado, accione la
bomba Harmony P3 con el fin de generar un vacio activo de 508-847 mbar (15-25 pulgadas
de mercurio).

4. No vuelva a accionar la bomba. El sistema funciona correctamente si se mantiene el vacio
activo. Si el vacio activo disminuye, es preciso comprobar el sistema (véase el capitulo 4.5.1).

4.5.1 Localizacién de averias en el sistema de vacio activo desciende

Con el fin de determinar si la disminucion del vacio activo se produce en el drea 1, 2 o 3 (fig. 11),
es preciso conectar el manémetro tal y como se describe en el capitulo 4.5. A continuacion re-
dlice los siguientes pasos:

Plan de accién:

hermetice el orificio del interior del encaje con un trocito de papel y cinta adhesiva que no deje
pasar el aire (p. €j., cinta de PVC). Accione la bomba hasta que se alcance una presiéon nega-
tiva de 508-847 mbar (15-25 pulgadas de mercurio). No vuelva a accionar la bomba y compru-
ebe si se mantiene el vacio.

El vacio se mantiene: El vacio no se mantiene:
las dreas 2 y 3 no tienen ninguna averia. el problema se encuentra en las dreas 2 o 3.

Compruebe si hay puntos sin hermetizar en el
drea 1 (encaje y rodillera).

\
Con la pieza en forma de T extraida, conecte el manémetro directamente a la valvula de admi-

sion (fig. 2, pos. 1) y accione la bomba hasta que se alcance un vacio de 508-847 mbar (15-25
pulgadas de mercurio). No vuelva a accionar la bomba y compruebe si se mantiene el vacio.

El vacio se mantiene: El vacio no se mantiene:
el drea 3 no tiene ninguna averia. hay un problema en las vdlvulas o en el anillo]
v funcional.

El problema se encuentra en la conexion del
encaje o en su adhesién
al encaje. Compruebe si hay puntos sin her-
metizar o dafos.

1
Sustituya las valvulas y vuelva a realizar la comprobacion.

El vacio se mantiene: El vacio no se mantiene: el problema se en-
sustituya las vdlvulas. cuentra en el anillo funcional.
¥

Sustituya el anillo funcional.
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4.6 Revestimiento de espuma

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

Por favor, tenga en cuenta las siguientes recomendaciones:

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

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

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

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

5. Pegue el extremo distal del revestimiento de espuma y el conector con pegamento de contacto
636N9 o pegamento para pldastico 636W17 de Ottobock.

6. Deje secar el pegamento (aprox. 10 minutos) y corte el espacio exacto para la parte superior
del adaptador en el revestimiento de espuma distal con una mdaquina de pulido y fresado.
Debe asegurarse de que el adaptador disponga del espacio suficiente como para que pueda
garantizar un funcionamiento correcto y que no haya ruidos al caminar.

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

4.6.1 Conector cosmético de la prétesis

En el suministro del Triton Harmony 1C62 se incluyen dos tipos de conexiones diferentes para

la vélvula de escape:

® un tubo corto con un amortiguador instalado y un conector con gancho doble, preinstalado
en la vdlvula de escape;

e un tubo/manguera largo con dispositivo de expulsion

Si se quiere utilizar un revestimiento cosmético sobre la protesis, se debe utilizar uno que tenga
un orificio central de 34 mm.

AvISO

Pérdida del funcionamiento debido a un montaje inadecuado del revestimiento cosmético.
Cuando se utiliza un revestimiento de espuma 6R8 es importante que el revestimiento no se com-
prima a lo largo de la espuma, ya que puede mermar el funcionamiento de la bomba Harmony.

Después de haber colocado el revestimiento de espuma, se debe determinar la posicion del
dispositivo de expulsion y perforar o cortar un orificio de 6 mm. Ottobock recomienda que el
dispositivo de aspiracion se coloque en la parte central del tobillo, ligeramente por encima de la
parte superior del calzado del usuario. A continuacién, se introducen el tubo (fig. 12, pos. 2) y el
dispositivo (fig. 12, pos. 3) en el orificio del revestimiento cosmético, y el tubo se fija en la unién
con un gancho doble (fig. 12, pos. 1). Es imprescindible comprobar que el tubo no se doble ni
esté aprisionado. En caso necesario, el dispositivo se puede pegar en su posicién: para ello se
aplica una capa fina del pegamento en la superficie del dispositivo y se presiona. Cuando el dis-
positivo esté bien pegado, se puede cortar el trozo del tubo que sobre o simplemente presionar
en el revestimiento cosmético hasta que el extremo del tubo encaje totalmente en el dispositivo.
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Observacion: con el fin de conseguir el mejor efecto cosmético, le recomendamos que recubra
el revestimiento de espuma con una manga de malla Soft Touch.

Observacion: la sal del exterior de la manga de malla se puede enjuagar con agua caliente.

4.7 Ajuste y montaje final

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

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

4.8 Indicaciones de mantenimiento

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

¢ Para detectar posibles desgastes se ha de revisar la protesis al completo durante las revisio-
nes regulares.

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

Ottobock recomienda que el anillo funcional 4X147 se sustituya después de haberlo utilizado
durante aproximadamente un afo, ya que la rigidez y la fuerza de retroceso pueden disminuir con
el transcurso del tiempo. El momento de la sustitucion se puede adelantar o retrasar en funcién
de la actividad y de las condiciones ambientales. Los indicadores habituales que puede percibir
el usuario son la reduccién de la amortiguacion y la ralentizacion de la creacion del vacio activo.

Aviso: el usuario puede percibir mayor rigidez de los anillos funcionales nuevos durante los pri-
meros dias de uso.

Si se reduce el vacio activo sin que disminuya el rendimiento de la amortiguacion, es posible que
una o ambas vdlvulas estén obstruidas con suciedad. El mejor remedio es sustituir las vdlvulas.
Cuando extraiga las vdlvulas, limpie con aire a presion la suciedad que pueda haberse acumu-
lado en el anillo funcional.

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

5 Aviso legal

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

5.1 Responsabilidad

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

5.2 Conformidad CE

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

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagéo: 2021-08-17
® Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de

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

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

Guarde este documento.

Significado dos simbolos

Avisos sobre riscos potenciais de acidentes e lesdes.

[" " "] Avisos sobre potenciais danos técnicos.

Outras informagdes sobre a colocagdo/aplicagdo.

1 Componentes
1.1 Material fornecido

O Triton Harmony 1C62 é fornecido com os seguintes componentes:

1.

O PN O NN

Médulo de pé 1C62 Triton Harmony (contendo o anel funcional 4X147%)
Anel funcional (reposigdo) 4X147*

2 conexdes para encaixe 2R117

Conjunto de flanges 4Y383 (contendo o silenciador 4Y360)

Conjunto de saltos de calcanhar 2F60

Conjunto de conexdo de tubo (ver Fig. 1, Pos. 8)

Meia de prote¢cdo SL=Spectra Sock

Conjunto de pré-compressdo

Manual de utilizagdo 647G675

* E possivel encomendar outras versdes do anel funcional 4X147 separadamente (possibilidades

de selecdo, consultar o capitulo 4.4.1).

1.2 Acessorios @ (ver Fig. 1)

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

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

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

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

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

(3) Meia de protegdo SL=Spectra Sock
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1.4 Conjunto de componentes @ (ver Fig. 1; para encomendar)
(4) 2F60=Conjunto de saltos de calcanhar Triton

(5) Silenciador 4Y360

(8) 2 conexdes para encaixe 2R117

(7) Conjunto de flanges 4Y383

2 Descrig¢do do produto

2.1 Possibilidades de combinacédo

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

2.2 Finalidade

O Triton Harmony 1C62 é um pé em fibra de carbono e parte integrante do sistema Harmony de
vdacuo elevado, que contém igualmente um encaixe de contato total (TSWB), um liner em poliu-
retano, uma meia para o membro residual e uma joelheira de vedagdo.

Este produto destina-se exclusivamente a protetizagGo das extremidades inferiores.

2.3 Vida atil

INFORMAGAO |

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

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

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

1C62=21-24cm

QG" Recomendado para amputados com grau de mobilidade 3 e 4 (usudrios com capa-
"%U cidade ilimitada de deslocagdo no exterior e usudrios com capacidade ilimitada de
‘D deslocamento em ambientes externos com exigéncias especiais).

Autorizado para pacientes com peso até 100 kg.
1C62=25-30cm

&D‘ Recomendado para amputados com grau de mobilidade 3 e 4 (usudrios com capa-
'fg@ cidade ilimitada de deslocagdo no exterior e usudrios com capacidade ilimitada de
4P deslocamento em ambientes externos com exigéncias especidis).

Autorizado para pacientes com peso até 125 kg.
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1C62 =25-30cm

Qm'a Recomendado para amputados com grau de mobilidade 3 (usudrios com capacidade

"'”.' ilimitada de deslocamento em ambientes externos).
Autorizado para pacientes com peso até 150 kg.

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

reco-

Tabela da rigidez (mola — anel funcional)
Tamanho do pé
Peso corporal
21icm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
STl L|T|L|g|L|T|L|T|L|T|L|T|2 T|LT|L T
kg bs | S|E|S|E|C|E|S|E|S|E|S|E|S|E|8 E|S E|S E
B|lola|cla|lol@@| ol a| oc|l@| c|l@| o|w|l ©|@w| ¢ |@|l ©
(0] c (0] c (0] c (0] c (0] c (0] c (0] c (0] c (0] c (0] c
40-47 | 88-103 [1-0 Encomenda especial - contate o servicodeaten- | — | = |=| = |=| = [=]| -
dimento ao cliente
48-55 [104-121 [ 1-1| = [ 1-1 (= |1-1| = [1-1 |11 |11 |11 (11|11 - | = |=| = |=| = |[=]| -
56-65 [122-143(2-2|-(2-2(-]2-2|-(2-2|2-2|2-2|2-2(2-2|2-2|2-2|2-2|-|2-2|-[22|-]|2-2
66-75 |144-165|2-3| - (2-3|-(2-8|-]2-3|2-3(2-83(2-3|/2-3|2-3|2-3[2-83[-(2-3|-2-3|-[238
76-87 |166-192|3-4| - |3-4|—-(8-4|-(3-4(3-4(3-4|3-4|3-4(34(3-4|34|-(34(-|34|-|834
88-100 | 193-220|3-5|-|3-5|-(3-56|-|35(35(3-5(3-5|3-5(35(35(35|-(35[-|35|-|35
101-112(221-247| - |-| = |=| = |-| = | — |46|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|4-6|— |4-6** — [4-6**
113-125(248-275| — || = |=| = |=| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7|4-7|4-7 |- |4-7 | - |4-7* = [4-7**
126-137|276-302| - (- - |-| - |[-| = | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| — |5-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150|303-330| — |- - |-| - [-| = | - |59|5-9|5-9|5-9|59(59|-|59|-|5-9|-[5-9

*

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

com o

** Contate o servigo de atendimento ao cliente da Ottobock em caso de combinagdo desta configuragdo com o

C-Leg ou C-Leg compact.

2.5 Indicacées de seguranca
Informe os seus pacientes sobre as seguintes indicagdes de seguranga!l

/\ CUIDADO

Danificagcdo mecanica do produto

Lesbes devido & alteragdo ou perda da fungdo

¢ Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

"Sinais de alteragdes ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

¢ Informe o paciente.

e Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consulte

e Se necessdrio, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituigdo, revisdo pelo
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/\ CUIDADO

Risco & saude no uso de um encaixe de prétese incorreto. O uso de técnicas de encaixe
incorretas pode resultar em risco para a sadde do paciente (maior acimulo de liquido no mem-
bro residual, por ex. edemas). O encaixe da prétese deve ser criado exclusivamente com a
técnica Harmony.

:

Perda da fungéo devido a danos mecénicos. O funcionamento correto do aparelho néo estard
assegurado em caso de danos visiveis do anel funcional (ndo é possivel criar um vacuo elevado).

O anel funcional deve ser protegido contra danos mecdnicos. Em caso de danos visiveis, é ne-
cessdario que o anel funcional seja substituido por um técnico (consultar os capitulos 4.4 e 4.8).

INDICACAO

Danos devido a condicées ambientais inadequadas.

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

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

e Materiais abrasivos (por ex., areia)

O material da capa do pé ndo ¢é resistente a raios UV nem a dgua.

A superficie do pé protético ndo pode ser lixada em vista do risco de um desgaste prematuro.

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

INDICACAO

Perda da funcéo devido a vdlvulas sujas. A manutengdo e os cuidados corretos exigem que
o sistema Harmony seja lavado regularmente com 30-60 ml de dgua destilada com aprox. 5
a 10 ciclos de bombeamento para a limpeza das vdlvulas. Se o problema ndo for resolvido
com a lavagem, é possivel substituir faciimente as vélvulas de pldastico (42106 reta e 42108
curva) (ver a figura 7).

INFORMAGAO |

Risco de lesdes devido a sobrecarga.

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

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

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

2.6 Qualificacdo do técnico ortopédico

A protetizag@o de um paciente com um sistema Harmony somente pode ser realizada por técnicos
ortopédicos treinados e autorizados pela Ottobock.
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2.7 Fungéo

2.7.1 Denominacgdo dos componentes (Fig. 2)
(A) Mola de antepé em fibra de carbono

B) Mola de calcanhar em fibra de carbono

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

E) Carcaga de aluminio

F) Salto de calcanhar opcional

G) Anel funcional

H) Conexdo do encaixe

~ o~ o~ o~ o~~~ o~

1) Vdalvula de admissdo
(J) Valvula de expulsdo

2.7.2 Pé em fibra de carbono com bomba de vacuo Harmony integrada

As caracteristicas mas importantes do pé em fibra de carbono Triton Harmony 1C62 sdo a es-
trutura leve e a bomba de vacuo Harmony integrada com amortecedores e fungdo de rotagdo.
Este sistema oferece a amputados com graus de mobilidade 3 ou 4 a possibilidade de se des-
locarem sem esforgo nas situagdes do dia a dia e também de participarem de atividades com
alta exigéncia de energia.

A bomba de vacuo Harmony é uma bomba mecanica, capaz de criar um vdcuo elevado no
encaixe da proétese, melhorando, assim, a conexdo entre o paciente e a prétese. O sistema de
vdcuo é composto por um liner em poliuretano, uma meia para o membro residual, um encaixe
rigido (que estd conectado a bomba), uma joelheira de vedagdo e o Triton Harmony 1C62 com
o sistema de bomba Harmony.

Assim que o sistema estiver vedado, o anel funcional — que sofre compressoes seguidas de
descompressdes durante marcha normal — retira o ar do interior da prétese através de vdlvulas
unidirecionais, succionando-o através da bomba. Apds vdrios ciclos de compressdo, é atingido
um vacuo elevado de 508-847mbar (15-25 em Hg) na drea vedada do encaixe.

O anel funcional presente na bomba Harmony possui fungdes de amortecimento e rotagdo. Estas
contribuem para reduzir as forgas verticais e os torques nas extremidades durante a marcha. O
resultado é uma melhoria tanto da fungdo como da situagdo de carga do usudrio da protese.

O Triton Harmony 1C62 foi concebido para o uso com a capa do pé e a tampa de conexdo em
espuma removivel. A tampa de conexdo em espuma constitui uma ligagdo eficaz entre o pé e o
revestimento de espuma.

A combinagdo do pé em fibra de carbono com as propriedades amortecedoras do sistema Har-
mony oferece os seguintes beneficios funcionais:

® Apoio seguro do calcanhar com flexdo plantar perceptivel

® Movimento progressivo do tornozelo durante a fase de apoio média para um rolamento natural
do pé

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

¢ Resposta controlada do antepé e retorno de energia

e Compensagdo de irregularidades da superficie

® Melhor suspensdo

¢ Flutuagdes de volume reduzidas

¢ Forcas reduzidas no encaixe
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® Propriocepgdo melhorada
¢ Amortecimento axial
e Compensagdo dos momentos de torgdo

3 Dados técnicos

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

Altura do salto com 15 15 15 15 15 15 15 - - -
capa do pé estreito
(mm)

Altura do salto com - - - 10 10 10 10 10 10 10
capa do pé normal
(mm)

Altura do sistema 163 | 164 | 166 | 167 |[175 |177 | 177 |- - -
com capa do pé es-
treitol (mm)

Altura do sistema - - - 173 (175 (177 | 181 [ 183 | 189 | 191
com capa do pé nor-
mal (mm)

Peso com capado pé (790 (800 |[860 |890 |[940 |960 |1020 |- - -
estreito (g)

Peso com capa do pé | — - - 900 [950 |(980 |[1030 (1050|1110 (1140
normal (g)

Peso corporal max. | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs

MG3 até

Peso corporal max. 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs

MG4 até

Grau de mobilidade 3+4

4 Manuseio
4.1 Montagem da conexdo do encaixe Harmony 2R117

No caso de um encaixe novo, faga um orificio de 6 mm em uma posicdo posterior distal no encai-
xe. Nos encaixes dotados de uma vdlvula unidirecional 4R136 ou 4R138=5 da Ottobock, retire
a valvula do encaixe e fure no orificio existente. Rebarbe a parte interna do encaixe. Lixe ligei-
ramente a drea externa do encaixe com papel lixa para tornar a drea de colagem mais dspera.
Para limpar a drea de colagem, passe dlcool isopropilico. Limpe também a conexdo do encaixe
2R117 com dlcool isopropilico.

Em seguida, aplique uma camada fina de cola (a Ottobock recomenda a cola de uretano bicom-
ponente SL=P091) sobre a drea plana do flange e no rebordo. Certifique-se de ndo aplicar cola
na extremidade pontiaguda.

Insira a extremidade pontiaguda do flange no orificio de 6 mm; o tubo deve apontar para a bomba
Harmony. Com um alicate de ponta fina, puxe a extremidade pontiaguda do flange para dentro
do encaixe até a drea plana do flange encostar firmemente a drea externa do encaixe. Fixe o
flange com uma fita de vinil. Deixe endurecer no minimo 45 minutos.
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Observacgdo: no caso de encaixes muito profundos ou estreitos, é possivel marcar o flange pon-
tiagudo primeiro com uma caneta e depois retird-lo e cortd-lo. Poderd ser necessdrio um orificio
ligeiramente maior (6,5 mm). Em seguida, cole como no caso de um encaixe normal.

Com uma faca arredondada, corte a extremidade pontiaguda do flange no encaixe. Esta deve
rematar uniformemente com a drea interna do encaixe.

4.2 Alinhamento

4.2.1 Colocagdo e remocgdo da capa do pé

INDICACAO

Danos devido a uso incorreto

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

H

Danos devido a uma montagem incorrecta do invélucro de pé.

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

INDICACAO

Danos devido a uso incorreto

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

Insercdo do pé na capa do pé:

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

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

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

Remocdo da capa do pé:

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

4.2.2 Alinhamento basico
O pé protético é fixado com a capa no dispositivo de alinhamento.
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Protetizacdo TT

Tamanho do pé Centro do pé a frente da linha | Altura do salto no dispositivo de
[cm] de alinhamento [mm] alinhamento
21-25 25 Altura efetiva do salto (altura do
26-98 30 salto do calgado - espessura da
sola na drea do antepé) +5 mm
29-30 35
Protetizacdo TF
Observar as instrugdes de alinhamento da articulagdo de joelho protética selecionada.
Altura efetiva do salto [mm] Capa de pé adequada
5-15 Normal
10-20 Estreito

4.2.3 Ligacdo da conexdo do encaixe

Corte o tubo de conexdo do encaixe no comprimento correto e enfie a capa de protegdo do tubo
preto 4Y310 sobre a conexdo do encaixe. Monte a vdlvula de admissdo proximal (Fig. 1, Pos
5) no pé Triton Harmony 1C62 e pressione a capa de protegdo do tubo para baixo para fixar a
conexdo do encaixe.

4.2.4 Otimizacdo estdtica do alinhamento

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

Adaptar a prétese com o L.A.S.A.R. Posture, caso disponivel.

4.2.5 Otimizacdo dinamica do alinhamento

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

4.3 Uso do salto de calcanhar opcional

A\ CUIDADO

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

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

4.3.1 Uso dos saltos de calcanhar

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

e Salto de calcanhar "flexivel" (transparente)
¢ Salto de calcanhar "rigido": (cor grafite)
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Se o paciente perceber que o apoio do calcanhar estd muito leve ou que o joelho se encontra
em hiperextensdo durante a fase de apoio média, é possivel aumentar a rigidez do calcanhar
através do uso de um dos dois saltos de calcanhar.

4.3.2 Insercao do salto de calcanhar

INFORMAGAO |

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

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

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

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

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

4.3.3 Remocdo do salto de calcanhar

INFORMAGAO |

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

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

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

4.4 Selecdo e ajuste do anel funcional

O Triton Harmony 1C62 é fornecido como pé completo. A categoria de rigidez do anel funcional
estd adaptada a classe de peso do pé. Se for detectada uma compressdo excessiva do anel
funcional durante a marcha, é possivel substitui-lo por um outro mais rigido. Se o paciente ndo
conseguir atingir um vdcuo suficiente, convém usar um anel funcional menos rigido.

INDICACAO.

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

4.4.1 Selegdo do anel funcional adequado

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

Peso corporal

kg 40-47 | 48-55 | 56-65 | 66-75 | 76-87 | 88- 101- | 113- | 126- | 138-
100 112 125 137 150
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Ibs 88- 104- | 122- | 144- |186- |193- |221- |248- | 276- | 303-

103 121 143 185 192 220 247 275 | 302- |330

Anel funci- | 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
onal reco-
mendado
4X147

Observe que as recomendagdes ndo representam necessariamente a selegdo ideal para o paciente.
Em caso de divergéncia em relagdo aos dados de selegdo, convém selecionar o anel funcional
com a maior rigidez possivel, mas ainda capaz de gerar vécuo suficiente. A Ottobock recomenda
que sejam atingidos aprox. 500 mbar (15 em Hg) ou mais durante 50 passos com a protese.

Se o paciente relatar um afundamento excessivo, convém usar um anel funcional mais rigido. Se
a bomba ndo gerar vdcuo suficiente, convém usar um anel funcional menos rigido.

4.4.2 Troca do anel funcional

1.
2.

2

Remocgdo da capa do pé (consultar o capitulo 4.2.1).

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

Retire o encaixe do corpo base (Fig. 6, passo 2).

Retire o anel funcional montado (Fig. 6, passo 3).

Selecione o anel funcional desejado (consultar o capitulo 4.4.1).

Preparagdo do anel funcional para o primeiro uso.

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

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

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

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

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

a.  Abra o aparelho de pré-compressdo.

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

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

d.  Duracgdo da compressdo: no minimo 3 minutos até o mdximo de 15 minutos

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

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

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

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

Monte novamente o pé protético (Fig 6, passo 5 e 6). Fixe o parafuso de retengdo com Loctite
243 ou 246 e aperte com um torque de 15 Nm (133 in-lbs) utilizando uma chave dinamomé-
trica com um bit Allen de 6 mm; o bit Allen de 6 mm deve ser introduzido no nicleo de ajuste
através do orificio superior.

10. Insira o pé na capa do pé (consultar o capitulo 4.2.1).

4.5 Monitoramento do vdcuo elevado

Para verificar se o sistema Harmony mantém o vdacuo elevado, é necessdrio conectar tempo-
rariamente o mandmetro 755237 fornecido (disponivel separadamente através da Ottobock).
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Para tal, retire a conexdo do encaixe da valvula de admissé@o da bomba Harmony P3.

2. Agora conecte o tubo do manémetro (lado curto) a vélvula de admisséo da bomba e depois,
a conexdo do encaixe solta ao conector aberto do tubo do manémetro.

3. Com o paciente em pé e o sistema Harmony corretamente colocado, peca-lhe que acione a
bomba Harmony P3 para criar um vacuo entre 508-847 mbar (15-25 em Hg).

4. Nao acionar mais a bomba. O sistema estard funcionando corretamente, se o vacuo for
mantido. Se o vacuo diminuir, € necessdrio verificar o sistema (consultar o capitulo 4.5.1).
4.5.1 Deteccdo de avarias no sistema em caso de perda de vacuo

Para verificar se a perda de vdcuo ocorre na drea 1, 2 ou 3 (Fig. 11), é preciso conectar o mané-
metro como descrito no capitulo 4.5. Em seguida, execute os passos seguintes:

Sequéncia de procedimento:

Vede o orificio no lado interno do encaixe com um pequeno pedacgo de papel e fita adesiva es-
tanque (por ex. fita PVC). Acione a bomba até ser atingido um vacuo de 508-847 mbar (15-25
em Hg). Ndo acione mais a bomba e verifique se o vacuo é mantido.

O vdcuo é mantido: Vdcuo ndo é mantido:
dreas 2 e 3 estdo em ordem o problema encontra-se na drea 2 ou na 3.

Verifique se a drea 1 (encaixe e joelheira de
vedagdo) apresenta pontos de fuga

Com a pega em T retirada, conecte o mandémetro diretamente a valvula de admissdo (Fig. 2,
Pos. I) e acione a bomba até ser atingido um vacuo de 508-847 mbar (15-25 em Hg). Ndo aci-
one mais a bomba e verifique se o vacuo é mantido.

Vdcuo é mantido: Vdcuo ndo é mantido:
drea 3 em ordem Existe um problema nas vdlvulas ou no anel
¥ funcional.

O problema estd na conexdo do encaixe ou
na sua adesdo ao
encaixe. Verifique a presenca de pontos de
fuga ou danos.

Substitua as vdlvulas e verifique novamente

Vdcuo é mantido: Vdécuo ndo é mantido:
substituir as valvulas o problema reside no anel funcional

Substituir o anel funcional

4.6 Revestimento de espuma

As tampas de conexdo 2C20 (estreita) assim como 2C19 (normal) criam uma ligag&o removivel
entre o revestimento de espuma e o invélucro de pé. As tampas de conexdo engatam na borda
proximal da capa do pé.
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Observe as seguintes recomendagoes:

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

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

3. Com a tampa de conexdo colocada, enfie o revestimento de espuma sobre a prétese, monte
novamente o pé e desenhe o contorno externo da tampa de conexdo colocada.

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

5. Cole a extremidade distal do revestimento de espuma e a tampa de conexdo com a cola de
contato 636N9 ou com a cola sintética 636W17.

6. Deixe a cola secar (aprox. 10 minutos) e, com uma lixadeira ou fresa, faga um entalhe exato
para a parte superior do adaptador no revestimento de espuma distal. O entalhe para o adap-
tador deve ser suficientemente grande para assegurar um funcionamento correto e silencioso.

7. A montagem do revestimento de espuma e a conclusdo do molde cosmético externo sd@o
realizadas da forma habitual com o pé montado. Considerar, neste caso, uma eventual com-
pressdo da espuma através de meias cosméticas ou SuperSkin.

4.6.1 Acabamento cosmético da préotese

O Triton Harmony 1C62 é fornecido com dois conectores de vdlvula de expulsdo diferentes:

* um pedaco de tubo curto com amortecedor instalado e um conector com gancho farpado
duplo, pré-instalado na valvula de expulsdo;

® um pedaco de tubo longo com um flange de expulsdo
Um eventual revestimento cosmético para a prétese deve ter um orificio central de 34 mm.

INDICACAO

Perda da funcédo devido @ montagem incorreta do revestimento cosmético. No uso de um
revestimento de espuma 6R8, é importante que este ndo seja comprimido ao longo do compri-
mento da espuma, visto que isto pode afetar a fungdo da bomba Harmonie.

Apds o posicionamento do revestimento de espuma, é necessdrio determinar a posigdo do flange
de expulsdo e fazer um orificio de 6 mm com a furadeira ou faca. A Ottobock recomenda que o
flange de aspiragdo seja colocado medialmente ao tornozelo, ligeiramente acima da parte superior
do sapato do paciente. Em seguida, séo inseridos o tubo (Fig. 12, Pos. 2) e o flange (Fig. 12, Pos.
3) no orificio do revestimento cosmético e o tubo é fixado no conector com gancho farpado duplo
(Fig. 12, Pos. 1). Atencdo para que o tubo ndo seja dobrado ou comprimido. Se necessdrio, é
possivel colar o flange na sua posigdo; neste caso, é aplicada uma fina camada de cola sobre
a superficie do flange e o flange é depois pressionado. Quando o flange assentar firmemente,
é possivel cortar o excesso de tubo ou simplesmente empurrd-lo para dentro do revestimento
cosmético, até a extremidade do tubo rematar uniformemente com o flange.

Observacdo: para obter o melhor efeito cosmético, recomendamos que o revestimento de espuma
seja coberto com uma malha tubular Soft Touch.

Observacdo: sal no lado externo da malha tubular pode ser lavado com dgua quente.
4.7 Ajuste e montagem final

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

4.8 Indicagées de manutencéo

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

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

A Ottobock recomenda que o anel funcional 4X147 seja substituido aproximadamente apés 1
ano de uso, visto que a sua rigidez e for¢a restauradora podem diminuir ao longo do tempo. Este
prazo varia em fungdo da atividade e das condi¢gdes ambientais. Os sinais tipicos perceptiveis
para o paciente sdo o amortecimento reduzido e a formagdo lenta de vacuo.

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

Se a poténcia do vdacuo diminuir sem que diminua também a poténcia de amortecimento, é
possivel que uma ou ambas as vdlvulas estejam obstruidas com sujeira. A melhor solugdo é a
troca das vdlvulas. Na remogdo das valvulas, sopre a sujeira eventualmente acumulada no anel
funcional com ar comprimido.

Na substituigdo periddica de servigo do anel funcional, retire todos os residuos de graxa antiga
do encaixe e dos mancais; em seguida, aplique graxa nova e substitua os dois anéis de vedagdo
do encaixe. Estes anéis de vedagdo ndo tém influéncia sobre a poténcia de vacuo. Sua fungdo
€ amortecer o movimento incOmodo, mas necessdrio, no sistema de mancais.

5 Notas legais

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

5.1 Responsabilidade

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

5.2 Conformidade CE

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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-08-17

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

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

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

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

e Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

[~ 1 Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
Nadere informatie over het gebruik.

1 Onderdelen

1.1 Inhoud van de levering

De Triton Harmony 1C62 wordt geleverd met de volgende onderdelen:

Triton Harmony voetmodule 1C62 (inclusief de functiering 4X147*)

functiering (reserve) 4X147*

kokeraansluiting 2R117 (2 x)

flensset 4Y383 (inclusief geluiddemper 4Y360)

set hielwiggen 2F60

slangaansluitset (zie afb. 1, pos. 8)

SL = Spectra-sok beschermsok

Voorcomprimeringsset

. gebruiksaanwijzing 647G675

* Andere uitvoeringen van de functiering 4X147 kunnen apart worden besteld (zie hoofdstuk 4.4.1
voor de keuzemogelijkheden).

1.2 Accessoires @ (zie afb. 1)

(1) Voetovertrek (inclusief aansluitkap)

©CO®NO O A ®P =

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

1.3 Onderdelen M (zie afb. 1; na te bestellen)
(2) aansluitkap voor voetovertrek (kan apart worden besteld)
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2C20=smalle aansluitkap
2C19=normale aansluitkap

(8) SL=Spectra-sok beschermsok

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

(5) geluiddemper 4Y360

(6) kokeraansluiting 2R117 (2 x)

(7) flensset 4Y383

2 Productbeschrijving

2.1 Combinatiemogelijkheden

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

2.2 Gebruiksdoel

De Triton Harmony 1C62 is een carbon voet die deel uitmaakt van het Harmony systeem met
verhoogde onderdruk, dat daarnaast een volcontactkoker, een polyurethaanliner, een stompkous
en een kniekap omvat.

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

2.3 Gebruiksduur

INFORMATIE

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

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

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

1C62 =21-24cm

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

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

| oy p 1 p L enp p ui ui
‘D kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 100 kg.
1C62=25-30cm

QD Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 3 en 4 (personen die zich on-
Qm‘ beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen, en personen die zich onbeperkt buitenshuis
'WU p 1 p b p p

‘. kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 125 kg.
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1C62 =25-30cm

Qm'a Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbeperkt

"'”.' buitenshuis kunnen verplaatsen).
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 150 kg.

Gebruik de onderstaande keuzetabel om te bepalen welke stijfheid volgens de adviezen van

Ottobock het meest geschikt is.

Stijfheidstabel (veer - functiering)
. . Voetlengte
Lichaamsgewicht
21icm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
© © © © © © © © © ©
O O O O O O O O O O
kg | bs |5|EB|ElT|E|lE|E|T|E|lE|E|ElE|EElE ElTlE
E|lc| E|c| E|c|l E| | E| o E S| E| c|E| c|E| c|E| ©
7] c 7] c (7] c (7] c 7] c 7] c 7] c (7] c %] c 7] c
40-47 | 88-103 [1-0 speciale opdracht - neem contact op metde klan-| — | = |=| = |-| - [=]| -
tenservice
48-55 (104-121 (1-1| = |11 (= |1-1| = [1-1 |11 |11 |11 (11|11 - | = |=| = |=-| = |[=]| -
56-65 [122-143(2-2|-(2-2(-]2-2|-(2-2|2-2|2-2|2-2(2-2|2-2|2-2|2-2|-|2-2|-[2-2|-]|2-2
66-75 |144-165|2-3| - (2-3|-(2-3|-]2-3|2-3(2-83(2-3|/2-3|2-3|2-3[2-3[-]2-3|-|2-3|-[23
76-87 |166-192|3-4| - |3-4|-(83-4|-(34(3-4(3-4|3-4|3-4(34(34|34|-(34(-|34|-|34
88-100 |193-220|3-5|-|8-5|-(35|-|35(35(35|35|3-5(35(35(35|-(35[-|35|-|35
101-112(221-247| - |-| = |=| = |-| = | — |46|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|4-6|— |4-6* — [4-6*
113-125(248-275| — || = |=| = [=| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7|4-7|4-7 |- |4-7 | - |4-7* = [4-7*
126-137|276-302| - |- - |-| - [-| = | - |5-8|5-8|5-8|5-8 |5-8*|5-8*| — |5-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-1560|308-330| — |- - |-| - [-| = | = |5-9|5-9|5-9|5-9|5-9(59|-|59|-|5-9|-[5-9

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

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

vice van Ottobock.

2.5 Veiligheidsvoorschriften
Informeer uw patiénten over de onderstaande veiligheidsvoorschriften!

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Letsel door functieveranderingen of -verlies
¢ Ga zorgvuldig met het product om.
¢ Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik” in ditzelfde hoofdstuk).

ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

¢ Informeer ook de patiént hierover.

¢ Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden gebruikt (zie “Tekenen

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

Gevaar voor de gezondheid bij gebruik van een verkeerde prothesekoker. Bij gebruik van
verkeerde kokertechnieken kan de gezondheid van de patiént in gevaar komen (ophoping van
vloeistof in de stomp, bijv. in de vorm van een oedeem). De prothesekoker mag uitsluitend
worden vervaardigd met de Harmony-techniek.

LET OP

Functieverlies door mechanische beschadigingen. Bij zichtbare beschadiging van de functie-
ring kan niet worden gewaarborgd dat het systeem goed functioneert (er kan geen verhoogde
onderdruk worden opgebouwd).

De functiering moet worden beschermd tegen mechanische beschadigingen. Bij zichtbare beschadi-
ging moet de functiering door een vakspecialist worden vervangen (zie de hoofdstukken 4.4 en 4.8).

LET OP

Beschadiging door verkeerde omgevingscondities.

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

¢ schurende stoffen (bijv. zand).

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

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

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

LET OP

Functieverlies door vervuilde ventielen. Voor een correct onderhoud moet het Harmony systeem
regelmatig gedurende ca. 5 tot 10 pompcycli worden doorgespoeld met 30-60 ml gedestil-
leerd water, zodat de ventielen weer schoon zijn. Wanneer het probleem niet door spoelen kan
worden opgelost, kunnen de kunststof ventielen (recht ventiel 42106 en elleboogventiel 42108)
gemakkelijk worden vervangen (zie afb. 7).

INFORMATIE

Gevaar voor verwonding door overbelasting.

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

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

Dit merkbare functieverlies kan het gevolg zijn van een verminderde verende werking of van
een gereduceerde voorvoetweerstand en gaat soms gepaard met ongebruikelijke geluiden.

Te nemen maatregel: laat de prothesevoet bij een orthopedische werkplaats controleren en
zo nodig vervangen.
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2.6 Kwadlificatie van de orthopedisch instrumentmaker

Het Harmony systeem mag alleen bij patiénten worden aangemeten door orthopedisch instru-
mentmakers die bij Ottobock een speciale opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van
die opleiding geautoriseerd zijn.

2.7 Functie

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

B) Carbon hielveer

C) Basisveer van hoogwaardig polymeer
D) Carbon aansluitveer

E)
F) Optionele hielwig
G) functiering

H) Kokeraansluiting
1) Inlaatventiel

(J) Uitlaatventiel

Aluminium behuizing

(
(
(
(
(
(
(
(

2.7.2 Carbon voet met geintegreerde Harmony vacuimpomp

De belangrijkste kenmerken van de Triton Harmony carbon voet 1C62 zijn de lichtgewicht construc-
tie en de geintegreerde Harmony vacuiimpomp met schokdemper en rotatiefunctie. Dit systeem
stelt geamputeerden met mobiliteitsgraaad 3 of 4 in staat zich in alledaagse situaties moeiteloos
te bewegen en ook deel te nemen aan activiteiten die veel energie kosten.

De Harmony vacuiimpomp is een mechanische pomp die in een prothesekoker een verhoogde
onderdruk kan genereren en daardoor de verbinding tussen patiént en prothese verbetert. Het
vacuiimsysteem bestaat uit een polyurethaanliner, een stompkous, een stevige koker (die verbon-
den is met de pomp), een kniekap en de Triton Harmony 1C62 met het Harmony pompsysteem.

Zodra het systeem is afgedicht, onttrekt de functiering — die bij normaal lopen wordt gecompri-

meerd en weer wordt ontspannen — via eenwegventielen lucht aan de koker en wordt deze lucht

door de pomp afgezogen. Na een aantal compressiecycli wordt er in het afgedichte kokergedeelte

een verhoogde onderdruk van 508-847 mbar (15-25 in Hg) bereikt.

De functiering in de Harmony pomp heeft een schokdempende functie en een rotatiefunctie. Deze

functies dragen ertoe bij dat verticale krachten en torsiemomenten in de extremiteiten tijdens het

lopen worden afgezwakt. Het resultaat is dat de prothesedrager niet alleen beter functioneert,

maar ook minder wordt belast.

De Triton Harmony 1C62 is ontwikkeld voor gebruik met een voetovertrek en een afneembare

schuimstof aansluitkap. De schuimstof aansluitkap brengt een effectieve verbinding tot stand tus-

sen de voet en de schuimstof overtrek.

De combinatie van de carbon voet met het Harmony systeem met zijn schokdempende eigen-

schappen biedt de volgende functionele voordelen:

® een goed hielcontact met voelbare plantairflexie;

® een progressieve beweging van de enkel halverwege de standfase voor een natuurlijke manier
van afwikkelen van de voet;

¢ een dynamische overgang van de stand- naar de zwaaifase;

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

® compensatie van bodemoneffenheden;
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® een betere vering;

¢ minder volumefluctuaties;

¢ verminderde inwerking van krachten in de koker;

® een betere proprioceptie;

¢ axiale schokdemping;

® compensatie van de torsiemomenten.

3 Technische gegevens

Lengtematen (cm)

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

Hakhoogte met
smalle voetovertrek
(mm)

15

15

15

15

15

15

15

Hakhoogte met nor-
male voetovertrek
(mm)

10

10

10

10

10

10

10

Systeemhoogte met
smalle voetovertrek
(mm)

163

164

166

167

175

177

177

Systeemhoogte met
normale voetovertrek
(mm)

173

175

177

181

183

189

191

Gewicht met smalle
voetovertrek (g)

790

800

860

890

940

960

1020

Gewicht met normale
voetovertrek (g)

900

950

980

1030

1050

1110

1140

Max. lichaamsgewicht
MG3

100 kg/220 Ibs

150 kg/330 Ibs

Max. lichaamsgewicht
MG4

100 kg/220 lbs

125 kg/275 lbs

Mobiliteitsgraad

3+4

4 Werkwijze

4.1 Kokeraansluiting Harmony 2R117 aanbrengen

Boor bij nieuwe kokers distaal aan de achterkant van de koker een gat van 6 mm. Haal bij ko-
kers met een Ottobock eenwegventiel 4R136 of 4R138=>5 het ventiel uit de koker en boor het
aanwezige gat uit. Braam de binnenkant van de koker af. Schuur de buitenkant van de koker
licht met middelgrof schuurpapier om het lijmviak op te ruwen. Reinig het lijmvlak vervolgens met
isopropylalcohol. Reinig ook de kokeraansluiting 2R117 met isopropylalcohol.

Bestrijk daarna het gladde viak van de flens en de kraag met een dun laagje lijm (Ottobock advi-
seert hiervoor de tweecomponenten-urethaanlijm SL=P091 te gebruiken). Let op dat er geen lijm

op het spits toelopende uiteinde terechtkomt.

Steek het spits toelopende uiteinde van de flens in het 6 mm grote boorgat. De slang moet daar-
bij naar de Harmony pomp toe wijzen. Trek het spits toelopende uiteinde van de flens met een
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punttang zover de koker in, dat het gladde vlak van de flens stevig tegen de buitenkant van de
koker aan zit. Zet de flens vast met vinylband. Laat de verbinding minimaal 45 minuten uitharden.

Opmerking: Bij extreem diepe of smalle kokers kunt u de spits toelopende flens eerst met een
stift markeren en de flens daarna uit de koker halen en op maat maken. In dit geval kan het nodig
zijn het gat wat groter te maken (6,5 mm). Lijm de flens daarna vast zoals bij een normale koker.

Kort het spits toelopende uiteinde van de flens in de koker met een afgerond mes af. Het uiteinde
van de flens moet vlak aansluiten op de binnenkant van de koker.
4.2 Opbouw

4.2.1 Aanbrengen en verwijderen van de voetovertrek

LET OP

Beschadiging door verkeerd gebruik

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

:

Beschadiging door verkeerde montage van de voetovertrek.

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

LET OP|

Beschadiging door verkeerd gebruik

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

Voet in de voetovertrek plaatsen:

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

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

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

Voetovertrek verwijderen:

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

4.2.2 Basisopbouw
De prothesevoet met overtrek wordt opgespannen in het opbouwapparaat.
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TT-prothesen

Voetmaat [cm] pliccey voet[r\:::]r ezl Hakhoogte in het opbouwapparaat
21-25 25 Effectieve hakhoogte (hakhoogte
26-98 30 schoen - zooldikte voorvoetgedeelte)

+ 5 mm
29-30 35

TF-prothesen
Neem de opbouwinstructies voor het gekozen prothesekniescharnier in acht.

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

4.2.3 Kokeraansluiting aansluiten

Kort de kokeraansluiting in op de juiste lengte. Trek de zwarte slangbeschermhoes 4Y310 over de
kokeraansluiting. Monteer het proximale inlaatventiel (afb. 1, pos. 5) aan de Triton Harmony voet
1C62 en duw de slangbeschermhoes omlaag om de kokeraansluiting te borgen.

4.2.4 Statische opbouwoptimalisatie

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

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

4.2.5 Dynamische opbouwoptimalisatie

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

4.3 Gebruik van de optionele hielwig

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door verandering van de kniedynamiek bij gebruik van hielwiggen.

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

4.3.1 Gebruik van de hielwiggen

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

* een "stijve" hielwig (grafietkleur).

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

INFORMATIE

Ottobock adviseert de voet eerst zonder hielwig uit te proberen.

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

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

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

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

4.3.3 Hielwig verwijderen

INFORMATIE

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

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

® Pak de gedeeltelijk losgemaakte hielwig afhankelijk van de situatie aan de laterale of mediale
zijde vast en trek de wig uit de prothesevoet.

4.4 Functiering kiezen en instellen

De Triton Harmony 1C62 wordt als complete voet geleverd. De stijfheidscategorie van de functiering
is afgestemd op de gewichtsklasse van de voet. Wanneer de compressie van de functiering tijdens
het lopen als te sterk wordt ervaren, kan de ring worden vervangen door een stijvere. Wanneer
de patiént niet voldoende onderdruk bereikt, moet er een zachtere functiering worden gebruikt.

LET OP

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

4.4.1 Geschikte functiering kiezen

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

Lichaamsgewicht
Kg 40-47 | 48-55 | 56-65 | 66-75 | 76-87 | 88- 101- | 118- | 126- | 138-
100 112 125 137 150
Lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- |221- | 248- | 276- | 303-
103 121 143 185 192 220 247 275 302- | 330
Aanbevolen | 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
functiering
4X147
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Houd er rekening mee dat de aanbevolen ring niet altijd de optimale keuze voor de patiént hoeft
te zijn. Wanneer u een andere ring kiest dan in de tabel wordt aanbevolen, moet deze zo stijf
mogelijk zijn, maar nog voldoende vacuiim genereren. Ottobock adviseert de ring zo te kiezen,
dat hiermee binnen vijftig stappen met de prothese een onderdruk van ca. 500 mbar (15 in Hg)
of meer wordt bereiki.

Wanneer de patiént merkt dat de stomp te diep inzakt, moet er een stijvere functiering worden
gebruikt. Indien de pomp onvoldoende onderdruk genereert, moet er een zachtere functiering
worden gebruikt.

4.4.2 Functiering vervangen

1. Verwijder de voetovertrek (zie hoofdstuk 4.2.1).

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

Haal de koker van de basis aof (afb. 6, stap 2).
Trek de gemonteerde functiering los (afb. 6, stap 3).
Kies de gewenste functiering (zie hoofdstuk 4.4.1).

I

Functiering voorbereiden voor ingebruikneming

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

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

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

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

8. Voorzichtig - Om te voorkomen dat de schroefverbinding onbedoeld losraakt en de patiént
ten val komt, moet u de schroefdraad van de prothesevoet en de bevestigingsbout reinigen,
zodat deze schoon zijn en vrij zijn van vet en andere verontreinigingen.

9. Monteer de prothesevoet weer (afb. 6, stap 5 en 6). Borg de bevestigingsbout met Loctite
243 of 246 en draai de bout met een 6 mm inbusbit op een momentsleutel met 15 Nm (133
in-lbs) aan; dit is nodig om de 6 mm inbusbit door het bovenste gat in de piramideadapter
te kunnen steken.

10. Plaats de voet in de voetovertrek (zie hoofdstuk 4.2.1).

4.5 Verhoogde onderdruk controleren

Om te controleren of het Harmony systeem de verhoogde onderdruk handhaaft, moet de mee-
geleverde manometer 755237 (apart verkrijgbaar via Ottobock) tijdelijk worden aangesloten.

1. Maak hiervoor de kokeraansluiting los van het inlaatventiel van de Harmony P3 pomp.

2. Sluit nu de slang van de manometer (korte zijde) aan op het inlaatventiel van de pomp en
sluit de loshangende kokeraansluiting aan op het open slangaanzetstuk van de manometer.
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3. Laat de patiént nadat het Harmony systeem correct bij hem is aangebracht, in staande hou-
ding de Harmony P3 pomp bedienen om een onderdruk van 508-847 mbar (15-25 in Hg) op
te bouwen.

4. Daarna mag de pomp niet meer worden bediend. Indien de onderdruk gehandhaafd blijft,
functioneert het systeem goed. Indien de onderdruk afneemt, moet het systeem worden ge-
controleerd (zie hoofdstuk 4.5.1).

4.5.1 Lokalisatie van storingen in het systeem bij afnemende onderdruk

Om te bepalen of het verlies aan onderdruk optreedt in zone 1, 2 of 3 (afb. 11), moet de mano-
meter worden aangesloten (zie hoofdstuk 4.5). Ga daarna als volgt te werk:

Stroomdiagram:

Dicht het gat aan de binnenkant van de koker af met een klein stukje papier en luchtdichte tape
(bijv. pvc-tape). Bedien de pomp tot er een onderdruk van 508-847 mbar (15-25 in Hg) is be-
reikt. Bedien de pomp daarna niet meer en controleer of het vacuiim behouden blijft.

Y ¥
Vaculim blijft behouden: Vacuiim blijft niet behouden:
zone 2 en 3 zijn in orde het probleem zit in zone 2 of 3
¥
Controleer zone 1 (koker en kniekap) op lek-
ken

Haal het T-stuk van de manometer aof, sluit de manometer direct aan op het inlaatventiel (afb.
2, pos. I) en bedien de pomp tot er een vacuiim van 508-847 mbar (15-25 in Hg) is bereikt. Be-
dien de pomp daarna niet meer en controleer of het vaculim behouden blijft.

¥ ¥
Vacudm blijft behouden: Vacuiim blijft niet behouden:
zone 3 is in orde er is een probleem met de ventielen of de
¥ functiering

Het probleem zit in de kokeraansluiting of in

de lijmverbinding tussen de kokeraansluiting

en de koker. Controleer de kokeraansluiting
op lekken en beschadigingen.

Vervang de ventielen en voer de controle nogmaals uit

' ¥
Vacuiim blijft behouden: Vaculim blijft niet behouden:
vervang de ventielen het probleem zit in de functiering
¥

Vervang de functiering

4.6 Schuimstofovertrek

De aansluitkappen 2C20 (smal) en 2C19 (normaal) brengen een niet-permanente verbinding
tussen de schuimstofovertrek en de voetovertrek tot stand. De aansluitkappen klikken vast in de
proximale rand van de voetovertrek.

Neem de volgende adviezen in acht:
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1. Voor de montage aan de voetovertrek moeten de aansluitkappen in de maten 21-25 langs de
snijmarkering (afb. 8) worden afgesneden.

2. Kort de schuimstofovertrek af. Houd hierbij rekening met de distale samenpersing, die bij on-
derbeenovertrekken ongeveer 10 mm en bij bovenbeenovertrekken ongeveer 40 mm bedraagt.

3. Trek de schuimstofovertrek met de daarop aangebrachte aansluitkap over de prothese heen,
monteer de voet weer en teken de buitencontour van de aansluitkap af.

4. Maak de aansluitkap los en reinig de schuimstofovertrek met isopropylalcohol 634A58.

5. Lijm het distale uiteinde van de schuimstofovertrek met Ottobock contactlijm 636N9 of kunst-
stoflijm 636W17 vast aan de aansluitkap.

6. Laat de lijm drogen (ca. 10 minuten) en frees met een slijp- en freesmachine precies op maat
een uitsparing in de distale schuimstofovertrek voor het bovenstuk van de adapter. De uitspa-
ring voor de adapter moet zo groot zijn, dat een goede werking gewaarborgd is en er bij het
lopen geen geluid te horen is.

7. De montage en cosmetische afwerking van de schuimstofovertrek vinden zoals gebruikelijk
plaats bij gemonteerde voet. Houd hierbij rekening met een eventuele samendrukken van het
schuim door overtrekkousen of SuperSkin.

4.6.1 Cosmetische afwerking van de prothese

De Triton Harmony 1C62 wordt geleverd met twee verschillende uitstootventielaansluitingen:

¢ een kort slangdeel met geinstalleerde demper en een verbindingselement met dubbele weerhaak
dat aan het uitstootventiel is voorgemonteerd;

¢ een lang slangdeel met een uitstootflens.

Wanneer het gewenst is dat er een cosmetische overtrek over de prothese wordt aangebracht,
gebruik dan een overtrek met een centrale opening van 34 mm.

LET OP

Functieverlies bij onjuiste montage van de cosmetische overtrek. Bij gebruik van een schu-
imstofovertrek 6R8 is het van belang dat de overtrek niet in de lengterichting wordt gecompri-
meerd, omdat dit tot gevolg kan hebben dat de Harmony pomp niet goed werkt.

Nadat de schuimstofovertrek op zijn plaats is gebracht, moet de positie van de uitstootflens wor-
den bepaald en moet er een gat van 6 mm worden geboord of uitgesneden. Ottobock adviseert
de afzuigflens mediaal op de enkel te plaatsen, iets boven de bovenkant van de schoen van de
patiént. Steek vervolgens de slang (afb. 12, pos. 2) en de flens (afb. 12, pos. 3) in het gat in de
cosmetische overtrek en bevestig de slang aan het verbindingselement met dubbele weerhaak
(afb. 12, pos. 1). Let hierbij op dat de slang niet knikt en niet wordt samengedrukt. De flens kan
eventueel worden vastgelijmd: bestrijk het flensoppervlak hiervoor met een dun laagje lijm en
druk de flens vervolgens aan. Wanneer de flens vastzit, kan het overtollige gedeelte van de slang
worden afgesneden of eenvoudigweg zover in de cosmetische overtrek worden geduwd, dat het
uiteinde van de slang vlak aansluit op de flens.

Opmerking: voor een optimaal cosmetisch effect adviseren wij over de schuimstofovertrek een
Soft Touch tricotkous aan te brengen.

Opmerking: zout aan de buitenkant van de tricotkous kan met warm water worden weggespoeld.
4.7 Instelling en eindmontage

Vanwege de sterke belasting op de buisadapter moeten de stelbouten van de buisadapter in elk
geval worden aangehaald met een aanhaalmoment van 15 Nm.
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Gebruik hiervoor de momentsleutel 710D 1. Borg de stelbouten bij het afmonteren van de prothese
met Loctite 636K 13.

4.8 Onderhoudsinstructies

¢ Inspecteer de complete voet met cosmetische overtrek na de eerste 30 dagen (4 weken) dat
de voet is gebruikt.

e Controleer de complete prothese tijdens de normale consulten op slijtage.
¢ Bijj sterke slijtage kan het noodzakelijk zijn de voetovertrek te vervangen.

Ottobock adviseert de functiering 4X147 na ongeveer 1 jaar te vervangen, omdat de stijfheid
en de veerkracht van de ring in de loop van de tijd kunnen afnemen. Afhankelijk van de activiteit
van de prothesedrager en de omgevingscondities kan het tijdstip waarop de ring moet worden
vervangen, vroeger of later liggen. Typische indicatoren die de patiént kunnen opvallen, zijn een
verminderde schokdemping en een tragere opbouw van de onderdruk.

Aanwijzing: nieuwe functieringen kunnen gedurende de eerste dagen dat ze worden gebruikt,
voor de patiént wat stijver aanvoelen.

Wanneer de onderdruk trager wordt opgebouwd maar de schokdemping niet vermindert, is het
mogelijk dat één of beide ventielen verstopt zitten met vuil. U kunt dit probleem het beste oplossen
door de ventielen te vervangen. Blaas bij het verwijderen van de ventielen eventueel opgehoopt
vuil met perslucht uit de functiering.

Verwijder bij vervanging van de functiering in het kader van het periodieke onderhoud alle resten
oud smeervet van de koker en de lagers; breng daarna nieuw smeervet aan en vervang de beide
O-ringen aan de koker. Deze O-ringen hebben geen invloed op de onderdrukopbouw. Hun enige
functie is de ongewenste maar noodzakelijke beweging in het lagersysteem te dempen.

5 Juridische informatie

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

5.1 Aansprakelijkheid

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

5.2 CE-conformiteit

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

INFORMATION
Datum for senaste uppdatering: 2021-08-17

* Lds noga igenom detta dokument innan du boérjar anvénda produkten och beakta sdker-
hetsanvisningarna.

e Instruera anvandaren i hur man anvénder produkten pé ett sdkert sétt.
¢ Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om det uppstdr problem.

e Anmdl alla allvarliga tillbud som uppstdr pd& grund av produkten, i synnerhet vid férsdmrat
halsotillsténd, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

e Spara det har dokumentet.

Symbolernas betydelse

Varningshanvisning betrdffande olycks- och skaderisker

[ Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

1 Separata delar

1.1 I leveransen

Triton Harmony 1C62 levereras med féljande separata delar:

Fotmodul 1C62 Triton Harmony (innehaller funktionsringen 4X147*)

4X147* Funktionsring (reserv)

Hylsanslutning 2R117 (2x)

4Y383 Flanssats (innehdller 4Y360-ljuddampare)

Halkilsats 2F60

Slanganslutningssats (se bild 1, pos. 8)

SL=Spectra Sock-skyddsstrumpa

Foérkomprimeringskit

647G675 Bruksanvisning

* FIer versioner av funktionsringen 4X147 kan bestdllas separat (alternativen som kan vdljas finns
i kapitel 4.4.1).

1.2 Tillbehér @ (se bild 1)

(1) Fotkosmetik (inklusive anslutningskdpa)

©CO®NO O A ®P =

2C6="S smal fotkosmetik
2C6="N Normal fotkosmetik

1.3 Separata delar M (se bild 1, fér efterbestdllning)
(2) Anslutningsképa for fotkosmetik (kan bestdllas separat)

2C20=smal anslutningskéapa
2C19=normal anslutningskdpa

(8) SL=Spectra Sock-skyddsstrumpa
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1.4 Paket med separata delar @ (se bild 1, fér efterbestdllning)
(4) 2F60=Triton hdlkilsats

(5) Ljuddémpare 4Y360

(6) Hylsanslutning 2R117 (2x)

(7) Fl&nssats 4Y383

2 Produktbeskrivning
2.1 Kombinationsméjligheter

Den har proteskomponenten dr kompatibel med Ottobocks modulsystem. Proteskomponentens
funktionalitet i kombination med komponenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kom-
patibel modulanslutning har inte testats.

2.2 Avsedd anvéndning

Triton Harmony 1C62 @r en kolfiberfot som ingd@r i Harmony-systemet med forhojt undertryck som
ocksé innehdller en totalkontakthylsa, en liner av polyuretan, en stumpstrumpa och en kndmanchett.

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

2.3 Produktens livslidngd

INFORMATION

Den har komponenten har testats efter ISO 22675 pa tva miljoner belastningscykler.

Vi rekommenderar generellt genomférandet av en regelbunden arlig sékerhetskontroll.

2.4 Anvdndningsomrdde
Véra komponenter fungerar bast ndr de kombineras med I&émpliga delar som valts ut p& grundval
av kroppsvikt och mobilitetsgrad, som gar att identifiera med var klassificeringsinformation (MO-
BIS), och som d@r utrustade med Iémpliga modulanslutningsdelar.

1C62 = 21-24 cm

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

Tillaten for brukare upp till 100 kg.
1C62 =25-30 cm

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

g

&0
vy Uy

Tillaten for brukare upp till 125 kg.

1C62 = 25-30 cm

Rekommenderas for brukare med mobilitetsgrad 3 (utomhusgdngare utan reservation).
Tillaten for brukare upp till 150 kg.

@\
N

)

&
L5

Anvand foljande urvalstabell for att bestdmma lamplig styvhet enligt Ottobocks rekommendationer.
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Styvhetstabell (fiGgder — funktionsring)
. Fotstorlek

Kroppsvikt
21cm | 22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
© © © © © © © © © ©
ko | bs |T|E|E|E|E|ElT|E|E|E|lE|E|E|ElEEle ElTlE
E|ol E|c| E|c|l E| | E| | E o| E| c|E| c|E|l c|E&| ©
(] c w c w c w c w c [ c 2] c (] C 7] C 7] c
40-47 | 88-103 [1-0 Specialbestallning — kontakta kundservice - =1=1=-1-1-1-|-
48-55 [(104-1211-1 1-1 -1 =11 (1A (-1 |1 (1111 = | = | = = |[=]| = |=| =
56-65 [122-143(2-2|-(2-2(-]2-2|-(2-2|2-2|2-2|2-2(2-2|2-2|2-2|2-2|-|22|-[22|-]|2-2
66-75 |144-165|2-3| - (2-3|-(2-83|-|2-3|2-3(2-83(2-3|/2-3|2-3|2-3[2-3[-|2-3|-|2-3|-[238
76-87 |166-192|3-4|-|3-4|-(83-4|-(34(3-4(3-4|3-4|34(34(34|34|-(34(-|34|-|34
88-100 |193-220|3-5|-|8-5|-(3-5|-|35(35(35|35|3-5(35(35(35|-[(35[-|35|-|35
101-112(221-247| - |-| = |=-| = |-| = | — |46|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|4-6|— |4-6* — [4-6**
113-125(248-275| — |- = |=| = |=| = | = |4-7(4-7|4-7|4-7|4-7|4-7 |- |4-7 | - |4-7* = [4-7*
126-137|276-302| - |- - |-| - |[-| = | - |5-8|5-8|5-8|5-8 |5-8*|5-8*| — |5-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150|303-330| — |- = |-| - [-| = | = |59|5-9|5-9|5-9|5-9(5-9|-|59|-|5-9|-[5-9

*

Vid kombination av denna konfigurationen med C-Leg, var god kontakta kundservice hos Ottobock.

** Vid kombination av denna konfigurationen med C-Leg eller C-Leg compact, var god kontakta kundservice hos
Ottobock.

2.5 Sdkerhetsanvisningar

Informera brukaren om féljande sdkerhetsanvisningar!

| A OBSERVERA

¢ Informera brukaren.

Mekaniska skador pd@ produkten

¢ Arbeta forsiktigt med produkten.

Skador till féljd av férandrade eller férlorade funktioner

¢ Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den dr skadad.

¢ Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt forlorade (se "Tecken
pa férandrad eller férlorad funktion vid anvandning” i det har kapitlet).
e Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte, kontroll hos tillverkarens kundtjanst
och sé vidare).

| A OBSERVERA

Anvandning av felaktiga proteshylsa kan leda till hélsorisker. Om felaktig hylsteknik anvénds
kan brukarens hdlsa paverkas (6kad vatskeansamling i stumpen, t.ex. 6dem). Proteshylsan far
enbart framstdllas med Harmony-teknik.
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0BS!

Forlust av funktion till f6ljd av mekaniska skador. Om funktionsringen ar markbart skadad ar
det inte sdkert att produkten fungerar felfritt (det gar inte att dstadkomma ett férhojt undertryck).

Funktionsringen maste skyddas mot mekaniska skador. Vid markbara skador méste funktions-
ringen bytas av fackpersonal (se kapitel 4.4 och 4.8).

0BS!

Skador orsakade genom olémpliga omgivningsférhallanden.

Protesens passdelar fér inte utsattas for foljande:

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

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

Om den medicintekniska produkten anvénds under de ndmnda villkoren upphér alla ansprak
pa ersdttning fran Otto Bock HealthCare.

0BS!

Funktionsférlust om ventilerna Gr smutsiga. | korrekt skétsel och underhdll ingdr att Harmony-
systemet genomspolas regelbundet med 30-60 ml destillerat vatten med ca 5 till 10 pumpcykler
s@ att ventilerna rengdrs. Om problemet inte férsvinner efter spolningen kan plastventilerna
(42106 rak och 42108 vinkel) enkelt bytas ut (se bild 7).

INFORMATION

Risk for skador pa grund av éverbelastning.

Vid stora pdfrestningar, t.ex. sddana som uppstdr under 16p- och hopptavlingar, kan fiderele-
menten férsvagas.

For att undvika att utsdtta brukaren for fara ska foten inte anvéndas efter en mdrkbar funk-
tionsforlust.

Denna markbara funktionsférlust kan leda till minskad fjadringsverkan eller ldgre framfotsmot-
sténd, som i vissa fall atfolis av ovanliga ljud.

Atgard: Kontakta en fackverkstad fér kontroll och vid behov byte av protefot.

2.6 Kuvalifikationer fér ortopedingenjor

Endast ortopedteknisk personal som auktoriserats av Ottobock genom ldmplig utbildning far prova
ut Harmony-systemet pé en brukare.

2.7 Funktion

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

(B) Halfjader av kolfiber

(C) Basfjader av héghdlifast polymer

(D) Anslutningsfjader av kolfiber
(E) Aluminiumhus
(F) Tillval: Halkil
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(G) Funktionsring
(H) Hylsanslutning
(1) Inloppsventil

(J) Utloppsventill

2.7.2 Fot av kolfiber med inbyggd Harmony-vakuumpump

Triton Harmony-kolfiberfoten 1C62 kannetecknas av sin latta konstruktion och den inbyggda
Harmony-vakuumpumpen med stétddmpare och rotationsfunktion. Det hdr systemet ger méjlighet
féor amputerade med mobilitetsgrad 3 eller 4 att réra sig utan besvdr i vardagliga situationer och
dven delta i aktiviteter med hdgre intensitet.

Harmony-vakuumpumpen dr en mekanisk pump som kan dstadkomma ett férhéjt undertryck i ett
proteshylsa och pa sé satt forbattra férbindelsen mellan brukaren och protesen. Vakuumsystemet
bestdr av en polyuretanliner, en stumpstrumpa, ett fast hylsa (som @r fast i pumpen), en kndman-
chett och Triton Harmony 1C62 med Harmony-pumpsystemet.

Sé fort systemet har tatats dras luft ut frdn insidan av hylsan med hjdlp av funktionsringen (som
vid normal gang komprimeras och expanderar) via en envdgsventil och sugs ut via pumpen. Efter
flera kompressionscykler uppnds ett forhojt undertryck i det téta hylsan pd 508-847 mbar (15-25
tum Hg).

Funktionsringen i Harmony-pumpen har en stétddmpande och roterande funktion. Den bidrar till
att dampa vertikala krafter och vridmoment i extremiteterna vid géng. Resultatet dr en forbattring
for brukaren av bade funktionen och belastningssituationen.

Triton Harmony 1C62 ér avsedd att anvdndas tillsammans med fotkosmetiken och den 16stagbara
anslutningskapan av skumplast. Skumplastkdpann utgér en effektiv férbindelse mellan foten och
kosmetiken.

Kombinationen av kolfiberfot och de stétddmpande egenskaperna hos Harmony-systemet ger
foljande funktionella fordelar:

e Sdker hdlisattning med kdnnbar plantarflexion

® Progressiv ankelrérelse under mitten av stédfasen for en naturlig fotrullning

¢ Dynamisk 6vergang fran stodfas till svingfas

¢ Kontrollerad framfotsfunktion och energidtervinning

® Kompensation av ojdmna underlag

* Forbdattrad fjadring

¢ Minskade volymvariationer

¢ Minskade krafter i hylsan

e Badttre proprioception

¢ Axial stétddmpning

* Kompensation av torsionsmoment

3 Tekniska uppgifter

Storlek (cm) 21 22 (283 |24 |25 |26 |27 28 29 30

Klackhéjd med smal 15 15 15 15 15 15 15 - - -
fotkosmetik (mm)

Klackhojd med nor- - - - 10 10 10 10 10 10 10
mal fotkosmetik (mm)
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Systemhojd med smal | 163 | 164 | 166 | 167 | 175 | 177 [ 177 |- - -
fotkosmetik (mm)

Systemhojd med nor- | - - - 1783 | 175 | 177 | 181 183 [ 189 | 191
mal fotkosmetik (mm)

Vikt med smal fotkos- | 790 |800 [860 [890 [940 (960 |1 020
metik (g)

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

max. kroppsvikt MG3 till | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs
max. kroppsvikt MG4 | 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs
till
Mobilitetsgrad 3+4

4 Handhavande

4.1 Fdsta hylsanslutningen Harmony 2R117

Om hylsan @r ny borrar du ett hdl med 6 mm diameter pé en distal plats pd baksidan. Om hylsan
ar forsett med envagsventil 4R136 eller 4R138=>5 fran Ottobock tar du ut ventilen ur hylsan och
satter den i det befintliga hdlet. Avgrada hylsans insida. Rugga upp hylsans utsida fore limning
genom att slipa det IGtt med medelfint sandpapper. Rengér ytan som ska limmas med isopropyl-
alkohol. Rengér hylsanslutningen 2R117 med isopropylalkohol.

Ddrefter stryker du ett tunt lager lim (Ottobock rekommenderar tvakomponents-uretanlim SL=P091)
pa fldnsens jdmna yta och pd kragen. Se till att inget lim finns kvar p& den spetsiga avfasade anden.

Satt in flansens spetsiga avfasade @nde i hdlet pd 6 mm sd att slangen ar vand mot Harmony-
pumpen. Dra in flinsens spetsiga avfasade dnde i hylsan med hjdlp av en spetstdng tills dess
jdmna yta ligger an mot hylsans utsida. Fdst flansen med vinylband. L&t hdrda i minst 45 minuter.

Anmadarkning: Pa sarskilt djupa eller smala hylsor kan flansens spetsiga avfasade dnde markeras
med en penna och ddrefter tas ut och skdras till. Halet kan d& behdéva géras ndgot storre (6,5
mm). Limma sedan pd vanligt satt.

Kapa fléinsens spetsiga avfasade dnde i hylsan med en rundad kniv. Den ska ligga dikt an mot
hylsans insida.

4.2 Inriktning
4.2.1 Tré pa och ta bort fotkosmetiken

0BS!

Skador orsakade genom otillaten anvéndning

Foten @r avsedd att anvéndas med fotkosmetik. Undvik att trd pa eller ta av fotkosmetiken
hardhdnt eftersom det kan leda till att kolfiberdelarna kan skadas.

0BS!

Skador orsakade genom felaktig montering av fotkosmetiken.

Anvand ingen skruvmejsel vid montering och demontering eftersom detta kan komma att skada
kolfiberelementen och/eller fotkosmetiken. Ottobock rekommenderar anvéndningen av verktyget
(tillbehor) 2C100 till paddragning/borttagning av fotkosmetiken.
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Skador orsakade genom otilldten anvdndning

Talka inte fotkosmetikens insida eftersom det okar slitaget. Smorj vid behov med silikonspray.
Byt ut fotkosmetiken om den @r synligt skadad eller sliten.

Satta in foten i fotkosmetiken:

¢ Montera réradaptern pd fotprotesen innan den sdtts in i fotkosmetiken. Det underldttar arbetet.
e Satt in kolfiberfoten i fotkosmetiken med hjdlp av verktyg 2C100 frén Ottobock.

¢ Kontrollera att polymerbasfjaderns avsats ligger sdkert pa plats i fotkosmetikens hdlfattning.

Ta bort fotkosmetiken:

¢ Ta bort fotkosmetiken genom att anbringa verktyget 2C100 under polymerbasfjéderns avsats
— som ligger under hdlfattningen i fotkosmetikens bakre del — och bdnda loss hdlen ur kosme-
tiken. Darefter kan foten tas ut ur fotkosmetiken.

4.2.2 Grundinriktning
Protesfoten med kosmetik spdnns fast i inrikiningsapparaten.

TT-forsoérjning

Fotstorlek [cm] el fram{;rn:Tferenslln]en Klackhéjd i inriktningsapparaten
21-25 25 Faktisk klackhojd (klackhojd sko —
26-98 30 sulans tjocklek i framfoten) +5 mm
29-30 35

TF-forsérjning
Folj inriktningsinstruktionerna for vald proteskndled.

Effektiv klackhojd sko [mm] Lamplig fotkosmetik
5-15 Normal
10-20 Smal

4.2.3 Fasta hylsanslutningen

Kapa hylsanslutningsslangen till rétt 1dngd och tré det svarta slangskyddsholiet 4Y310 pa hylsan-
slutningen. Montera den proximala inloppsventilen (bild 1, pos. 5) pa Triton Harmony-foten 1C62
och sdkra hylsanslutningen genom att trycka slangskyddshéljet nedat.

4.2.4 Statisk inriktningsoptimering

Vid behov kan inriktningsrekommendationerna (TF-moduléra benproteser: 646F219* TT-moduld-
ra benproteser: 646F336*) bestdllas fran Ottobock.

Anpassa protesen med hjalp av L.A.S.A.R. Posture om tillgéangligt.
4.2.5 Dynamisk inriktningsoptimering

Anpassa protesen genom vinkelandringar och forskjutningar i frontalplanet (ML) och sagittalplanet
(AP) sé att halkontakten @r korrekt, en IGtt 6verrulining finns och en optimal andel av vikten stéds av
den kontralaterala sidan. Kontrollera att brukaren har fysiologisk kndflexion vid underbensférsorjning.
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4.3 Anvdnda hdlkil (tillval)

| A OBSERVERA

Risken for att falla 6kar om knddynamiken foréndras pd grund av att halkilar anvénds.

Nar hdlkilar anvénds kan flexionen under stédfasen underldttas medan protesen dr belastad. Var darfor
extra forsiktig vid dynamisk inriktningsoptimering, sdrskilt nar kndleder utan stédfaskontroll anvénds.

4.3.1 Anvanda hdlkil

Tva halkilar medfoljer varje Triton Harmony-protesfot 1C62:

e "Mjuk” halkil (transparent)

e "Hard" halkil: (grafitgrd)

Om patienten mdrker att halisattningen ar for 1tt i mitten av stodfasen, eller om kndt ér i hyper-
extension, kan hdlens styvhet 6kas med hjdlp av ndgon av de tva hélkilarna.

4.3.2 Satta in halkilen

INFORMATION

Ottobock rekommenderar att foten férst provas utan halkil.

¢ Tack vare hdlkilens utformning behdvs inget lim for att den ska fasta pd protesfoten.

¢ Rikta in halkilen (bild 3, pos. F) vid fastsattningen sa att rastursparningen (bild 3, pos. L) i hél-
kilen @r positionerad proximalt och posteriort.

e Skjut in hdlkilen fran denna bakre position mellan anslutningsfiédern (bild 3, pos. D) och hal-
fiadern (bild 3, pos. B).

e Hadlkilen ar korrekt monterad nér hdlkilens rastursparning (bild 3, pos. L) ligger helt pd anslut-
ningsfjdderns anslagsstycke (bild 3, pos. K).

4.3.3 Ta bort halkilen

INFORMATION

Halkilen tenderar att vrida sig ndr den tas bort. Proceduren kan underldttas om hdlkilen dras
ut i rotationsriktningen.

¢ Tryck pa hdlkilen med fingret fran den laterala eller mediala sidan sa att kilen lossnar frén an-
slagsstycket (bild 3, pos. K) pd anslutningsfjagdern (bild 3, pos. D).

¢ Ta tag i den delvis lossade hdlkilen fran den laterala eller mediala sidan och dra loss den frén
fotprotesen.

4.4 Vdlja och stélla in funktionsringen

Triton Harmony 1C62 levereras som en komplett fot. Funktionsringens styvhetskategori ér an-
passad till fotens viktklass. Om funktionsringen komprimeras fér mycket under gang kan den
bytas mot en styvare funktionsring. Om brukaren inte fér tillrackligt undertryck ska en vekare
funktionsring anvéndas.

0BS!

Funktionsforlust vid felaktig anvdndning. Funktionsringen far bara véljas och stdllas in av
ortopedingenjor som godkdnts av Ottobock.
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4.4.1 Vdlja en lamplig funktionsring

Anvand féljande urvalstabell vid valet av en Iémplig funktionsring. Funktionsringens utférande
anges via markeringen pad inloppsventilens krage (bild 7).

Kroppsvikt
kg 40- 48— 56— 66— 76— 88- 101- | 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 112 125 137 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- |248- | 276- | 303-
103 121 143 185 192 220 247 275 302 330
Rekommen- | O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
derad funk-
tionsring
4X147

Observera att rekommendationerna inte alltid utgér det optimala valet f6r brukaren. Anvénd den
styvaste mojliga funktionsring som ger tillrdckligt undertryck om avsteg frén urvalsdata gérs.
Ottobock rekommenderar att ett undertryck pd ca 500 mbar (15 tum Hg) eller mer ska uppnés
inom 50 steg med protesen.

Anvand en styvare funktionsring om patienten anger att hopsjunkningen dr for kraftig. Anvénd en
vekare funktionsring om pumpen inte genererar tillréckligt undertryck.

4.4.2 Byta funktionsring

1.
2.

o g ks w®

Ta bort fotkosmetiken (se kapitel 4.2.1).

Lossa fastskruven i aluminiumhusets distala dnde (bild 2, pos. E) med hjélp av en insexnyckel
(6 mm). Ta bort skruven (bild 6, steg 1). Det kan du gora underifrdn eller ocks@ genom att
sticka in en insexnyckel genom hdlet i justeringskarnan.

Ta bort skaftet fran basen (bild 6, steg 2).

Ta bort den monterade funktionsringen (bild 6, steg 3).
Valj en Idmplig funktionsring (se kapitel 4.4.1).
Forbered funktionsringen fér den férsta anvéndningen.

Ottobock rekommenderar att funktionsringar som bestallts separat forkomprimeras med t.ex.
forkomprimeringsanordningen 4X247 (bestdlls separat) innan de anvands for férsta géngen,
s@ att de fungerar felfritt. Nya funktionsringar som inte férkomprimeras kan vara alltfor styva.
Fortsatt med steg 7 om en forinstallerad eller férkomprimerad funktionsring anvénds.

a.  Oppna férkomprimeringsanordningen.

b.  Sdatt in funktionsringen i férkomprimeringsanordningen (bild 9)

c.  Komprimera funktionsringen helt genom att dra at skruven eller fasta den i ett skruvstad
(bild 10).

d.  Kompressionstid: Minst 3 minuter och hégst 15 minuter

e.  Oppna férkomprimeringsanordningen och ta ut funktionsringen.

Tra funktionsringen pa skaftet (bild 6, steg 4).

Var foérsiktig — minska risken for att skruvférbandet lossnar (med fallrisk som 6ljd) genom att

rengora protesfotens och fastskruvens gdnga sa att de @r fria frdn fett och andra fororeningar.

Satt ihop protesfoten igen (bild 6, steg 5 och 6). Sdkra fastskruven med Loctite 243 eller 246

och fortsétt med att sétta in en 6 mm insexbits i en momentnyckel och dra &t med 15 Nm

(133 in-lbs) genom att sdtta in insexbitsen pd 6 mm genom det dvre hdlet i justeringskdarnan.
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10. Satt in foten i fotkosmetiken (se kapitel 4.2.1).

4.5 Overvaka det férhéjda undertrycket

Kontrollera om ett férhdjt undertryck erhdlls i Harmony-systemet genom att ansluta den medfol-
jande manometern 755237 (kan bestdllas separat fran Ottobock).

1. Ta forst bort hylsanslutningen frdn Harmony P3-pumpens inloppsventil.

2. Anslut manometerns slang (pd kortsidan) till pumpinloppsventilen och den I6sa hylsanslutningen

till manometerns lediga slangkoppling.

3. Be patienten st@ upp ndr Harmony-systemet sitter korrekt och kor Harmony P3-pumpen tills
undertrycket dr mellan 508 och 847 mbar (15-25 in Hg).

4. Stang av pumpen. Systemet fungerar korrekt om undertrycket bibehdlls. Om undertrycket
sldpper maste systemet kontrolleras (se kapitel 4.5.1).

4.5.1 Felsoka systemet om undertrycket slGpper

Anslut manometern enligt kapitel 4.5 for att avgdéra om tryckforlusten sker i omrade 1, 2 eller 3

(bild 11). Gor sedan féljande:
Arbetsflode:

Tata hdlet pd hylsans insida med en liten pappersbit och Iufttdt tejp, t.ex. PVC-tejp. Kér pum-
pen tills undertrycket ar mellan 508 och 847 mbar (15-25 in Hg). Stdng av pumpen och kontrol-
lera om undertrycket bibehdlls.

Y

17

Undertrycket bibehdlls:
Omrade 2 och 3 ar felfria

Undertrycket slépper: Problemet finns i om-
rade 2 eller 3.

17

Kontrollera om det férekommer lackor i omré-
de 1 (hylsa och kndmanchett)

\ 4

Ta bort T-stycket frdn manometern och anslut den direkt till inloppsventilen (bild 2, pos. ). Kor
pumpen tills undertrycket ér mellan 508 och 847 mbar (15-25 in Hg). Stéing av pumpen och
kontrollera om undertrycket bibehdills.

v v
Undertrycket bibehdlls: Undertrycket slépper: Problemet finns i ven-
Omrdde 3 ar felfritt tilerna eller

v

funktionsringen

Problemet finns i hylstanslutningen eller
hylsans limmade
skarv. Sok efter stallen med Idckor eller ska-

dor.
Y
Byt ut ventilerna och kontrollera pa nytt
Y Y
Vakuumet bibehdlls: Undertrycket slé@pper:
Byt ut ventilerna Problemet sitter i funktionsringen
Y

Byt ut funktionsringen
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4.6 kosmetikéverdrag

Anslutningskaporna 2C20 (smal) och 2C19 (normal) skapar ett 16stagbart férband mellan kos-
metiken och fotkosmetiken. Anslutningskdporna Idses fast i fotkosmetikens proximala kant.

Folj dessa rekommendationer:

1. Vid monteringen pa fotkosmetiken mdste anslutningskapor i storlek 21-25 skéras léngs snitt-
markeringen (bild 8).

2. Trimma kosmetiken och ta hénsyn till att underbenskosmetik behdver kunna veckas ungefér
10 mm och I@rbenskosmetik ungefdr 40 mm.

3. Tryck in anslutningskdpan och tré kosmetiken pé protesen. Montera foten igen och markera
den intryckta anslutningskdpans yttre kontur.

4. Lossa anslutningskdpan och rengor skosmetiken med isopropylalkohol 634A58.

5. Stryk kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17 (bdda fran Ottobock) pé& kosmetikens distala
dnde och anslutningsképan.

6. LAt limmet torka i ungefdr 10 minuter. Frés sedan en ursparning i den distala kosmetikdelen
som passar adapterdverdelen med hjélp av en slip- och frésmaskin. Ursparningen fér adaptern
ska vara lite for stor sd att mekanismen fungerar felfritt och ljudiost.

7. Satt pd kosmetiken och fardigstdll den kosmetiska yttre formen pé vanligt sétt med foten mon-
terad. Kontrollera om skummet veckas av éverdragsstrumpor eller SuperSkin.

4.6.1 Protesens avslutande kosmetik

Triton Harmony 1C62 levereras med tva olika anslutningar for utloppsventiler:

® en kort slangbit med installerad dédmpare och en férbindelse med dubbla hullingar som ar for-
monterade pd& utloppsventilen;

¢ en ladng slangbit med en utloppsfléns
Om ett kosmetiskt 6verdrag pd fotprotesen dnskas ska 6verdraget ha ett centralt hal pd 34 mm.

0BS!

Funktionsférlust om det kosmetiska 6verdraget dr felaktigt monterat. Om skumplastéver-
drag 6R8 anvdnds dr det viktigt att det inte komprimeras i ldngsled eftersom funktionen hos
Harmony-pumpen kan férsdmras.

Nar kosmetiken har satts pd plats mdste utloppsflinsens position faststdllas. Borra eller skar ett
hal p& 6 mm. Ottobock rekommenderar att utsugningsflansen placeras medialt vid ankeln och
nagot ovanfér skons Gverdel. For in slangen (bild 12, pos. 2) och flansen (bild 12, pos. 3) i hdlet
i kosmetikdverdraget och fast slangen i forbindelsen som har dubbla hullingar (bild 12, pos. 1).
Kontrollera att slangen inte viks eller trycks ihop. Vid behov kan fldnsen limmas genom att ett tunt
lager lim stryks pa flansytan och flansen pressas fast. Om flansen sitter fast kan eventuell dverskju-
tande slang skdras bort eller helt enkelt tryckas in i kosmetiken att dnden ligger i kant med flénsen.

Anmadrkning: For bdasta kosmetiska resultat rekommenderar vi att kosmetiken tdcks med en Soft
Touch-trikdslang.

Anmadarkning: Eventuellt salt pd trikaslangens utsida kan skdljas av med varmt vatten.

4.7 Instéllning och slutgiltig montering

Pa grund av de hdga belastningarna runt adaptern maste réradapterns stéllskruvar dras &t med
ett moment pd 15 Nm.

Anvand momentnyckel 710D 1. Las stdllskruvarna med Loctite 636K 13 ndr protesen har fardigstdllts.
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4.8 Underhdllsanvisningar

e Lat inspektera foten och fotkosmetiken efter 30 dagar (4 veckor).
® Kontrollera protesens slitage under de ordinarie beséken.

® Fotkosmetiken kan behéva bytas om den ar mycket sliten.

Ottobock rekommenderar att funktionsringen 4X147 byts ut efter cirka 1 ars anvéndning, efter-
som dess styvhet och atergdngskraft minskar med tiden. Tidpunkten kan variera beroende pa
aktiviteter och miljoforhdallanden. Brukaren kan férutse att det ér dags genom att stétddmpningen
forsdmras eller att det Iéngre tid innan ett visst undertryck uppnds.

Anvisning: Brukaren kan uppleva att nya funktionsringar &r styvare under de forsta dagarna.
Om undertrycksprestanda férséimras utan att stétddmpningen minskar kan det bero pd att ndgon
eller bada ventilerna har satts igen av smuts. Det bdsta ar dd att byta ut ventilerna. Blas bort
eventuell smuts frén funktionsringen med hjdlp av tryckluft ndr ventilerna tas ut.

Ta bort alla smérjmedelsrester fran skaftet och lagren ndr funktionsringen byts ut vid ordinarie
serviceintervall. Stryk sedan pd nytt smorjfett och byt ut de tvé O-ringarna pé skaftet. Undertryck-
sprestanda paverkas inte av O-ringarna. Deras syfte ar att minska oénskade men nédvandiga
lagerrorelser.

5 Juridisk information

Alla juridiska villkor @r understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvénds och kan dar-
for variera.

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. For skador som uppstdr till fljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
5.2 CE-bverensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-
forséikran om Gverensstdmmelse kan laddas ned frén tillverkarens webbplats.
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Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-08-17

¢ |eaes dette dokument opmaeerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerhe-
dsanvisningerne.

¢ Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
¢ Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmadl til eller problemer med produktet.

* |ndberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forveerring af bruge-
rens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

e Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

1 Komponenter

1.1 Leveringsomfang

Triton Harmony 1C62 leveres med felgende komponenter:

1C62 Triton Harmony fodmodul (indeholder funktionsringen 4X147%)

4X147* Funktionsring (reservedel)

2R117 Hylsteranslutning (2x)

4Y383 Flange-szet (indeholder lyddeemperen 4Y360)

2F60 Heelkilesaet

Slangetilslutningsseet (se ill. 1, pos. 8)

SL=Spectra Sock beskyttelsesstrempe

Forkomprimeringssaet

647G675 Brugsanvisning

* Yderligere versioner af funktionsringen 4X147 kan bestilles saerskilt (se kapitel 4.4.1 mht. valg-
muligheder).

1.2 Tilbehor @ (seill. 1)

(1) Fodkosmetik (inklusive tilslutningskappe)

© N ok ONd =

2C6="S Smal fodkosmetik
2C6="N Normal fodkosmetik

1.3 Komponenter M (se ill. 1; kan efterbestilles)
(2) Tilslutningskappe til fodkosmetik (kan bestilles enkeltvist)

2C20=Smal tilslutningskappe
2C19=Normal tilslutningskappe

(8) SL=Spectra-Sock beskyttelsesstrampe
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1.4 Komponentpakke @ (se ill. 1; kan efterbestilles)
(4) 2F60=Triton Haelkilesaet

(5) 4Y360 Lyddeemper

(6) 2R117 Hylstertilslutning (2x)

(7) 4Y383 Flange-saet

2 Produktbeskrivelse
2.1 Kombinationsmuligheder

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

2.2 Anvendelsesformdl

Triton Harmony 1C62 er en kulfiberfod og del af Harmony-systemet med et aget undertryk, som
ligeledes omfatter et fuldkontaktshylster, en polyurethan-liner, en stumpstrempe og en knaekappe.

Produktet md kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

2.3 Brugstid

INFORMATION

Dette passtykke er blevet testet under to millioner belastningscyklusser iht. ISO 22675. Dette
svarer, alt efter den amputerede persons aktivitetsgrad, til en brugstid pa to til tre ér.

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmzessig arlig sikkerhedskontrol.

2.4 Anvendelsesomrdde

Vores komponenter fungerer optimalt, ndr de kombineres med egnede komponenter, valgt pd
grundlag af kropsvaegt og mobilitetsgrad, som kan identificeres med vores MOBIS klassifikati-
onsinformation, og som har passende modulzere forbindelseselementer.

1C62 =21-24cm

Anbefales til amputerede med mobilitetsgrad 3 og 4 (gang udenfor uden begreensninger
og gang udenfor uden begreensninger med szerdeles hoje krav).

Godkendt til max. 100 kg patientveegt.

%
Yy

1C62 =25-30cm

Anbefales til amputerede med mobilitetsgrad 3 og 4 (gang udenfor uden begreensninger
og gang udenfor uden begraensninger med szerdeles hgje krav).

Godkendt til max. 125 kg patientveegt.

a0
v vy &

1C62=25-30cm
Anbefaling til amputerede med mobilitetsgrad 3 (gang udenfor uden begreensninger).
Godkendt til max. 150 kg patientvaegt.

&

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

Stivhedstabel (fijeder - funktionsring)

Fodsterrelse

Kropsveegt
21cm|22cm| 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
© © © © © © i+ © © ©
kg bs |T|E|T|E|T|E|T|E|T|E|T|E|T|E|T| E|T| E|T| E
ol Elc| E || E o € 9] € ) 1 S |E|l c|E| o|El ©
c (7] c 2] c 2] c (7] c 7] c 7] c 7] c 7] c 7] c

40-47 | 88-103 [1-0 Specialordre - kontakt venligst kundeservice -1 - 1=
48-55 [104-121 [1-1| = [1-1] = | 1-1 | = [1=1 [ 1-1 [ 1-1 [ 1-1 [ 1-1 [ 1-1| -
56-65 (122-143(2-2( -|2-2|-(2-2(-|2-2|2-2(2-2({22(2-2|2-2|2-2({2-2(-|2-2|-[22]|-]|22
66-75 |144-165|2-3| — |2-3| - | 2-3| - |2-3|2-3|2-3(2-3(2-3|2-3|2-3/2-3|-(2-3|-|23|-[23
76-87 [166-192(3-4| - |3-4| - [3-4|—[3-4(34|3-4|3-4|34(34|34|3-4|-|3-4|-|3-4|-|34
88-100 | 193-220|3-5| - |3-5(-(3-5|-|3-5(3-5(3-5|3-5(3-5(3-5(3-5|{35|-|3-5(-|35|-3-5

101-112(221-247| - |- | = |-| = |-| = | - |4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|4-6| - [4-6" — l4-6*
118-125(248-275| — (- | - [=| = |=| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7| 47| 47| - | 4-7 | - [4-7 = l4-7*
126-187(276-302| - |- | - [-| - |-| = | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| - [5-8*| - |5-8* - |5-8*
138-150(803-330| - |- |- |-| - |-| = | - |5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|-[5-9|-[5-9| - |59

* Ved kombination af denne konfiguration med C-leg bedes du venligst kontakte kundeservicen hos Ottobock.
** Ved kombination af denne konfiguration med C-leg eller C-leg compact bedes du venligst kontakte kundeservi-
cen hos Ottobock.

2.5 Sikkerhedsanvisninger
Giv venligst de efterfolgende sikkerhedsanvisninger videre til dine patienter!

| A FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet
Tilskadekomst som falge af funktionseendring eller -svigt

¢ Arbejd omhyggeligt med produktet.
¢ Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

* Hold op med at anvende produktet ved funktionszendringer eller -svigt (se "Tegn p@& funkti-
onszendringer eller -svigt under brug” i dette kapitel).

e Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

¢ Informer patienten.

| A FORSIGTIG

Sundhedsfare ved brug af et forkert protesehyister. Brug af forkert hylsterteknik kan medfare
risiko for patientens helbred (oget veeskeansamling i stumpen, f.eks. adem). Protesehylsteret
mé kun laves efter Harmony-teknik.
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BEMARK

Funktionstab pa grund af mekanisk overbelastning. Ved synlig beskadigelse af funktions-
ringen er korrekt funktion af enheden ikke lzengere sikret (det sgede undertryk kan ikke mere
opretholdes).

Funktionsringen skal beskyttes mod mekaniske beskadigelser. Ved synlig beskadigelse skal
faguddannet personale udskifte funktionsringen (se kapitel 4.4 og 4.8).

BEMAERK

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser.

Protesedele ma ikke udszettes for felgende elementer:

¢ Elementer, som udleser korrosion (f.eks. ferskvand, saltvand og syrer)

* Abrasive stoffer (f.eks. sand)

Fodkosmetikkens materiale er ikke UV- eller vandbestandigt.

Protesefodens overflade ma ikke slibes, idet det kan medfere for tidlig slitage.

Ved brug af komponenterne under sddanne forhold bortfalder alle erstatningskrav mod Otto
Bock HealthCare.

BEMARK

Funktionstab pé grund af tilsmudsede ventiler. Rigtig vedligeholdelse og pleje kreever, at
Harmony-systemet regelmaessigt skylles med 30-60 ml destilleret vand med ca. 5 til 10 pum-
pecyklusser for at rengere ventilerne. Hvis problemet ikke kan afhjselpes med skylning, kan
plastventilerne (42106 lige og 42108 buet) nemt udskiftes (se ill. 7).

INFORMATION

Risiko for tilskadekomst pé& grund af overbelastning.

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

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

Dette meerkbare funktionstab kan veere resultatet af en reduceret fiedereffekt eller en reduceret
forfodsmodstand, i nogle tilfeelde ledsaget af usaedvanlige lyde.

Foranstaltning: Konsulter et autoriseret vaerksted og fa protesefoden kontrolleret og evt. udskiftet.

2.6 Bandagistens kvalifikation

Forsyning af en patient med et Harmony-system ma kun udferes af bandagister, der har fdet
autorisation fra Ottobock efter en tilsvarende opleering.

2.7 Funktion

2.7.1 Komponentbetegnelse (ill. 2)
(A) Kulfiber-forfodsfjeder

(B) Kulfilber-hzelfieder

(C) Hojeffektiv polymer-basisfjeder
(D) Kulfiber-tilslutningsfjeder

(E) Aluminium-kabinet
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(F) Ekstra hzaelkile
(G) Funktionsring
(H) Hylsteranslutning
(I) Indgangsventil

(J) Udgangsventil
2.7.2 Kulfiberfod med integreret Harmony-vakuumpumpe

De vigtigste egenskaber af Triton Harmony-kulfiberfoden 1C62 er dens letveegtskonstruktion og
den integrerede Harmony-vakuumpumpe med steddeemper og rotationsfunktion. Dette system giver
amputerede med mobilitetsgrad 3 eller 4 mulighed for at kunne bevaege sig uden anstrengelser i
dagligdagssituationer men ogsd deltage ved aktiviteter med hejt energibehov.

Harmony-vakuumpumpen er en mekaniske pumpe, der kan etablere et forhejet undertryk i et
protesehylster og hermed forbedrer forbindelsen mellem patient og protese. Vakuumsystemet
bestdr af en polyurethan-liner, en stumpstrempe, et fast hylster (som er forbundet med pumpen),
en knzekappe og Triton Harmony 1C62 med Harmony-pumpesystemet.

Sé snart systemet er teetnet, fierner funktionsringen — som komprimeres ved normal gang og igen
afspaendes — via envejsventiler luft fra hylsterets indre og suger den ud via pumpen. Efter flere
komprimeringscyklusser opnds et aget undertryk pd 508-847 mbar (15-25 i Hg) i det teetnede
hylsteromrade.

Funktionsringen i Harmony-pumpen har en steddeempnings- og rotationsfunktion. Disse er med
til at reducere vertikale krafter og drejningsmomenter i benene under gangen. Resultatet er en
forbedring af bade funktionen og ogsd protesebaererens belastningssituation.

Triton Harmony 1C62 er beregnet til brug med fodkosmetikken og den aftagelige skum-tilslut-
ningskappe. Denne skum-tilslutningskappe opretter en effektiv forbindelse mellem foden og
skumkosmetikken.

Kombinationen af kulfiberfoden sammen med Harmony-systemets steddeempende egenskaber
byder pd felgende funktionelle fordele:

¢ Sikker hzeliseetning med maerkbar plantarfleksion

® Progressiv bevaegelse af anklen under den midterste standfase for en naturlig afrulning af foden
¢ Dynamisk overgang fra stand- til svingfasen

¢ Kontrolleret styring af forfoden og energiforbruget

e Kompensering af ujeevnheder i underlaget

* Forbedret affjedring

® Reducerede volumessvingninger

¢ Reducerede krafter i hylsteret

¢ Forbedret proprioception

¢ Aksial steddeempning

e Kompensering af torsionsmomenter

3 Tekniske data

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

Haelhejde med smal 15 15 15 15 15 15 15 - - -
fodkosmetik (mm)

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

Vaegt med smal fod- |790 (800 (860 (890 (940 [960 |[1020 |- - -
kosmetik (g)

Veegt med normal - - - 900 |950 [980 |[1030 |1050 (1110 (1140
fodkosmetik (g)

Max. kropsvaegt MG3 til | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs

Max. kropsveegt MG4 | 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs

il

Mobilitetsgrad 3+4

4 Handtering

4.1 Montering af hylsteranslutning Harmony 2R117

| et nyt hylster bores et 6 mm hul i hylsterets distale del p& bagsiden. Ved hylstre med en Ottobock-
envejsventil 4R136 eller 4R138=5 tages ventilen ud af hylsteret og bores ind i det eksisterende hul.
Hylsterets inderside afgrates. Med middelkornet sandpapir slibes hylsterets udvendige omrade
let for at gere kleebefladen ru. Kleebefladen terres af med isopropylalkohol for at gere den ren.
Hylsteranslutningen 2R117 rengeres ligeledes med isopropylalkohol.

Derefter pdferes et tyndt lag lim (Ottobock anbefaler tokomponentlim pa urethanbasis SL=P091)
pé flangens plane flade og krave. Serg for, at limen ikke far lov til at nd ned til enden , der gar
ud i en spids.

Flangens ende, der gdr ud i en spids, feres ind i 6 mm flangen, hvorved slangen skal pege mod
Harmony-pumpen. Med en spidstang treekkes flangens ende, der gdr ud i en spids, ind, indtil
flangens plane flade ligger fast imod hylsterets overflade. Flangen fastgeres med vinylband. Lad
limen heerde i mindst 45 minutter.

Anmaerkning: Ved seerligt dybe eller smalle hylstre kan flangen, der leber ud i en spids, ferst mar-
keres med en pen og sd tages ud og skeeres. Her kan et lidt sterre hul (6,5 m) vaere nedvendigt.
Derefter foretages limningen som ved et normalt hylster.

Med en afrundet kniv afkortes flangens ende, der laber ud i en spids, i hylsteret. Den ber slutte i
niveau med hylsterets inderside.

4.2 Opbygning
4.2.1 Af- og patagning af fodkosmetikken

BEMARK

Beskadigelse pa grund af ukorrekt anvendelse

Foden er beregnet til anvendelse med fodkosmetik. Hyppig af- og patagning af fodkosmetikken
skal undgdes, da det kan medfere beskadigelse af kulfiber-elementerne.
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BEMARK

Beskadigelse pa grund af ukorrekt montering af fodkosmetikken.

Brug ingen skruetreekker til pasaetning og fiernelse, da det kan medfere beskadigelse af kulfi-
berelementet og/eller fodkosmetikken. Ottobock anbefaler at bruge veerktgjet (tilbehear) 2C100
til p@seetning/fjernelse af fodkosmetikken.

BEMARK

Beskadigelse pa grund af ukorrekt anvendelse

Fodkosmetikken ma ikke pudres indvendigt med talkum, da slitage i s@ fald forsteerkes. Efter
behov kan silikonespray anvendes til smearing. Udskift fodkosmetikken, hvis den fremviser tegn
pé skader eller slitage.

Placering af foden i fodkosmetikken:

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

¢ Anvend Ottobock veerktejet 2C 100 til at placere kulfiberfoden i fodkosmetikken.
e Kontroller, at polymer-basisfiederens afsats gar sikkert i ind i fodkosmetikkens heelfatning.

Fjernelse af fodkosmetikken:

o Szt vaerktejet 2C100 under polymer-basisfiederens afsats, som er under haelfatningen i fodkosme-
tikkens bagerste del, og left heelen ud af kosmetikken. Nu kan foden tages ud af fodkosmetikken.

4.2.2 Grundopbygning
Fodprotesen med kosmetik spaendes ind i opbygningsapparatet.

TT-forsyning
Fodens midte foran opbygnings- S .
Fodsterrelse [cm] Inien ol Haelhejde i opbygningsapparatet
21-25 25 Effektiv haelhejde (heelhgjde sko-
26-98 30 sdltykkelse forfodsomrade) +5 mm
29-30 35

TF-forsyning
Overhold opbygningsanvisningerne for det valgte proteseknzeled.

Effektiv haelhejde sko [mm] Passende fodkosmetik
5-15 Normal
10-20 Smal

4.2.3 Tilslutning af hylstertilslutning

Hylstertilslutningsslangen afkortes til den rigtige leengde og det sorte slangebeskyttelseshylster 4Y310
treekkes pd hylstertilslutningen. Den proksimale indgangsventil (ill. 1, pos. 5) monteres pd Triton
Harmony-foden 1C62 og slangebeskyttelseshylsteret trykkes ned for at sikre hylstertilslutningen.

116 | Ottobock



4.2.4 Statisk optimering af opstilling

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

Tilpas protesen ved hjeelp af L.A.S.A.R. Posture, hvis denne er til radighed.

4.2.5 Dynamisk optimering af opstilling

Tilpas protesen i frontalplanet (ML) og sagittalplanet (AP) saledes med en vinkeleendring eller
forskydning, at der sikres en korrekt haelkontakt, en nem overrulning og en optimal veegtforskyd-
ning til den kontralaterale side. Ved behandlinger af underben skal man serge for en fysiologisk
kneefleksion i standfasen.

4.3 Brug af den valgfri heelkile

| A FORSIGTIG

Risiko for fald pa grund af aendring af knaadynamikken ved anvendelse af heelkiler.

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

4.3.1 Anvendelse af haelkilen

To heelkiler er del af leveringsomfanget af Triton Harmony-protesefod 1C62:

¢ "Bled" halkile (gennemsigtig)

e "Stiv" heelkile (grafitfarvet)

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

4.3.2 Isaetning af heelkilen

INFORMATION

Ottobock anbefaler farst at teste foden uden heelkile.

* Heelkilen er udformet sdledes, at lim ikke er nedvendig til at montere den pd protesefoden.

¢ Til iseetning skal hzelkilen (ill. 3, pos. F) justeres sdledes, at Idseudsparingen (ill. 3, pos. L) i
heelkilen er positioneret proksimalt og posteriort.

e Skub heelkilen ud fra denne bagerste position mellem tilslutningsfijederen (ill. 3, pos. D) og
heelfjederen (ill. 3, pos. B).

¢ Haelkilen er monteret rigtigt, nér heelkilens ldseudsparing (ill. 3, pos. L) sidder fuldsteendigt mod
tilslutningsfjederens anslagsstykke (ill. 3, pos. K).

4.3.3 Fjernelse af haelkilen

INFORMATION

Heelkilen har tendens til at dreje sig ved fjernelsen. Proceduren kan geres lettere ved at treekke
heelkilen ud i rotationsretning.

e Skub heelkilen med fingeren ud af positionen fra den laterale eller mediale side, sdledes at kilen
lesnes fra anslagsstykket (ill. 3, pos. K) pa tilslutningsfjederen (ill. 3, pos. D).
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¢ Grib alt efter situation den delvist lasnede heelkile alt efter situation pa den laterale eller mediale
side og treek den ud aof protesefoden.

4.4 Valg og indstilling af funktionsringen

Triton Harmony 1C62 leveres som komplet fod. Funktionsringens stivhedskategori er tilpasset
til fodens veegtklasse. Hvis der bemaerkes for megen komprimering af funktionsringen, n@r man
gdr, kan funktionsringen udskiftes med en stivere ring. Hvis patienten ikke opndr et tilstreekkeligt
undertryk, skal der anvendes en bladere funktionsring.

BEMARK

Funktionstab ved ukorrekt anvendelse. Funktionsringen mé& kun veelges/indstilles af en ban-
dagist, som er autoriseret af Ottobock.

4.4.1 Valg af en egnet funktionsring

En egnet funktionsring veelges ved hjeelp af den medfelgende valgtabel. Funktionsringens udferelse
fremgdr af markeringen pd indgangsventilens forbindelsesstykke (ill. 7).

Kropsveegt
kg 40- |48- |56- |66- |76- |88- 101- | 118- [ 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 112 125 137 150
lbs 88- | 104- | 122- | 144- | 186- | 193- |[221- | 248- |276- | 303-
103 [ 121 [ 143 [ 185 | 192 | 220 247 275 302- | 330
Anbefalet funkti- | O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
onsring 4X147

Tag hejde for, at anbefalingerne ikke nedvendigvis er det optimale valg for patienten. Ved afvigelse
fra valgdataene ber funktionsringen med den hgjest mulige stivhed veelges, dog skal den stadigvaek
opna tilstreekkelig stivhed. Ottobock anbefaler, at ca. 500 mbar (15 i Hg) eller mere ber opnds
inden for 50 skridt med protesen.

Hvis patienten har pd fornemmelsen, at protesen synker for meget ned, ber en stivere funktions-
ring veelges. Genererer pumpen ikke tilstreekkeligt undertryk, ber en bledere funktionsring veelges.

4.4.2 Udskiftning af funktionsringen

1. Fjern fodkosmetikken (se kapitel 4.2.1).

2. Lesn fastgerelsesskruen pd den distale ende af aluminium-kabinettet (ill. 2, pos. E) ved hjeelp
af en unbrakonegle (6 mm). Fjern skruen (ill. 6, trin 1). Dette kan foretages nedefra eller alter-
nativt ved at fere unbrakoneglen gennem hullet i justerkernen.

Treek hylsteret af basislegemet (ill. 8, trin 2).

Treek den monterede funktionsring of (ill. 6, trin 3).

Veelg den enskede funktionsring (se kapitel 4.4.1).

Forberedelse af funktionsringen til ferste brug.

Faor forste brug anbefaler Ottobock, at separat bestilte funktionsringe forkomprimeres med
f.eks. forkomprimeringsenheden 4X247, der kan kebes separat, for at sikre en updklagelig
funktion. Ved anvendelse af en preeinstalleret funktionsring eller en forkomprimeret enhed,
fortsaet med trin 7.

a. Forkomprimeringsenheden dbnes.

b.  Funktionsringen placeres i forkomprimeringsenheden (ill. 9)

S
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c.  Funktionsringen komprimeres fuldsteendigt ved at stramme skruen helt eller ved at spaende
den fast i et skruestik (ill. 10).

d.  Komprimeringstid: Mindst 3 minutter til max. 15 minutter

e.  Forkomprimeringsenheden dbnes, funktionsringen tages ud.

Funktionsringen skubbes over hylsteret (ill. 6, trin 4).

Forsigtig - For at undgd utilsigtet lasning af skrueforbindelsen og dermed risiko for fald, ren-

gor protesefodens og holdeskruens gevind, sa de er rene og fri for fedt og andre urenheder.

Protesefoden samles igen (ill. 6, trin 5 og 6). Holdeskruen sikres med Loctite 243 eller 246 og
strammes med en 6 mm unbrakobit pd en momentnagle med 15 Nm (133 in-lbs); dette skal
udferes ved at 6 mm unbrakobitten fares gennem det sverste hul ind i justerkernen.

10. Foden placeres i fodkosmetikken (se kapitel 4.2.1).

4.5 Overvdgning af det egede undertryk

For at kontrollere, om Harmony-systemet opretholder et eget undertryk, skal det medleverede
manometer 755237 (kan bestilles separat hos Ottobock) tilsluttes midlertidigt.

1.
2.

Hertil fiernes hylstertilslutningen fra Harmony P3-pumpens indgangsventil.

Derefter tilsluttes manometerets slange (kort side) til pumpens indgangsventil og den lest
haengende hylstertilslutning til det Gbne slangeforleengerstykke pd manometeret.

Staende patienter med korrekt pdsat Harmony-system skal betjene Harmony P3-pumpen for
at oprette et undertryk mellem 508-847 mbar (15-25 i Hg).

Pumpen ma derefter ikke mere betjenes. Systemet fungerer korrekt, nar undertrykket opret-
holdes. Hvis undertrykket aftager, skal systemet kontrolleres (se kapitel 4.5.1).

4.5.1 Fejlsegning i systemet ved aftagende undertryk
For at konstatere, om undertrykket aftager i omrade 1, 2 eller 3 (ill. 11), skal manometeret — som
beskrevet i kapitel 4.5 — tilsluttes. Derefter gennemferes felgende trin:
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Forlebsplan:

Hullet pa hylsterets inderside teetnes med et lille stykke papir og luftteet kleebeband (f.eks. PVC-
band). Pumpen betjenes, indtil et undertryk pd 508-847 mbar (15-25 i Hg) er ndet. Pumpen ma
derefter ikke mere betjenes og det skal kontrolleres, om vakuumet opretholdes.

y ]
Vakuum opretholdes: Vakuum opretholdes ikke:
Omrdde 2 og 3 eri orden Problemet befinder sig i omrdde 2 eller 3
.

Omrdade 1 (hylster og kneekappe) kontrolleres
for uteette steder

Y
Manometeret med fiernet T-stykke tilsluttes direkte til indgangsventilen (ill. 2, pos. I) og pumpen
betjenes, indtil et vakuum pd 508-847 mbar (15-25 i Hg) er ndet. Pumpen ma derefter ikke
mere betjenes og det skal kontrolleres, om vakuumet opretholdes.

] ]

Vaokuum opretholdes: Vakuum opretholdes ikke:

Omrade 3 eri orden Der er et problem i ventilerne eller funktions-
v ringen.

Problemet befinder sig i hylstertilslutningen el-
ler dennes sammenlimning med
hylsteret. Kontroller for uteette steder eller be-
skadigelser.

Ventiler udskiftes og kontrolleres igen

1] ]
Vakuum opretholdes: Vakuum opretholdes ikke:
Ventilerne udskiftes Problemet befinder sig i funktionsringen
1]

Funktionsringen udskiftes

4.6 Skumovertrak

Tilslutningskapperne 2C20 (smal) og 2C19 (normal) skaber en demonterbar forbindelse mellem
skumkosmetikken og foden. Tilslutningskapperne gar i indgreb pé fodens proksimale rand.
Felgende anbefalinger skal tilgodeses:

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

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

3. Treek skumkosmetikken med pésat tilslutningskappe over protesen, monter foden igen og
afmeerk den pdsatte tilslutningskappes udvendige kontur.

4. Losn tilslutningskappen og renger skumkosmetikken med isopropylalkohol 634A58.

5. Lim skumkosmetikkens distale ende og tilslutningskappen sammen med Ottobock kontaktlim
636N9 eller plastlim 636W17.

6. Lad det terre (ca. 10 minutter) og frees en preecis udsparing til adapteroverdelen i det distale
skumkosmetik med en slibe- og fraesemaskine. Udsparingen til adapteren skal veere tilstraek-
kelig stor for at sikre en korrekt funktion og stejfri gang.
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7. Monteringen af skumkosmetikkenovertreekket og faerdiggerelsen af den kosmetiske, udvendige
form sker som szedvanligt med monteret fod. Tag herved hgjde for eventuel komprimering af
skummet pd grund of medicinske stremper eller SuperSkin.

4.6.1 Protesens kosmetik

Triton Harmony 1C62 leveres med to forskellige fraluftsventiltilslutninger:

¢ et kort slangestykke med installeret deemper og en forbinder med dobbelt modhage, preeinstal-

leret pa fraluftsventilen;

¢ et langt slangestykke med en fraluftflange.

Hvis et kosmetisk overireek enskes pd protesen, skal der anvendes et overtreek med et 34 mm
centerhul.

BEMARK

Funktionstab ved ukorrekt monteret kosmetisk overtraek. Ved anvendelse af et skumkosmetik
6R8 er det vigtigt, at overtreckket ikke komprimeres langs skumlzengden, da dette kan pavirke
Harmony-pumpens funktion.

Efter placering af skumkosmetikke skal fraluftsflangens position bestemmes og et 6 mm hul bores
eller skaeres. Ottobock anbefaler at placere fraluftsflangen medialt p& anklen, lidt over overdelen
af patientens sko. Derefter feres slangen (ill. 12, pos. 2) og flangen (ill. 12, pos. 3) ind i hullet i
kosmetikken og slangen fastgeres pd forbinderen med dobbelt modhage (ill. 12, pos. 1). Herved
skal det sikres, at slangen pd ingen mdde bgjes eller presses sammen. Flangen kan limes fast
pd sin position efter behov: Hertil p&feres et tyndt lag lim pé flangefladen og flangen presses
imod. Nar flangen sidder fast, kan et stykke overskydende slange tilskeeres eller blot trykkes ind
i kosmetikken, indtil slangeenden ender i niveau med flangen.

Anmeerkning: For at opné den bedste kosmetiske virkning, anbefaler vi, at et en Soft Touch-
trikotslange treekkes over skumkosmetikken.

Anmeerkning: Salt pd trikotslangens yderside kan skylles af med varmt vand.

4.7 Indstilling og slutmontering

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

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

4.8 Vedligeholdelsesanvisninger

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

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

Ottobock anbefaler, at funktionsringen 4X147 Funktionsring udskiftes efter ca. 1 @rs, da dens
stivhed og tilbageferingskraft kan aftage med tiden. Dette tidspunkt kan veere tidligere eller senere
alt efter aktivitet og miljgbetingelser. Typiske indikatorer, som kan veere pafaldende for patienten,
er reduceret og langsommere opbygning af undertrykket.

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

Hvis undertrykket aftager uden at steddeempningen reduceres, kan det veere, at en eller begge
ventiler er tilstoppet med snavs. Den bedste afhjzelpning er udskiftning af ventilerne. Nar ventilerne
tages ud, kan eventuelt ansamlet snavs bleeses ud af funktionsringen.

Ottobock | 121



Ved udskiftning af funktionsringen i forbindelse med serviceintervallet skal alle gamle smeorefedt-
rester fiernes fra hylsteret og lejerne; derefter paferes nyt smerefedt og de to O-ringe pa hylsteret
udskiftes. Disse O-ringe har ingen indflydelse p& undertrykket. De er beregnet til at deempe uen-
sket, men nedvendig bevaegelse i lejesystemet.

5 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestemmelser og kan vari-
ere tilsvarende.

5.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med be-
skrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten pdtager sig intet ansvar for skader,
som er opstdet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse
eller ikke tilladt eendring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745 om me-
dicinsk udstyr. CEoverensstemmelseserkleeringen kan downloades pé fabrikantens hjemmeside.
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Norsk

INFORMASJON
Dato for siste oppdatering: 2021-08-17

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

¢ |Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
e Henvend deg til produsenten hvis du har spersmdl om produktet eller det oppstar problemer.

¢ Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

¢ Ta vare pd dette dokumentet.

Betydning av symbolene

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[—""""] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold / bruk.

1 Enkeltdeler

1.1 Leveranseomfang

Triton Harmony 1C62 leveres med felgende enkeltdeler:

1C62 Triton Harmony fotmodell (inkludert funksjonsring 4X147%)
4X147* Funksjonsring (reserve)

2R117 Hylsetilkobling (2x)

4Y383 Flens-sett (inkludert 4Y360 lyddemper)

2F60 Hzelkile sett

Slangeforbindelses-sett (se fig. 1, pos. 8)

SL= Spectra-Sock

Sett til forkomprimering

647G675 Bruksanvisning

* Andre versjoner av 4X147 funksjonsringen kan bestilles separat (valgmuligheter se kapittel 4.4.1).

1.2 Tilbehor @ (se fig. 1)
(1) Fotkosmetikk (inkludert koblingskappe)

© ® NN~

2C6="S smal fotkosmetikk
2C6="N normal fotkosmetikk

1.3 Enkeltdeler Ml (se fig. 1; for etterbestilling)
(2) Koblingskappe til fotkosmetikk (kan bestilles separat)

2C20=smal koblingskappe
2C19=normal koblingskappe

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

(5) 4Y360 lyddemper

(6) 2R117 <hylsetilkobling (2x)

(7) 4Y383 flens-sett

2 Produktbeskrivelse
2.1 Kombinasjonsmuligheter

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

2.2 Bruksformdl

Triton Harmony 1C62 er en karbonfiber fot og en bestanddel til Harmony systemet med ekt undertrykk,
som ogsd inneholder ett fullkontakt hylse, en polyuretan-liner, en stumpstrempe og en knekappe.

Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

2.3 Brukstid

INFORMASJON

Denne tilpasningsdelen er testet etter ISO 22675 med to millioner belastningssykluser. Dette
tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til den amputerte, en holdbarhet pa to til tre ar.

Vi anbefaler a gjennomfere jevnlige, arlige sikkerhetskontroller.

2.4 Bruksomrdde

Vére komponenter fungerer optimalt nér de kombineres med egnede komponenter som er valgt
ut pa grunnlag av kroppsvekt og mobilitetsgrad som kan identifiseres med vér MOBIS-klassifise-
ringsinformasjon, og som har passende modulzere forbindelseselementer.

1C62=21-24cm

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

Tillatt for opptil 100 kg pasientvekt.

1C62 =25-30cm

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

o
~

4
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vy vy

Tillatt for opptil 125 kg pasientvekt.

1C62 =25-30cm

Anbefales til amputerte med mobilitetsgrad 3 (person som er uinnskrenket og kan
bevege seg utenders).

Tillatt for opptil 150 kg pasientvekt.

F
v

)

Vennligst bruk den etterfelgende utvalgstabellen for & fastsette den egnede stivheten tilsvarende
anbefalingene til Ottobock.
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Stivhetstabell (fjzer — funksjonsring)

Fotsterrelse
Kroppsvekt
21icm|22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
© © © © © © T° ° T ©
kg bs |T|E|T|E|T|E|T|E|T|E|T|E|T|E|T E|T| E|T| E
ol Elc| E || E o £ o £ <) £ S |E|l c|E| o|E|l ©
c (%] = %] c [} = [%2] c [%2] = (2] c (2] = (2] c [%2] =

40-47 | 88-103 |1
48-55 |104-121|1-1| = |[1-1] = | 11 [ = [ 11 [1-1 | 1-1 | 1-1 [1-1 [ 11| -
56-65 |122-143|2-2| - |2-2| - | 22| -|2-2[2-2|2-2|2-2|2-2|2-2| 22| 2-2| - | 2-2| - | 2-2| - | 2-2
66-75 |144-165|2-3| - |2-8| - | 23| - |2-3|2-3| 2-3|2-3|2-3|2-3| 23| 2-3| - | 2-3| - | 23| - | 2-3
76-87 [166-192(3-4| - [3-4| - [3-4|-|8-4|3-4(3-4|3-4|34(3-4|3-4(|34|-|34|-|3-4|- |34
88-100 |198-220(3-5| - |3-6| - | 3-5| - |3-5(3-5|3-5|3-5(3-5|3-5|35[3-5|-|8-5| - |35|-|35

Spesialoppdrag - ta kontakt med kundeservice | - | - | =| =

101-112[221-247| - [-| = |=| = |=| = | - |4-6|4-6|46|4-6|4-6|46|-|4-6|- [4-6* - [4-6*
113-125(248-275| — (- | = [=| = |=| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7| 47| 47| - | 4-7 | - |4-7*4 = l4-7*
126-137|276-302| - |- |- [-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8%| - |5-8*| - |5-8*| - |5-8*
138-150(803-330| - |- |- |-| - |-| - | - |5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|-[5-9|-[5-9| - |59

*  Kontakt Ottobocks kundeservice hvis denne konfigurasjonen skal kombineres med C-leg.
** Kontakt Ottobocks kundeservice hvis denne konfigurasjonen skal kombineres med C-leg eller C-leg compact.

2.5 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst informer pasientene dine om felgende sikkerhetsanvisninger!

| A FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

* Veer noye ved arbeid med produktet.

¢ Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

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

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

¢ Informer pasienten.

| A FORSIKTIG

Helserisiko ved bruk av feil protesehylse. Bruk av feil hylse-teknikk kan fere til helserisiko for
pasienten (okt veeskeansamling i stumpen, f.eks. edemer). Protesehylsen skal utelukkende
produseres i Harmony-teknologi.

LES DETTE|

Funksjonstap pga. mekaniske skader. Ved merkbar skade pa funksjonsringen garanteres ikke
forskriftsmessig drift av utstyret (gkt undertrykk kan ikke bygges opp).

Funksjonsringen skal beskyttes mot mekaniske skader. Ved merkbar skade mé funksjonsringen
skiftes ut av fagpersonal (se kapittel 4.4 og 4.8).
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LES DETTE

Skade pa grunn av feil miljeforhold.

Protesepassdeler ma ikke utsettes for felgende elementer:

¢ Elementer som kan fordrsake korrosjon (f. eks. ferskvann, saltvann og syrer)

¢ Abrasive stoffer (f. eks. sand)

Materialet i fotkosmetikken er ikke UV-eller vannbestandig.

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

Ved bruk av det medisinske produktet under de nevnte forholdene, blir alle erstatningskrav som
rettes mot Otto Bock HealthCare ugyldige.

LES DETTE

Funksjonstap pa grunn av tilsmussede ventiler. Riktig vedlikehold og pleie krever at Harmony-
systemet gjennomskylles jevnlig med 30-60 ml destillert vann med 5 til 10 pumpesykluser for &
rengjere ventilene. Avhjelpes ikke problemet med skylling, kan kunststoffventilene (42106 rett
og 42108 albu) enkelt byttes (se bilde 7).

INFORMASJON

Fare for skade pga. overbelastning.

For hey stetpdkjenning, som vi til vanlig finner i forskjellige typer konkurransesport som gar
utover lope- hoppeaktiviteter, kan svekke fjeeringselementene.

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

Denne felbare funksjonssvikten kan veere resultatet av redusert fjseringsvirkning eller redusert
motstand i forfoten, av og til ledsaget av uvanlige lyder.

Tiltak: Finn et fagverksted for kontroll og evt. bytte av protesefoten.

2.6 Kvadlifikasjon til ortopediteknikeren

Utrustning av en pasient med et Harmony-system skal bare foretas av ortopediteknikere som er
blitt autorisert av Ottobock pd grunn av egnet oppleering.

2.7 Funksjon

2.7.1 Betegnelse av komponentene (fig. 2)

(A) Karbonfiber forfot-fjser

(B) Karbonfiber hzel-fjeer

(C) Heyytelses-polymer-basisfjeer
(D) Karbonfiber koblingsfjeer

(E) Aluminium-hus

(F) Valgfri heelkile

(G) Funksjonsring

(H) Hylsetilkobling

(1) Innlepsventil

(J) Utlepsventil
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2.7.2 Karbonfiber fot med integrert Harmony vakuumpumpe

De viktigste egenskapene til Triton Harmony karbonfiber foten 1C62 er den lette konstruksjonen
og den integrerte Harmony vakuumpumpen med stetdemper og rotasjonsfunksjon. Dette systemet
gir amputerte med mobilitetsgrad 3 eller 4 muligheten til & bevege seg lett i hverdagen og delta
ved aktiviteter med stort energibehov.

Harmony vakuumpumpen er en mekanisk pumpe som kan lage et ekt undertrykk i en protese-
hylse og dermed forbedre forbindelsen mellom pasient og protese. Vakuumsystemet bestdr av
en et fast hylse (som er tilknyttet pumpen), en knekappe og Triton Harmony 1C62 med Harmony
pumpesystemet.

Sé snart systemet er tettet, trekker funksjonsringen — som under normal gange komprimeres og
avlastes igjen — inn luft ved hjelp av enveisventiler fra hylsens innside og suger den ut ved hjelp
av pumpen. Etter flere kompresjonssykler nds et ekt undertrykk pd 508-847 mbar (15-25 i Hg) i
det tette hylseomrddet.

Funksjonsringen i Harmony pumpen har en stetdempnings- og rotasjonsfunksjon. Denne bidrar i
tillegg til & svekke vertikale krefter og dreiemomenter i ekstremitetene under gange. Resulatet er
en forbedring av bé&de funksjon og belastningssituasjonen for protesebrukeren.

Triton Harmony 1C62 er konsipert for bruk med fotkosmetikken og den avtakbare skumplast kob-
lingskappen. Koblingskappen av skumplast gir en effektiv forbindelse mellom foten og skumplast
overtrekket.

Kombinasjonen av karbonfiber foten sammen med den stetdempende egenskapen til Harmony
systemet gir felgende fordeler:

¢ Sikker hzel opptreden med merkbar plantarfleksjon

* Ankelens progressive bevegelse i den midlere standfasen gir foten en naturlig avrulling
* Dynamisk overgang fra stand- til svingfasen

¢ Kontrollert reaksjon av forfoten og gjenvinning av energi
e Kompenserer ujevnheter i bakken

* Forbedret fjeering

® Reduserte volumsvingninger

¢ Reduserte krefter i hylsen

¢ Forbedret propriosepsjon

® Aksial stetdempning

® Kompensasjon av torsjonsmomentene

3 Tekniske data

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

Haelhoyde med smal 15 15 15 15 15 15 15 - - -
fotkosmetikk (mm)

Haelhoyde med nor- - - - 10 10 10 10 10 10 10
mal fotkosmetikk
(mm)

Systemhoyde med 163 | 164 | 166 | 167 |[175 |177 | 177 |- - -
smal fotkosmetikk
(mm)
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Systemhoyde med - - - 178 | 175 [ 177 | 181 [ 183 | 189 | 191
normal fotkosmetikk
(mm)

Vekt med smal fotkos- | 790 [800 [860 |890 |940 (960 |1020 |- - -
metikk (g)

Vekt med normal - - - 900 [950 |980 |[1030 (1050|1110 |1140
fotkosmetikk (g)

maks. kroppsvekt | 100 kg / 220 Ibs 150 kg / 330 lbs
MGS3 til

maks. kroppsvekt 100 kg / 220 Ibs 125 kg / 275 lbs
MG4 til

Mobilitetsgrad 3+4

4 Handtering

4.1 Sett pg hylsetilkoblingen Harmony 2R117

Pa en ny hylse bores et 6 mm hull i en distal, bakre posisjon. P& hylser med en 4R136 eller
4R138=5 Ottobock enveisventil, tas ventilen ut av hylsen og bores inn i hullet som er for hdnden.
Glatt ut hylsens innside. Slip lett ytteromradet til hylsen med middels kornet sandpapir for @ gjere

limeflaten ru. For rengjering terkes limeflaten av med isopropylalkohol. Rengjer likesa hylsetilkob-
ling 2R117 med isopropylalkohol.

Deretter paferes et tynt lag lim (Ottobock anbefaler tokomponents uretan lim SL=P091) pd den
plane flaten til flensen samt p& bunten. Pass pé at ikke lim kommer pd den tilspissende enden.

Den tilspissende enden til flensen fores inn i 6 mm boringen, mens slangen peker mot Harmony-
pumpen. Med en spisstang trekkes den tilspissende enden til flensen inn i hylsen til den plane flaten il
flensen ligger an mot ytterflaten til hylsen. Fest flensen med vinylband. La det herde i minst 46 minutter.

Merknad: Ved spesielt dype eller smale hylser kan den tilspissende flensen forst merkes med en
stift og sa tas ut og tilskjeeres. Det kan veere nedvendig med et litt stort hull (6,5 mm). Deretter
limes den som ved en normal hylse.

Bruk en avrundet kniv til & korte inn enden pd flensen som gar ut i en spiss. Den skal avslutte i
plan med innerflaten til skaftet.

4.2 Oppbygning
4.2.1 Patrekking og fierning av fotkosmetikken

LES DETTE

Skade pa grunn av ikke forskriftsmessig bruk

Foten er konsipert til bruk med en fotkosmetikk. Unngd & fierne fotkosmetikken til foten ofte
hhv. ta pd fotkosmeetikken til foten ofte, siden det kan fere til skade av karbonfiber-elementene.

LES DETTE

Skade pa grunn av ikke-forskriftsmessig montering av fot kosmetikken.

Ikke bruk skrutrekker til montering eller demontering, dette kan fere til skade av karbonelemen-
ter og/eller fothylle. Ottobock anbefaler bruken av verkteyet (tilbeher) 2C100 til & trekke pd/
eller fierne fothyllen.
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LES DETTE

Skade pa grunn av ikke forskriftsmessig bruk

Ikke bruk talkum p@ innsiden av fotkosmetikken, ellers forsterkes slitasjen. Bruk ved behov sili-
konspray som smering. Skift ut fotkosmetikken hvis den pdviser skader eller slitasje.

Sette foten inn i fotkosmetikken:

* Monter reradapteren pa protesefoten fer du setter foten inn i fotkosmetikken. Det forenkler
arbeidsprosedyren.

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

Fjerning av fotkosmetikken:

e <for & fierne fotkosmetikken mé du sette verktayet 2C100 inn under kanten/hzelen til polymer-
basisfjeeringen, som er rastet inn bakerst under heelkapselen til fotkosmetikken, og lefte haelen
ut av kosmetikken. Deretter kan du ta foten ut av fotkosmetikken.

4.2.2 Grunnoppbygging
Protesefoten med kosmetikk spennes inn i monteringsapparatet.

TT-utrustning

Fotsterrelse [cm] Midten av fc_>t¢_an fer oppbyggings- | Hzelheyde i monteringsappara-
linjen [mm] tet
21-25 25 Effektive Absatzhohe (Absatzhohe
26-28 30 Schuh-Sohlenstarke VorfuBbe-
20-30 35 reich) + 5 mm

TF-utrustning
Felg monteringsangivelsene for det aktuelle protesekneleddet.

Effektiv heelheyde sko [mm] Passende fotkosmetikk
5-15 Normal
10-20 Smal

4.2.3 Koble til hylsetilkobling

Tilskjeer shylsetilkoblingsslangen til riktig lengde, og trekk den svarte slangevernekosmetikken
4Y310 pa hylsetilkoblingen. Monter den proksimale innlepsventilen (fig. 1, Pos. 5) pé Triton Har-
mony foten 1C62 og trykk slangevernehyllen nedover for @ sikre hylsetilkoblingen.

4.2.4 Statisk monteringsoptimering

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

Protesen ber tilpasses ved hjelp av L.A.S.A.R. Posture, hvis tilgjengelig.

4.2.5 Dynamisk monteringsoptimering

Tilpass protesen i frontalflaten (ML) og sagittalflaten (AP) ved hjelp av vinkelendring og/eller for-
skyvning slik at korrekt haelkontakt, lett overrulling og optimal vektforskyvning pa den kontralaterale
siden sikres. Ved leggutrustninger ma du passe pé fysiologisk knefleksjon i standfasen.
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4.3 Bruk av valgfrie haelkiler

| A FORSIKTIG

Fallfare ved endring av knedynamikken ved bruk av heelkiler.

Gjennom bruk av haelkiler kan du forenkle fleksjonen i standfasen ved belastning av protesen.
Derfor er det spesielt viktig & veere forsiktig ved den dynamiske monteringsoptimeringen - spe-
sielt ved bruk av kneledd uten standfasekontroll.

4.3.1 Bruk av hzelkilene

Ved hver Triton Harmony protesefot 1C62 er det inkludert to heelkiler i leveranseomfanget:

e Myk" heelkile (transparent)

e “Stiv* haelkile: (farge grafitt)

Hvis pasienten kjenner at det er for lett ved belastning av hzelen i midlere standfase, eller kneet
befinner seg i hyperekstensjon, kan hzelen forsterkes/stivnes med hjelp av en av de to heelkilene.

4.3.2 Bruk av en haelkilen

INFORMASJON

Ottobock anbefaler & teste foten farst uten haelkile.

¢ Haelkilene er utrettet slik, at det ikke er nedvendig & bruke lim, for & sette den pa protesefoten.

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

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

e Heelkilen er riktig montert, nér raster utsparingen (fig. 3, pos. L) til heelkilen sitter helt p& an-
slagsdelen/stoppdelen (fig. 3, pos. K) til koblingsfjeeren.

4.3.3 Fjerning av heelkilen

INFORMASJON

Heelkilen tenderer til & snu seg ndr du fierner den. Du kan forenkle prosedyren ved 4 trekke ut
heelkilen i rotasjonsretningen.

® Skyv haelkilen med hjelp av fingeren ut av posisjonen fra den laterale eller mediale siden, slik
at kilen til anslagsdelen/stoppdelen (fig. 3, pos. K) ved koblingsfjeeren (fig. 3, pos. D) lasner.

e Grip tak i den halvveis lese halkilen, ettersom det passer best, enten fra den laterale eller medi-
ale siden og trekk den ut av protesefoten.

4.4 Valg og innstilling av funksjonsringen

Triton Harmony 1C62 leveres som komplett fot. Stivhetskategorien til funksjonsringen er tilpasset
vektklassen til foten. Hvis du under gangen merker for mye kompresjon av funksjonsringen, kan
du bytte den mot en stivere funksjonsring. Hvis pasienten ikke oppndr tilstrekkelig undertrykk, ber
man bruke en mykere funksjonsring.

LES DETTE

Funksjonstap ved ikke-forskriftsmessig bruk. Valget og innstillingen av funksjonsringen skal
bare foretas av ortopediteknikere autorisert av Ottobock.

130 | Ottobock



4.4.1 Valg av egnet funksjonsring

Valget av egnet funksjonsring skjer ved hjelp av den medfelgende valgtabellen. Utferelsen av
funksjonsringen finner du p& markeringen pé opptaket til innlepsventilen (fig. 7).

Kroppsvekt
kg 40- 48- 56- | 66- 76- | 88- 101- | 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 | 112 | 125 | 137 | 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 303-
103 | 121 | 143 | 185 | 192 | 220 |247 |275 |302- | 330
Anbefalt funks- 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
jonsring 4X147

Pass pd at anbefalingene ikke tvangsmessig er det optimale valget for pasienten. Ved awvik fra
valgdataene ber du velge funksjonsringen som har heyest mulig stivhet, men som likevel oppnar
tilstrekkelig vakuum. Ottobock anbefaler at ca. 500 mbar (15 i Hg) eller mer oppnds fer 50 skritt
er gatt med protesen.

Signaliserer pasienten for kraftig innsynking, ber en stivere funksjonsring brukes. Genererer pum-
pen ikke tilstrekkelig undertrykk, ber en mykere funksjonsring brukes.

4.4.2 Bytte av funksjonsring

1.
2.

S

Fjerning av fotkosmetikken (se kapittel 4.2.1).

Los festeskruen pd den distale enden til aluminium-huset (fig. 2, pos. E) med bruk av en un-
brakongkkel (6 mm). Fjern skruen (fig. 6, trinn 1). Dette kan gjeres fra undersiden eller ved &
stikke unbrakongkkelen gjennom hullet i justeringskjernen.

Trekk skaftet fra basislegemet (fig. 6, trinn 2).

Trekk den monterte funksjonsringen av (fig. 6, trinn 3).
Velg ensket funksjonsring (se kapittel 4.4.1).
Forberedelse av funksjonsringen for ferste gangs bruk.

For a sikre optimal funksjon anbefaler Ottobock at separat bestilte funksjonsringer forkompri-
meres for forste gangs bruk. Dette kan f.eks. gjeres med forkomprimeringsapparatet 4X247,
som kan bestilles separat. Ved bruk av en forinstallert funksjonsring eller en forkomprimert
enhet, vennligst fortsett med trinn 7.

a. Apne opp forkomprimeringsapparatet.
b.  Sett funksjonsringen inn i forkomprimeringsapparatet (fig. 9)

c.  Funksjonsringen komprimeres fullstendig ved a trekke fast skruen eller klemme den inn
i en skruestikke (fig. 10).

d.  Kompresjonsvarighet: Minst 3 minutter og maksimalt 15 minutter
e. Apne opp forkomprimeringsapparatet og ta ut funksjonsringen.
Skyv funksjonsringen over hylsen (fig. 6, trinn 4).

. Forsiktig - For & unngd at skrukoblingen lesnes utilsiktet og for & unngd fallfare, ma gjengen til

protesefoten og holdeskruen rengjeres slik, at de holdes rene for fett og andre forurensninger.

Sett sammen protesefoten igjen (fig. 6, trinn 5 & 6). Sikre holdeskruen med Loctite 243 eller
246 og trekke den fast med en 6 mm unbrako-bit p& en momentngkkel med 15 Nm (133 in-
Ibs); dette md gjennomferes ved at 6 mm unbrako-bitten feres inn i justeringskjernen gjennom
det ovre hullet.
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10. Sette foten inn i fotkosmetikken (se kapittel 4.2.1).

4.5 Overvdkning av ekt undertrykk

For & underseke om Harmony-systemet opprettholder et ekt undertrykk, mé& det medfelgende
manometeret 7565237 (kan skaffes separat via Ottobock) forbigdende tilkobles.

1. For dette ta hylsetilkoblingen av fra innlepsventilen til Harmony P3-pumpen.

2. Koble nd slangen til manometeret (kort side) til innlepsventilen til pumpen og den last hengende
hylsetilkoblingen pd det &pne slangeansatsstykket pd manometeret.

3. La st@ende pasienter med korrekt padmontert Harmony-system betjene Harmony P3-pumpen,
for & bygge opp et undertrykk p& mellom 508-847 mbar (15-25 i Hg).

4. Ilkke betjen pumpen mer. Systemet fungerer riktig hvis undertrykket blir veerende. Hvis under-
trykket ikke minsker m& systemet kontrolleres (se kapittel 4.5.1).
4.5.1 Feilseking i systemet med minskende undertrykk

For & legge fast, om tapet av undertrykk skjer i omrade 1, 2 eller 3 (fig. 11), md manometeret
kobles til — som beskrevet i kapittel 4.5. Deretter gjennomferes felgende trinn:

Forlepsplan:

Tett hullet pa hylsens innside med et lite stykke papir og lufttett tape (f.eks. PVC-tape). Start
pumpen til et undertrykk pd 508-847 mbar (15-25 in Hg) er nadd. lkke betjen pumpen og kont-
roller om vakuumet opprettholdes.

v v
Vakuumet opprettholdes: Vakuumet opprettholdes ikke:
Omrdde 2 og 3 eri orden Problemet befinner seg i omrade 2 eller 3.
v

Kontroller omrade 1 (s'koft og knekappe) for
utette steder

Koble manometeret med avmontert T-stykke til innlepsventilen (fig. 2, pos 1) og start pumpen til
et vakuum pd@ 508-847 mbar (15-25 in Hg) er oppnddd. lkke betjen pumpen og kontroller om
vakuumet opprettholdes.

Y Y
Vakuumet opprettholdes: Vakuumet opprettholdes ikke:
Omrdde 3 er i orden Det er et problem i ventilene eller funksjons-
v ringen

Problemet befinner seg i hylsetilkoblingen, hhv.
limingen av denne
sammen med hylsen. Undersek for utette ste-
der eller skader.

Bytt ventiler og prev igjen

Y Y
Vakuumet opprettholdes: Vakuumet opprettholdes ikke:
Bytt ventilene Problemet befinner seg i funksjonsringen
¥
Bytt funksjonsringen
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4.6 Skumplast overtrekk

Koblingskappene 2C20 (smal) samt 2C19 (normal) skaper en leselig forbindelse mellom skumplast
overtrekket og kosmetikken. Koblingskappen raster inn i den proksimale kanten til fotkosmetikken.

Folg felgende anbefalinger:

1. For montering p@ fotkosmetikken ma koblingskappene med sterrelse 21-25 kuttes bortover
snittmarkeringen (fig. 8).

2. Avkort skumplast overtrekket, for distal stuking ved legg overtrekk mé du beregne ca. 10 mm
og ved lar overtrekk ca. 40 mm.

3. Trekk skumplast overtrekket over protesen med patrykt koblingskappe, monter foten igjen og
tegn rundt den ytre konturen til den pétrykte koblingskappen.

4. Los koblingskappen og rengjer skumplast overtrekket med isopropylalkohol 634A58.

5. Lim sammen den distale enden til skumplast overtrekket og koblingskappen med Ottobock
kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17.

6. La limingen terke (ca. 10 minutter) og fres, med hjelp av slipe- eller fresemaskin en utsparing i
det distale skumplast overtrekket som passer til adapter overdelen. Utsparingen til adapteren
ber veere stor nok, slik at du kan sikre en forskriftsmessig funksjon og lydles gange.

7. Monteringen av skumplast overtrekket og ferdigstillingen av den kosmetiske ytre formen skal
som vanlig utferes med montert fot. Ta hensyrn til en eventuell stuking av skumplasten gjen-
nom overtrekksstremper eller SuperSkin.

4.6.1 Kosmetikkavslutning av protesen

Triton Harmony 1C62 leveres med to forskjellige tilkoblinger for utstetningsventilen:

¢ et kort slangstykke med installert demper og en forbindelse med dobbelt mothake, forinstallert
pé utstetningsventilen;

¢ et langt slangestykke med en utstetningsflens
@nskes et kosmetisk overtrekk pd protesen, brukes et overtrekk med et 34 mm sentralhull.

LES DETTE|

Funksjonstap pa grunn av ikke ordentlig montert kosmetisk overtrekk. Ved bruk av skumo-
vertrekk 6R8 er det viktig at overtrekket ikke komprimeres langs skumstofflengden, siden det
kan svekke funksjonen til Harmony pumpen.

Etter ot skumovertrekket er plassert, ma posisjonen til utstetningsflensen bestemmes og et 6 mm
hull bores eller skjeeres. Ottobock anbefaler at sugeflensen plasseres medialt pd ankelen, litt over
overdelen til pasientens sko. Deretter feres slangen (fig. 12, pos. 2) og flensen (fig. 12, pos. 3)
inn i hullet i kosmetikkovertrekket og slangen festes p& forbindelsen med dobbeltmothaker (fig.
12, pos. 1). Under dette sikres at slangen ikke p& noen mate bendes eller trykkes sammen. For
dette paferes et tynt lag med lim pa flensflaten, og trykkes pa flensen. Nar flensen sitter fast, kan
et stykke overfladig slange tilsnittes eller ganske enkelt trykkes inn i kosmetikken, helt til slange-
enden avslutter i plan med flensen.

Merknad: For & oppnd den beste kosmetiske virkningen, anbefaler vi at skumovertrekket overtrek-
kes med en Soft Touch-trikotslange.

Merknad: Salt pd utsiden av trikotslangen kan skylles vekk med varmt vann.
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4.7 Innstilling og sluttmontering

Pa grunn av den haye belastningen i adapteromradet md justeringsskruene til reradapteren trek-
kes fest med et dreiemoment pd neyaktig 15 Nm.

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

ringsskruene med Loctite 636K13.

4.8 Vedlikeholdsanvisninger

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

¢ Ved de normale konsultasjonene ma hele protesen kontrolleres pa slitasje.

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

Ottobock anbefaler at funksjonsring 4X147 byttes etter omtrent 1 @rs bruk, siden stivheten og

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

hengig av aktivitet og miljgforhold. Typiske Indikatorer som pasienten kan bli oppmerksom pd er

redusert stetdempning og langsommere undertrykk-oppbygging.

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

Avtar ytelsen til undertrykket uten at statdempningsytelsen avtar, kan det hende at en eller begge

ventilene er tilstoppet med smuss. Den beste lasningen er et bytte av ventilene. Nar ventilen tas
ut, bldses eventuelt oppsamlet smuss ut av funksjonsringen med trykkluft.

Ved et bytte av funksjonsringen betinget av serviceintervall, fiernes alle gamle smerefettrester fra
hylsen og lagrene; deretter pafares nytt smerefett, og begge O-ringene byttes pd hylsen. Disse
O-ringene har ingen innvirkning pa ytelsen til undertrykket. De tjener til @ dempe den ugnskede
men nedvendige bevegelsen i lagersystemet.

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

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-samsvar

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

Viimeisimman pdivityksen pvm: 2021-08-17
¢ Lue tdma asiakirja huolellisesti I&pi ennen tuotteen kdyttdd ja noudata turvallisuusohjeita.
¢ Perehdytd kayttaja tuotteen turvalliseen kayttéon.

e Kadnny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvad tuotteesta tai mikdli kéytéon aikana
iimenee ongelmia.

¢ |Imoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kéyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

e Sdilytd tdma asiakirja.

Symbolien selitys

Mahdollisia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.
[ "] Mahdollisia teknisié@ vaurioita koskevia varoituksia.
Hoitoa/kayttda koskevia lisdtietoja.

1 Yksittdisosat

1.1 Toimituspaketti

Triton Harmony 1C62-toimitukseen sisdltyvat seuraavat yksittdisosat:

1C62 Triton Harmony- jalkaterd (sisaltad toimintorenkaan 4X147%)

4X147* Toimintorengas (varaosa)

2R 117 Holkkiliitantd (2x)

4Y383 Laippasarja (sisdltd 4Y360 iskunvaimentimen)

2F60 Kantapddkiilasarja

Letkuliitdntasarja (katso Kuva 1, kohta 8)

SL=Spectra Sock - suojaava sukka

Esipuristussarja

647G675 Kayttoohje

* 4X147 Toimintorenkaan lisGversioita voidaan tilata erikseen (valintamahdollisuudet, katso luku
4.4.1).

1.2 Lisdvarusteet @ (katso Kuva 1)

(1) Jalan kosmetiikka (sisdltGen liitantékauluksen)

©CO®NO O A ®P =

2C6="S kapea jalan kosmetiikka
2C6="N normaali jalan kosmetiikka

1.3 Yksittdgisosat M (katso Kuva 1; jélkitilausta varten)

(2) Liitantakaulus jalan kosmetiikka varten (tilattavissa yksittdin)

2C20=Kapea liitantdkaulus
2C19=Normaali liitdntdkaulus

(8) SL=Spectra Sock suojaava sukka
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1.4 Yksittdisosapakkaus @ (katso Kuva 1; félkitilausta varten)
(4) 2F60=Triton- kantapddkiilasarja

(5) 4Y360 Iskunvaimennin

(6) 2R117 Holkkiliitanta (2x)

(7) 4Y383 Laippasarja

2 Tuotteen kuvaus
2.1 Yhdistelmdmahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijdrjestelmén kanssa. Toimin-
nallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kdytettdvissa yhteensopivilla modulaarisilla
litososilla, ei ole testattu.

2.2 Kdyttotarkoitus

Triton Harmony 1C62 on hiilikuitujalkaterad ja kuuluu osana korkean alipaineen omaavaan Harmony-
jarjestelm&adn, joka sisaltéd myds totaalikontakti holkin, polyuretaani-tupen, tynkdsukan ja polvimansetin.

Tuote on tarkoitettu kdytettdvaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.3 Kayttoika

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

Suosittelemme aina suorittamaan sddanndlliset vuosittaiset turvatarkastukset.

2.4 Kdyttéalue

Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetddn sopivien komponenttien kanssa, va-
littuina kehon painon ja aktiivisuustason perusteella, jotka ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-
luokitustiedoillamme, ja kaytettdvissd sopivilla modulaarisilla liitososilla.

1C62 =21-24cm

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

Korkein sallittu potilaan paino 100 kg.

1C62 =25-30cm

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

Korkein sallittu potilaan paino 125 kg.

1C62 =25-30cm

Suositeltu amputoiduille, joiden aktiivisuustaso on 3 (rajoittamattomat ulkona liikkujat).
Korkein sallittu potilaan paino 150 kg.

.o
4

a

a0
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&

Pyyddmme kdayttdmadn seuraavaa valintataulukkoa sopivan jaykkyyden madrittdmiseksi Ottobockin
suositusten mukaisesti.
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Jaykkyystaulukko (jousi - toimintorengas)

Jalan koko
Ruumiinpaino

21icm | 22cm | 23cm | 24cm | 25cm | 26cm | 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
) ) 5 ) ] 5 5 S 5 S
K b cslglglelglelglelglelglelglelg glgl glg @
9 S | S|E|S|E|S|E|S|E|S|E|S|E|S|E|elE|S E|8 E
c|o| oc|cl o|lclo|c|oc|c|o|c|lo|c|ol ||l g|g| ¢
x c X c X c x c X c = c = c < c = c < c
40-47 | 88-1083 [1-0 Erikoistilaus - pyydamme ottamaan yhteyttd asia- | - | — [=| = |=| = [=| =

kaspalveluun
48-55 [104-121(1-1|—|1-1 | = [1-1[=[1-1 |11 {11 {11 |1 |11 - | = |=| = [-| = |=| =
56-65 [122-143(2-2|-|2-2|-(2-2(-(2-2]|22|2-2(2-2|2-2(|22[2-2({2-2|-|22|-[2-2|-|22
66-75 (144-165(2-3| - |2-3|(-(2-3|-]2-3|2-3(2-3(2-3|2-3(2-3/2-3|2-3|-[2-3[-|2-3|-|2-3
76-87 |166-192|3-4| - [(3-4(—-|3-4|-(3-4(3-4|34|34(3-4(3-4|34(|34|-(34|-|34|-(34
88-100 | 193-220|3-5(-(3-5|-|35|-(3-5|35|35|3-5(3-5|35(|35(3-5(-|35|-[35[-|35
101-112|221-247| - |- = [-| = |-| = | — |46|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|4-6|— |4-6"] - |[4-6*
113-125|248-275| — (- = [=| = |=| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7|4-7|4-7 |- |47 | - |47 - [4-7*
126-137|276-302| - (- - [-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| — 6-8*| — |5-8*| — [56-8*
138-150|303-330| — (- - [-| = |-| = | - |59]|59(|5-9|5-9|5-9|5-9|-(5-9|-|5-9|-[5-9
* Taémdn kokoonpanon ja C-Leg-tuotteen yhdistelmén kyseessd ollessa pyyddmme ottamaan yhteyttd Ottob-

ockin asiakaspalveluun.
** Taman kokoonpanon ja C-Leg- tai C-Leg compact -tuotteen yhdistelman kyseessd ollessa pyyddmme ottama-
an yhteyttd Ottobockin asiakaspalveluun.

2.5 Turvaohjeet
Informoi potilaitasi seuraavista turvaohjeistal

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

¢ Noudata huolellisuutta tydskennellessdsi tuotteen kanssa.

¢ Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kdyttékunto.

o Alg kéytéd tuotetta, mikéli sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso témén luvun
kohta "Merkkeja toimintojen muuttumisesta tai heikkenemisestd kdytdn yhteydessa”).

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

¢ Informoi potilasta.

Vddrdntyyppisen proteesiholkin kdytté on vaarallista terveydelle. Vaarien holkkimenetelmien
soveltaminen saattaa vaarantaa potilaan terveyden (lisaantyva nesteen kerddantyminen tynkadn,
esim. turvotukset). Proteesin holkki on valmistettava yksinomaan Harmony-tekniikalla.
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HUOMAUTUS |

Toimintojen menetys mekaanisten vaurioiden seurauksena. Mikdli toimintorengas on havait-
tavasti vaurioitunut, laitteen asianmukainen toiminta ei ole taattu (korkeaa alipainetta ei voida
muodostaa).

Toimintorengas on suojattava mekaanisilta vaurioilta. Mikéli vaurioita havaitaan, toimintorengas
on vaihdettava uuteen ammattitaitoisen henkildston toimesta (katso luku 4.4 ja 4.8).

HUOMAUTUS

Vdadardnlaisten ympdristéolosuhteiden aiheuttamat vauriot.

Proteesin soviteosia ei saa altistaa seuraaville elementeille:

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

¢ hjovat/hankaavat aineet (esim. hiekka)

Jalkaterdn kosmetiikan materiaali ei kestd UV-sateilya eikd vettd.

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

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

HUOMAUTUS

Toimintojen menetys likaantuneiden venttiilien seurauksena. Oikea huolto ja hoito vaatii
Harmony-jarjestelmdan sadannollisté huuhtelua kdyttdmalla 30-60 ml tislattua vettd ja n. 5 - 10
pumppausjaksoa venttiilien puhdistamiseksi. Ellei ongelmaa saada poistettua huuhtelulla, voidaan
muoviventtiilit (42106 suora ja 42108 kulma) helposti vaihtaa uusiin (katso Kuva 7).

Ylikuormituksen aiheuttama loukkaantumisvaara.

Juoksu- ja hyppytoiminnot ylittévissé kilpaurheilulajeissa tyypillisesti esiintyva liiallinen iskurasitus
voi heikent&d jousielementtejd.
Potilasta uhkaavan vaaran valttdmiseksi jalkaa ei saa kdyttdd endd sen jalkeen, kun se on
tuntuvasti lakannut toimimasta.
T&ma tuntuva toiminnon heikkeneminen voi olla seurausta heikentyneestd jousen toiminnasta
tai jalkaterdn heikentyneestd vastuksesta, johon joissakin tapauksissa liittyy epatavallisia ddnid.

Toimenpide: Ota yhteyttd erikoistuneeseen asiantuntijakorjaamoon tarkistuttaaksesi proteesi-
jalan ja vaihtaaksesi sen, mikali tarpeen.

2.6 Apuvidlineteknikon/proteesimestarin pdvevyys

Harmony-jarjestelmén saavat sovittaa potilaalle vain apuvdlineteknikot/proteesimestarit, jotka
Ottobock on valtuuttanut tahdn teht@vadn vastaavalla koulutuksella.

2.7 Toiminto

2.7.1 Rakenneosien nimitys (Kuva 2)

(A) Jalan etuosan hiilikuitujousi

(B) Hiilikuitu-kantajousi
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Suurteho-polymeeri-pohjajousi

Rt

Hiilikuitu-liitosjousi
Alumiinikotelo

— -

Valinnainen kantapd&dkiila
G) Toimintorengas

H) Holkkiliitanta

1) Tuloventtiili

(J) Poistoventtiili

2.7.2 Hiilikuitujalka integroidulla Harmony-tyhjiopumpulla

Triton Harmony-hiilikuitujalan 1C62 tarkeimmét ominaisuudet ovat sen kevyt rakenne ja integroitu
Harmony-tyhjidpumppu iskunvaimentimella ja kiertotoiminnolla. Téma jarjestelmd tarjoaa aktiivi-
suustason 3 tai 4 omaaville amputoiduille mahdollisuuden liikkua vaivatta arkipdivan tilanteissa
ja osallistua myds toimintoihin, jotka vaativat paljon energiaa.

Harmony-tyhjipumppu on mekaaninen pumppu, joka voi muodostaa korkean alipaineen proteesin
holkissa ja parantaa siten potilaan ja proteesin valistd liitosta. Tyhjidjarjestelma koostuu polyuretaani-
tupesta, tynkdsukasta, totaalikontakti holkista (joka on yhdistetty pumppuun), polvimansetista ja
Triton Harmony 1C62-jalasta varustettuna Harmony-pumppujarjestelmalld.

Vilittdmdasti sen jalkeen kun jérjestelmd on suljettu tiiviisti, toimintorengas — joka puristuu kokoon
ja paisuu jélleen normaalisti kdveltdessa — poistaa ilmaa holkin sisdltd yksitieventtiilien kautta ja
imee sen pumpun avulla. Useamman puristusjakson jalkeen saavutetaan 508-847mbarin (15-25
Hg) korkea alipaine tiiviiksi suljetulla holkin alueella.

Harmony-pumpussa oleva toimintorengas on varustettu iskunvaimennus- ja kiertotoiminnolla. Ne
auttavat vaimentamaan vertikaalisia voimia ja védntdmomentteja raajoissa kdveltdessa. Tuloksena
on sekd parempi toiminto ettd proteesin kdyttdjén parempi rasitustilanne.

Triton Harmony 1C62 on suunniteltu kdytett@vaksi yhdessd jalan pddllyksen ja poistettavan
vaahtomuovi-litéintkauluksen kanssa. Vaahtomuovi-liitéintékaulus yhdistdd tehokkaasti toisiinsa
jalan ja vaahtomuovipd@dllysteen.

Hiilikuitujalka yhdistettyn& Harmony-jdrjestelmdn iskunvaimennusominaisuuksiin tarjoaa seuraavat
toiminnolliset edut:

® Varma kantaisku tuntuvalla plantaarifleksiolla

¢ Nilkan progressiivinen liike keskimmdisen seisontavaiheen aikana jalan luonnollista rullausta varten
¢ Dynaaminen siirtyminen seisontavaiheesta kdyntivaiheeseen
¢ Jalan etuosan toiminnan hallittu aloitus ja energian palautus
* Alustan epdtasaisuuksien kompensointi

* Parempi jousitus

¢ Vdhemman tilavuusvaihteluja

* Pienemmdt voimat holkissa

¢ Parempi asento- ja liikeaisti (proprioseptio)

¢ Aksiaalinen iskunvaimennus

¢ Kiertomomenttien kompensointi
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3 Tekniset tiedot

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

Koron korkeus kapealla 15 15 15 15 15 15 15 - - -
jalan kosmetiikalla (mm)

Koron korkeus normaalilla | — - - 10 10 10 10 10 10 10
jalan kosmetiikalla (mm)

Jarjestelmékorkeus ka- 163 | 164 | 166 | 167 | 175 (177 [ 177 |- - -
pealla jalan kosmetiikalla
(mm)

Jarjestelmdkorkeus nor- | - - - 173 [ 175 | 177 {181 | 183 | 189 | 191
maadalilla jalan kosmetiika-
lla (mm)

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

Paino normaalilla jalan - - - 900 |950 (980 |1030(1050(1110|1140
kosmetiikalla (g)

Maks. ruumiinpaino MG3 | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs
kork.

Maks. ruumiinpaino MG4 | 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs
kork.

Aktiivisuusaste 3+4

4 Kasittely
4.1 Holkkiliitdnnédn Harmony 2R117 kiinnittéminen

Poraa uuteen holkkiin distaaliseen, takana sijaitsevaan paikkaan 6 mm:n reikd. Ota Ottobockin
yksitieventtiileilld 4R136 tai 4R138=5 varustettujen holkkien kyseessd ollessa venttiili holkista ja
poraa olemassa olevaan reikdadn. Poista purse holkin sisdpuolelta. Hio holkin ulkopintaa kevyesti
keskikarkealla hiekkapaperilla karhentaaksesi limauspintaa. Pyyhi limauspinta isopropyylialko-
holilla puhdistaaksesi sen. Puhdista myds holkkiliiténté 2R117 isopropyylialkoholilla.

Levita seuraavaksi ohut kerros limaa (Ottobock suosittelee kaksikomponentti-uretaanilimaa SL=P091)
laipan tasaiselle pinnalle sek& vasteelle. Pida huoli siitd, ettei limaa p&dse suippenevaan pddhan.
Vie laipan suippeneva pad porattuun 6 mm:n reikadn siten, ettd letku osoittaa Harmony-pumppuun
pdin. Vedd laipan suippeneva pad karkipihdeilla holkin sisGdn, kunnes laipan tasainen pinta on kiin-
tedsti holkin ulkopintaa vasten. Kiinnitd laippa vinyylinauhalla. Anna kovettua véhintédn 45 minuuttia.
Huomautus: Jos kyseinen holkki on erityisen syva tai kapea, voidaan suippeneva laippa ensin
merkitd kynalla ja sitten ottaa pois ja leikata. Talloin saatetaan tarvita hieman suurempaa reikda
(6,5 mm). Liimaa sen jalkeen normaalin holkin tavoin.

Lyhennd laipan suippenevaa pddtd holkissa pydristetylld veitselld. Sen tulisi pddttyé samaan
tasoon holkin sisdpinnan kanssa.
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4.2 Asentaminen

4.2.1 Jalan kosmetiikan vetdminen padlle ja poistaminen

HUOMAUTUS |

Epaasianmukaisen kdyton aiheuttamat vauriot.

Jalka on suunniteltu kaytettéivaksi varustettuna jalan kosmetiikalla. Usein toistuvaa jalan kos-
metiikan poistamista jalalta tai vetémisté jalan padlle on vdltettavd, silla siitd saattavat olla
seurauksena hiilikuituelementtien vauriot.

HUOMAUTUS

Jalkaterdn kosmetiikan epdasianmukaisen asennuksen aiheuttamat vauriot.

Ala kéyta asennukseen tai poistamiseen ruuvimeisselid, sillé siitd saattavat olla seurauksena
hiilikuituelementtien ja/tai kosmetiikan vauriot. Ottobock suosittelee kayttamaan tyokalua (lisa-
varuste) 2C100 kosmeetiikan asentamiseen/poistamiseen.

HUOMAUTUS

Epdasianmukaisen kdyton aiheuttamat vauriot.

Jalan kosmetiikkaa ei saa talkita sisaltd, silla se saa aikaan voimakkaamman hankautumisen.
Kaytd tarvittaessa silikonisuihketta voiteluun. Vaihda jalan kosmetiikka uuteen, mikdli se on
vaurioitunut tai siind ilmenee kulumista.

Jalan asettaminen jalan kosmetiikkaan:

¢ Asenna putkiadapteri proteesijalalle ennen jalan asettamista jalan kosmetiikan sisddn. Se
helpottaa tydmenetelmad.

e Kdytd Ottobock 2C100-tydkalua asettaaksesi hiilikuitujalan jalan kosmetiikkaan.

¢ Varmista, etté polymeeri-pohjajousen olake lukittuu varmasti paikoilleen jalan kosmetiikan kan-
tapddkiinnitykseen.

Jalan kosmetiikan poistaminen:

¢ Poistaaksesi jalan kosmetiikan, aseta tyokalu 2C100 jalan padllyksen takaosassa olevan kan-
tap&dkiinnityksen alapuolelle paikoilleenlukittuneen polymeeri-pohjajousen olakkeen alle ja vipua
kantap&d ulos kosmetiikasta. Sen jalkeen on mahdollista ottaa jalka pois jalan kosmetiikasta.

4.2.2 Perusasennus
Proteesen jalkaterd kiinnitet&én asennuslaitteeseen yhdessa kosmetiikan kanssa.

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

TF-sovitukset
Ota huomioon valitun proteesin polvinivelen asennusohjeet
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Kengdan kannan todellinen korkeus [mm] Sopiva jalan kosmetiikka
5-15 Normaali
10-20 Kapea

4.2.3 Holkkiliitdnndn liittdminen

Leikkaa holkkiliitdnnan letku oikean pituiseksi, ved& musta suojaletku 4Y310 holkkilitdnndn pddlle.
Asenna proksimaalinen tuloventtiili (Kuva 1, kohta 5) Triton Harmony-jalalle 1C62 ja paina suoja-
letkua alaspdin varmistaaksesi holkkilitdnnan.

4.2.4 Staattisen asennon optimointi

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

Sovita proteesi L.A.S.A.R. Posture -asentomallin avulla, mikdli sellainen on kaytettavissd.

4.2.5 Dynaamisen asennon optimointi

Sovita proteesi frontaalisessa tasossa (ML) ja sagittaalisessa tasossa (AP) muuttamalla sen kul-
maa ja/tai siirtdmdlld sitd siten, ettd kantapddn oikea kosketus maahan, hienoinen painopisteen
siirtyminen kantapd&dltd varpaille ja paras mahdollinen painonsiirto kontralateraaliselle puolelle
varmistetaan. Sddriproteesisovituksissa on huomioitava fysiologinen polvien koukistus seisonta-
vaiheessa.

4.3 Valinnaisten kantapddkiilojen kéytto

Polven dynamiikan muutosten aiheuttama kaatumisvaara kantapadkiiloja kdytettdessa.

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

4.3.1 Kantapadkiilojen kaytto

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

e Pehmed“ kantapdadkiila (Iapindkyva)

e Jaykkd" kantapddkiila: (grdfiitin v@rinen)

Jos potilaasta tuntuu, ettd kantapddlle astutaan liian kevyesti tai polvi on liiaksi ojennuksissa

keskimmadisessa seisontavaiheessa, voidaan kantapddtd jaykistad kayttamallé jompaa kumpaa
kantapdadkiilaa.

4.3.2 Kantapddkiilan paikoilleen asettaminen

Ottobock suosittelee kokeilemaan jalkaa ensin iiman kantapddkiilaa.

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

e Kantapddkiila (Kuva 3, kohta F) on sen paikoilleen asettamista varten suunnattava siten, etta
kantapadkiilassa oleva lukitussyvennys (Kuva 3, kohta L) on proksimaalisessa ja posteriori-
Sessa asennossa.
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e Tyénnd kantapddkiila tdstd taka-asennosta kdsin liitosjousen (Kuva 3, kohta D) ja kantajousen
vdliin (Kuva 3, kohta B).

¢ Kantapdadkiila on asennettu oikein, jos kantapddkiilan lukitussyvennys (Kuva 3, kohta L) on
tdysin paikallaan litosjousen vastekappaleella (Kuva 3, kohta K).

4.3.3 Kantapadkiilan poistaminen

Kantapdadkiila pyrkii kiertymadn poistettaessa. Kantapadkiilan vetGminen pois kiertosuuntaan
voi helpottaa toimenpidettd.

¢ Tyénnd kantapdadkiila sormella lateraaliselta tai mediaaliselta puolelta pois paikaltaan, niin ettd
kiila irtoaa liitosjousen (Kuva 3, kohta D) vastekappaleelta (Kuva 3, kohta K).

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

4.4 Toimintorenkaan valinta ja sddtdminen

Triton Harmony 1C62 toimitetaan tdydellisend jalkana. Toimintorenkaan jaykkyysluokka on sovi-
tettu jalan painoluokkaan. Jos kaveltGessd todetaan toimintorenkaan liiallista kokoonpuristumista,
se voidaan vaihtaa jaykempddn toimintorenkaaseen. Ellei potilas saavuta riittdvad alipainetta, on
kaytettdvad pehmedmpdd toimintorengasta.

HUOMAUTUS

Toimintojen menetys epdasianmukaisessa kdytéssa. Toimintorenkaan valinnan/sddatéimisen
saa suorittaa vain Ottobock in valtuuttama apuvalineteknikko/proteesimestari.

4.4.1 Sopivan toimintorenkaan valinta

Sopiva toimintorengas valitaan seuraavan valintataulukon perusteella. Toimintorenkaan malli on
nahtavissa tuloventtiilin kiinnittimella olevasta merkinndsta (Kuva 7).

Ruumiinpaino
kg 40- |48- |b56- |66- |76- |88- 101- [ 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 112 125 137 150
lbs 88- | 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- |276- | 308-
103 | 121 | 143 | 185 [ 192 | 220 247 275 302- | 8330
Suositeltu toimin- | 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
torengas 4X147

Pyyddmme huomioimaan sen, etteivdt suositukset valttdmattd vastaa parasta mahdollista valintaa
potilasta varten. Mikdli valintatiedot ovat poikkeavia, on valittava suurimman mahdollisen jéykkyyden
omaava toimintorengas, joka kuitenkin saavuttaa vield riittévén tyhjion. Ottobockin suosituksena
on, ettd n. 500 mbar (15 Hg) tai enemman olisi saavutettava proteesilla 50 askeleen kuluessa.

Jos potilas ndyttdd vajoavan liikkaa tai painuvan liiaksi kokoon, on kaytettava jaykempdad toiminto-
rengasta. Ellei pumppu tuota riittdvad alipainetta, on kdytettdva pehmedmpdd toimintorengasta.

4.4.2 Toimintorenkaan vaihtaminen
1. Poista jalan kosmetiikka (katso luku 4.2.1).
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Irrota alumiinikotelon distaalisessa p&dssa oleva kiinnitysruuvi (Kuva 2, kohta E) kdyttamdlla
kuusiotappiavainta (6 mm). Poista ruuvi (Kuva 6, vaihe 1). Tdma voidaan tehdd alhaaltapdin
tai vaihtoehtoisesti pistémdlld kuusiotappiavain pyramidin reién I&pi.

Vedd holkki pois runko-osalta (Kuva 6, vaihe 2).

Vedd asennettu toimintorengas pois (Kuva 6, vaihe 3).
Valitse haluttu toimintorengas (katso luku 4.4.1).
Toimintorenkaan valmistelu ensimmdista kdyttéa varten.

Ottobock suosittelee puristamaan erikseen tilatut toimintorenkaat esim. erikseen saatavissa
olevan esipuristuslaitteen 4X247 avulla etukdteen kokoon moitteettoman toiminnon takaamisek-
si. Uudet toimintorenkaat voivat olla liian jaykkid ilman esipuristusta. Jos kdytetddn etukdteen
asennettua toimintorengasta tai esipuristettua yksikkdd, pyyddmme jatkamaan vaiheesta 7.

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

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

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

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

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

10. Aseta jalka jalan kosmetiikan sisddn (katso luku 4.2.1).

4.5 Korkean alipaineen valvonta

Sen tarkistamiseksi, ettd Harmony-jarjestelma pitad ylla korkeaa alipainetta, on tilapdisesti litettava
toimitukseen sisdltyva painemittari 755237 (saatavissa erikseen Ottobockilta).

1.
2.

Poista sitd varten holkkiliitéinté Harmony P3-pumpun tuloventtiililta.
Liitd sitten painemittarin letku (lyhyt puoli) pumpun tuloventtiiliin ja irrallaan riippuva holkkiliitanta
painemittarilla olevaan avoimeen letkun liitoskappaleeseen.

Anna oikein sovitetulla Harmony-jdrjestelmalld varustetun ja seisovassa asennossa olevan
potilaan kdyttdd Harmony P3-pumppua 508-847 mbarin (15-25 Hg) suuruisen alipaineen
muodostamiseksi.

Pumpun kaytté on lopetettava. Jarjestelmé toimii oikein, jos alipaine pysyy ennallaan. Jos ali-
paine heikkenee, jarjestelmd on tarkistettava (katso luku 4.5.1).

4.5.1 Jarjestelman vianetsintd alipaineen heiketessa

Jotta voitaisiin todeta, esiintyyko alipaineen haviota alueella 1, 2 tai 3 (Kuva 11), on liitettava pai-
nemittari — kuten luvussa 4.5 on selostettu. Sen jalkeen on toimittava seuraavasti:
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Tyonkulkukaavio:

Tiivisté holkin sisépuolella oleva reikd pienellé paperin palalla ja ilmatiiviilla limanauhalla (esim.
PVC-nauha). Kaytd pumppua, kunnes 508-847 mbarin (15-25 Hg) alipaine on saavutettu. Ala
kdyté pumppua endd, vaan tarkista, pysyyko tyhijié ennallaan.

¥ ¥
Tyhji6 pysyy ennallaan: Tyhji6 ei pysy ennallaan:
Alueet 2 ja 3 ovat kunnossa Ongelma sijaitsee alueella 2 tai 3.
'

Tarkista, onko alueella 1 (holkki ja polviman-
setti) vuotavia kohtia

Liitd painemittari suoraan tuloventtiilin (Kuva. 2, kohta. I) T-kappaleen ollessa poistettuna ja
kaytd pumppua, kunnes 508-847 mbarin (15-25 Hg) tyhjié on saavutettu. Ald kdytd pumppua
endd, vaan tarkista, pysyyko tyhijid ennallaan.

¥ '
Tyhijié pysyy ennallaan: Tyhijié ei pysy ennallaan:
Alue 3 on kunnossa Venttiileissd tai toimintorenkaassa on jokin
¥ ongelma
Ongelma sijaitsee holkkilitanndssa tai sen lii-
mauksessa
holkkiin. Tarkasta, onko siiné vuotavia kohtia
tai vaurioita.

Vaihda venttiilit uusiin ja tarkasta ne viel& kerran

Y Y
Tyhijié pysyy ennallaan: Tyhijié ei pysy ennallaan:
Vaihda venttiilit uusiin Ongelma sijaitsee toimintorenkaassa
¥

Vaihda toimintorengas uuteen

4.6 Vaahtomuovipddllyste

Liitdntasuojukset 2C20 (kapea) ja 2C19 (normaali) muodostavat irrotettavan liitoksen vaahtomuo-
vipadllysteen ja jalan kosmetiikan vdlille. Liitntdsuojukset lukittuvat paikoilleen jalan p&dllyksen
proksimaaliseen reunaan.

Huomioi seuraavat suositukset:

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

2. Katkaise vaahtomuovipddllyste, jolloin distaalista kokoonpuristusta varten on sadren padallys-
teiden kohdalla varattava noin 10 mm ja reiden p&dllysteiden kohdalta noin 40 mm.

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

4. Irrota litantakaulus ja puhdista vaahtomuovip&dllyste isopropyylialkoholilla 634A58.

5. Liimaa vaahtomuovipadllysteen distaalinen pad ja liitdntdkaulus yhteen Ottobock-kontaktilimalla
636N9 tai muovilimalla 636W17.
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6. Anna limauksen kuivua (n. 10 minuuttia) ja jyrsi distaaliseen vaahtomuovip&dllysteeseen tark-
kaan sovitettu syvennys hioma- ja jyrsinkoneella adapterin yléosaa varten. Adapterin syven-
nyksen tulisi olla riittévdn suuri, niin ettd asianmukainen toiminta ja ddnetdn kulku on taattu.

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

4.6.1 Proteesin kosmeettinen viimeistely

Triton Harmony 1C62 toimitetaan varustettuna kahdella erilaisella poistoventtiililitannalla:

¢ lyhyt letkukappale, johon on asennettu vaimennin, ja liitin varustettuna kaksoisvakéselld, joka

on asennettu etukdteen poistoventtiilille;

¢ pitkd letkukappale varustettuna poistolaipalla

Jos proteesille halutaan kosmeettista padllystettd, on kaytettava padllystettd, jossa on 34 mm:n
keskioreikd.

HUOMAUTUS

Toimintojen menetys epdasianmukaisesti asennetun kosmeettisen pddllysteen seurauk-
sena. KdytettGessd 6R8-vaahtomuovipddllystettd on tarkedd, ettei pddllyste puristu kokoon
vaahtomuovin pituudelta, sillé se voi haitata Harmony-pumpun toimintoa.

Sen jalkeen kun vaahtomuovip&dllyste on asetettu paikalleen, on madritettéva poistolaipan asento
ja porattava tai leikattava 6 mm:n suuruinen reika. Ottobock suosittelee sijoittamaan imulaipan
mediaalisesti kehrékselle, hieman potilaan kengdn yldosan yldpuolelle. Seuraavaksi viedadn letku
(Kuva 12, kohta 2) ja laippa (Kuva 12, kohta 3) kosmeettisen padllysteen reikadn ja kiinnitetadn
letku kaksoisvdakdselliseen liittimeen (Kuva 12, kohta 1). Talldin on varmistettava se, ettei letku
taivu tai puristu kokoon millédn tavoin. Laippa voidaan tarvittaessa liimata paikalleen: levitd sitd
varten ohut kerros limaa laippapinnalle ja paina sen jdlkeen laippa paikalleen. Kun laippa on lu-
jasti paikallaan, voidaan letku leikata sopivaksi poistamalla ylimddrdiset letkun osat tai painamalla
ne yksinkertaisesti kosmetiikan siséén, kunnes letkun pdd on samassa tasossa laipan kanssa.

Huomautus: Parhaimman kosmeettisen vaikutuksen aikaansaamiseksi on suositeltavaa viimeis-
telld vaahtomuovipdadllyste Soft Touch-trikookudossukalla.

Huomautus: Trikookudossukan ulkopuolella oleva suola voidaan huuhdella pois Idmpimdllé vedelld.

4.7 Sddtdminen ja lopullinen asennus

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

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

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

¢ Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessé mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.

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

Ottobock suosittelee vaihtamaan 4X147-toimintorenkaan uuteen sen oltua kaytéssé noin 1 vuo-
den ajan, sillé sen jdykkyys ja palautusvoima voivat ajan myétd heikentyd. Témé ajankohta voi
siirty& aiemmaksi tai myéhemmadaksi aktiivisuudesta ja ympdristdoloista riippuen. Tyypillisid poti-
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laan mahdollisesti huomaamia merkkejd ovat heikentyvd iskunvaimennus ja hitaampi alipaineen
muodostuminen.

Huomautus: Uudet toimintorenkaat voivat tuntua potilaasta jaykemmiltéd ensimmdaisten kaytto-
pdivien aikana.

Jos alipaineteho heikkenee, ilman ettd iskunvaimennusteho samalla heikkenee, voi olla niin, ettd
lika on tukkinut yhden venttiileisté tai molemmat venttiilit. Paras apukeino téhén on vaihtaa vent-
tiilit. Puhalla mahdollisesti sisGdn kerddntynyt lika paineilmalla pois toimintorenkaasta venttiilejé
poistaessasi.

Vaihtaessasi toimintorengasta huoltovdlien mukaisesti, poista kaikki vanhat voitelurasvan j@annok-
set holkista ja laakereilta; levitd sen jalkeen uutta voitelurasvaa ja vaihda molemmat O-renkaat
holkilla uusiin. Nama O-renkaat eivat vaikuta millaéan tavoin alipainetehoon. Ne on tarkoitettu vai-
mentamaan laakeroinnin ei-toivottua, mutta tarpeellista liikettd.

5 Oikeudelliset ohjeet

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

5.1 Vastuu

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

5.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisistd laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CEvaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.
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Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-08-17

® Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzega¢ wska-
z6wek bezpieczenstwa.

¢ Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

* W przypadku pytarn odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé
sie z producentem.

* Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki po-
gorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszaé producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

® Przechowac niniejszy dokument.

Oznaczenie symboli

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.

[ ] Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.

1 Podzespoty

1.1 Zakres dostawy

W zakres dostawy Triton Harmony 1C62 wchodzq nastepujgce podzespoty:

1. 1C62 Triton Harmony modut stopy (wyposazony w pierscien funkcyjny 4X147*)

4X147* Pierscien funkcyjny (zapasowy)

2R117 Ztgcze leja (2x)

4Y383 Kotnierz-zestaw (wyposazony w 4Y360 amortyzator)

2F60 Klin pietowy-zestaw

Ztqgcze w postaci weza-zestaw (patrz ilustr. 1, poz. 8)

SL=Spectra Sock Skarpetka ochronna

Zestaw do sprezania wstepnego

647G675 Instrukcja uzytkowania

* Inne rodzaje 4X147pierscienia funkcyjnego mogg by¢ zaméwione oddzielnie (Opcje patrz
rozdziat 4.4.1).

1.2 Akcesoria @ (patrz ilustr. 1)

(1) Pokrycie stopy (fgcznie z kapg tgczqcq)

©C®NO O A BN

2C6="S Pokrycie stopy wagskie
2C6="N Pokrycie stopy znormalizowane

1.3 Podzespoty B (patrz ilustr. 1; wymagajgce zamdwienia)
(2) Kapa tgczgea do pokrycia stopy (mozna zaméwié¢ pojedyrnczo)
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2C20=Wgska kapa tgczgca
2C19=Znormalizowana kapa fgczgca

(8) SL=Spectra Sock skarpetka ochronna

1.4 Podzespoly-zestaw o (patrz ilustr. 1, wymagajgce zaméwienia)
(4) 2F60=Triton Klin pietowy-zestaw

(5) 4Y360 Amortyzator

(6) 2R117 Ztgcze leja (2x)

(7) 4Y383 Kotnierz-zestaw

2 Opis produktu
2.1 MozZliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sq kompatybilne z systemem modularnym Ottobock. Funkcjo-
nalnos$¢ z komponentami innych producentdw, ktdre wyposazone sg w kompatybilne modularne
elementy tqgczqgce, nie zostata przetestowana.

2.2 Cel zastosowania

Triton Harmony 1C62 jest stopg z widkna weglowego i czesciq sktadowq systemu Harmony z
podwyzszonym podci$nieniem, ktéra wyposazona jest rowniez w lej petnokontaktowy, lej poliure-
tanowy, ponczoche kikutowq i kape kolanowq.

Produkt jest przeznaczony wylgcznie do protetycznego zaopatrzenia koriczyny dolne;.

2.3 Okres uzytkowania

INFORMACJA

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

Zasadniczo zalecamy przeprowadzanie regularnych kontroli bezpieczenstwa raz w roku.

2.4 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonujg optymalnie wtedy, jesli zostang zestawione z odpowiednimi kom-
ponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia mobilnosci, identycznymi z naszq infor-
macjg odnosnie klasyfikacji MOBIS i wyposazonymi w wiasciwe, modularne elementy tgczqce.

1C62 =21-24cm

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

Dopuszczona dla pacjentéw o wadze ciata do 100 kg.

1C62 =25-30cm

a Zalecana dla oséb po amputaciji o stopniu mobilnosci 3 i 4 (osoba poruszajgca sie

‘"‘U bez ograniczen na zewngtrz i osoba poruszajgca sie bez ograniczen na zewngtrz o
wyjgtkowych wymaganiach).

Dopuszczona dla pacjentéw o wadze ciata do 125 kg.
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1C62=25-30cm

Zalecana dla oséb po amputacii o stopniu mobilnosci 3(osoba poruszajgca sie bez
ograniczen na zewngtrz).

Dopuszczona dla pacjentéw o wadze ciata do 150 kg.

W celu ustalenia wtasciwej sztywnosci odpowiednio do zalecen firmy Ottobock, prosimy odnie$é
sig do ponizszej tabeli.

Tabela sztywnosci (sprezyna - pierscien funkcyjny)
) . Wielkos¢ stopy
Ciezar ciata
21cm | 22cm | 23cm | 24cm | 25cm | 26cm | 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
o] (o] o] (o] o] O o] (o] o] o]
= c c c c c c c c c
O ] o] O O o) o] (o] e} o)
2 3 3 3 3 3 2 3 3 3
[e] o [] o [e] o o [e] (o] o
O R T - D O R A I
2|ElZ|E|Z|E|2|E|2|EI2|E|%|E|% |2 E|R E
S| S|E| SIE|T|E|T|E|F|E|F|E|8&|5 &8s
40-47 | 88-103 [1-0 Zlecenie specjalne - prosimy o kontakt zdziatem | — | - || = [-| - |-| -
obstugi klienta
4855 [104-121|1-1| = [1-1 [ = [1-1 | = [1-1 [ 1111|1111 |11 = | = |=| = || = [-| -
56-65 |122-143(2-2|-|2-2|-|2-2(-(2-2(2-2|2-2(2-2(2-2|2-2({2-2|2-2|-|22[-[2-2]|-]|2-2
66-75 |144-165(2-3| - |2-3|(-[2-3|-]2-3|2-3(2-3|2-3|2-3(2-3|2-3|2-3|-(2-3|-|2-3|-]2-3
76-87 |166-192|3-4|-|3-4|—(3-4|-(3-4(3-4|3-4(3-4(34(3-4|3-4|34|-|34|-(34|-|34
88-100 | 193-220|3-5(-|3-5|-(35|-|35(35(35(35|3-5(35(35(35|-(35(-|35|-|35
101-112(221-247| - |-| = |-| - |-| = | - |46|4-6|4-6(4-6|4-6|4-6|—|4-6|—[4-6" — [4-6*
113-125|248-275| — |- | = |=| = |=| = | = |47|4-7|4-7|4-7|4-7|4-7| = | 47 | - [4-7" - [4-7*"
126-137|276-302| - (- - |-| - |-| = | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| — |5-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150|303-330| — (- - |-| - |-| = | — |59|5-9|59|59|5-9(59|-|59|-|59|-(59

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

2.5 Wskazowki bezpieczerstwa
Prosimy poinformowac¢ pacjentéw o ponizszych wskazéwkach bezpieczenstwal

| A PRZESTROGA

150 | Ottobock

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkgji

¢ Nalezy starannie wykonywaé prace zwigzane z produktem.
¢ Uszkodzony produkt nalezy skontrolowa¢ pod kgtem funkcjonalno$ci i zdolnosci do uzytku.

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




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

¢ Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

| A PRZESTROGA

Zagrozenie zdrowia wskutek stosowania niewtasciwego leja protezowego. Zastosowanie
niewfasciwej technik leja moze prowadzi¢ do zagrozenia zdrowia pacjenta (zwiekszone zbieranie
sie ptynéw w kikucie, np. obrzeki). Lej protezowy nalezy wykonaé wylgcznie w technice Harmony.

Utrata dziatania wskutek uszkodzen mechanicznych. W przypadku widocznego uszkodze-
nia pierscienia funkcyjnego nie gwarantuje sie nalezytego dziatania urzgdzenia (podwyzszone
podcisnienie nie moze byé wytworzone).

Pierscien funkcyjny nalezy chroni¢ przed uszkodzeniami mechanicznymi. W przypadku widocznego
uszkodzenia pierscien funkcyjny musi by¢ wymieniony przez personel fachowy (patrz rozdziat 4.4 i 4.8).

Uszkodzenia wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia.

Nalezy unika¢ kontaktu podzespotéw protezy z czynnikami otoczenia powodujgcymi:

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

* Scieranie (np. piasek)

Materiat pokrycia stopy nie jest odporny na promieniowanie ultrafioletowe i na rozktad poprzez hydrolize.
Powierzchnia stopy protezowej nie moze by¢ uszkodzona na skutek szlifowania, gdyz powoduje
to jej przyspieszone zuzycie.

Przy uzyciu produktu medycznego w opisanych tutaj warunkach otoczenia, wygasajg wszystkie
roszczenia do wymiany w stosunku do firmy Otto Bock HealthCare.

Utrata funkcji wskutek zabrudzonych wentyli. Prawidtowa konserwacja i pielegnacja wymaga
tego, aby system Harmony regularnie przeptukiwaé 30-60 ml wody destylowanej za pomocg ok.
5 do 10 cykli pompowania, czyszczgc w ten sposob wentyle. Jesli przeptukiwanie nie rozwigze
problemu, wentyle z tworzywa sztucznego (42106 prosty i 42108 tokciowy) mogqg by¢ w prosty
sposob wymienione (patrz ilustracja 7).

INFORMACIJA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek przecigzenia.

Nadmierne przecigzenie uderzeniami, ktére jest typowe w przypadku sportu wyczynowego,
przekraczajgce aktywno$ci z dziedziny biegéw i skokéw, moze ostabia¢ elementy sprezyste.
Aby zapobiega¢ zagrozeniom dla pacjenta, w przypadku odczuwalnej utraty funkcjonalnosci
stopy, nie nalezy jej juz stosowad.

Ta odczuwalna utrata funkcji moze byé wynikiem zmniejszonego dziatania sprezyny lub redukciji
oporu przodostopia, w niektérych przypadkach za$ towarzyszq jej nietypowe odgtosy.
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Przeciwdziatanie: Uda¢ sie do specjalistycznego warsztatu, w celu sprawdzenia i wzgl. wy-
miany stopy protezowe;j.

2.6 Kwalifikacje technika ortopedy

Zaopatrzenie pacjenta w system Harmony mogg przeprowadzaé tylko technicy ortopedzi, auto-
ryzowani przez firme Ottobock podczas odpowiedniego szkolenia.

2.7 Funkcja

2.7.1 Nazwa podzespotéw (ilustr. 2)

(A) Sprezyna przodostopia z wtékna weglowego

B) Sprezyna pietowa z wtdkna weglowego

C) Wysokowydajna polimerowa spezyna podstawowa

D) Sprezyna fgczgca z widkna weglowego

E) Obudowa z aluminium
F)

G) Pierscien funkcyjny

Opcjonalny klin pietowy

H) Zigcze leja

~ o~ o~ o~ o~ o~~~

1) Wentyl wlotowy
(J) Wentyl wylotowy

2.7.2 Stopa z wiékna weglowego z zintegrowang pompg prézniowg Harmony

Istotnymi cechami stopy z widkna weglowego Triton Harmony 1C62 sq lekka konstrukcja i zinte-
growana pompa prézniowa Harmony z amortyzatorem uderzen i funkcjg obrotowg. Omawiany
system umozliwia osobom po amputacji o stopniu mobilnosci 3 lub 4 tatwe poruszanie sie w zyciu
codziennym i uczestnictwo w aktywnosciach wymagajgcych duzo energii.

Pompa prézniowa Harmony jest pompg mechaniczng, wytwarzajgcg w leju protezowym podwyz-
szone podci$nienie i poprawiajgcg w ten sposob potgczenie pomigdzy pacjentem i protezq. System
prozni sktada sie z leja poliuretanowego, ponczochy kikutowej, stabilnego leja (potgczonego z
pompq), kapy kolanowej i Triton Harmony 1C62 z systemem pompy Harmony.

W chwili uszczelnienia systemu, pierscien funkcyjny - ktéry podczas normalnego chodzenia zostaje
sprezany i odprezany - odcigga powietrze z wnetrza leja za pomocq wentyli jednokierunkowych i
odsysa je poprzez pompe. Po kilku cyklach kompresyjnych w uszczelnionym obrebie leja zostaje
osiggniete podwyzszone podcisnienie rowne 508-847 mbar (15-25 Hg).

Piersécien funkcyjny w pompie Harmony posiada funkcje ttumigcq uderzenia i funkcje obrotowg.

Prowadzi ona do ostabiania sit pionowych i momentéw obrotowych w konczynach. Rezultatem

tego jest polepszenie zaréwno funkcji jak rowniez sytuaciji obcigzenia uzytkownika protezy.

Triton Harmony 1C62 jest skonstruowana do zastosowania tgcznie z pokryciem stopy i z odtgcza-

ng kapq fgczgceq z tworzywa piankowego. Piankowa kapa fgczgea stanowi efektywne pofgczenie

pomiedzy stopg i pokryciem piankowym.

Zestawienie stopy z widékna weglowego z thumigcymi uderzenia wiasciwo$ciami systemu Harmony

oferujg nastepujgce zalety:

* Bezpieczne podparcie pietq z wyczuwalnym zgieciem podeszwowym

® Progresywny ruch na poziomie kostki podczas $rodkowej fazy podporu w celu naturalnego
przekolebania stopy

¢ Dynamiczne przejscie z fazy podporu do fazy wymachu
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¢ Kontrolowana reakcja przodostopia i zwrot energii
¢ Kompensacja nieréwnosci podfoza

® Poprawa sprezystosci

e Zredukowane wahania objetosci

¢ Zredukowane sity w leju

¢ Poprawa priopriocepciji

¢ Osiowe ttumienie uderzen

® Kompensacja momentéw obrotowych

3 Dane techniczne

Wielkosci (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Wysokosé obcasa 15 15 15 15 15 15 15 - - -
z pokryciem stopy
wgskim (mm)
Wysokos$é obcasa z - - - 10 10 10 10 10 10 10

pokryciem stopy znor-
malizowanym (mm)

Wysokosé systemowa 163 | 164 | 166 | 167 | 175 | 177 | 177 |- - -
z pokryciem stopy wg-
skiml (mm)

Wysokosé systemowa z | - - - 173 [ 175 {177 | 181 | 183 | 189 | 191
pokryciem stopy znor-
malizowanym (mm)
Ciezar z pokryciem sto- (790 |800 [860 [890 |940 [960 |1020| - - -
py wagskim (g)
Ciezar z pokryciem sto- | — - - 900 |950 |980 |1030(1050|1110(|1140
py znormalizowanym (g)

maks. waga ciata stopien | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs
mobilnosci 3 do

maks. waga ciata sto- 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 lbs
pien mobilnosci 4 do

Stopien mobilnosci 3+4

4 Obstuga
4.1 Zamocowanie zigcza leja Harmony 2R117

W przypadku nowego leja, wywiercic z tylu leja w obrebie dalszym otwér wielkosci 6 mm. W przy-
padku lejéw z wentylem jednokierunkowym 4R136 lub 4R138=5 firmy Ottobock, wentyl wyjg¢ z
leja i wwierci¢ w istniejgcy otwér. Strone wewnetrzq leja oczysci¢. Obreb zewnetrzny leja lekko
wyszlifowaé za pomocq $rednioziarnistego papieru $ciernego i powierzchnie sklejane zmatowi¢. W
celu oczyszczenia, powierzchnie sklejane przetrze¢ alkoholem izopropylowym. Zigcze leja 2R117
wyczysci¢ réwniez za pomocgq alkoholu izopropylowego.
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Nastepnie nanies¢ cienkg warstwe kleju (Ottobock zaleca dwusktadnikowy klej uretanowy
SL=P091) na ptaskq powierzchnie jak i na wieniec kotnierza. Przy tym nalezy uwazaé, aby klej
nie dostat sig na ostry koniec.

Ostro zakorficzong koricéwke kotnierza wsungé do 6 mm otworu, przy czym wgz wskazuje w kierun-
ku pompy Harmony. Za pomocq szczypiec ze zwezonymi koricami ostry koniec kotnierza wsungé
do leja, az ptaska ptaszczyzna kotnierza mocno przelega¢ bedzie do zewnetrznej powierzchni leja.
Kotnierz zamocowaé za pomocg tasmy winylowej. Pozostawi¢ do utwardzenia na najmniej 45 minut.
Uwaga: W przypadku wyjgtkowo gtebokich lub wagskich lejow ostrg koncowke kotnierza mozna
najpierw oznakowaé za pomocq pisaka i nastepnie wyjgé i obcigé. Przy tym konieczny moze byc¢
wiekszy otwor (6,5 mm). Nastepnie skleja¢ podobnie jak w przypadku normalnego leja.

Ostrq koncowke kotnierza skrocié w leju za pomocg zaokrgglonego noza. Powinna ona tworzyé
jedng ptaszyzne z wewnetrzng powierzchniq leja.

4.2 Osiowanie
4.2.1 Montaz i demontaz pokrycia stopy

Uszkodzenie wskutek nieprawidiowego uzytkowania

Omawiana stopa jest skonstruowana do uzytku tgcznie z pokryciem stopy. Prosimy unikaé
czegstego zdejmowania wzgl. zaktadania pokrycia, gdyz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia
elementéw z wtdkna weglowego.

Uszkodzenia wskutek nieprawidiowego montazu pokrycia stopy.

W celu montazu i demontazu nie nalezy uzywa¢ wkretaka, gdyz prowadzi¢ to moze do uszko-
dzen elementéw z widkna weglowego i/lub pokrycia stopy. Do zaktadania/zdejmowania pokrycia
stopy, firma Ottobock zaleca stosowanie narzedzia 2C100 (osprzet).

Uszkodzenie wskutek nieprawidiowego uzytkowania

Whetrze pokrycia stopy nie mozna sypa¢ talkiem, gdyz zwigksza sie prawdopodobienstwo $cie-
rania. W razie potrzeby do smarowania uzy¢ silikonu w aerozolu. Przy stwierdzeniu uszkodzen
lub zuzycia, pokrycie stopy musi byé wymienione.

Montaz stopy do pokrycia stopy:

® Przed montazem do pokrycia stopy adapter rurowy zamocowa¢ do stopy protezowej. Utatwia
to proces roboczy.

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

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

* W celu demontazu pokrycia stopy, pod obcas polimerowej sprezyny podstawowej, zatrzasnie-
ty w obudowie pigty w tylnej czesci pokrycia stopy, wsungé narzedzie 2C100 i pigte wyjgé z
pokrycia. Wtedy catq stope mozna wyjgc¢ z pokrycia.
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4.2.2 Osiowanie podstawowe

Stopa protezowa z pokryciem zostaje zamocowana w urzgdzeniu do osiowania.

Zaopatrzenie podudzia

Wielkos¢ stopy Srodek stopy przed linig osiowa- | Wysokos¢ obcasa w urzgdzeniu
[cm] nia [mm] do osiowania
21-25 25 Efektywna wysoko$¢ obcasa
26-98 30 (wysokosc¢ obcasa grubosé po-
deszwy buta obreb przodostopia)
29-30 35 +5 mm

Zaopatrzenie uda
Nalezy przestrzega¢ instrukcji odnosnie osiowania wybranego protezowego przegubu kolanowego.

Efektywna wysokosé obcasa but [mm] Odpowiednie pokrycie stopy
5-15

10-20

Znormalizowana
Waska

4.2.3 Montaz zigcza leja

Waz ztqcza leja przycigé na prawidtowq dtugosé, czarng ostone weza 4Y310 naciggngé na zigcze
leja. Wentyl wlotowy w obrebie blizszym (ilustr. 1, poz. 5) zamontowaé do stopy Triton Harmony
1C62 i ostone weza wcisngé w dét, aby zabezpieczyé zigcze leja.

4.2.4 Statyczna optymalizacji osiowania

W razie koniecznosci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez uda: 646F219*, modu-
larnych protez podudzia: 646F336*) mozna zaméwié w firmie Ottobock.

Proteze prosimy dopasowaé za pomocgq przyrzgdu L.A.S.A.R. Posture, jesli jest on dostepny.

4.2.5 Dynamiczna optymalizacji osiowania

Proteze nalezy dopasowaé w ptaszczyznie czotowej (ML) i ptaszczyznie strzatkowej (AP) poprzez
zmiang kgta i/lub przesuniecie w taki sposéb, aby zapewnié prawidtowe podparcie pietqg, fatwe
przekolebanie i optymalne przeniesienie ciezaru ciata na strone kontralateralng. W przypadku
zaopatrzenia podudzia, nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczne zgiecie kolana w fazie podporu.

4.3 Stosowanie opcjonalnych klinow pietowych

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek zmiany dynamiki kolana w przypadku stosowania
klinéw pietowych.

Stosowanie klindw pietowych moze utatwiaé zgiecie w fazie podporu przy obcigzeniu protezy.
Dlatego podczas dynamicznej optymalizacji osiowania - szczegdlnie stosujgc przegub kolanowy
bez kontroli fazy podporu - nalezy wyjgtkowo uwazad.

4.3.1 Stosowanie klinéw pietowych

W zakres dostawy kazdej stopy protezowej Triton Harmony 1C62 wchodzq dwa kliny pietowe:
e, Miekki“ klin pigtowy (przezroczysty)

e “Twardy" klin pigtowy (w kolorze grafitu)
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Jesli podparcie pietq podczas srodkowej fazy podporu jest dla pacjenta zbyt migkkie lub w przy-
padku przeprostu kolana, pigta moze byé usztywniona przez zastosowanie jednego z dwoch
klinow pigtowych.

4.3.2 Zakiadanie klina pietowego

INFORMACIJA

Ottobock zaleca stope przetestowac najpierw bez klina pietowego.

¢ Kilin pigtowy jest w ten sposéb skonstruowany, ze nie jest konieczne zastosowanie kleju,
chcge zamontowaé go do stopy protezowe;.

e W celu montazu klin pietowy (ilustr. 3, poz. F) utozy¢ w taki sposéb, aby wgtebienie zatrzaskowe
(ilustr. 3, poz. L) w klinie znajdowato sie w pozycji blizszej i tylne;.

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

¢ Klin pigtowy jest prawidtowo zamontowany wtedy, jesli wglebienie zatrzaskowe (ilustr. 3, poz. L)
klina pietowego catkowicie obejmuje cze$¢ ogranicznika (ilustr. 3, poz. K) sprezyny tgczqce;j.

4.3.3 Demontaz klina pietowego

INFORMACJA

Podczas wyjmowania klin pietowy ma sktonnosé do obrotu. Wyjmowanie klina pietowego w
kierunku rotacji utatwia ten proces.

¢ Klin pigtowy wysung¢ palcami z boku lub ze $rodka w ten sposéb, aby zostat on poluzowany
w czesci ogranicznika (ilustr. 3, poz. K) na sprezynie fgczqgcej (ilustr. 3, poz. D).

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

4.4 Wybor i ustawienie pierscienia funkcyjnego

Triton Harmony 1C62 jest dostarczana joko kompletna stopa. Kategoria sztywnosci pierscienia
funkcyjnego jest dopasowana do klasy wagowej stopy. Jesli podczas chodzenia zauwazona
zostaje podwyzszona kompresja pierscienia funkcyjnego, moze on by¢ wymieniony na pierscien
sztywniejszy. Jesli za$ pacjent nie osiggnie wystarczajgcego podcis$nienia, nalezy zastosowaé
bardziej migkki pierscien funkcyjny.

Utrata funkcji w przypadku niewtasciwego zastosowania. Wyboru/ustawienia pierscienia
funkcyjnego dokonuije jedynie technik ortopeda autoryzowany przez Ottobock.

4.4.1 Wybér odpowiedniego pierscienia funkcyjnego

Wyboru odpowiedniego pierscienia funkcyjnego nalezy dokona¢ wedtug ponizszej tabeli. Typ
pierscienia funkcyjnego jest oznaczony na uchwycie wentyla wlotowego (ilustr. 7).

Ciezar ciata

kg 40-47 | 48-55 | 56-65 | 66-75 | 76-87 | 88- 101- 113- 126- 138-
100 112 125 137 150
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Ibs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- 221- 248- 276- 308-
103 121 143 185 192 220 247 275 302- 330

Zalecany 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
pierscien funk-
cyjny 4X147

Nalezy zwroci¢ uwage, ze zalecenia niekoniecznie muszqg byé optymalnych wyborem dla pacjen-
ta. W przypadku odchylen od wyboru danych nalezy wybraé pierscien funkcyjny o mozliwie jak
najwigkszej sztywnosci, ktéry jednak moze wytworzy¢ wystarczajgcq préznig. Ottobock zaleca,
aby osiggng¢ ok. 500 mbar (15 Hg) lub wiecej podczas 50 krokdw z protezq.

W przypadku, gdy pacjent sygnalizuje zbyt mocne opadanie, nalezy zastosowaé sztywniejszy
pierscien funkcyjny. Jesli pompa nie generuje wystarczajgcego podcisnienia, prosimy uzy¢ bardziej
miekkiego pierscienia funkcyjnego.

4.4.2 Wymiana pierscienia funkcyjnego

1. Demontaz pokrycia stopy (patrz rozdziat 4.2.1).

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

Lej zdemontowaé z korpusu podstawowego (ilustr. 8, krok 2).
Wyjg¢ zamontowany pierscien funkcyjny (ilustr. 6, krok 3).
Wybrac¢ zgdany pierscien funkcyjny (patrz rozdziat 4.4.1).

o o k0

Przygotowanie pierscienia funkcyjnego do pierwszego zastosowania.

Ottobock zaleca, aby przed pierwszym zastosowaniem, pierscienie funkcyjne, ktére zamawia

si¢ oddzielnie, np. wstepnie sprezy¢ za pomocg sprezarki 4X247, zamawianej réwniez od-

dzielnie, gwarantujgc w ten sposob niezawodne funkcjonowanie. Bez wstepnego sprezenia

nowe pierscienie funkcyjne mogg byé nadmiernie sztywne. W przypadku stosowania wstepnie

zainstalowanego pierscienia funkcyjnego lub wstepnie sprezonej jednostki, prosimy przejsc¢

do kroku 7.

a.  Otworzy¢ urzqgdzenie do wstepnego sprezania.

b.  Pierscien funkcyjny zamontowa¢ do sprezarki (ilustr. 9)

c.  Pierscien funkcyjny catkowicie sprezyé poprzez catkowite dokrecenie Sruby lub Scisnigcie
w imadle (ilustr. 10).

d. Czas trwania sprezania: Namniej 3 minuty do maksymalnie 15 minut

e.  Otworzyé¢ urzqdzenie do wstepnego sprezania, wyjgc¢ pierscien funkcyjny.

7. Pierscien funkcyjny wsung¢ na lej (ilustr. 6. krok 4).

8. Uwaga - Aby zapobiec niezamierzonemu poluzowaniu sig¢ pofgczenia skrecanego i zwigzanego
z tym niebezpieczenstwa upadku, prosimy czysci¢ gwint stopy protezowej i Sruby mocujqce;j
w ten sposob, aby byly one czyste i wolne od ttuszczu i innych zabrudzen.

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

10. Stope wiozy¢ do pokrycia stopy (patrz rozdziat 4.2.1).
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4.5 Nadzor podwyzszonego podcisnienia

Aby sprawdzié, czy system Harmony zachowuje zwigkszone podci$nienie, nalezy tymczasowo
podigczy¢ zatgczony do dostawy manometr 755237 (dostepny oddzielnie w firmie Ottobock).

1. W tym celu ztqcze leja zdemontowaé z wentyla wlotowego pompy P3 Harmony.

2. Teraz wgz manometru (krétka strona) zamocowac¢ do wentyla wlotowego pompy i luzno zwi-
sajqgce ztqcze leja do otwartej nasadki weza manometru.

3. Stojgcy pacijent z prawidtowo zamocowanym systemem Harmony powinien przycisngé pompe
P3 Harmony, aby wytworzy¢ podcisnienie pomiedzy 508-847 mbar (15-25 Hg).

4. Nie dotykaé wiecej pompy. System funkcjonuje prawidtowo wtedy, jesli podcisnienie zostaje za-
chowane. Jesli podci$nienie zmniejsza sig, system musi zostac¢ sprawdzony (patrz rozdziat 4.5.1).

4.5.1 Przyczyny awarii w systemie w przypadku stabngcego podcisnienia

Aby stwierdzi¢, czy utrata podci$nienia wystepuje w obrebie 1, 2 lub 3 (ilustr. 11), nalezy podtgczy¢
manometr - jak opisano w rozdziale 4.5. Nastepnie postepowaé w nastepujgcych sposéb:

Plan postepowania:

Otwoér po wewnetrznej stronie leja uszczelni¢ za pomocg matego kawatka papieru i hermetycz-
nej tasmy klejgcej (np. tasma PCW). Pompe przycisnqé, az do osiggniecia podcisnienia od 508-
847 mbar (15-25 Hg). Nie dotyka¢ wiecej pompy i sprawdzié, czy préznia zostaje zachowana.

Proéznia jest zachowana: Proznia nie jest zachowana:
Obreb 2 i 3 jest bez zastrzezen Problem jest zlokalizowany w obrebie 2 lub 3.
Y

Obreb 1 (Lej i kapa kolanowa) skontrolowac
pod kgtem miejsc przepuszczajqcych

\d

Za pomocgq trojnika podigczyé manometr bezposrednio do wentyla wlotowego (ilustr. 2, poz. 1)

i przycisng¢ pompe az do osiggniecia prozni od 508-847 mbar (15-25 Hg). Nie dotyka¢ wiecej
pompy i sprawdzié, czy prézna zostaje zachowana.

1] 1]
Préznia jest zachowana: Préznia nie jest zachowana:
Obreb 3 jest bez zastrzezen Problem jest zlokalizowany w wentylach lub
v w pier$cieniu funkcyjnym

Problem zlokalizowany jest w ztgczu leja wzgl.
jego sklejenia z
lejem. Sprawdzi¢ pod kgtem przepuszczajg-
cych miejsc lub uszkodzen.

Wymieni¢ wentyle i ponownie sprawdzié

Y Y
Préznia jest zachowana: Préznia nie jest zachowana: Problem
Wymieni¢ wentyle jest zlokalizowany w pierscieniu funkcyjnym
1]

Pierscien funkcyjny wymienic
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4.6 Pokrycie piankowe

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

Prosimy przestrzega¢ nastepujgcych zalecen:

1. W celu montazu na pokryciu stopy kapy tgczgce wielkosci 21-25 muszg byé przyciete wzdtuz
oznakowania przyciecia (ilustr. 8).

2. Przytngc¢ pokrycie piankowe, zostawiajgc w obrebie dalszym zapas kompensacyjny o wielkosci
okofto 10 mm w przypadku pianki podudzia i okofo 40 mm w przypadku pianki uda.

3. Naciggng¢ pianke fgcznie ze weisnietg kapg tgczgceg na proteze, ponownie zamontowacé stope
i zaznaczyé zewnetrzny ksztaft plytki Igczgcej weisnietej na stope.

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

5. Krawedz pokrycia piankowego w obrebie dalszym i kape fgczqcg skleié klejem kontaktowym
636N9 firmy Ottobock lub klejem do tworzyw sztucznych 636W17.

6. Po wyschnieciu sklejenia (ok. 10 minut) w obrebie dalszym pianki wyfrezowac¢ szczeling odpo-
wiedniej wielko$ci dla czesci gornej adaptera. Wyfrezowanie wystarczajgco duzego otworu
dla adaptera jest istotne, chcgc zagwarantowaé funkcje i zapobiec powstawaniu odgtoséw
podczas chodzenia.

7. Montaz pokrycia piankowego i wykonanie kosmetycznego ksztattu zewnetrznego przebiega
znanym sposobem z zamontowang stopg. Przy czym nalezy uwzgledni¢ ewentualny nacisk
wywierany przez poficzochy kompresyjne lub metode SuperSkin.

4.6.1 Kosmetyczne wykoniczenie protezy
Triton Harmony 1C62 zostaje dostarczany tgcznie z dwoma réznymi ztgczami wentyli wylotowych:

® krétki wgz z zamontowanym amortyzatorem i tgcznikiem z podwojnym wgsem, wstepnie zain-
stalowanym na wentylu wylotowym;

¢ diugi wagz z kotnierzem wylotowym

W przypadku zgdanego pokrycia kosmetycznego protezy, nalezy zastosowaé pokrycie z 34 mm
otworem centralnym.

Utrata funkcji wskutek nieprawidiowo zamontowanego pokrycia kosmetycznego. W przy-
padku zastosowania pokrycia piankowego 6R8 istotne jest to, aby pokrycie nie zostato $cisniete
wzdtuz dtugosci pianki, ograniczajgc w ten sposéb funkcjonowanie pompy Harmony.

Po zatozeniu pokrycia piankowego, nalezy okresli¢ pozycije kotnierza wylotowego i wywiercié lub
wyciqé otwér wielkosci 6 mm. Ottobock zaleca, aby kotnierz odsysajgcy zostat umiejscowiony
$rodkowo na poziomie kostki, mniej wigcej ponad gérng czesciq obuwia pacjenta. Nastepnie wgz
(ilustr. 12, poz. 2) i kotnierz (ilustr. 12, poz. 3) zostajg zamontowane w pokryciu kosmetycznym i
waqz na tgczniku zamocowany za pomocq podwdjnego wasa (ilustr. 12, poz. 1). Przy tym nalezy
upewni¢ sie, ze wgz w zadnym wypadku nie jest zgiety lub zgniecony. W razie koniecznosci kot-
nierz moze byé przyklejony w wybranej pozycji: W tym celu nanie$¢ cienkq warstwe kleju na po-
wierzchnie kotnierza i docisng¢. Jesli kotnierz jest mocno osadzony, nadmiernqg cze$¢ weza mozna
przycig¢ lub po prostu wcisng¢ do kosmetyki, do osiggnigcia jednej ptaszyczyzny z kotnierzem.
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Uwaga: W celu osiggniecia najlepszego efektu kosmetycznego, zalecamy pokrycie pianki reka-
wem trykotowym Soft Touch.

Uwaga: Sél na zewnetrznej stronie rekawa trykotowego mozna wyptukaé za pomocq cieptej wody.

4.7 Ustawienie i montaz korncowy
Z uwagi na duze obcigzenie w obszarze adaptera jest absolutnie niezbedne réwnomierne dokre-
cenie $rub regulacyjnych adaptera rurowego momentem o wartosci 15 Nm .

W tym celu nalezy zastosowaé klucz dynamometryczny typu 710D 1. Sruby regulacyjne podczas
wykonczenia protezy zabezpieczyé preparatem Loctite 636K 13.

4.8 Wskazowki odnosnie konserwacji

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

® Podczas okresowej konsultaciji nalezy catq proteze sprawdzi¢ pod kgtem zuzycia.

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

Ottobock zaleca, aby pierscien funkcyjny 4X147 zostat wymieniony po roku uzytkowania, gdyz jego
sztywnos¢ i sita powrotna moze z biegiem czasu stabng¢. Wymiany mozna dokonaé wezesniej lub
pdzniej, co zalezne jest od aktywnosci lub warunkéw otoczenia. Typowymi indykatorami zauwazal-
nymi przez pacjenta, jest zmniejszone ttumienie uderzen i powolniejsze wytwarzanie podcisnienia.

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

W przypadku stabnigcia wydajnosci podcisnienia przy niestabngcym ttumieniu uderzen, moze sie
zdarzy¢, ze jeden lub obydwa wentyle sq zapchane brudem. Najlepszym $rodkiem zaradczym
jest ich wymiana. Podczas demontazu wentyli, ewentualnie zgromadzony brud wydmucha¢ z
pierécienia funkcyjnego sprezonym powietrzem.

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

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

5.1 Odpowiedzialnosé¢

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

5.2 Zgodnosc z CE

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

INFORMACIO

Az utolsé frissités id6pontja: 2021-08-17

¢ A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a biz-
tonsdgi utasitdsokat.

e A termék dtaddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos haszndlatarél.

¢ A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adédtak a termék haszndlatakor
forduljon a gydrtéhoz.

* Atermékkel kapcsolatban felmerdld minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyartonak
és az On orszdgdban illetékes hatésdgnak, kiléndsen abban az esetben, ha az egészségi
dllapot romldasat tapasztalja.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.

[ ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informdcidk az ellatdssal/ haszndlattal kapcsolatban

1 Alkatrészek

1.1 A csomag tartalma

Az 1C62 Triton Harmony protézislabat az aldbbi alkatrészekkel szdllitjuk:

Az 1C62 Triton Harmony ldbmodul (tartalmazza a 4X147*) funkciés gydr(it
4X147* Funkcios gy(r( (potlas)

2R117 Tokcsatlakozd (2x)

A 4Y383 kipufogé egység szett (tartalmazza a 4Y360 hangtompitét)

2F60 Sarokék szett

Toml6csatlakozo szett (Id 1. dbra/8)

SL=Spectra-Sock védézokni

El8-komprimald készlet

. 647G675 Haszndlati utasitds

A4X147 funkcids gyl tovabbi verziéi kilon rendelhetdk (a vdalasztdsi lehetéségeket a 4.4.1
fejezet tartalmazza).

1.2 Tartozékok @ (Idsd 1. dbra)

(1) ldbkozmetika (csatlakozodval)

©CO®NO O A ®P =

*

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

1.3 Alkatrészek B (utdnrendeléshez Iésd 1. dbra)
(2) csatlakozd a labkozmetikdhoz (egyesével rendelhetd)
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2C20=keskenycsatlakozé
2C19=Normal csatlakozé

(8) SL=Spectra-Sock védszokni

1.4 Alkatrészcsomag @ (utdnrendeléshez Idsd 1. dbra)
(4) 2F60=Triton sarokék szett

(5) 4Y360 Hangtompitd

(6) 2R117 Tokcsatlakozd (2x)

(7) 4Y383 kipufogo-egység

2 Termékleiras

2.1 Kombindcios lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mds gyartdok kompatibilis 6sz-
szekot6 elemekkel rendelkez6 alkatrészeinek mikédoképességét nem vizsgaltuk.

2.2 Rendeltetés

A Triton Harmony 1C62 karbon protézisldb, a Harmony rendszer egyik er6s vdakuumu részegy-
sége, amely tartalmaz még egy fullkontakt tokot, egy poliuretdn linert, egy csonkharisnyat és egy
térdsapkat.

A termék kizdarélag az alsé végtag protetikai elldtasdra alkalmazhato.

2.3 A haszndlat idétartama

INFORMACIO

Ezt az alkatrészt az ISO 22675 el6irdsai szerint két milli6 terhelési ciklusra bevizsgadltdk. Ez
megfelel az amputdlt aktivitdsfoka szerint két-hdrom éves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellendrzést.

2.4 Alkalmazadsi teriilet

Az alkatrészeink optimdlisak, ha alkalmas alkatrészekkel kombindljak, amelyeket a mi MOBIS
osztdlyozé informdcidinkkal azonosithaté médon a testsuly és a mobilitdsi fok alapjan valasztottak
ki, és amelyek illeszkedé modulos 6sszek6ts elemekkel rendelkeznek.

1C62=21-24cm

3. és 4. mobilitdsfoku (korldtozds mentes kiiltéri haszndlat és kildnlegesen magas
igénybevétel melletti kiiltéri haszndlat) amputdltaknak ajdnlott.

Max. 100 kg testsuilyu pacienseknek engedélyezett.

)

R
W

1C62 =25-30 cm

3. és 4. mobilitasfoku (korldtozds mentes kiiltéri haszndlat és kildnlegesen magas
igénybevétel melletti kiiltéri haszndlat) amputdltaknak ajdnlott.

Max. 125 kg testsulyu pacienseknek engedélyezett.

%)

K
sl & %

1C62=25-30cm
3. mobilitasfoku (korlatlan kiltéri haszndlat) amputdltaknak ajanlott.
Max. 150 kg testsulyu pacienseknek engedélyezett.

@

)

.QQO
4

»

Kérjuk, haszndlja az aldbbi tdbldzatot az Ottobock ajanldsainak megfelelé merevség meghatdrozdsdhoz.
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Merevségi tablazat (rugé - funkciés gydird)

labméret
testsuly

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

Sl=sl 2l &l sl @ls| &l &lsldls|8lslds

kg bs |S|2 S8 S|B|S|EB|2|B|L|B|2|E|g 28 Eleg e

Slc| 8lc| 8|c| 8| c| 8| c| 8|c|8|c|8 |8 a|8| s

X c X c X [ X c X c X C X [ X C X C X C
40-47 | 88-103 [1-0 Kllonleges megrendelés esetén kérjik, fordulion | — | = |=| = |-| = [-]| -

a vev@szolgdlathoz
4855 [104-121|1-1| = [1-1 [ = [1-1 = [1-1[1-1 [ 1-1]1-1[1-1] 11 - -
56-65 (122-143(2-2(-12-2|-|2-2|-(2-2(2-2(2-2(2-2|2-2(2-2(2-2(2-2(-[2-2|-|2-2|—-|22
66-75 |144-165(2-3| -[2-3(-|2-3|-|2-3|/2-3|2-3|/2-3|23|23|23|23|-|23|-(2-3[-|2-3
76-87 |166-192(3-4|—|3-4|-|3-4|-|3-4|3-4|3-4|3-4|3-4|34(34|34|-|3-4|-|3-4|-|34
88-100 | 193-220|3-5|-(3-5(-|35|-|35|35|35|35|35|35|35|35|-(35|-[35[-|835
101-112|221-247| - |-| = |=| = |-| = | - |4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6 | — | 46| - [4-6*| — [4-6*1
113-125|248-275| - |- | = |=| = |=| = | = |47|4-7|4-7|4-7|4-7|4-7| = | 4-7 | - 4-7" = [4-7*"
126-137|276-302| - |- - |-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8]|5-8 |5-8*|5-8*| — |5-8*| — |5-8*| — [5-8*
1388-150|303-330 - |-| = |-| = |-| = | = |59|59|5-9|5-9|569|59|-|59|-[59|-]|5-9

*

Ha ezt a konfigurdciét a “C-Leg"-el kombindlja, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Ottobock Ugyfélszolgdlatéval.

** Ha ezt a konfigurdciét a “C-Leg"-el, vagy a “C-Leg compact”-al kombindlja, kérjtik, vegye fel a kapcsolatot az Ottobock Ugy-
félszolgdlataval.

2.5 Biztonsdgi tudnivalok

Kérjik, az aldbbi biztonsdgi tudnivaldkat ismertesse pdcienseivel!

A\ VIGYAZAT!

A termék mechanikus rongaloéddsa

Sérllések funkciévaltozds vagy -vesztés kdvetkeztében
¢ A termék megmunkadldsa gondossdgot igényel.
* Meg kell vizsgdlni, hogy a sériilt termék m(ikédik és haszndalhato-e.
¢ Funkciovesztés vagy valtozds esetén a terméket tovabb haszndini tilos (Idsd ,Funkciévdlto-
zdsok vagy funkciévesztés a haszndlat sordn” c. fejezetet).
Sziikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenbrzés a
gyarté szakszervizében, stb.).
¢ Tdjékoztassa pdciensét

/A VIGYAZAT!

Az egészség nem megdfelel6 protézistok alkalmazdsa okozta veszélyeztetése. Nem megfelel6
tok haszndlata veszélyeztetheti a pdaciens egészségét (a csonkban felgyllemlik a nedvesség,
pl. 6déma keletkezik). A protézistokot kizarélag a Harmony technikaval szabad elkésziteni.

ERTESITES

Mechanikus rongdalédasok okozta funkciévesztés. Amennyiben a funkcids gy(irlin rongdlédas
latszik, az eszkdz rendeltetésszeril haszndlata nem biztositott (a fokozott vékuum nem jon [étre).
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A funkcioés gydr(it mechanikus rongdlédasoktdl védeni kell. Lathatd rongalddds esetén a funkcids
gy(rit szakembernek kell kicserélnie (Idsd 4.4 és 4.8 fejezet).

ERTESITES |

Nem medfelel6 kérnyezeti kérilmények okozta rongdalédds.

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

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

e abraziv anyagok (pl. homok)

A ldbkozmetika anyaga nem UV-sugdrzds- vagy vizdllé.

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

Amennyiben a orvostechnikai eszkozet az emlitett kornyezeti feltételek mellett haszndljak, meg-
szlinik minden csereigény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

ERTESITES

Elpiszkolédott szelepek okozta funkciévesztés. A helyes karbantartds és apolds megkoveteli
a Harmony rendszer rendszeres 4toblitését 30-60 ml desztilldlt vizzel kb. 5-10 pumpaciklussal
a szelepek kitisztitdsdhoz. Amennyiben a problémat az 4téblités nem oldja meg, a mlianyagsze-
lepek (42106 egyenes és 42108 konyok) egyszerilen kicserélhetdk (Iasd 7. dbra).

INFORMACIO

Talzott igénybevétel okozta sériilés veszélye.

Az ugré és futd versenysportokndl fellépé tipikus tul erés Utések okozta terhelés meggyengitheti
a rugo6elemeket.

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

Ez az érzékelhetd funkcidvesztés lehet a meggyengiilt rugéhatds vagy a redukadlt el6ldb-ellendllas
kovetkezménye, ritkabban a jelenséget szokatlan zajok is kisérik.

Teend®d: Fel kell keresni valamelyik szakm(helyt a protézislab dtvizsgdldsa, esetleg cseréje céljabdl.

2.6 Az ortopédiai miiszerész kvalifikdcioja

A pécienst Harmony rendszerrel csak olyan ortopédiai miszerész lathatja el, aki ehhez rendelkezik
az az Ottobock dltal kidllitott bizonyitvannyal..

2.7 Funkcié

2.7.1 A szerkezeti elemek megnevezése (2. dbra)

(A) karbonszdlas el6labrugd

B) karbonszdlas sarokrugd

C) nagy teljesitményl polimer alaprugé

D) karbonszdlas csatlakozé rugd

E) aluminium hdz
F)

G) funkcioés gydri

opciondlis sarokék

(
(
(
(
(
(
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(H) tokcsatlakozd

(I) szivoszelep

(J) kipufogo szelep

2.7.2 karbon protézislab integrdlt Harmony vakuum pumpaval

Az 1C62 Triton Harmony karbon protézisldb legfontosabb jellemzéi a konny( felépités és az in-
tegralt Harmony vakuumpumpa hangtompitéval és rotdcios funkcioval. Ez a rendszer lehet6vé
teszi, hogyaz amputdlt pdciens a 3. vagy 4. mobilitasfoknak megfeleléen gond nélkil mozogjon
hétkéznapi helyzetekben és részt vegyen nagy energidt igényl6 tevékenységekben is.

A Harmonyvdkuumpumpa mechanikus pumpa, amely a protézistokban fokozott vakuumot tud

létrehozni, javitva ezzel a kapcsolatot a tok és a csonk kozott. A vdkuumrendszer alkotérészei egy

poliuretdan liner, egy csonkharisnya, egy kemény tok (amely 6ssze van kapcsolva a pumpdval), egy

térdsapka és az 1C62 Triton Harmony a Harmony pumparendszerrel.

Amikor a rendszer tomitett, a funkcios gy(ri, amely normdl jaras kézben komprimdal és tagul,

egy egyutas szelep segitségével a tok belsejébdl a pumpa segitségével kiszivja a levegét. Tobb

kompresszios cikluson ketsztil 508-847 mbar (15-25 Hg) mértékd, fokozott vakuum keletkezik a

tomitett tokrészben.

A Harmony pumpdban [évd funkciés gy(irl Gtéscsillapitd és rotdcios hatdst fejt ki. Ez hozzdjarul

ahhoz, hogy a vertikdlis erék és a forgatd nyomatékok jards kdzben gyengliljenek a végtagokban.

Ett6l javul a funkci6 és csokken a protézis visel6jének terhelése.

Az 1C62 Triton Harmony ldbkozmetikaval és levehet6 habszivacs csatlakozéval haszndlandé. A

habszivacs csatlakozd hatékony 6sszekottetést teremt a lab és a habszivacs kozmetika kdzott.

A karbon protézisldb és a Harmony rendszer (téscsillapit6 tulajdonsdgdnak kombindcidja az

aldbbi elényoket kindlja:

¢ Biztonsagos a sarokra [épés érezhetd a plantdrflexio mellett

® A boka progresszivan mozog az dllasfazis kdzépsé szakaszdban, a ldb legordiilése ettdl ter-
mészetes

o Az dllasfazisbol dinamikus az dtmenet a lengésfazisba

¢ Az el6labreakci6 kontrolldalt, visszaadja az elnyelt energidt

¢ Kompenzdlédnak a talajegyenetlenségek

® Jobb arugézds

* A térfogatvdltozdsok csdkkennek

¢ A tokban csokkentett erék jelentkeznek

¢ Jobb a propriocepcid

¢ Axidlis Utéscsillapitas

® A torziés nyomatékok kompenzalédnak
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3 Miszaki adatok

méretek (cm) 21 22 23 |24 25 26 27 28 20 |30

sarokmagassdg kes- 15 15 15 15 15 15 15 - - -
keny labkozmetikaval
(mm)

sarokmagassdg normdl | - - - 10 10 10 10 10 10 10
labkozmetikaval (mm)

rendszermagassag kes- | 163 | 164 | 166 | 167 | 175 | 177 | 177 |- - -
keny labkozmetikaval
(mm)

rendszermagassag - - - 173 | 175 {177 | 181 | 183 | 189 | 191
normdl labkozmetikaval
(mm)

suly keskeny ldbkozme- |790 (800 [860 |890 |940 [960 |1020| - - -
tikaval (g)
suly normadl labkozme- | - - - 900 [950 |980 [1030(1050|1110|1140
tikaval (g)
max. testsaly 3. 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs
mobilitasfoknal
max. testsuly 4. 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs
mobilitasfoknal

mobilitasfok 3+4

4 Kezelés
4.1 A 2R117 Harmony tokcsatlakozo felszerelése

Uj tok készitésekor furjunk a tokba 6 mm-es lyukat hétul, disztdlis pozicioban . 4R136 vagy 4R138=5
Ottobock féle egyutas szeleppel szerelt tok esetén vegylk ki a szelepet a tokbdl és illessziik be a
meglévé lyukba. A tok belsejét sorjazzuk. Kézepes szemcséjli dérzspapirral kicsit csiszoljuk meg
a tok kilsejét, hogy a ragasztdsi felllet érdes legyen. A ragasztdsi fellletet izopropil alkohollal
toroljuk at. A 2R117 tokcsatlakozét ugyancsak izopropil alkohollal tisztitsuk meg.

Ezutan vékony réteg ragasztét (az Ottobock az SL=091 két komponensi ragasztét ajanlja) ken-
jik a karima sik feliletére valamint a bundra. Ugyeljiink arra, hogy a ragaszté ne fusson rd a
cslcsosodd végre.

A karima cslcsosod6 végét dugjuk be a 6 mm-es furatba, a témlé kézben nézzen a Harmony
pumpa irdnydba. Hegyes fogdval a karima csticsosodd végét hizzuk bele a tokba annyira, hogy a
karima sima fellilete szorosan rdfekiidjon a tok kiilsé fellletére. A karimdt vinilszalaggal régzitsiik.
Legaldbb 45 percig hagyjuk kikeményedni.

Megjegyzés:Kiilonlegesen mély vagy keskeny tokok esetén a cslcsosodd karimdt elészor ceru-
zdval meg kell jelélni, utdna kivessziik és levagjuk. Lehet, hogy ehhez kicsit nagyobb (6,5 mm-es)
lyukra lesz sziikség. Ezutdn a ragasztdst agy kell elvégezni, mint normdl tok esetén.

Megfelel6 késsel a karima cslcsos végét a tokban vissza kell vagni. Pontosan bele kell simulnia
a tok belsd faldba.
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4.2 Felépités

4.2.1 A ldabkozmetika felhGizasa/eltavolitasa

ERTESITES

Szakszer(itlen haszndlat okozta rongdalédas.

A protézislab ldbkozmetikdaval egyiitt haszndalandé. Keriilendd a ldbkozmetika tilsdgosan gya-
kori felhuzdsa illetve levétele a labrol, ettdl ugyanis megrongdlédhatnak a karbonszdlas elemek.

H

A labboritas szakszer(itlen 6sszeszerelése okozta rongdalédasok.

A felszereléshez és a leszereléshez nem szabad csavarhidzét haszndini, mert megsériilhetnek
a karbonszdlas elemek és/vagy a ldbboritas. Az Ottobock a ldbburkolat felhtzdsdhoz/eltavoli-
tédsdhoz a 2C100 jell célszerszamot (tartozék) ajanlja.

ERTESITES

Szakszer(itlen haszndlat okozta rongdalédas.

A ldbkozmetikdt nem szabad beliil bepdderezni, ugyanis ettdl fokozédhat a dérzshatds. A ke-
néshez szilkség esetén haszndljunk szilikon spray-t. Rongdlédds vagy kopds észlelése esetén
a ldbkozmetikat ki kell cserélni.

A lab behelyezése a labkozmetikaba:

¢ A behelyezés el6tt a labkozmetikdra fel kell szerelni a cs6adaptert. Megkonnyiti ugyanis a
munkamenetet.

¢ Haszndljuk az Ottobock 2C100 jelli szerszadmdat a karbon protézisldb behelyezéséhez a
labkozmetikaba.

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

¢ A ldbkozmetika eltavolitdsdhoz a 2C100 jelli célszerszdmot a polimer alaprugé sarka ald kell
illeszteni, amely a ldbkozmetika hdtsé részében a sarokfoglalat alatt van beakasztva, és a sar-
kat emeljtik ki a boritasbdl. Ezutdn a lab madr kivehetd a ldbkozmetikabdl.

4.2.2 Alapfelépités
A protézislabat a burkolattal fogja be a felépit6é készllékbe.

TT ellatas

s il Labkoézép a felépitévonal el6tt Sarokmagassdg a felépité kés-

[mm] ziilékben
21-25 25 Hatdsos sarokmagassdg (a cipd
26-98 30 sarokmagassdga - a lébujjak teri-
letének talpvastagsaga) +5mm
29-30 35
TF ellatas

Vegye figyelembe a kivdlasztott térdizlilet protézis felépitési utasitdsait.
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Hatdsos sarokmagassdag, cipé [mm] llleszked6 labboritas

5-15 normdl
10-20 keskeny

4.2.3 A tokcsatlakozé csatlakoztatasa

A tokcsatlakozé toml6jét vagjuk le megfelel hosszisdgura, a 4Y310 tdmlévégboritdst hizzuk ré
a tokcsatlakozéra. A proximdlis szivoszelepet (1. abra/5) szereljik r&d az 1C62 Triton Harmony
portézisldbra, a témlévégboritast pedig huzzuk le a tokcsatlakozé biztositasdhoz.

4.2.4 A felépités statikai optimalizdldasa

A felépitési ajanldsokat sziikség szerint be lehet szerezni az Ottobock-ndl (TF-modulos l&dbszar
protézisek: 646F219,TT-modulos ldbszdr protézisek: 646F336).

A protézist igazitsa be, a L.A.S.A.R. Posture segitségével, ha van.
4.2.5 A felépités dinamikus optimalizdlasa

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

4.3 Az opciondlis sarokékek haszndlata

/A VIGYAZAT!

Elesés veszélye a sarokdinamika valtozdsakor sarokékek haszndlata esetén.

Sarokékek alkalmazdsaval az dllasfazis-flexié a protézis terhelésekor kdnnyebben létrejon. A
felépités dinamikus optimalizdldsakor - féleg dllasfazis-kontroll nélkiili térdiziilet haszndlata
esetén - gjanlatos a kilénleges évatossdg.

4.3.1 Sarokékek haszndlata

Minden 1C62 Triton Harmony szdllitmanyban két sarokék taldalhaté.

e "Puha" sarokék (4tlatszo)

e "Merev" sarokék (grafit szind)

Amennyiben a pdciens Ugy érzi, hogy az dllasfazis k6zépsé szakaszdban a sarokra lépés tul
konnyd, vagy a térd hiperextenzidba kerll, a sarok a két sarokék valamelyikével kimerevithetd.

4.3.2 A sarokék behelyezése

INFORMACIO

Az Ottobock ajdanldsa szerint a protézisldbat el6szor sarokék nélkil kell tesztelni.

¢ A sarokék kialakitdsa olyan, hogy a protézisldbba ragaszté nélkil beszerelhetd.

¢ Behelyezéshez a sarokéket ugy kell forditani, hogy a rogzitésre szolgdld, elvékonyitott rész
(8. abra/3) az ékben proximdlis és posterior helyzetben legyen.

¢ A sarokéket ebbdl a hatsé pozicidbdl kell a csatlakozo rugd (3. dbra/D) és a sarokrugd (3. db-
ra/L) kozé tolni.
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e A sarokék akkor van megfelel6en betéve, ha a rogzitésre szolgdlé bemards (3. dbra/L) a sa-
rokékben teljesen korllveszi a csatlakozd rugdndl 1évé Gtkdz6t (3. dbra/K).

4.3.3 A sarokék eltavolitasa

INFORMACIO

A sarokék hajlamos arra, hogy eltdvolitds kdzben elforduljon. A miveletet megkonnyitheti, ha a
sarokéket forgdsiranyban hizzuk kifelé.

* A sarokéket ujjunkkal a laterdlis oldal felél a medidlis oldal felé annyira kitoljuk a helyzetébdl,
hogy az ék kiszabaduljon a csatlakozérugobdl (3. dbra/D) Iévé (itkozénél (3. dbra/K).

¢ A félig kiszabaditott sarokéket az adott helyzet szerint fogjuk meg laterdlis vagy medidlis olda-
lan és huzzuk ki a protézislabbdl.

4.4 A funkcios gydri kivdlasztdsa és bedllitdsa

Az 1C62 Triton Harmony komplett protézislabként ker(l kiszdllitdsra. A funkcids gylrl merevségi
kategéridja a protézisldb suly szerinti besoroldsdhoz igazodik. Ha jards kézben a pdciens gy érzi,
a funkcios gydrd tulsdgosan 6sszenyomddik, kicserélheté keményebbre. Ha a pdciens jardsa
kdzben nem éplil fel kielégitdé vakuum, puhdbb funkcids gydir(it kell alkalmazni.

ERTESITES

Nem rendeltetésszer(i alkalmazdas okozta funkciévesztés. A funkcids gydri kivalasztasa/
bedllitdsa kizardlag az Ottobock autorizdlt szakemberének a feladata.

4.4.1 A megdfelel6 funkciés gydiri kivalasztasa

A funkcios gydrit az aldbbi tdbldzat alapjan kell kivalasztani. A szivoszelep rogzitésénél 1évé
jelzésrdl olvashaté le a funkcids gydrd fajtdja (7. dbra).

testsuly
kg 40- 48- 56- 66- 76- 88- 101- | 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 | 112 125 1387 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 303-
103 121 143 185 192 220 247 275 302- | 330
ajdnlott funkciés | O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
gy(irid 4X147

Tekintetbe kell venni, hogy az ajanlas nem feltétlenll az optimdlis vélasztds a pdciens szdmdra. A
valasztdsi kritériumoktdl vald eltérés esetén a funkcids gydiriik kdziil mindig a legmerevebbet kell
valasztani, amely még elegendé vakuumot képes el6dllitani. Az Ottobock kb. 500 mbar (15 Hg)
elérését ajanlja, s ennek a protézissel megtett 50 1épés alatt kell felépiilnie.

Amennyiben a pdciens azt jelzi, hogy tulsdgosan megstillyed, merevebb funkcids gydir(it kell haszndl-
ni. Amennyiben a pumpa nem hoz létre kielégité vakuumot, puhdbb funkcios gy(iriit kell haszndlni.

4.4.2 A funkciés gyliri cseréje
1. A ldbkozmetika eltavolitdsa (Idad 4.2.1. fejezet).
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2

Az aluminium hdz disztdlis végén taldlhaté rogzité csavart (2. dbra/E) imbuszkulccsal (6 mm)
lazitsuk meg. Vegyiik ki a csavart (6. dbra, 1. 1épés). Elvégezheté a miivelet alulrél, vagy op-
ciondlisan a bedllité magban 1évé furaton dtdugott imbuszkulcesal.

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

A felszerelt funkcios gy(iriit hizzuk le (6. dbra 3. 1épés).
Vdlasszuk ki a kivant funkcios gydr(t (Idsd 4.4.1. fejezet).
A funkcids gy(ril el6készitése az elsé haszndlatra.

Az Ottobock javasolja, hogy az elsé haszndlatba vétel elétt, a kifogdstalan miikédés biztositasa
céljabol a kiilon rendelt funkcids gy(riket pl. a kilon kaphatd 4X247 jell el6komprimald készu-
lékkel elére nyomja 6ssze. El6komprimdldas nélkiil a funkcids gy(irik tul merevek lehetnek. El6re
installalt funkcios gy(iri vagy komprimdl6 egység esetén a 7. [épéssel kell folytatni a munkat.

a. Az el6komprimald késziiléket nyissuk ki.
b. A funkcids gy(ir(it tegyiik be az el6komprimdlé késziilékbe ( 9. dbra).

c.  Afunkcids gylr(it a csavar telies meghizasdval vagy satuba fogva teljesen komprimdini
kell (10. dbra).

d. A kompresszié id6tartama: legalabb 3 percmaximum 15 perc
e.  Nyissuk ki az el6komprimalé késziiléket, vegyik ki a funkcios gydrdit.
A funkcids gy(irdit toljuk rd a tokra (6. dbra 4. [épés).

. Vigyazat - A csavarkédtés véletlen kilazulasanak megel6zésére, amelynek kdvetkeztében a

pdciens eleshet, a protézisldb meneteit és a tartécsavart tisztitsuk meg, nem maradhat ott
zsir vagy egyéb szennyez6dés.

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

10. A protézislabat tegyik be a ldbkozmetikdba (ldsd 4.2.1. fejezet).

4.5 A fokozott vakuum feliigyelete

Ellendrizni kell, hogy a Harmony rendszer fenntartja-e a fokozott vakuumot. Ehhez dtmenetileg a cso-
magban taldlhaté (az Ottobocktdl kiilon megrendelendd) 755237 jelli manométert kell csatlakoztatni.

1.
2.

Ehhez a tokcsatlakozét a Harmony a P3-pumpa szivoszelepérdl vegyik le.

Most a manométer toml6jét (rovid oldal) a pumpa szivészelepére, a szabad tokcsatlakozét a
manométer szabad témlScsatlakozojdara kell csatlakoztatni.

A korrekt médon szerelt Harmony rendszerrel dll6 péciens mikddtesse a Harmony P3 pumpdat,
hogy felépliljon az 508-847 mbar (15-25 Hg) vakuum.

A pumpat nem kell tovabb miikédtetni. A rendszer akkor miikédik helyesen, ha a vakuum tartésan
fennmarad. Amennyiben a vakuum gyengiil, a rendszert feliil kell vizsgdini (Idsd 4.5.1. fejezet).

4.5.1 Zavarkeresés a rendszerben gyengiilé vdkuum esetén.

Meg kell hatdrozni, hogy a vakuumvesztés az 1., 2. vagy 3. tartomdnyban jelentkezik-e (11. dbra),
a manométert a 4.5. fejezetben leirtaknak megfelelGen kell csatlakoztatni. Utana a kdvetkezd lé-
péseket kell végrehajtani:
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Végrahaijtasi terv:

A tok belsejében Iév6 lyukat egy papirdarabbal és egy 1égzard ragasztdszalaggal (pl. PVC sza-
laggal) tomiteni kell. A pumpat addig kell mékodtetni, mig fel nem épil az 508 - 847 mbar (15 -
25 Hg) vakuum. A pumpa ledllitdsa utdn ellendrizni kell, hogy a vakuum fennmarad-e.

1] 1]
A vékuum fennmarad: 2. és 3. tartomdny A vékuum nem marad fenn: A probléma a 2.
rendben vagy 3. tartomdnyban jelentkezik.
1]

1. tartomany (tok és térdsapka) ellendrizni
kell, nem ereszt-e valahol.

\d
A T-idomot vegyiik le a manométerrdl, majd csatlakoztassuk kézvetleniil a szivészelephez (2.
dbra/l) és mikodtessiik a pumpdt, mig az 508 - 847 mbar (15 - 25 Hg) vakuum fel nem épdl.
A pumpdt ne miikddtessiik és ellendrizzlk, hogy a vakuum fennmarad-e.
Y y

A vakuum nem marad fenn: A probléma
a szelepeknél vagy a funkcids gydrinél

v keresendd

A vakuum fennmarad: a 3. tartomdny rendben

A probléma a tokcsatlakozéndl vagy annak
a tokkal val6 ésszeragasztdsdandl jelentkezik.
Vizsgdljuk meg, hol ereszt vagy sérilt a rend-

szer.

Y

Cseréljik ki a szelepeket és ismételjiik meg a vizsgdlatot

Y Y
A vakuum fennmarad: a szelepeket cseréljiik A vakuum nem marad fenn: A probléma a
ki funkcids gydir(inél jelentkezik.
1]

A funkcids gy(irl behelyezése

4.6 Habszivacs kozmetika

A 2C20 (keskeny) és a 2C19 (normdl) csatlakozoék oldhaté kapcsolatot teremtenek a habszivacs
kozmetika és a ldbkozmetika kozott. A csatlakozdk a labkozmetika proximdlis pereméhez kap-
csolédnak.

Tekintetbe kell venni az aldbbi ajanldsokat:

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

2. A habszivacs kozmetikat vagjuk megfelelé hosszisagura, labszdrboritdsokndl szémitsunk ré
kb. 10 mm-t és combboritasokndl kb 40 mm-t a disztdlis gylirédésnek.

3. A rdnyomott csatlakozéval egylitt a habszivacs kozmetijkdt hizzuk ré a protézisre, szereljik
vissza a ldbat, és rajzoljuk kérbe a ranyomott csatlakozd kérvonalat.

4. A csatlakozét oldjuk le és a habszivacs kozmetikdt 634A58 jelli izopropil alkohollal tisztitsuk meg.

5. A habszivacs kozmetika disztdlis végét és a csatlakozét az Ottobock 636N9 jell kontaktra-
gasztdjaval vagy 636W17 jelii mlianyagragasztojdval ragasszuk egymdshoz.
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6. A ragasztdst hagyjuk megszdradni (kb. 10 perc), majd csiszolé- marégéppel a disztdlis
habszivacs kozmetikabdl marjunk ki méretszabatosan helyet az adapter fels6 részének. Az
adapternek szant kimards legyen elég nagy, hogy biztositsa a rendeltetésszerl miikddést és
a zajmentes jdrdst.

7. A habszivacs kozmetika felszerelése és kiils6 kozmetikai kialakitdsa a szokott médon torténik,
ilyenkor a lab is fel van mar szerelve. Figyelembe kell venni, hogy védézokni és SuperSkin
haszndlata esetén a habszivacs 6sszetorlodik.

4.6.1 A protézis kozmetikai lezardsa

Az 1C62 Triton Harmony protézisldb két kiilonb6z6 egyutas szelep-csatlakozéval keril kiszdllitasra:

® egy rovid tdmlédarabbal disztdlis tompitéval és kettés kampoval rendelkezé 6sszekotdvel, az
egyutas szelepre elGszerelve;

® egy hosszu tdomlédarabbal egyutas szelepkarimaval

Amennyiben a protézishez kozmetikdt is rendeltek, 34 mm-es kdzponti lyukkal elldtott kozmetikét
kell haszndlni.

ERTESITES

Funkciévesztés nem rendeltetésszer(ien felszerelt kozmetika esetén. 6R8 habszivacs kozme-
tika haszndlata esetén fontos, hogy az ne a habszivacs hossza mentén nyomddjék Ossze, ez
ugyanis korldtozhatja a Harmony pumpa miikodését.

A habszivacs kozmetika elhelyezése utdn meg kell hatdrozni az egyutas szelepkarima poziciojat
és farni vagy vagni kell bele egy 6 mm-es lyukat. Az Ottobock ajénldsa szerint az egyutas szelep-
karimdanak medidlisan a bokdandl kicsivel a pdciens cipfelsérésze felett kell elhelyezkednie. Utana
a tomlé6t (12. dbra/2) és a karimat (12. dbra/3) bedugjuk a kozmetikdn 1évé lyukba és a tomiét a
kett6s kampoju 6sszekotdnél rogzitjtik (12. dbra/1). Gyézédjiink meg arrdl, hogy a témlé nem torik
meg sehol és dssze sem nyomddik. A karimdt sziikség esetén a kivént helyen meg lehet ragasztani:
ehhez a karima felliletére vékony rétegben ragasztét hordunk fel, majd a karimdt rdnyomjuk. Ha
a karima szilérdan a helyén van, egy felesleges tdmlédarabbdl megfelel6 méretet levagunk, vagy
egyszerlien csak belenyomjuk a kozmetikéba annyira, hogy a tdmlévég pontosan a karimaig érjen.

Megjegyzés: A jobb kozmetikai hatds érdekében ajdnljuk Soft Touch kozmetikai harisnya felhi-
zdsat a habszivacs kozmetikara.

Megjegyzés: A kozmetikai harisnya kiils6 oldaldrél a s6 meleg vizzel ledblithetd.

4.7 Bedllitas és végszerelés

Mivel az adapter kérnyékén nagy nyomaték lép fel, a cs6adapter dllitécsavarjait feltétlendl
15 Nmnyomatékkal kell meghtzni.

Haszndljunk ehhez nyomatékkulcsot (710D1). Az dllité csavarokat a protézis sszeszerelésekor

Loctite 636K 13 haszndlatdval biztositani kell.

4.8 Karbantartdasi tudnivalok

e A komplett protézisldbat a Idbkozmetikaval egyiitt az elsé 30 nap (4 hét) haszndlat utdn at kell
vizsgdini.

¢ A teljes protézist a rendes konzultdcidk keretében at kell vizsgdini, nincsenek-e rajta kopdsok.

* Erdsebb kopds esetén szilkség lehet a labkozmetika kicserélésére.

Az Ottobock ajdnldsa szerint a 4X147 funkciés gydr(t korllbelll egy év haszndlat utdn ki kell
cserélni. mert keménysége és visszarug6 ereje idével csdkkenhet. Ennek id6pontja lehet elébb
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vagy kés6bb, a pdciens aktivitdsa és a kdrnyezeti feltételek fliggvényében. A pdciens szdmdara fel-
tling jellegzetes tlinete lehet ennek az Utéscsillapitds gyenglilése és a vékuum lassabb feléplilése.
Megjegyzés: A pdciens az elsé néhdany nap elteltével Ggy érezheti, hogy az Uj funkcids gydrik
merevebbek.

Amennyiben a vdkuum-teljesitmény csokken, de az (itéscsillapitds nem csdkken, el6fordulhat, hogy
az egyik vagy mindkét szelep eltdmddott. A legjobb megoldds a szelepek cseréje. A szelepek ki-
vételekor az esetleg felgyllemlett piszkot s(ritett levegdvel fujjuk ki a funkcids gydribél.

A funkcids gyl(irik szervizintervallumok szerinti cseréjekor el kell tavolitani minden kendzsirmaradvanyt
a tokrdl és a csapdagyakbdl, majd friss zsirral meg kell kenni és a tok mindkét O-gydirdijét ki kell
cserélni. Ezeknek az O-gyliriknek semmilyen hatdsa nincs a vakuumteljesitményre. Arra szolgadl-
nak, hogy gyengitsék a csapagyrendszer sziikkséges de nem kivdnatos mozgdésat.

5 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ald rendelt, ennek megfelelen valtozhat.

5.1 Felel6sség

A gydrté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdsa nyoman kévetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai eszk6zokr6l sz6l6 2017/745
rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letéltheté a gyarté weboldaldrél.
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Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-08-17

* Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrZujte bezpe€nostni pokyny.

e Poucte uzivatele o bezpeéném pouziti produktu.

¢ Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

¢ Kazdou zdvaznou nezddouci prihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorseni zdravotniho
stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému orgdnu ve vasi zemi.

¢ Tento dokument uschovejte.

Vyznam bezpecnostnich symboll

Varovani pfed moznym nebezpedéim nehody a poranéni.
[ ] Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouZziti.

1 Jednotlivé dily

1.1 Rozsah doddvky

Protézové chodidlo Triton Harmony 1C62 je doddvdno spoleéné s nésledujicimi jednotlivymi dily:
1C62 Triton Harmony modul chodidla (obsahuje funkéni krouzek 4X147%)

4X147* Funkéni krouzek (ndhrada)

2R117 Pfipojeni lzka (2x)

4Y383 Sada pfiruby (obsahuje 4Y360 Tlumi¢ hluku)

2F60 Sada patnich klinG

Sada hadicky s fitinkem (viz obr. 1, poz. 8)

SL=Spectra Sock Ochranny ndvlek

Predkomprimaéni sada

647G675 Navod k pouziti

* Dalsi varianty funkéniho krouzku 4X147 Ize objednat zvlast (moznosti pro vybér viz kapitola 4.4.1).

1.2 Prislusenstvi @ (viz obr. 1)
(1) Kosmeticky potah chodidla (véetné pfipojovaci podlozky)

©®NO U AN~

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

1.3 Jednotlivé dily M (viz obr. 1; k dodateénému objednani)
(2) Pfipojovaci podlozka pro potah chodidla (Ize objednat jednotlivé)

2C20=Uzka pFipojovaci podlozka
2C19=Normadlni pfipojovaci podlozka

(8) SL=Spectra Sock Ochranny navlek
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1.4 Sada jednotlivych dild @ (viz obr. 1; k dodateénému objednani)
(4) 2F60=Sada patnich klind Triton

(5) 4Y360 Tlumic¢ hluku

(6) 2R117 Pripojeni IGzka (2x)

(7) 4Y383 Sada pfiruby

2 Popis vyrobku

2.1 MozZnosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s moduldrnim systémem Ottobock. Funkénost s kom-
ponenty jinych vyrobc, ktefi disponuji kompatibilnimi moduldrnimi spojovacimi elementy, nebyla
testovdna.

2.2 Ucel pouziti

Triton Harmony 1C62 je karbonové chodidlo a souc¢dsti systému Harmony se zvySenym podtlakem,
jenz zahrnuje rovnéz piné kontaktni [GZko, polyuretanovy liner, pahylovou punosku a manzetu.

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.3 Doba pouziti

INFORMACE

Tento protézovy komponent byl podroben zkousce dvéma milidény zatézovacich cykld dle ISO
22675. To odpovidad dobé pouZivéni dvou az tfi let podle stupné aktivity amputovaného.

Doporucujeme, aby byly pravidelné provadény roc¢ni kontroly z hlediska bezpeénosti.

2.4 Oblast pouziti
Nase komponenty funguiji optimdiné, kdyz se kombinuji s vhodnymi komponenty vybranymi na za-
kladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize identifikovat na zakladé nasich klasifikacnich
informaci dle MOBIS, a které disponuji odpovidajicimi moduldrnimi spojovacimi elementy.

1C62 =21-24cm

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

Schvdleno pro pacienty o hmotnosti do 100 kg.

g

1C62 =25-30cm

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

Schvdleno pro pacienty o hmotnosti do 125 kg.

a0
'y vy Uy

1C62 =25-30cm
Doporuceno pro amputované tfidy aktivity 3 (neomezend chiize v exteriérech).
Schvdleno pro pacienty o hmotnosti do 150 kg.

&

N
%

Pro urceni vhodné tuhosti chodidla v souladu s doporucenimi firmy Ottobock pouzijte nésledujici tabulku.
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Tabulka tuhosti (pruzina — funkéni krouzek)
Velikost chodidla

Télesna hmotnost

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

£ £ = £ £ £ = = £ £

O O O ‘O ‘O Ne] O O Ne] ‘O

kg bs  1olElo|Ele Elo | E|e| E|e|E|e|Ele Elel E|leE
N|[O| N| © N ] N (o] N [] N o N [] N o N [] N (]

3 c| 3 f 3 c 3 c 3 fe 3 c 3 c 3 c 3 c 3 c

40-47 |88-103 |1-0 Zvléstni zakdzka - spojte se se zdkaznickym -
servisem

4855  [104-121 |1-1| = [1-1]| = | 1-1 | = | 11 [1-1 |11 |11 {11 11| = | = |=| = |=| = | =] -
56-65 |122-143|2-2| - [2-2| - | 22| -|22|2-2| 22| 22| 2-2|2-2| 22| 2-2| - | 2-2| - | 2:2| - | 2-2
66-75 [144-165|2-3| - [2-3| - |2-3| - |2-3|2:3|2-3| 2-3|2-3|2-3| 2-3|2-3| - |2-3]| - |2-3| - |23
76-87 |166-192|3-4| - |3-4| - |3-4 |- [3-4|34|3-4|3-4|3-4|3-4|3-4|34|-|34|-|34|-|34
88-100 |193-220(3-5| - |3-5| - |3-5|-|3-5|3-5|35|3-5(3-5|35(3-5|3-5|-|35|-|35[-|35

101-112(221-247 | - |- | = |=| - |-| = | - |4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|-|4-6|- [4-6* - |4-6™
118125 (248275 | - |- | = |=| - |-| = | = |4-7|47|4-7|4-7| 47| 47| - | 4-7 | - [4-7 — l4-7*
126-137 [276-302 | - |- | - [-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| - |5-8*| - |5-8*| - |5-8*
138-150 [303-330 | - |- |- [-| - |-| = | - |5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|-|5-9|-|5-9|- |59

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

2.5 Bezpecnostni pokyny
Seznamte s ndsledujicimi bezpeénostnimi pokyny také vase pacienty!

[ A UPOZORNENI

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

® Pracujte s produktem peclive.

e Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zplsobilosti k pouziti.

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

¢ V pripadé potreby provedte vhodnd opatreni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u
vyrobce atd.).
¢ Informujte paciental

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci ohrozeni zdravi pfi pouziti Spatného pahylového ltzka. Pouziti Spatné techniky
pahylového lGzka mizZe mit za ndsledek ohroZeni zdravi pacienta (vétsi hromadéni tekutin v pa-
hylu, napf. edémy). Pahylové 1Gzko je nutné vyrobit vyhradné technikou Harmony.

OZNAMENT

Ztrata funkénosti z ddvodu mechanického poskozeni. Pokud dojde k poskozeni funkéniho
krouzku, tak jiz nelze zarudit fddnou funkci zafizeni (nelze vytvofit zvySeny podtlak).
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Funkéni krouzek je nutné chranit pfed mechanickym poskozenim. P¥i zjisténi poskozeni musi
kvalifikovany persondl provést vyménu funkéniho krouzku (viz kapitola 4.4 a 4.8).

| OZNAMENT

Poskozeni vlivem Spatnych okolnich podminek.
Protézové komponenty se nesmi vystavovat nasledujicim vlivim prostredi:

¢ Prostiedi zplsobujici korozi (napf. sladkd voda, sland voda a kyseliny)

¢ Abrazivni latky (napf. pisek)

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

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

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

OZNAMENT

Ztrata funkce v dusledku zaspinénych ventild. Sprdvnd Udrzba a péce vyzaduje, aby se pro
vycCiténi ventild systém Harmony pravidelné proplachoval 30-60 ml destilované vody a cca. 5
az 10 pumpvacimi cykly. Pokud se nepodafri problém odstranit proplachovénim, tak Ize plastové
ventily (42106 rovné a 42108 Uhlové) snadno vyménit (viz obr. 7).

INFORMACE

Nebezpeci poranéni vlivem nadmérného namahani.

Nadmérné rdzové namdahdni, které se typicky vyskytuje u bojovych sportl a které dokonce pre-
vy8uje zatizeni vznikajici pfi aktivitdch spojenych s béhdnim a skakdnim, mize zpdsobit oslabeni
pruZinovych elementd.

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

Tato citelnd ztrata funkce milze vést ke snizeni G¢ink( pruZeni nebo snizeni odporu na prednozi
a v nékterych pfipadech mlze byt doprovdzena neobvyklymi zvuky.

Opatreni: Navstivte odborné protetické pracovisté za icelem kontroly popf. vymény protézo-
vého chodidla.

2.6 Kvalifikace ortotika-protetika.

Protetické vybaveni pacienta se systémem Harmony smi provddét pouze ortotici-protetici, ktefi k
tomu byli certifikovani a absolvovali odpovidaijici Skoleni fy Ottobock.

2.7 Funkce

2.7.1 Oznaceni komponenta (obr. 2)

(A) Karbonovd pruzina prednozi

(B) Karbonova patni pruzina

(C) Vykonna polymerova zdkladni pruzina
(D) Karbonova pfipojovaci pruzina

(E) Hlinikovy kryt
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(F) Volitelny patni klin
(G) Funkéni krouzek
(H) Pripojeni lGzka

(1) Vstupni ventil

(J) Vyfukovy ventil

2.7.2 Karbonové chodidlo se zaintegrovanou pumpou Harmony

NejdulezitéjSimi vlastnostmi karbonového chodidla Triton Harmony 1C62 je jeho lehkd konstrukce
a zaintegrovand podtlakovd pumpa Harmony s tlumiéem rdzd a rotacni funkci. Tento systém umoz-
nuje amputovanym tfidy aktivity 3 nebo 4 pohybovat se v kazdodennich situacich bez vynakladani
zvldstniho Usili a zapojovat se do aktivit vyzadujicich velkou energii.

Podltakovd pumpa Harmony je mechanickd pumpa, kterd dokdze v pahylovém IGzku vytvorit pod-
tlak a tim zlepsit spojeni mezi pacientem a protézou. Podltakovy systém sestavé z polyuretanového
lineru, pahylové puncosky, pevného lizka (které je spojené s pumpou), manzety a chodidla Triton
Harmony 1C62 s pumpou Harmony.

Jakmile je systém utésnény, odvadi funkéni krouzek - jenz se pfi normdlni chiizi stiaCuje a pak zase
uvolfiuje - vzduch z vnitini oblasti pahylového ldzka pres jednocestny ventil a pomoci pumpy jej
odsdvd. Po nékolika kompresnich cyklech se v utésnéné oblasti lizka dosdhne zvyseny podtlak
508-847 mbar (381-635 mmHg).

Funkéni krouzek pumpy Harmony ma funkci tlumeni razi a rotace. Ty pfispivaji k zeslabovani
vertikdlnich sil a krouticich momentd v dolnich koncéetinach pfi chizi. Vysledkem je zleps$eni jak
funk&nich schopnosti tak i snizeni zatizeni pro uzivatele protézy.

1C62 Triton Harmony je koncipovan pro pouziti s kosmetickym potahem a odnimatelnou pénovou
pripojovaci podlozkou. Pénovd pripojovaci podlozka zajistuje efektivni spojeni mezi chodidlem a
pénovym potahem.

Kombinace karbonového chodidla spole¢né se schopnosti tlumeni rdzid systémem Harmony za-
jistuje ndsleduijici funkéni vyhody:

* Bezpecnéjsi dopad paty s citelnou plantarni flexi

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

* Dynamicky prechod ze stojné faze do Svihové

® Kontrolovand reakce prednozi a ndvrat energie

® Kompenzace nerovnosti povrchu

e Zlep$ené odpruzeni

® Snizeni kolisani objemu

e Shizeni sil pisobicich v pahylovém ldzku

® ZlepSend propriocepce

¢ Axidlni tlumeni rdzt

e Kompenzace torznich momentt

3 Technické udaje

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

Vyska podpatku s uz- | 15 15 15 15 15 15 15 - - -
kym potahem (mm)
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Vyska podpatku s - - - 10 10 10 10 10 10 10
normdlnim potahem
(mm)

Systémova vyska 163 | 164 | 166 | 167 |[175 | 177 | 177 |- - -
s Uzkym potaheml
(mm)

Systémova vyska s - - - 173 [ 175 | 177 | 181 | 183 | 189 | 191
normdlnim potaheml
(mm)

Hmotnost s Gzkym 790 (800 |860 |890 (940 [960 |1020 |- - -
potahem (g)
Hmotnost s normal- - - - 900 |950 (980 |[1030 1050 (1110|1140
nim potahem (g)
max. télesna hmotnost | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs
trida aktivity 3 do
max. télesna hmot- 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs
nost trida aktivity 4 do

Stupen aktivity 3+4

4 Manipulace
4.1 Montdaz pripojeni liZka Harmony 2R117

Vyvrtejte do nového pahylového IGzka v distdini poloze vzadu diru 6 mm. U pahylovych lizek s
jednocestnym ventilem Ottobock 4R136 nebo 4R138=5 vyjméte ventil z pahylového IGzka a pro-
vedte vrtani do diry, kterd je k dispozici. Zbavte vnitini stranu pahylového IGzka otfept. Pomoci
smirkového papiru stfedné hrubé zrnitosti mirné zbruste vnéjsi oblast pahylového lizka tak, aby
byly plochy pro lepeni zdrsnéné. Ocistéte plochy pro lepeni izopropylalkoholem. Odistéte izopro-
pylalkoholem také pfipojovaci adaptér ldzka 2R117.

Ddle naneste na rovnou plochu pfiruby a na osazeni tenkou vrstvu lepidla (Ottobock doporuéuje
pouzit dvouslozkové uretanové lepidlo SL=P091). Dbejte na to, aby se na kénicky konec nedo-
stalo zaddné lepidlo.

Zavedte konicky konec priruby do diry 6 mm tak, aby hadicka smérovala k pumpé Harmony.
Pomoci $picatych klesti zatdhnéte konicky konec priruby do pahylového lizka tak, aby pfiruba
dosedala rovnou plochou na vnéjsi plochu pahylového lGzka. Pfipevnéte pfirubu pomoci vinylové
pdsky. Nechte spoj vytvrdit nejméné 45 minut.

Poznamka: U mimordadné hlubokych nebo Gzkych IGZek je mozné nejprve oznadit konickou pfirubu
tuzkou a potom ji vyjmout a pfifiznout. Pfi tom moZnd bude zapotrebi trochu vétsi dira (6,5 mm).
Potom provedte lepeni jako u normdlniho pahylového ldzka.

Zkrafte zaoblenym nozem konicky konec pfiruby v pahylovém lizku. Mél by dosedat tak, aby byl
v zdkrytu s vnitfni plochou pahylového lizka.
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4.2 Stavba

4.2.1 Nasazeni a sejmuti potahu chodidla

OZNAMENT

Poskozeni v disledku neodborného pouzivani

Chodidlo je koncipovano pro pouziti s kosmetickym potahem. Je nutné zamezit Castému snimani
resp. ¢astému nasazovdni potahu chodila, ponévadz to mize vést k poskozeni karbonovych
elementd chodidla.

H

Poskozeni v disledku nespravné montdze potahu chodidla.

K montdzi a demontdzi chodidla nepouzivejte Sroubovdk, ponévadz to mlze vést k poskozeni
karbonovych pruzin a/nebo potahu chodidla. Ottobock doporucuje pouzivat k nasazovani/sni-
mani potahu chodidla ndstroj (pfislusenstvi) 2C100.

OZNAMENI

Poskozeni v disledku neodborného pouzivani

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

Nasazovdani chodidla do potahu:

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

¢ Pro nasazeni karbonového chodidla do potahu pouzijte ndstroj Ottobock 2C100.

® Zkontrolujte, zda doslo k bezpeéné aretaci podpatku polymerové zakladni pruziny do patniho
Uchytu potahu chodidla.

Sejmuti potahu chodidla:

¢ Pro sejmuti chodidla nasadte ndstroj 2C100 pod podpatek polymerové zdkladni pruziny, ktery
je zaaretovany pod patou v zadni ¢ésti potahu chodidla a pacenim vyprostéte patu chodidla z
potahu. Potom je mozné chodidlo z potahu vyjmout.

4.2.2 Zdkladni stavba
Protézové chodidlo s kosmetickym krytem se upne do stavéciho pfistroje.

TT vybaveni
Velikost chodidla | Stfed chodidla pfed stavebni linii Vyska podpatku ve stavécim
[em] [mm] pristroji
21-25 25 Efektivni vyska podpatku (vyska
26-98 30 podpatku obuvi - tloustka stélky v
oblasti pfednozi) +5 mm

29-30 35

TF vybaveni

Postupujte podle pokyni pro stavbu vybraného protézového kolenniho kloubu.
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Efektivni vySka podpatku obuvi [mm] Vhodny kosmeticky kryt chodidla
5-15 Normalni
10-20 Uzké

4.2.3 Pripojeni k lGzku

Prifiznéte pfipojovaci hadicku lGZzka na spravnou délku, natdhnéte éerny ochranny ndvlek hadicky
4Y310 na pfipojeni lizka. Namontujte proximdlni vstupni ventil (obr. 1, poz. 5) na chodidlo Triton
Harmony 1C62 a zatladte ochranny navlek hadicky dold, aby bylo pfipojeni IGzka chrdnéno.
4.2.4 Statickd optimalizace stavby

V pfipadé potreby si u fy Ottobock mizete vyzadat doporuceni vyrobce pro stavbu (moduldrni
stehenni protézy: 646F219*, moduldrni bércové protézy: 646F336™).

Stavbu protézy sefizujeme pomoci pfistroje L.A.S.A.R. Posture, pokud je k dispozici.

4.2.5 Dynamickad optimalizace stavby

Sefidte protézu ve frontdini roviné (ML) a v sagitdini roviné (AP) pomoci zmény Uhlu nebo posu-
nutim chodidla tak, aby bylo zaji§téno spravné dosednuti paty, snadny odval chodidla a optimdlni
preneseni vahy na kontralaterdini stranu. U vybaveni bércovou protézou je nutné dbdt na to, aby
dochdzelo ve stojné fazi k fyziologické flexi kolene.

4.3 Pouziti volitelnych patnich klinG

| A UPOZORNENI

Nebezpeci padu v disledku zmény dynamiky kolene pfi pouziti patnich klin{.

Pouziti patnich klinG mize usnadnit flexi ve stojné fazi béhem zatizeni protézy. Proto je nutné
postupovat obezretné zejména pri dynamické optimalizaci stavby — obzvldst pfi pouziti kolennich
kloubl bez fizené stojné fdze.

4.3.1 Pouziti patnich klint

Rozsah dodavky kazdého protézového chodidla Triton Harmony 1C62 zahrnuje:
e  Mékky" patni klin (transparentni)

e “Tuhy" patni klin: (barva grafitové Sedd)

KdyzZ pacient citi, Ze je dosednuti paty béhem stfedni stojné féze prilis lehké nebo zZe je koleno v
hyperextenzi, tak Ize patu vyztuZit pouzitim nékterého z patnich klind.

4.3.2 Nasazeni patniho klinu

INFORMACE

Ottobock doporucuje, aby se chodidlo nejprve vzykouselo bez patniho klinu.

¢ Patni klin je navrzen tak, aby pro jeho upevnéni k protézovému chodidlu nebylo zapotrebi lepidlo.

¢ Za ucelem nasazeni je nutné patni klin (obr. 3, poz. F) vyrovnat tak, aby bylo vybrani pro aretaci
(obr. 3, poz. L) v patnim klinu polohovdno proximdiné a posteriorné.

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

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

INFORMACE

Pfi vyjimdni mé patni klin tendenci se natddet. Vyjimanim patniho klinu ve sméru rotace Ize tento
postup usnadnit.

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

o Castedné uvolnény patni klin uchopte podle dané situace na laterdini nebo medidini strané a
vyjméte jej z protézového chodidla.

4.4 Vybér a nastaveni sefizovaciho krouzku

Triton Harmony 1C62 je doddavdano joko kompletni chodidlo pfipravené k montdzi. Kategorie tu-
hosti funkéniho krouzku je pfizplisobena hmotnostni tfidé chodidla. Jestlize je béhem chlze citit, Ze
dochdzi k prilis velké kompresi funkéniho krouzku, tak Ize funkéni krouzek vyménit za tuzsi. Jestlize
pacient nedosdhne dostatecny podtlak, tak by mél pouzivat méké&i funkéni krouzek.

OZNAMENT

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

4.4.1 Vlybér vhodného funkéniho krouzku

Vybér vhodného funkéniho krouzku se provede podle ndasleduijici tabulky pro vybér. Provedeni
funkéniho krouzku lIze zjistit podle oznageni na upindni vstupniho ventilu (obr. 7).

Télesna hmotnost
kg 40- 48- 56- 66- 76- 88- 101- | 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 112 125 137 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 3083-
103 121 143 185 192 | 220 |247 |275 |302- | 330
Doporuceny funkéni | O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
krouzek 4X147

Je nutné mit na zreteli, Ze doporuceni nemusi pro pacienta predstavovat optimdini volbu. V pfipadé
odchylky od Gdajd pro vybér by se mél vybrat funkéni krouzek s maximdini moznou tuhosti, ktery
ale jesté dosdhne dostateény podtlak. Ottobock doporuéuje, ze by béhem 50 kroku s protézou
mélo byt dosazeno cca. 500 mbar (381 mmHg) nebo vice.

Jestlize pacient citi, ze dochdzi k prilis silnému poklesu protézy pfi naslapu, tak by se mél pouzit tuzsi

funkéni krouzek. Jestlize pumpa nevytvori dostatecny podtlak, tak by mél pouzit mékéi funkéni krouzek.

4.4.2 \lyména funkéniho krouzku

1. Sejmuti potahu chodidla (viz kapitola 4.2.1).

2. Povolte upeviiovaci Sroub na distdinim konci hlinikového krytu (obr. 2, poz. E) pomoci imbu-
sového klice (6 mm). Vyjméte Sroub (obr. 6, krok 1). To Ize provést zdola pfipadné se mize
prostréit imbusovy kli¢ dirou v adjustacni pyramidé.

3. Vytahnéte télo pfipojeni lizka ze zdkladniho télesa (obr. 6, krok 2).

4. Stdhnéte namontovany funkéni krouzek (obr. 6, krok 3).

5. Vyberte poZzadovany funkéni krouzek (viz kapitola 4.4.1).
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6.

N

Priprava funkéniho krouzku pro prvni pouziti.

Pro zaruceni bezvadné funkce Ottobock doporucuje, aby se separdtné objednané funkéni

krouzky pred prvnim pouzitim predkomprimovaly napf. pomoci predkomprimaéniho zafizeni

4X247, které se dodava zvlast. Bez predkomprese mohou byt nové funkéni krouzky nadmérné

tuhé. P¥i pouziti predinstalovaného funkéniho krouzku nebo predkompresni jednotky pokracuijte

ddle krokem 7.

a.  Otevrete predkompresni jednotku.

b.  Vsadte funkéni krouzek do predkompresni jednotky (obr. 9)

c.  Uplnym utazenim $roubunebo sevienim funk&niho krouzku do svérdku krouzek piné stladte
(obr. 10).

d. Doba komprese: Minimdlné 3 minuty az maximdlné 15 minut

e.  Otevrete predkompresni jednotku a vyjméte funkéni krouzek.

Nasadte funkéni krouzek na télo pfipojeni ldzka (obr. 6, krok 4).

Pozor - Pro zabrdnéni nechténého povoleni Sroubového spoje a tim i nebezpedi padu ocisté-

te zdvit protézového chodidla a pridrzovaciho Sroubu, aby na ném nebyl tuk a jiné necistoty.

Sestavte opét protézové chodidlo (obr. 6, krok 5 a 6). Zgjistéte pridrzovaci Sroub pomoci Lo-

ctite 243 nebo 246 a utdhnéte jej pomoci ofechu imbus 6 mm a momentového kli¢ utahovacim

momentem 15 Nm (133 in-lbs); toto se musi provést tak, Ze se ndstavec imbus 6 mm zavede

pres horni diru do adjustaéni pyramidy.

10. Nasadte chodidlo do kosmetického potahu (viz kapitola 4.2.1).

4.5 Hlidani zvyseného podtlaku

Za ucelem kontroly, zda systém Harmony udrzi zvySeny podtlak, se musi provizorné pfipojit dodany
manometer 755237 (objedndvad se u Ottobock zvldst).

1.
2.

3.

4.

Za tim GCelem sejméte pfipojeni lizka ze vstupniho ventilu pumpy Harmony P3.

Nyni nasadte hadicku manometru (kratka strana) na vstupni ventil pumpy a pfipojte volné visici
pripojeni IGzka k otevienému fitinku hadicky na manometru.

Nechte pacienta se sprdvné nasazenym systémem Harmony aktivovat pumpu Harmony P3
tak, aby se vytvoril podtlak mezi 508-847 mbar (381-635 mmHg).

Potom jiz pumpu nezapinejte. Systém funguje spravné, jestlize podtlak setrvd na dosazené
hodnoté. Jestlize podtlak klesne, tak se musi systém zkontrolovat (viz kapitola 4.5.1).

4.5.1 Vyhledavani poruch klesani podtlaku v systému

Pro zjisténi, zda ke ztraté podtlaku dochdzi v oblasti 1, 2 nebo 3 (obr. 11), je nutné pfipojit mano-
metr dle kapitoly 4.5. Potom provedte ndsleduijici kroky:
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Vyvojovy diagram:

Utésnéte diru na vnitini strané pahylového IGZka pomoci malého kousku papiru a vzduchotésné
lepici pasky (napf. paska z PVC). Zapnéte pumpu, dokud se nedosdhne podtlaku 508-847
mbar (381-635 mmHg). Pumpu jiz ddle nezapinejte a zkontrolujte, zda se podtlak udrzi.

v v
Podtlak zistane zachovany: Podtlak nezdstane zachovan:
Oblasti 2 a 3 jsou v poradku Problém je v oblasti 2 nebo 3.

Zkontrolujte, zda v oblasti 1 (pahylové 1Gzko
a manzeta) nejsou néjakd mista propoustéjici
vzduch

Kdyz je T-kus sejmuty, pfipojte manometr pfimo ke vstupnimu ventilu (obr. 2, poz. I)
a zapnéte pumpu tak, aby se vytvoril podtlak 508-847 mbar (381-635 mmHg). Potom jiz pumpu
ddle nezapinejte a zkontrolujte, zda se podtlak udrzi.

¥ '
Podtlak zdstane zachovany: Podtlak neziistane zachovany:
Oblast 3 je v porddku Problém je ve ventilech nebo ve funkénim
¥ krouzku

Problém je v pfipojeni lGZka resp. v jeho lepe-
ném spoji s télem pripojeni IGzka. Zkontrolujte
pritomnost prodysnych mist nebo poskozeni.

Vymeénte ventily a jesté jednou je zkontrolujte

v v
Podtlak zistane zachovan: Podtlak nezistane zachovan:
Vyméite ventily Problém je ve funkénim krouzku
v

Vymérite funkéni krouzek

4.6 Pénova kosmetika

Pripojovaci podlozka 2C20 (Uzkd) a také podlozka 2C19 (normdini) tvofi rozebiratelny spoj mezi
pénovou kosmetikou a kosmetickym potahem chodidla. Pfipojovaci podlozky se zaaretuji v proxi-
malnim okraji potahu chodidla.

Dodrzujte ndsledujici doporuceni:
1. Za ucelem montdze k potahu chodidla se musi pfipojovaci podlozky velikosti 21-25 ufiznout
podél znacky (obr. 8).

2. Zkratte pénovy potah na pozadovanou délku, pficemz je nutné z divodu distdini komprese
pény pfipocitat pfidavek cca. 10 mm u bércovych potahl a cca. 40 mm u stehennich potahd.

3. Natdhnéte pénovy potah s namdaéknutou pripojovaci podlozkou na protézu, pak znovu namon-
tujte chodidlo a vyznacte vnéjsi kontury namacknuté pripojovaci podlozky.
4. Povolte pfipojovaci podlozku a ocCistéte pénovou kosmetiku izopropylalkoholem 634A58.

5. Slepte distdlni feznou plochu pénového potahu a pripojovaci podlozku pomoci kontaktniho
lepidla 636N9 nebo lepidla na plasty 636W17.
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6. Nechte lepeny spoj schnout (cca. 10 minut) a potom tvarové vyfrézujte do pénové kosmetiky
presné vybrani pro horni ¢ast adaptéru pomoci brusky a frézky. Vybrani pro adaptér by mélo
byt dostatecné velké, aby byla zaji$téna fadna funkce a nehluénd chize.

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

4.6.1 Kosmetické zakonceni protézy

Triton Harmony 1C62 se doddavd se dvéma konektory pro pripojeni vyfukového ventilu:

¢ kratkd hadiéka s nainstalovanym tlumi¢em a spojkou s vnéjsSim ozubenim, predinstalovand na
vyfukovém ventilu;

¢ dlouhd hadicka s vyfukovou pfirubou
Jestlize je na protéze pozadovdana kosmetika, tak je nutné pouzit kosmetiku se stredovou dirou 34 mm.

OZNAMENT

Ztrata funkce pfi nespravné namontovném kosmetickém potahu. Pfi pouziti pénové kosme-
tiky 6R8 je dulezité, aby nebyla péna komprimovdna po délce, ponévadz by to mohlo negativné
ovlivnit funkci pumpy Harmony.

Kdyz se pénovy potah nasadi na své misto, musi se urcit poloha pfiruby vyfukového ventilu a vyvrtat
nebo vyfiznout dira 6 mm. Ottobock doporuéuje, aby byla pfiruba odsdvani umisténa meddiné na
hleznu, trochu nad hornim okrajem boty. Ddle se do diry v kosmetickém potahu zavede hadicka
(obr. 12, poz. 2) a pfiruba (obr. 12, poz. 3) a hadi¢ka se upevni na spojku s vnéjSim ozubenim
(obr. 12, poz. 1). Pfitom je nutné zajistit, aby nebyla hadicka nikde zZlomend nebo skfipnutd. Pritom
Ize prirubu zafixovat v poloze prilepenim: Za tim G¢elem se na pFirubu nanese tenkd vrstva lepidla
a pfiruba se potom namdckne. Kdyz pfiruba dobfe sedi, tak se mize preénivajici kus hadicky
zafiznout nebo se jednodu$e natladi do kosmetiky tak aby byl konec hadicky v roviné s pfirubou.
Poznamka: Pro dosazeni co nejlepsiho kosmetického Gcinku doporu¢ujeme natdhnout pres kos-
meticky potah trikotovy navlek Soft Touch.

Poznamka: Sdl na vnéjsi strané trikotového ndvleku Ize spldchnout teplou vodou.

4.7 Sefizeni a konecnd montaz

Z davodu vysokého zatizeni v oblasti adaptéru se musi adjustacéni $rouby trubkového adaptéru
bezpodmineéné utdhnout utahovacim momentem 15 Nm.

K utahovdni Sroubl pouzijte momentovy kli¢ 710D 1. P¥i dokonceni protézy zajistéte stavéci Srouby
lepidlem Loctite 636K13.
4.8 Pokyny pro udrzbu

¢ Po prvnich 30 dnech (4 tydnech) pouzivéani by se méla provést prohlidka kompletniho chodidla
s kosmetickym potahem.

* Provadéjte kontrolu kompletni protézy z hlediska opotrebeni pfi pravidelnych konzultacich.

¢ P¥i siiném opotiebeni mize byt zapotiebi potah chodidla vyménit.

Ottobock doporuéuje, aby se asi po 1 roce provadéla vyména funkéniho krouzku 4X147, ponévadz

muze tuhost a vratnd sila béhem ¢asu klesat. Tento interval Ize v zdvislosti na aktivité pacienta a

okolnich podminkdch zkrati nebo prodlouzit. Typické indikdtory, které mohou pacienta upozornit

na potfebu vymény je snizené tlumeni rdzd a pomalejsi vyvijeni podtlaku.

Upozornéni: Nové funkéni krouzky se mohou béhem prvnich dnd pouzivani pacientovi zdat tuzsi.
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Jestlize klesne vykon podtlaku, aniz by pfi tom pokles! vykon tlumeni rdzl, mize to byt tim, Ze je je-
den nebo oba ventily ucpany nedistotami. Nejlepsi je v takovém pfipadé ventily vymeénit. PFi vyjimani
ventild vyfouknéte pripadné nahromadéné necistoty z funkéniho krouzku pomoci stlaéeného vzduchu.
Pfi vyméné funkéniho krouzku v pravidelnych servisnich intervalech odstrafite z téla pfipojeni
lGzka a z uloZeni vSechny zbytky mazaciho tuku; potom naneste novy mazaci tuk a vymérite oba
O-krouzky na téle pripojeni lizka. Tyto O-krouzky nemaiji Zadny vliv na vykon podtlaku. Slouzi k
tomu, aby utlumily nezddouci, ale nutny pohyb v systému uloZeni.

5 Prdvni ustanoveni
VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného stdtu uzivatele a mohou se odpovidgjici mérou lisit.

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynl uvedenych v
tomto dokumentu. Za $kody zplisobené nerespektovdanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivénim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

5.2 Shoda CE

Produkt splnuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich. Prohlaseni
shody CE Ize stdhnout na webovych strankdch vyrobce.
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Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2021-08-17

e Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
sigurantd.

e |Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de sigurantd a produsului.
¢ Adresati-va producdtorului dacd aveti intrebdri referitoare la produs sau daca survin probleme.

* Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legdaturd cu produsul, in special o inrdutdtire a stdrii de sandtate.

* Pdstrati acest document.

Legendd simboluri

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau rdnire.

[" 7] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

1 Componente individuale

1.1 Continutul livrdrii

Laba protetica Triton Harmony 1C62 se livreazd cu urmdtoarele componente individuale:
1C62 Triton Harmony labd modulard (contine inelul functional 4X147%)
4X147* Inel functional (piesa de schimb)

2R117 Racord pentru cupd (2x)

4Y383 Set de flange (contine 4Y360 amortizor de zgomot)

2F60 Set sustindtori calcanieni

Set de racorduri pentru tuburi (vezi fig. 1, poz. 8)

SlL=ciorap de protectie Spectra Sock

Kit de precomprimare

647G675 Instructiuni de utilizare

* AIte variante ale inelului functional 4X147 pot fi comandate separat (pentru optiunile de selectie
vezi Capitolul 4.4.1).

©CO®NO O A ®P =

1.2 Accesorii @ (vezi fig. 1)
(1) Tnvelis cosmetic (inclusiv placd de conexiune)

2C6="S inveli§ cosmetic ingust
2C6="N Invelis cosmetic normal

1.3 Componene individuale B (vezi fig. 1; pentru comenzi ulterioare)
(2) Placa de conexiune pentru invelis cosmetic (poate fi comandatd individual)

2C20=Placd de conexiune ingusta
2C19=Placd de conexiune normald

(8) SL=ciorap de protectie Spectra Sock
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1.4 Set de componente individuale ® (vezi fig. 1; pentru comenzile ulterioare)
(4) 2F60=Set sustinatori calcanieni Triton

(5) 4Y360 Amortizor de zgomot

(6) 2R117 Racord pentru cupd (2x)

(7) 4Y383 Set de flange

2 Descrierea produsului
2.1 Posibilitati de combinare

Aceastd componentd de proteza este compatibild cu sistemul modular Ottobock. Nu a fost tes-
tatd functionalitatea cu piese componente ale altor producdatori, piese ce dispun de elemente de
legaturd modulare compatibile.

2.2 Scopul utilizGrii

Laba protetica Triton Harmony 1C62 este o laba proteticd din fibrd de carbon si constituie parte
componentd a sistemului Harmony cu vacuum ridicat, sistem ce contine in afard de aceasta o
cupd cu contact pe intreaga suprafatd, un liner din poliuretan, un ciorap pentru bont si un pro-
tector pentru genunchi.

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

2.3 Durata de utilizare

INFORMATIE

Acest element de ajustare a fost supus unui test cu doud milioane de cicluri de solicitare in
conformitate cu ISO 22675. In functie de gradul de activitate al pacientului cu amputatie,
aceasta corespunde unei durate de utilizare de doi pana la trei ani.

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

2.4 Domeniul de aplicare

Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu alte componente adecvate,
selectate pe baza greutdtii corpului si gradului de mobilitate, care sunt identificabile prin informa-
tille noastre de clasificare MOBIS si care dispun de elementele de legaturd modulare adecvate.

1C62=21-24cm

QG" Recomandatd pentru pacienti cu amputatie cu grade de mobilitate 3 si 4 (cu potential
"%v nerestrictionat de deplasare Tn spatiul exterior si cu potential nerestrictionat de deplasare
‘D in spatiul exterior cu un grad sporit de dificultate).

Aprobata pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de pand la 100 kg.

1C62 =25-30cm

QQD‘ Recomandatd pentru pacienti cu amputatie cu grade de mobilitate 3 si 4 (cu potential
'%U nerestrictionat de deplasare in spatiul exterior si cu potential nerestrictionat de deplasare
‘. in spatiul exterior cu un grad sporit de dificultate).

Indicata pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de pana la 125 kg.
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1C62 =25-30cm

&'a Recomandatd pentru pacienti cu amputatie cugrad de mobilitate 3 (cu potential nere-
"'”’ strictionat de deplasare in spatiul exterior).

Aprobatda pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de péna la 150 kg.

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

Tabel rigiditate (arc - inel functional)

Mdrimea piciorului

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

t
t
t
t
t
t

kg lbs

ingus
normal
ingus
normal
ingus
normal
ingus
normal
ingus
normal
ingus
normal

40-47 |88-103 |1-0 Pentru comenzi speciale - va rugdm sa contactati
serviciul pentru clienti

4855  [104-121 | 1-1| = |11 [ = [ 1-1 [ = [1-1 [ 11 |11 [ 11|11 11| = | = |=| = [-] = =] =
56-65 |122-143|2-2|-|2-2|-[2-2|-|2:2|22|2-2|2-2|22(2-2| 22| 22| - [2-2| - | 2-2| - | 22
66-75 |144-165|2-3|-|2-3|-|2-3|-|2:3|2-3|2-3|2-3|2:3(2-3|2:3| 23| -[2-3|-|2-3| - |23
76-87 |166-192|3-4|-[8-4|-|34|-|34|3-4|3-4|34(3-4|3-4|34[3-4|-|3-4|-|34|-|34
88-100 |198-220|3-5|-|365|-|3-5|-|8-5(35(3-5(3-5(35(3-5|35(35|-[35|-|35|-|35

101-112 (221247 | - |-| = |=| = |-| = | = |46|4-6|4-6|46|4-6|4-6|—|46]| - |46 - [4-6*
118125 (248275 | — |—| = |=| = |-| = | = |4-7|4-7|4-7| 47|47 |47 |- |4-7]| - |47 - |4-7+
126-137 [276-302| - |- | - |-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| - |5-8*| — |5-8*| — |5-8*
138-150 (303330 | - |- | - |-| - |-| - | - |59|5-9|5-9|5:9|5-9|5-9|-|5-9|-|59|-|5-9

*  La combinatia acestei configuratii cu C-Leg va rugdm contactati serviciul relatii clienti Ottobock.

** La combinatia acestei configuratii cu C-Leg sau C-Leg compact va rugdm contactati serviciul relatii clienti Ot-
tobock.

2.5 Instructiuni de siguranta
Va rugdm sd transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor dumneavoastra!

Deteriorarea mecanicd a produsului

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitdtii

¢ Lucrati cu grija cu produsul.

¢ In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si capacitatea de utilizare
a acestuia.

* Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificdrii sau pierderii functionalitdtii (vezi ,Semne
ale modificarii sau pierderii functionalitdtii in timpul utilizarii* in acest capitol).

¢ Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre serviciul pentru clienti al producdtorului, etc.).

¢ Informati pacientul.
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Periclitarea sanatatii in cazul utilizarii unei cupe protetice neadecvate. Utilizarea unei teh-
nici gresite de aplicare a cupei protetice poate avea drept consecintd periclitarea sanatatii
pacientului (acumularea de lichid in bont, de ex. edeme). Cupa protetica trebuie confectionata
exclusiv in conformitate cu tehnica Harmony.

INFORMATIE

Pierderea functionalitétii datoritd deteriordrilor mecanice. in cazul deteriordrii perceptibile
a inelului functional, functionarea corespunzatoare a aparatului nu este garantatd (vacuumul
ridicat nu mai poate fi generat).

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

INFORMATIE

Deteriorare prin expunerea la conditii de mediu neadecvate.

Este interzisd expunerea elementelor de ajustare a protezei la urmdtoarele medii:

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

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

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

In cazul utilizdrii acestui produs medical in conditile mentionate mai sus, orice pretentie de in-
locuire a produsului fatd de Otto Bock HealthCare isi pierde valabilitatea.

INFORMATIE

Piederea functionalitatii datoritG murddriei depuse pe supape. Modul corect de intretinere
si ingrijire a sistemului Harmony prevede caq, la intervale regulate, acesta sa fie limpezit cu un
jet de 30-60 ml de apa distilatd prin cca. 5 pand la 10 cicluri de pompare pentru a curdta su-
papele. Dacd problema nu este eliminatd prin spdlare, supapele din material plastic (42106
dreaptd si 42108 cotitd) pot fi inlocuite cu usurinta (vezi figura 7).

INFORMATIE

Pericol de ranire prin suprasolicitare.

O solicitare excesivd la impact, ce apare in mod specific in cadrul sporturilor competitive, dincolo
de alergare si sdrituri, poate avea drept consecintd sldbirea elementelor cu arc.

Pentru a evita periclitarea pacientului, este interzisd folosirea in continuare a labei protetice in
cazul aparitiei unei reduceri perceptibile a functionalitatii.

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

190 | Ottobock



2.6 Cdlificarea tehnicianului ortoped

Aplicarea unui tratament cu sistemul Harmony poate fi efectuatd exclusiv de catre tehnicieni orto-
pezi autorizati de catre Ottobock in urma unei instruiri si calificari corespunzatoare.

2.7 Functionare

2.7.1 Denumirea componentelor (fig. 2)

(A) Arc antepicior din fibrd de carbon

(B) Arc calcanean din fibrd de carbon

(C) Talpa elastica din polimer de mare performantd

(D) Arc de racord din fibrd de carbon

(E) Carcasa din aluminiu

(F) Sustinator calcanean optional

(G) Inel functional

(H) Racord pentru cupd

() Supapd de admisie

(J) Supapa de evacuare

2.7.2 Labad protetica din fibrd de carbon cu pompd cu vacuum Harmony integratda

Caracteristicile principale ale labei protetice din fibrd de carbon Triton Harmony 1C62 sunt date
de structura usoard si de pompa de vid Harmony integratd, cu amortizor si functie de rotatie. Acest
sistem oferd pacientilor cu grad de mobilitate 3 sau 4 posibilitatea de a se deplasa cu usurintd
n diverse situatii ale vietii cotidiene, si chiar de a participa la activitati ce implicd efort ridicat.

Pompa de vid Harmony este o pompd mecanica ce poate genera vacuum ridicat intr-o cupd pro-
tetica, contribuind astfel la ameliorarea legdturii intre corpul pacientului si protezd. Sistemul de
vacuum consta dintr-un liner de poliuretan, un ciorap pentru bont, o cupa proteticd fixd (conectatd
la pompd), o genunchiera protectoare si Triton Harmony 1C62 cu sistemul de pompd Harmony.

De indatd ce sistemul este etansat, inelul functional — care se contracta si se decontractd in timpul
mersului normal — extrage prin supapele unidirectionale aerul din interiorul cupei si il evacueaza
prin intermediul pompei. Dupd mai multe astfel de cicluri de compresie se realizeazd un vacuum
ridicat, de 508-847mbar (15-25 in Hg), in regiunea etansatd a cupei.

Inelul functional din pompa Harmony are functie de amortizare si de rotatie. Acestea contribuie
la atenuarea fortelor si a cuplurilor de torsiune verticale in extremitdti in timpul mersului. Rezul-
tatul este atat ameliorarea functiondrii protezei, cat si diminuarea solicitdrii la care este expus
purtatorul protezei.

Laba proteticd Triton Harmony 1C62 este conceputa pentru utilizarea cu invelisul cosmetic si
placa de conexiune detasabild din material expandat. Placa de conexiune din material expandat
realizeazd un racord eficace intre laba protetica si elementul cosmetic din material expandat.

Combinatia dintre laba protetica din fibrd de carbon si caracteristicile sistemului Harmony ofera
urmatoarele avantaje functionale:

* Pasire sigurd pe cdlcdi cu, flexie plantard perceptibila

* Miscare progresiva a gleznei in timpul fazei ortostatice medii pentru o rulare naturald a tdlpii
dinspre cdlcdi spre vérf

* Tranzitie dinamica de la faza ortostaticd la cea de elan

* Reactie controlatd a antepiciorului si returnarea de energie

¢ Compensarea neregularitatilor solului
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e Suspensie amelioratd

¢ Reducerea fluctuatiilor de volum

¢ Diminuarea fortelor in cupa protetica

® Proprioceptie amelioratd

* Amortizare axiald a socului

¢ Compensarea momentelor de torsiune

3 Date tehnice

Marimi (cm)

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

indltimea tocului cu
invelis cosmetic in-
gust (mm)

15

15

15

15

15

15

15

indltimea tocului cu
invelis cosmetic nor-
mal (mm)

10

10

10

10

10

10

10

indltimea sistemului
cu invelis cosmetic in-
gust (mm)

163

164

166

167

175

177

177

indltimea sistemului
cu invelis cosmetic
normal (mm)

173

175

177

181

183

189

191

Greutatea cu invelis
cosmetic ingust (g)

790

800

860

890

940

960

1020

Greutatea cu invelis
cosmetic normal (g)

900

950

980

1030

1050

1110

1140

Greutatea corporala
max. GM3 pdna la

100 kg/220 lbs

150 kg/330 lbs

Greutatea corporalda
max. GM4 pana la

100 kg/220 lbs

125 kg/275 Ibs

Gradul de mobilitate

3+4

4 Modul de utilizare

4.1 Aplicati racordul pentru cupa Harmony 2R117

In cazul unei cupe protetice noi, faceti un orificiu de 6 mm in partea distald, posterioard a cupei.
La cupele protetice cu o supapd unidirectionald Ottobock 4R136 sau 4R138=5, scoateti supapa
din cupa si perforati orificiul existent. Debavurati interiorul cupei. Slefuiti usor exteriorul cupei cu
hartie abraziva cu rugozitate medie pentru a aspri suprafata de lipire. Curdtati suprafata de lipire

cu alcool izopropilic. Curdatati si racordul pentru cupd 2R117 cu alcool izopropilic.

in cele ce urmeazd, aplicati un strat subtire de adeziv (Ottobock recomandd adezivul din doud
componente pe baza de uretan SL=P091) pe suprafata plana a flansei, precum si pe gulerul

flansei. Aveti grija ca pe capdtul ascutit sd nu ajungd adeziv.

Introduceti capatul ascutit al flansei in orificiul de 6 mm, avand grijd ca tubul sa fie orientat inspre
pompa Harmony. Trageti cu ajutorul unui cleste cu varf ascutit capdtul ascutit al flansei in cupg,
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pdand cdand suprafata pland a flansei se muleaza pe suprafata exterioard a cupei. Fixati flansa cu
bandd de vinil. Lasati sd se intdreasca timp de cel putin 45 de minute.

Nota: In cazul cupelor deosebit de joase sau de inguste, capdtul ascutit al flansei poate fi mai
intGi marcat cu un creion, si apoi scos si taiat. Este posibil ca pentru aceasta sa fie nevoie de un
orificiu ceva mai mare (6,5 mm). Lipirea se va face la fel ca la o cupd normala.

Cu ajutorul unui cutit cu lama rotunjitd, scurtati capatul ascutit al flansei in cupd. Acesta trebuie
sa fie pozitionat coplanar cu suprafata interioard a cupei.

4.2 Aliniamentul

4.2.1 Aplicarea si indepdartarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

INFORMATIE

Deteriorarea prin utilizarea neconforma scopului utilizarii

Laba protetica a fost conceputa pentru utilizarea in combinatie cu un invelis cosmetic. Va rugdm
sa evitati aplicareaq, respectiv indepdrtarea prea frecventd a invelisului cosmetic de pe laba prote-
tica, deoarece aceasta poate avea drept consecinta deteriorarea elementelor din fibrd de carbon.

INFORMATIE

Deteriorare prin asamblarea gresitda a invelisului cosmetic pentru laba protetica.

Nu folositi o surubelnitd pentru aplicarea, respectiv indepdrtarea elementului cosmetic, deoa-
rece aceasta poate duce la deteriorarea elementelor din fibrd de carbon si/sau a elementului
cosmetic. Ottobock recomandad utilizarea dispozitivului de schimbare a elementului cosmetic
pentru laba proteticd 2C100 (accesoriu).

INFORMATIE

Deteriorarea prin utilizarea neconforma scopului utilizarii

Este interzisa aplicarea pudrei de talc in interiorul invelisului cosmetic, deoarece aceasta contribuie
la cresterea frictiunii. Daca este necesar, aplicati spray de silicon pentru lubrifiere. In cazul unei
eventuale deteriordri, sau la atingerea unui grad avansat de uzurd, invelisul cosmetic trebuie inlocuit.

Introducerea labei protetice in invelisul cosmetic:

¢ inainte de introducerea labei protetice in invelisul cosmetic, montati laba proteticd pe adaptorul
tubular. Acest lucru faciliteazd procedura.

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

e Asigurati-va cd talonul talpii elastice din polimer se inclicheteaza perfect in montura pentru
calcai a invelisului cosmetic.
indepdrtarea elementului cosmetic pentru laba protetica:

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

4.2.2 Alinierea structurii de baza

Laba proteticd cu invelisul cosmetic este stransa in dispozitivul de aliniere.
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Tratamentul in amputatia transtibiala

L. . . . Mijlocul labei piciorului in fata P i "
Marimea piciorului L e .. Indltimea tocului in dispozitivul
liniei de referinta de aliniere ..
[cm] de aliniere
[mm]
21-25 25 Effektive Absatzhohe (Absatzhohe
26-98 30 Sghuh-SohIensté’:rke VorfuBbe-
reich) + 5 mm
29-30 35

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

indltimea efectivd a tocului
incdltdmintei [mm]

5-15 Normal
10 - 20 Tngust

invelis cosmetic adecvat al labei protetice

4.2.3 Conectati racordul pentru cupd

Taiati tubul racordului pentru cupd la lungimea corespunzatoare, trageti mansonul tubular de
protectie 4Y310 pe racordul pentru cupd. Montati supapa de admisie proximald (fig. 1, poz. 5)
pe laba protetica Triton Harmony 1C62 si apasati in jos mansonul tubular de protectie pentru a
fixa racordul pentru cupd.

4.2.4 Optimizarea aliniamentului static

Dacd sunt necesare, recomanddrile de aliniere la montaj (proteze de picior modulare TF: 646F219*,
proteze de picior modulare TT: 646F336*) pot fi solicitate la firma Ottobock.

Proteza se va adapta cu ajutorul dispozitivului de aliniere L.A.S.A.R. Posture, daca acesta este
disponibil.

4.2.5 Optimizarea aliniamentului dinamic

Reglati proteza in plan frontal (ML) si in plan sagital (AP) prin modificarea unghiului sau prin de-
plasare astfel, incat sa se asigure un contact corect al calcdiului cu solul, o rulare usoard a tdlpii
si un transfer optim al greutdtii pe partea contralaterald. In cazul tratamentelor protetice pentru
gamba acordati atentie flexiei fiziologice a genunchiului in faza ortostatica.

4.3 Utilizarea sustindtorilor calcanieni optionali

Pericol de cadere ca urmare a modificdrii dinamicii genunchiului in cazul utilizarii susti-
ndtorilor calcanieni.

Utilizarea sustindtorilor calcanieni poate facilita flexia in faza ortostaticd in timpul solicitdrii pro-
tezei. De aceea se impune un grad sporit de atentie la optimizarea aliniamentului dinamic — in
special in cazul utilizarii unor articulatii de genunchi fara control al fazei ortostatice.

4.3.1 Utilizarea sustinatorilor calcanieni
in continutul livrdrii fiecdrei labe protetice Triton Harmony 1C62 sunt inclusi doi sustindtori calcanieni:
e Sustinator calcanean ,moale* (transparent)
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e Sustinator calcanean “rigid“: (culoare grdfit)

In cazul in care pacientul simte ca in faza ortostaticd mediand pdsirea pe cdlcdi este prea moale
sau este prezentd o hiperextensie a genunchiului, calcaiul poate fi rigidizat cu ajutorul unuia dintre
cei doi sustindtori calcanieni.

4.3.2 Utilizarea sustinatorului calcanean

INFORMATIE

Ottobock recomanda ca laba proteticd sd fie mai intGi incercatd fard un sustindtor calcanean.

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

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

¢ Din aceastd pozitie posterioard, inserati sustindtorul calcanean intre arcul de racord (fig. 3,
poz. D) si arcul calcanean (fig. 3, poz. B).

e Sustindtorul calcanean este pozitionat corect cand locasul de anclansare (fig. 3, poz. L) al
sustindtorului calcanean este pozitionat complet pe piesa limitatoare (fig. 3, poz. K) a arcului
de racord.

4.3.3 Iindepdrtarea suportului calcanean

INFORMATIE

Sustinatorul calcanean prezinta tendinta de rotire in timpul extragerii. Extragerea sustingtorului
calcanean in sensul rotirii poate usura procedura.

* impingeti in afard sustingtorul calcanean cu degetul dinspre partea laterald sau mediand astfel,
incat sustindtorul sa se desprindd din piesa limitatoare (fig. 3, poz. K) de pe arcul de racord
(fig. 8, poz. D).

¢ Prindeti sustindtorul calcanean partial desprins de partea laterald sau de cea mediang, in
functie de situatie, si extrageti-l din laba protetica.

4.4 Selectarea si reglarea inelului functional

Laba proteticd Triton Harmony 1C62 este livratd ca laba proteticd completd. Gradul de rigiditate
a inelului functional este adaptat la clasa de greutate a labei protetice. Dacd in timpul mersului se
remarcd o compresie prea mare a inelului functional, acesta poate fi inlocuit cu un inel functional
mai rigid. Tn cazul in care pacientul nu obtine un grad suficient de vacuum, trebuie utilizat un inel
functional mai moale.

INFORMATIE

Pierderea functionalitatii in cazul utilizarii necorespunzatoare. Selectarea/Reglarea inelului
functional poate fi efectuatd numai de cdtre tehnicieni autorizati de catre Ottobock.

4.4.1 Selectarea inelului functional corespunzator

Selectarea inelului functional corespunzdtor se face in baza urmatorului tabel de selectie. Varianta
de executie a inelului functional se poate vedea pe marcajul locasului de receptie a supapei de
admisie (fig. 7).
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Greutatea corporala
kg 40- |48- |56- |66- 76- | 88- 101- | 118- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 | 112 125 137 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 303-
103 | 121 | 143 | 185 | 192 | 220 | 247 275 |302- | 330
Inelul functional | 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
recomandat
4X147

Va rugdm sa luati in considerare faptul cd recomanddrile nu reprezintd in mod necesar varianta
optimd pentru fiecare pacient. In cazul unei devieri de la datele de selectie, trebuie ales inelul
functional cu gradul cel mai mare de rigiditate, dar care, in acelasi timp, realizeaza suficient va-
cuum. Conform recomandadrilor Ottobock trebuie realizati cca. 500 mbar (15 in Hg) sau mai mult
n interval de 50 de pasi cu proteza.

Daca pacientul constata o Iasare in jos prea pronuntatd, trebuie utilizat un inel functional mai
rigid. Dacd pompa nu genereazd suficient vacuum, trebuie utilizat un inel functional mai moale.

4.4.2 Schimbarea inelului functional

1.
2.

2

Indepdrtati invelisul cosmetic (vezi capitolul 4.2.1).

Degajati surubul de fixare de la capdtul distal al carcasei din aluminiu (fig. 2, poz. E) cu ajutorul
unei chei inbus (6 mm). Indepdrtati surubul (fig. 6, pasul 1). Acest lucru poate fi fdcut de jos
sau, optional, prin introducerea unei chei inbus prin orificiul din miezul de ajustare.

Trageti jos tija de pe corpul de baza (fig. 6, pasul 2).

Trageti jos inelul functional montat (fig. 6, pasul 3).

Selectati inelul functional dorit (vezi capitolul 4.4.1).

Pregdtirea inelului functional pentru prima utilizare.

Pentru a asigura o functionare impecabila, se recomandd de catre Ottobock ca inainte de
prima utilizare inelele functionale comandate separat sa fie precomprimate de ex. cu dispozitivul
de precomprimare 4X247, care poate fi obtinuAt separat. Este posibil ca fara precomprimare
inelele functionale noi sa fie excesiv de rigide. In cazul utilizarii unui inel functional preinstalat
sau a unei unitati precomprimate, va rugdm sa continuati cu pasul 7.

a. Deschideti dispozitivul de precomprimare.
b.  Introduceti inelul functional in dispozitivul de precomprimare (fig. 9)

c.  Comprimati complet inelul functional prin strangerea la maximum a surubului sau prin
strangerea intr-o menghina (fig. 10).

Durata de comprimare: Minimum 3 minute pand la maximum 15 minute

Deschideti dispozitivul de precomprimare si scoateti inelul functional.

o o

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

. Atentie - Pentru a evita o desfacere accidentald a imbindrii cu surub, fapt ce are drept con-

secintd pericol de cddere, curdtati filetul labei protetice si a surubului de retinere, astfel ca
acestea sd fie curate si libere de grdsimi si alte impuritati.

Montati la loc laba protetica (fig.6, pasii 5 & 6). Fixati surubul de retinere cu Loctite 243 sau 246 si
strangeti-l cu un bit inbus de 6 mm pe o cheie dinamometricd la 15 Nm (133 in-Ibs) ; acest lucru
se realizeazd prin introducerea bitului inbus de 6 mm prin orificiul superior din miezul de agjustare.

10. Introduceti laba protetica in invelisul cosmetic (vezi capitolul 4.2.1).
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4.5 Monitorizarea vacuumului ridicat

Pentru a controla dacd sistemul Harmony mentine un vacuum ridicat, trebuie conectat temporar
manometrul 755237 livrat odatd cu produsul (disponibil si separat de la Ottobock).

1. Pentru aceasta demontati racordul pentru cup& de pe supapa de admisie a pompei Harmony P3.

2. Conectati apoi furtunul manometrului (latura scurtd) la supapa de admisie a pompei, iar ra-
cordul pentru cupd detasat la piesa de racord pentru tub dechisd de pe manometru.

3. Ldsati pacientul, aflat in picioare, cu sistemul Harmony corect aplicat, s actioneze pompa
Harmony P83 pentru a genera un vacuum de 508-847 mbar (15-25 in Hg).

4. Intrerupeti actionarea pompei. Sistemul functioneazd corect daca vacuumul se mentine. Dacd
vacuumul se diminueazd, sistemul trebuie verificat (vezi capitolul 4.5.1).
4.5.1 Detectarea erorilor in sistem in cazul diminuarii vacuumului

Pentru a determina dacd piederea de vacuum apare in regiunea 1, 2 sau 3 (fig. 11), trebuie conectat
manometrul — conform descrierii din capitolul 4.5. In cele ce urmeaza se vor efectua urmdtorii pasi:

Plan de procedura:

Etansati orificiul pe interiorul cupei cu o bucatd micd de hirtie si 0 bandd adeziva etansa (de ex.
banda PVC). Actionati pompa pdnd cand este atins un nivel de vacuum de 508-847 mbar (15-
25 in Hg). Intrerupeti actionarea pompei si verificati dacd vacuumul se mentine.

Vacuumul se mentine: Vacuumul nu se mentine:
Regiunile 2 si 3 sun in ordine Problema se gdseste in regiunea 2 sau 3.

Controlati regiunea 1 (cupa protetica si pro-
tectorul pentru genunchi) pentru a detecta
punctele neetanse

\

Cu racordul in T demontat, conectati manometrul direct la supapa de admisie (fig. 2, poz. )

si actionati pompa pand ce este atins un nivel de vacuum de 508-847 mbar (15-25 in Hg).
Intrerupeti actionarea pompei si verificati dacd vacuumul se mentine.

1] Y
Vacuumul se mentine: Vacuumul nu se mentine:
Regiunea 3 este in ordine Exista o problema la supape sau la inelul
v functional

Problema se gdseste in racordul pentru bont,

respectiv in suprafata de lipire a acestuia la

bont. Efectuati un control pentru detectarea
suprafetelor neetanse ori deteriorate.

Tnlocuiti supapele si verificati din nou

Vacuumul se mentine: Vacuumul nu se mentine:
Inlocuiti supapele Problema se gaseste la inelul functional

Tnlocuiti inelul functional
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4.6 Invelisul cosmetic din material expandat

Placile de conexiune 2C20 (ingustd) si 2C19 (normald) servesc drept elemente detasabile de
racord intre Tnvelisul cosmetic din material expandat si invelisul cosmetic pentru laba protetica.
Acestea se inclicheteaza in marginea proximald a invelisului cosmetic.

Va rugdm sa luati in considerare urmatoarele recomanddari:

1. Pentru montarea pe invelisul cosmetic, pldcile de conexiune pentru marimile 21-25 trebuie
taiate de-a lungul marcajului (fig. 8).

2. Taiati la lungimea dorita invelisul din material expandat, luand in considerare o compresie
distala de aproximativ 10 mm in cazul invelisului din material expandat pentru gamba si de
aproximativ 40 mm in cel al invelisului din material expandat pentru coapsa.

3. Cu placa de conexiune atasatd, inveliti proteza in materialul expandat, montati la loc laba
proteticd si marcati conturul exterior al placii de conexiune atasate.

4. Detasati placa de conexiune si curdtati invelisul din material expandat cu alcool izopropilic
634A58.

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

6. Dupa uscarea adezivului (cca. 10 minute) tdiati cu freza, cu mare precizie, in partea distald a
materialului expandat un spatiu liber pentru partea superioard a adaptorului. Eliberarea prin
slefuire a unui spatiu suficient pentru adaptor este deosebit de importata pentru functionarea
corespunzatoare si pentru evitarea zgomotelor.

7. Montarea invelisului cosmetic din material expandat, si configurarea formei elementului de
cosmetica se realizeaza in modul obisnuit, cu laba proteticd montatd. Va rugdm sa tineti cont
de gradul de compresie rezultat din purtarea de ciorapi cosmetici sau SuperSkin.

4.6.1 Finisarea elementului cosmetic al protezei

Laba protetica Triton Harmony 1C62 se livreazd cu doud racorduri diferite pentru supape de
evacuare:

® 0 bucatd scurtd de tub cu amortizor instalat si un conector cu carlig dublu, preinstalat pe su-
papa de evacuare;

® 0 bucata lungd de tub cu o flansa de evacuare

In cazul in care se doreste aplicarea unui invelis cosmetic pe protezd, trebuie folosit un invelis cu
un orificiu central de 34 mm.

INFORMATIE

Pierderea functionalitatii in cazul aplicarii necorespunzatoare a invelisului cosmetic. in
cazul utilizdrii unui invelis din material expandat 6R8 este important ca invelisul sa nu fie compri-
mat pe lungimea materialului expandat, deoarece prin aceasta functionarea pompei Harmony
poate fi afectata.

Dupd amplasarea invelisului din material expandat, trebuie determinatd pozitia flansei de evacu-
are, apoi fdcut un orificiu de 6 mm prin perforare sau decupare. Ottobock recomandad ca flansa
de evacuare sd fie pozitionatd median pe gleznd, putin deasupra pdrtii superioare a incdltdmintei
pacientului. Dupd aceeaq, tubul (fig. 12, poz. 2) si flansa (fig. 12, poz. 3) vor fi introduse in orificiul
din Tnvelisul cosmetic, iar tubul va fi fixat la conectorul cu carlig dublu (fig. 12, poz. 1). V@ rugdm
s@ va asigurati cd tubul nu este indoit sau blocat. La nevoie, flansa poate fi lipitd in pozitia doritd:
Pentru aceasta se va aplica un strat subtire de adeziv pe suprafata flansei, apoi flansa se va fixa
n pozitie prin apdsare. Dupd ce flansa este pozitionatd stabil, surplusul de tub poate fi tdiat la
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lungime sau impins pur si simplu in elementul cosmetic panda cand capdatul tubului este coplanar
cu flansa.

Nota: Pentru a obtine efectul cosmetic ideal, va recomanddm sd trageti un strat de tricot circular
Soft Touch peste invelisul din material expandat.

Notd: Sarea depusa pe suprafata exterioard a tricotului circular poate fi spdlatd cu apd calda.

4.7 Reglaj si asamblare finalad

Datoritd gradului mare de solicitare in regiunea adaptorului, suruburile de reglare ale adaptorului
tubular trebuie stranse neapdrat la un moment de torsiune de 15 Nm .

Folositi pentru aceasta cheia dinamometricd 710D1. La finisarea protezei aplicati Loctite 636K13
pe suruburile de reglare pentru fixare.

4.8 Indicatii de ingrijire

¢ Laba protetica completd, cu elementul de cosmeticd montat, trebuie supusa unei inspectii dupd
primul interval de purtare de 30 de zile (4 sGptamani).

¢ |n timpul consultatiei curente, verificati proteza completd pentru a detecta gradul de uzurg.
e in cazul unui grad ridicat de uzurd poate deveni necesard inlocuirea invelisului cosmetic.

Ottobock recomanda ca inelul functional 4X147 sa fie inlocuit dupd aproximativ 1 an de utilizare,
deoarece rigiditatea si forta de revenire a acestuia se pot diminua in timp. Momentul inlocuirii
poate varia in timp, in functie de activitatea pacientului, precum si de conditile de mediu. Semnale
caracteristice, care pot atrage atentia pacientului, sunt amortizarea redusa a socului si generarea
incetinitd de vacuum.

Informatie: In timpul primelor zile de utilizare, pacientul poate avea senzatia ca inelele functionale
noi sunt mai rigide.

Dacad randamentul vacuumului se diminueaza fard insd ca amortizarea socului sa se diminueze,
este posibil ca una sau ambele supape sa fie infundate cu impuritati. Solutia cea mai buna o
constituie Thlocuirea supapelor. La scoatere supapelor se poate eventual elimina, prin suflare cu
aer comprimat, murddria acumulatd pe inelul functional.

La inlocuirea inelului functional la intervalele de service prevdzute, indepdrtati toate resturile de
lubrifiant de pe tijd si de pe lagdre, apoi aplicati lubrifiant proaspdt si inlocuiti ambele garnituri
inelare de pe tija. Aceste garnituri inelare nu influenteazd randamentul de vacuum. Ele servesc la
amortizarea miscdrilor nedorite, dar necesare, in sistemul de lagdre.

5 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tadrii utilizatorului, din acest motiv putand
fi diferite de la o tard la alta.

5.1 Garantie

Producatorul raspunde juridic in mdsura in care produsul este utilizat conform descrierilor si
instructiunilor din acest document. Producdtorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modifi-
carea nepermisd a produsului.

5.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcatd de pe pagina web a producatorului.
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Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-08-17

¢ Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napomena.
¢ Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

¢ Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

¢ Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorSanje zdravstvenog
stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

e Sacuvajte ovaj dokument.

Znacenje simbola

Upozorenje od mogucih udesa.

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

1 Pojedinacéni dijelovi

1.1 Sadrzaj isporuke

Model Triton Harmony 1C62 isporucuje se sa sljede¢im pojedinac¢nim dijelovima:
modulom stopala 1C62 Triton Harmony (sadrzi funkcijski prsten 4X147%)
4X147* funkcijskim prstenom (rezervni)

2R117 prikljuckom drska (2x)

4Y383 kompletom prirubnica (sadrzi zvuéni izolator 4Y360)

2F60 kompletom klinova za petu

kompletom crijevnih prikljucaka (vidi sl. 1, poz. 8)

SL = Spectra Sock zastitnom ¢arapom

kompletom za predstlacivanje

© N ok ONd =

647G675 uputama za uporabu

* Druge verzije funkcijskog prstena 4X147 mogu se naruciti odvojeno (moguénosti za odabir vidi
u poglaviju 4.4.1).

1.2 Pribor @ (vidi sl. 1)

(1) navlaka za stopalo (ukljucujuéi prikljuéni cep)

2C6="S uska navlaka za stopalo

2C6="N normalna navlaka za stopalo

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

(2) prikljuéni ¢ep za navlaku za stopalo (moZe se pojedinacno naruditi)
2C20=uski priklju¢ni ¢ep

2C19=normalni priklju¢ni ¢ep

(8) SL = Spectra Sock zastitna ¢arapa
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1.4 Pakiranje pojedinacnih dijelova @ (vidi sl. 1; za naknadno narucivanje)
(4) 2F60 = Triton komplet klinova za petu

(5) 4Y360 zvucni izolator

(6) 2R117 prikljucak drska (2x)

(7) 4Y383 komplet prirubnica

2 Opis proizvoda

2.1 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom proizvodaca Ottobock. Funk-
cionalnost s komponentama drugih proizvodaéa koje su opremljene kompatibilnim modularnim
spojnim elementima nije ispitana.

2.2 Svrha uporabe

Triton Harmony 1C62 jest stopalo od uglji¢nih vlakana i sastavni dio sustava Harmony s poveca-
nim podtlakom, koji sadrzi i drzak za potpuni kontakt, poliuretansku navlaku za batrljak, ¢arapu
za batrljak te ¢ep za koljeno.

Proizvod valja rabiti iskljucivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.3 Vijek uporabe

Taj dio za namjestanije ispitan je na dva milijuna ciklusa optereéenja u skladu s ISO 22675.
To ovisno o stupnju aktivnosti korisnika, odgovara trajanju upotrebe od dvije do tri godine.

Nacelno preporu¢amo provodenje redovitih godiSnjih kontrola sigurnosti.

2.4 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s odgovaraju¢im komponentama
odabranim na temelju tjelesne teZine i stupnja mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomoéu naseg
sustava klasifikacije MOBIS, te ako su opremljene odgovarajué¢im modularnim spojnim elementima.

1C62=21-24cm
Qﬂ" Preporuceno za osobe s amputacijom sa stupnjem mobilnosti 3 i 4 (osobe koje se
@ neograni¢eno mogu kretati na otvorenom te osobe posebno velikih zahtjeva, koje se
"DU neograniéeno mogu kretati na otvorenom).

Dopustena tezina pacijenta do 100 kg.

1C62 =25-30cm

Preporuceno za osobe s amputacijom sa stupnjem mobilnosti 3 i 4 (osobe koje se
neograni¢eno mogu kretati na otvorenom te osobe posebno velikih zahtjeva, koje se
neograni¢eno mogu kretati na otvorenom).

Dopustena tezina pacijenta do 125 kg.

1C62 =25-30cm

Preporuceno za osobe s amputacijom sa stupnjem mobilnosti 3 (osobe koje se neo-
grani¢eno mogu kretati na otvorenom).

Dopustena tezina pacijenta do 150 kg.

80
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Koristite se sliedeéom tablicom kako biste odredili prikladnu krutost (stupanj elasti¢nosti) u skladu
s preporukama tvrtke Ottobock.

Tablica krutosti (opruga - funkcijski prsten)

Duljina stopala

Tjelesna tezina

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

o o o o o o o o o o

£ 5 £ 5 £ 5 £ 5 £ 5

K Ibs S S S S S S S S S S
9 olEl2|E|2|E|S|E|S2|E|S|E|lg|E|Sl ElS ElgE
v |6l w|o|lw|S|w| S| w|S|®w| S| w| S|w S|wl &|al S

35 c 3 c 35 c =} c =} c =) o 35 c =} = =) < S o

40-47 |88-108 |1-0 Posebna narudzba - obratite se korisnickoj sluzbi | — | = [=| = [-| = |=| -

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

101-112(221-247 | - |-| = |=| = |-| = | - |4-6|4-6|46|4-6|4-6|46|—|4-6|— [4-6* - |46
118-125(248-275 | — |- | = |=| = || = | = |4-7|4-7|47|4-7|47|47|-|47]| - |47 - |47
126-137 |276-302| - |-| - |-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| - [5-8*| - |5-8*| - |5-8*
138-150(303-330 | - |- - |-| - |-| - | - |5-9|5-9|5:9|5-9|5-9|5:9| - |5-9| - |5-9|-|5-9

* U sluéaju kombinacije ove konfiguracije s modelom C-Leg obratite se servisnoj sluzbi tvrtke Ottobock.
** U sluéaju kombinacije ove konfiguracije s modelom C-Leg ili C-Leg compact obratite se servisnoj sluzbi tvrtke
Ottobock.

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

Mehanicko osteéenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

¢ Pazljivo rukujte proizvodom.

e Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

¢ U sluGaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi ,Znakovi promjena
ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

¢ U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u proi-
zvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

¢ Informirajte pacijenta.

Opasnost po zdravlje pri primjeni pogre$nog drska proteze. Primjena pogresnih tehnika
drska moZe izazvati opasnost po pacijentovo zdravlje (povecano skupljanje tekucine u batrljku,
npr. edemi). Drsak proteze valja izraditi isklju€ivo tehnikom Harmony.
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NAPOMENA

Gubitak funkcije uslijed mehanickih ostecenja. U slucaju vidljivih osteéenja funkcijskog prstena
nije zajaméen propisan rad uredaja (ne moze se stvoriti poveéani podtlak).

Funkcijski prsten valja zastititi od mehanickih ostecenja. U slucaju vidljivih ostecenja stru¢no
osoblje mora zamijeniti funkcijski prsten (vidi poglavlje 4.4 i 4.8).

H

Ostecenje uslijed losih uvjeta okoline.

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

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

Materijal navlake za stopalo nije otporan na UV-zrake niti na vodu.

Povrsina protetskog stopala ne smije se brusiti zbog prijevremenog habanja.

U slu€aju koriStenja medicinskog proizvoda u navedenim uvjetima svi zahtjevi za odStetom od
tvrtke Otto Bock HealthCare postaju nevazedi.

H

Gubitak funkcije zbog uprljanih ventila. Pravilno odrzavanje i njega odreduje da se sustav
Harmony redovito ispire s 30 — 60 ml destilirane vode u otprilike 5 do 10 ciklusa crpke kako bi
se ventili oCistili. Ako se problem ne ukloni ispiranjem, plasti¢ni se ventili (42106 ravni i 42108
zglobni) mogu jednostavno zamijeniti (vidi sliku 7).

Opasnost od ozljeda zbog preoptereéenja.

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

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

To osjetno smanjenje funkcionalnosti moze biti rezultat smanjene elastic¢nosti ili smanjenog otpora
prednjeg dijela stopala, a u nekim je sluéajevima poprac¢eno neobiénim zvukovima.

Mjera: potrazite struénu radionicu radi pregleda i eventualne zamjene protetskog stopala.

2.6 Kvadlifikacija ortopedskog tehni¢ara

Pacijenta sustavom Harmony smiju opskrbiti samo ortopedski tehni¢ari koji su ovlasteni odgova-
rajuéom obukom tvrtke Ottobock.

2.7 Funkcija

2.7.1 Naziv sastavnih dijelova (sl. 2)

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

(
(C) polimerna osnovna opruga visokog ucinka
(D) prikljuéna opruga od uglji¢nih viakana

(

E) aluminijsko kuciste

Ottobock | 203



F) mogudi klin za petu
G) funkcijski prsten
H) priklju¢ak drska

1) ulazni ventil

(J) ispusni ventil

—_— o~ o~ o~

2.7.2 Stopalo od uglji¢nih viakana s integriranom vakuumskom crpkom Harmony

Najvaznija svojstva stopala od ugljiénih vlakana Triton Harmony 1C62 njegova su lagana kon-
strukcija i integrirana vakuumska crpka Harmony s odbojnikom i funkcijom rotacije. Taj sustav
osobama s amputiranim stopalom i stupnjem mobilnosti 3 ili 4 omogucuje da se u svakodnevnim
situacijama krecu bez poteskocéa te da sudjeluju i u aktivnostima koje zahtijevaju mnogo energije.

Vakuumska crpka Harmony mehanicka je crpka koja u drsku proteze moze stvoriti poveéani
podtlak i time poboljSava povezanost izmedu pacijenta i proteze. Vakuumski sustav sastoji se od
poliuretanske navlake za bartljak, ¢arape za bartljak, ¢vrstog drska (povezanog s crpkom), ¢epa
za koljeno i protetskog stopala Triton Harmony 1C62 sa sustavom crpke Harmony.

Cim je sustav zabrtvljen, funkcijski prsten — koji se pri normalnom hodu stladuje i ponovno raste-
reéuje — kroz jednosmjerne ventile izvla&i zrak iz unutrasnjosti drska i crpkom ga usisava. Nakon
viSe ciklusa stlacivanja u zabrtvljenom podrucju dréka postize se poveéani podtlak od 508 - 847
mbar (15 - 25 u Hg).

Funkcijski prsten u crpki Harmony ima funkciju prigu$enja udaraca i rotacije. Te funkcije pridono-
se oslabljivanju okomitih sila i zakretnih momenata u ekstremitetima tijekom hodanja. Rezultat je
poboljSanje funkcije i stupnja optereéenja nositelja proteze.

Protetsko stopalo Triton Harmony 1C62 koncipirano je za uporabu s navlakom za stopalo i odvojivim
prikljuénim ¢epom od pjene. Prikljuéni ¢ep od pjene ucinkovito spaja stopalo i pjenastu naviaku.

Kombinacija stopala od uglji¢nih vlakana sa svojstvima prigu$enja udaraca sustava Harmony
nudi sljedece funkcijske prednosti:

® sigurno gazenje petom s osjetnom plantarnom fleksijom,

® progresivno gibanje gleznja u sredidnjoj fazi oslonca za prirodno otiskivanje stopala od pete
prema prstima,

¢ dinamiéan prijelaz iz faze oslonca u fazu zamaha,

¢ kontroliranu aktivaciju prednjeg dijela stopala i povrat energije,
* kompenzaciju neravnina na tlu,

® poboljSanu elasti¢nost,

¢ smanjena odstupanja volumena,

® smanjene sile u drsku,

* poboljSanu propriorecepciju,

¢ aksijalno prigusenje udarca,

® kompenzaciju torzijskih momenata.

3 Tehnicki podatci

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

Visina potpetice s uskom | 15 15 15 15 15 15 15 - - -
navlakom za stopalo
(mm)
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Visina potpetice s nor- - - - 10 10 10 10 10 10 10
malnom navlakom za
stopalo (mm)

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

Visina sustava s normal- | — - - 173 175 177 181 183 189 191
nom navlakom za sto-
palo (mm)

Tezina s uskom navla- 790 800 860 890 |940 960 1020 | - - -
kom za stopalo (g)

Tezina s normalnom nav- | — - - 900 |950 |980 1030 | 1050 | 1110 [ 1140
lakom za stopalo (g)

Maks. tjelesna tezina stu- | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs

panj mobilnosti 3 do

Maks. tjelesna tezina stu- | 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs

panj mobilnosti 4 do

Stupanj mobilnosti 3+4

4 Rukovanje
4.1 Postavljanje prikljucka drska Harmony 2R117

Kod novog dr§ka probusite rupu od 6 mm u distalnom, straznjem polozaju. Kod drzaka s jedno-
smjernim ventilom 4R136 ili 4R138=>5 tvrtke Ottobock ventil izvadite iz drska i postavite u rupu.
Skinite orubinu s unutarnje strane dréka. Brusnim papirom srednje fino¢e lagano izbrusite vanjski
dio drska kako biste ohrapavili povrsinu za lijeplienje. Kako biste je ocistili, povrsinu za lijepljenje
operite izopropilnim alkoholom. Prikljuéak dr§ka 2R117 takoder ocistite izopropilnim alkoholom.

Zatim na ravnu povrsSinu prirubnice i na vrpcu nanesite tanak sloj ljepila (Ottobock preporuca
dvokomponento uretansko liepilo SL=P091). Pazite da ljepilo ne dode na zasiljeni vrh.

Zasiljeni vrh prirubnice uvedite u provrt od 6 mm pri éemu je crijevo okrenuto prema crpki Harmony.
Zasiljenim klijestima zasiljeni vrh prirubnice uvucite u drzak sve dok ravna povrsina prirubnice ne
nalijeZe ¢vrsto na vanjsku povrsinu drska. Prirubnicu ucvrstite vinilnom vrpcom. Pustite najmanje
45 minuta da se stvrdne.

Napomena: kod posebno dubokih ili uskih drzaka zasiliena se prirubnica moze prvo oznagiti mar-
kerom te zatim izvaditi i zarezati. Pritom bi mogla biti potrebna nesto vec¢a rupa (6,5 mm). Zatim
zalijepite kao kod normalnog drska.

Zaobljenim noZzem skratite zaSiljeni vrh prirubnice u drsku. Vrh bi trebao biti poravnan s unutar-
njom stranom drska.

4.2 Poravnanje
4.2.1 Navlacenje i uklanjanje navlake za stopalo

NAPOMENA

Ostecenje uslijed nepropisne uporabe

Stopalo je koncipirano za uporabu s navlakom za stopalo. Valja izbjegavati ¢esto uklanjanje
navlake sa stopala i ¢esto navladenje navlake na stopalo jer to moze izazvati oSteéenje eleme-
nata od ugljiénih viakana.
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NAPOMENA

Ostecenje uslijed nestru¢ne montaze navlake za stopalo.

Za montazu i demontazu nemojte koristitii odvijac jer bi se elementi od uglji¢nih viakana i/ili
navlaka za stopalo mogli ostetiti. Ottobock preporuca upotrebu alata (pribor) 2C100 za navla-
Eenje/uklanjanje navlake.

NAPOMENA

Ostecenje uslijed nepropisne uporabe

Navlaka za stopalo iznutra se ne smije posipati talkom jer bi se pojacalo troSenje. Ako je po-
trebno podmazivanje, koristite se silikonskim rasprsivaéem. Ako je navlaka za stopalo oste¢ena
ili istroSena, zamijenite je.

Stavljanje stopala u naviaku za stopalo:

® Prije stavljanja u navlaku za stopalo na protetsko stopalo montirajte prilagodnik cijevi. To ée
olaksati postupak.

e Koristite se alatom 2C100 tvrtke Ottobock kako biste stopalo od ugljiénih viakana stavili u
navlaku za stopalo.

¢ Uvjerite se da je potpetica osnovne opruge od polimera sigurno uglavljena u drza¢ za petu
navlake za stopalo.
Uklanjanje navlake za stopalo:

e Kako biste uklonili navlaku za stopalo, alat 2C100 postavite ispod potpetice osnovne opruge
od polimera koja je uglavljena ispod drzaca za petu u straznjem dijelu navlake za stopalo i petu
polugom podignite iz navlake. Tada mozete iz navlake izvaditi stopalo.

4.2.2 Osnovno poravnanje

Protetsko stopalo s navlakom steZe se u uredaju za poravnanje.

Zbrinjavanje TT

Duljina stopala

Sredina stopala ispred linije po-

Visina potpetice u uredaju za

[em] ravnanja [mm] poravnanje
21-25 25 Efektivna visina potpetice (visina
26-98 30 potpeﬂcevc.:ipele(; erliijqal pottploto
na podrucju prednjeg dijela stopa-
29-30 35 la) +5 mm
Zbrinjavanje TF

Pridrzavajte se uputa za poravnanje odabranog protetskog zgloba koljena.

Efektivna visina potpetice cipele [mm]
5-15
10-20

Odgovarajuéa navlaka za stopalo

normalno

usko
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4.2.3 Prikljucivanje priklju¢ka drska

Priklju¢ak drska odrezite na toénu duljinu i crnu zastitnu navlaku za crijevo 4Y310 navucite na pri-
kljuGak drska. Proksimalni ulazni ventil (sl. 1, poz. 5) montirajte na stopalo Triton Harmony 1C62
i zastitnu navlaku za crijevo pritisnite prema dolje kako biste osigurali prikljuéak drska.

4.2.4 Staticka optimizacija poravnanja

Po potrebi se od poduzeéa Ottobock mogu zatraziti preporuke za poravnanje (modularna TF
proteza za nogu: 646F219* modularna TT proteza za nogu: 646F336*).

Protezu prilagodite s pomoc¢u uredaja L.A.S.A.R. Posture, ako vam je na raspolaganiju.
4.2.5 Dinamic¢ka optimizacija poravnanja

Protezu u frontalnoj ravnini (ML) i sagitalnoj ravnini (AP) promjenom kuta i/ili guranjem prilagodite
tako da su zajamc&eni pravilan kontakt s petom, lako gaZenje i optimalno prebacivanje tezine na kon-
tralateralnu stranu. Pri primjeni na potkoljenici valja paziti na fiziolosku fleksiju koljena u fazi oslonca.

4.3 Uporaba mogucih klinova za petu

Opasnost od pada zbog promjene dinamike koljena pri uporabi klinova za petu.

Primjenom klinova za petu moZe se olaksati fleksija u fazi oslonca tijekom opteredivanja prote-
ze. Pritom je nuZan poseban oprez pri dinami¢noj optimizaciji poravnanja, posebice pri uporabi
koljenog zgloba bez kontrole faze oslonca.

4.3.1 Primjena klinova za petu

Isporuka svakog protetskog stopala Triton Harmony 1C62 ukljuéuje dva klina za petu:
e  meki* klin za petu (proziran)

e kruti* klin za petu (boje grafita)

Kada pacijent osjeti da je tijekom sredidnje faze oslonca stupanje na petu prelagano ili je doslo do
hiperekstenzije koljena, peta se moZe ukrutiti primjenom jednog od dvaju klinova za petu.

4.3.2 Umetanje klina za petu

Ottobock preporuca da se stopalo najprije testira bez klina za petu.

¢ Klin za petu konstriuran je tako da je potrebno ljepilo za nanoSenje na protetsko stopalo.

e Kako biste umetnuli klin za petu (sl. 3, poz. F), poravnajte ga tako da je otvor za uglavljivanje
(sl. 8, poz. L) u klinu za petu postavljen proksimalno i posteriorno.

¢ Kilin za petu iz tog straznjeg polozaja gurnite izmedu prikljuéne opruge (sl. 3, poz. D) i opruge
za petu (sl. 3, poz. B).

e Klin za petu montiran je pravilno ako otvor za uglavljivanje (sl. 3, poz. L) klina za petu posve
nalijeze na granicni element (sl. 3, poz. K) prikljuéne opruge.

4.3.3 Uklanjanje klina za petu

Klin za petu naginje tome da se okrene pri uklanjanju. lzvlaéenje klina u smjeru rotacije moze
olaksati postupak.
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¢ Klin za petu prstom s lateralne ili srediSnje strane gurnite iz polozaja tako da se klin oslobodi s
grani¢nog elementa (sl. 3, poz. K) na prikljuénoj opruzi (sl. 3, poz. D).

¢ Djelomicéno oslobodeni klin za petu ovisno o situaciji uhvatite na lateralnoj ili srediSnoj strani i
izvadite iz protetskog stopala.

4.4 Odabir i namjestanje funkcijskog prstena

Stopalo Triton Harmony 1C62 isporucuje se kao kompletno stopalo. Kategorija krutosti funkcij-

skog prstena prilagodena je razredu tezine stopala. Ako se tijekom hodanja primijeti preveliko

stlagivanje funkcijskog prstena, moze ga se zamijeniti kru¢im funkcijskim prstenom. Ako pacijent

ne postize dovoljan podtlak, valja primijeniti meksi funkgcijski prsten.

NAPOMENA

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

4.4.1 Odabir prikladnog funkcijskog prstena

Odabir prikladnog funkcijskog prstena vrsi se na temelju sljedeée tablice. l1zvedba funkcijskog
prstena moze se vidjeti na oznaci prihvata ulaznog ventila (sl. 7).

Tjelesna tezina
kg 40- [48- |56- |[66- 76 - |88- 101- | 113- | 126- | 138 -
47 55 65 75 87 100 112 125 137 150
lbs 88 - 104- | 122- [ 144- | 186- | 193- | 221- | 248 - | 276 - | 303 -
103 121 143 185 192 220 247 275 |302 |[330
Preporuceni |0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
funkcijski
prsten 4X147

Valja imati na umu da preporuke nisu nuzno i optimalan odabir za pacijenta. U slu€aju odstupan-
ja od podataka za odabir valjalo bi odabrati funkcijski prsten najveéeg stupnja krutosti, koji jo$
postize dovoljno vakuuma. Ottobock preporuc¢a da se protezom u 50 koraka ili viSe moze postici
pribl. 500 mbar (15 u Hg).

Ako pacijent signalizira prejako spustanje, valja primijeniti kruci funkcijski prsten. Ako crpka ne
stvara dovoljan podtlak, valja primijeniti meksi funkcijski prsten.

4.4.2 Zamjena funkcijskog prstena

1. Uklonite navlaku za stopalo (vidi poglavije 4.2.1).

2. U¢vrsne vijke na distalnom kraju aluminijskog kucista (sl. 2, poz. E) otpustite imbus klju¢em
(6 mm). Uklonite vijak (sl. 6, korak 1). To se moZze uciniti odozdo ili opcijski uticanjem imbus-
kljuca kroz rupu u jezgri za namjestanje.

Drzak odvojite od tijela baze (sl. 6, korak 2).

Skinite montirani funkcijski prsten (sl. 6, korak 3).

Odaberite Zeljeni funkcijski prsten (vidi poglavlje 4.4.1).

S

Priprema funkcijskog prstena za prvu uporabu.

Ottobock preporuca da se prije prve uporabe odvojeno naruceni funkcijski prstenovi predstla-
¢e primjerice uredajem za predstlacivanje 4X247 kako bi se zajamgila besprijekorna funkcija.

208 | Ottobock



Novi funkcijski prstenovi bez predstlacivanja mogu biti prekruti. Ako se koristite prethodno
instaliranim funkcijskim prstenom ili predstla¢enom jedinicom, nastavite s korakom 7.

a.  Otvorite uredaj za predstlacivanje.

Funkcijski prsten postavite u uredaj za predstlacivanje (sl. 9).

Funkcijski prsten posve stlacite potpunim pritezanjem vijka ili ukljestenjem u skripac (sl. 10).
Trajanje stladivanja: najmanje 3 minute do najvise 15 minuta.

® o000

Otvorite uredaj za predstlacivanje i izvadite funkcijski prsten.
Funkcuskl prsten gurnite preko drska (sl. 6, korak 4).

. Oprez - Kako biste izbjegli nehoti¢no otpustanije vijéanog spoja, a time i opasnost od pada, oci-

stite navoj protetskog stopala i pridrznog vijka tako da bude &ist i bez masti i drugih necistoca.

Ponovno sastavite protetsko stopalo (sl.6, korak 5 i 6). Pridrzni vijak uévrstite sredstvom Loctite
243 ili 246 i imbus bitom od 6 mm pritegnite na momentom kljuéu s 15 Nm (133 u Ibs). To
valja obaviti tako da se imbus bit od 6 mm kroz gornju rupu uvede u jezgru za namjestanje.

10. Stopalo postavite u navlaku za stopalo (vidi poglavlje 4.2.1).

4.5 Nadzor povecanog podtlaka

Kako biste provjerili odrzava li sustav Harmony poveéani podtlak, privremeno valja prilkjuéiti
manometar 755237 isporucen sa stopalom (moze se odvojeno nabaviti preko tvrtke Ottobock).

1.
2.

Za to priklju¢ak dréka skinite s ulaznog ventila crpke Harmony P3.

Sada crijevo manometra (kratku stranu) prikljuéite na ulazni ventil crpke, a prikljuéak drska
koji labavo visi na otvoreni element nastavka crijeva na manometru.

Neka pacijent stoji i neka pravilno postavljeni sustav Harmony aktivira crpkom Harmony P3
kako bi se stvorio podtlak izmedu 508 - 847 mbar (15 - 25 u Hg).

Vise nemojte aktivirati crpku. Sustav funkcionira pravilno ako podtlak ostane. Ako podtlak
popusti, valja provjeriti sustav (vidi poglavlje 4.5.1).

4.5.1 Trazenje pogresaka u sustavu kada podtlak popusta

Kako biste utvrdili gubi li se podtlak u podrucju 1, 2 ili 3 (sl. 11), valja prikljuciti manometar kao
Sto je opisano u poglavlju 4.5. Zatim provedite sljedeée korake:
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Plan tijeka:

Rupu na unutarnjoj strani dr§ka zapunite malim komadom papira i ljepljivom vrpcom koja ne
propusta zrak (npr. PVC vrpcom). Crpku aktivirajte sve dok ne postignete podtlak od 508 - 847
mbar (15 - 25 u Hg). Nemoijte vise aktivirati crpku i provjerite odrzava li se vakuum.

¥ ¥
Vakuum ostaje odrzan: Vakuum ne ostaje odrzan:
podru¢ja 2 i 3 uredu su problem je u podrucju 2 ili 3.
'

Podrucje 1 (drsku i éep; koljena) provijerite radi
propusnih mjesta

Odvojenim T-komadom manometar prikljuite izravno na ulazni ventil (sl. 2, poz. 1) i aktivirajte
crpku sve dok se ne postigne vakuum od 508 - 847 mbar (15 - 25 u Hg). Vise nemojte aktivirati
crpku i provjerite je li vakuum odrzan.
¥ ¥
Vakuum ostaje odrzan:
podrucje 3 u redu je
¥
Problem se nalazi u priklju¢ku drska odnosno
njegovom lijeplijenom spoju s
drskom. PretraZite radi propusnih mjesta ili
osteéenja.

Vakuum ne ostaje odrzan:
problem je u ventilima ili funkcijskom prstenu

Zamijenite ventile i ponovno provjerite

Y Y
Vakuum ostaje odrzan: Vakuum ne ostaje odrzan:
zamijenite ventile problem je u funkcijskom prstenu
¥

Zamijenite funkcijski prsten

4.6 Pjenasta navilaka

Priklju¢ni éepovi 2C20 (uski) i 2C19 (normalni) uspostavljaju odvojivi spoj izmedu pjenaste navla-
ke i navlake za stopalo. Prikljuéni ¢epovi uglavljuju se u proksimalnom rubu navlake za stopalo.
Postujte sljedeée preporuke:

1. Za montazu na navlaku za stopalo prikljuéni Cepovi veli€¢ina 21 - 25 moraju biti odrezani duz
oznake reza (sl. 8).

2. Pjenastu navlaku odrezite po mjeri pri ¢emu za distalno zbijanje kod navlaka za potkoljenicu
valja uraunati otprilike 10 mm, a kod navlaka za natkoljenicu otprilike 40 mm.

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

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

5. Distalni kraj pjenaste navlake i priklju¢nog ¢epa zalijepite kontaktnim ljepilom 636N9 ili ljepilom
za plastiku 636W17, oba tvrtke Ottobock.
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6. Pustite da se ljepilo osusi (pribl. 10 minuta) i brusilicom i glodalicom izglodajte otvor po mjeri
za gornji dio prilagodnika u distalnoj pjenastoj navlaci. Otvor za prilagodnik trebao bi biti do-
voljno velik kako bi bilo zajam&eno propisno funkcioniranje i beSuman hod.

7. Montaza pjenaste navlake i dovrSavanje kozmetickog vanjskog oblika vrse se na uobicajen
nacin na montiranom stopalu. Pritom pripazite na eventualno zbijanje pjene zbog ¢arapa koje
se navlace preko nje ili zbog SuperSkina.

4.6.1 Kozmeti¢ko dovrSavanje proteze

Protetsko stopalo Triton Harmony 1C62 isporucuje se s dvama razli¢itim priklju¢cima za ispusne

ventile:

¢ kratkim komadom crijeva s instaliranim prigusnikom i spojnicom s dvostrukom kukom s jezi€cem,
tvornicki instaliranim na ispusnom ventilu,

¢ dugim komadom crijeva s ispusnom prirubnicom

Ako pacijent Zeli kozmeti€ku navlaku na protezi, valja se koristiti navlakom sa sredi$njom rupom
od 34 mm.

NAPOMENA

Gubitak funkcije u sluc¢aju nepropisno montirane kozmeticke navlake. U slu¢aju primjene
pjenaste navlake 6R8 vazno je da se navlaka ne stladi duz duljine pjene jer bi to moglo negativno
utjecati na funkciju crpke Harmony.

Kada je pjenasta navlaka postavljena, valja odrediti poloZaj ispusne prirubnice i probusiti ili izrezati
rupu od 6 mm. Ottobock preporuca da se ispusna prirubnica postavi medijalno na gleznju, nesto
iznad gornjeg dijela pacijentove cipele. Zatim se crijevo (sl. 12, poz. 2) i prirubnica (sl. 12, poz. 3)
uvedu u rupu u kozmetickoj navlaci, a crijevo na spojnici uévrsti dvostrukom kukom s jeziccem (sl.
12, poz. 1). Pritom valja osigurati da se crijevo nikako ne savine i ili pritisne. Prirubnica se po po-
trebi mozZe zalijepiti na poloZaju: za to se na povrsinu nanese tanak sloj ljepila prirubnica pritisne.
Kada prirubnica ¢vrsto sjedi, moZe se odrezati komad suviSnog crijeva ili jednostavno utisnuti u
kozmetiku sve dok se kraj crijeva ne nalazi u ravnini s prirubnicom.

Napomena: kako biste postigli najbolji kozmeti¢ki u€inak, preporu¢amo da se pjenasta navlaka
presvuce triko-crijevom Soft Touch.

Napomena: sol na vanjskoj strani triko-crijeva moze se isprati vodom.

4.7 Namjestanje i zavrsna montaza

Zbog velikih opterecenja u podrucju prilagodnika vijke za namjestanje prilagodnika cijevi valja

obvezno pritegnuti zakretnim momentom od 15 Nm.

Za to se koristite momentnim klju¢em 710D 1. Vijke za namjestanje pri dovrSenju proteze osigurajte

sredstvom Loctite 636K13.

4.8 Upute za odrzavanje

e Kompletno bi stopalo s kozmetikom stopala nakon prvih 30 dana uporabe (4 tjedna) trebalo
podvrgnuti inspekciji.

* Provjera cjelokupne proteze radi istroSenosti za vrijeme normalnih konzultacija.

¢ U sluCaju snazne istroSenosti moze biti potrebno zamijeniti navlaku za stopalo.

Ottobock preporuéa da se funkcijski prsten 4X147 zamijeni nakon otprilike 1 godine uporabe jer
tijekom vremena mozZe popustiti njegova krutost i sposobnost vra¢anja. Taj se trenutak moze po-
maknuti unatrag ili unaprijed ovisno o aktivnosti i okolnim uvjetima. Tipi¢ni indikatori koje pacijent
moZe primijetiti jesu smanjeno prigu$enje buke i polakSe stvaranje podtlaka.
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Napomena: novi funkcijski prstenovi u prvim danima primjene mogu se pacijentu Ciniti kru¢ima.

Ako se snaga podtlaka smaniji, a da se pritom ne smanji snaga prigusenja zvuka, moZze biti da su
jedan ili oba ventila uprljani. Najbolja je pomoé¢ zamjena ventila. Pri vadenju ventila iz funkcijskog
prstena stlaéenim zrakom ispusite eventualno nakupljenu prljavstinu.

Pri zamjeni funkcijskog prstena u servisnim intervalima s drska i lezajeva uklonite sve stare ostatke
maziva, zatim nanesite novo mazivo i zamijenite oba O-prstena na drsku. Ti O-prstenovi ne utjecu
na ucinak podtlaka nego sluze za prigusenje nezeljenih, ali potrebnih kretanja u sustavu lezajeva.

5 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog
toga razlikovati.

5.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za $tete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta,
a pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

5.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o su-
kladnosti moze se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.
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Slovenséina

INFORMACIE

Datum zadnje posodobitve: 2021-08-17

* Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in upostevajte varnostne napotke.
¢ Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

 Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo teZave, se obrnite na proizvajalca.

* Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet v povezavi z izdelkom,
predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

¢ Shranite ta dokument.

Pomen simbolov

Opozorila na mozZne nevarnosti nesrec¢ in poskodb.
[ "1 Opozorila na mozne tehni¢ne poskodbe.
Dodatne informacije o oskrbi/uporabi.

1 Sestavni deli

1.1 Obseg dobave

Protezno stopalo Triton Harmony 1C62 je dobavljeno z naslednjimi sestavnimi deli:

Stopalni modul 1C62 Triton Harmony (vsebuje funkgijski obro¢ 4X147*)

4X147* Funkcijski obro¢ (nadomestni)

Prikljucek lezis¢a 2R117 (2x)

Komplet prirobnic 4Y383 (vsebuje dusilnik zvoka 4Y360 )

Komplet zagozd za peto 2F60

Komplet prikljuckov za cev (glej sl. 1, pol. 8)

SL=Zasc¢itna nogavica Spectra Sock

Komplet za predhodno stiskanje

Navodila za uporabo 647G675

* Dodatne razlicice funkcijskega obroc¢a 4X147 lahko narodite posebej (moznosti, ki so na voljo,
so navedene v poglavju 4.4.1).

1.2 Oprema @ (glej sl. 1)

(1) Estetska proteza (s povezovalnim ¢epom)

©C®NO O A ®P =

2C6="S Ozka estetska proteza
2C6="N Normalna estetska proteza

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

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

2C20=0zek povezovalni ¢ep
2C19=Normalen povezovalni ¢ep

(8) SL=Zas¢itna nogavica Spectra Sock
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1.4 Komplet sestavnih delov o (glej sl. 1, mozZno naknadno narocilo)
(4) 2F60= Komplet zagozd za peto Triton

(5) Dusilnik zvoka 4Y360

(8) Prikljucek leziséa 2R117 (2x)

(7) Komplet prirobnic 4Y383

2 Opis izdelka

2.1 MozZnosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruZljiva z modularnim sistemom Ottobock. Delovanje s komponen-
tami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.
2.2 Namen uporabe

Triton Harmony 1C62 je stopalo iz karbonskih viaken in sestavni del sistema Harmony s poveca-
nim podtlakom, ki vsebuje tudi lezis¢e s popolnim stikom, poliuretanski vloZzek, nogavico za krn
in kapico za koleno.

Izdelek je namenjen izklju€no proteticni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.3 Zivijenjska doba

INFORMACLJA

Ta sestavni del je bil v skladu s standardom 1ISO 22675 preizkusen v dveh milijonih ciklov
obremenitve. Glede na stopnjo dejavnosti osebe z amputiranim stopalom to ustreza ¢asu
uporabe dveh do treh let.

Naceloma vedno priporoéamo izvajanje rednih varnostnih pregledov.

2.4 Podrocje uporabe

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi komponentami, izbranimi
glede na telesno tezo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z naso informacijo o moznostih kombiniranja
MOBIS, ki imajo primerne modularne povezovalne elemente.

1C62=21-24cm

Priporo¢eno za osebe z amputiranimi stopali s stopnjama mobilnosti 3 in 4 (hoja na
prostem brez omejitev in posebej zahtevna hoja na prostem brez omejitev).

g

Primerno za paciente s telesno tezo do 100 kg.

1C62 =25-30cm

Priporoceno za osebe z amputiranimi stopali s stopnjama mobilnosti 3 in 4 (hoja na
prostem brez omejitev in posebej zahtevna hoja na prostem brez omejitev).

a0
vy U

Primerno za paciente s telesno tezo do 125 kg.

1C62 = 25-30 cm

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

@\
N

D

&
%

Primerno za paciente s telesno tezo do 150 kg.

Za doloc¢anje togosti v skladu s priporocili Ottobock uporabite naslednjo izbirno tabelo.
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Tabela togosti (vzmet - funkcijski obro¢)

Velikost stopala

Telesna teza

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

] o (] o [e] o o o ] o

£ £ £ £ £ £ £ £ £ £

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

kg s JolElolEl okl o E|g|Ele|Elg|ElglElel ElglE
N | Ol N| O N [} N o N o N o N o N o N o N o

o|lc| ©O| c (o] c o c o c (e} = o c o = o c (e} =

40-47 |88-103 |1-0 Posebno narodilo - prosimo, stopite v stik s sluz-| — | — |- = [-| = |=| =

48-55  [104-121 [1-1| = [1-1]| = | 1-1 | = |14 [ 41 |11 |14 {11 11| = | = |=| = |-| - | -] -
56-65 |122-143(2-2| - [2-2| - | 22| -|2-2|2-2| 22| 22| 2-2|2-2| 22| 2-2| - | 2-2| - | 2-2| - | 2-2
66-75 |144-165(2-3| - |2-3| - | 2-3| - |2-3|2-3| 2-3|2-3|2-3| 23| 2-3|2-3| - | 2:8| - | 23| - |2-3
76-87 |166-192|3-4| - |3-4| - [3-4|-|3-4|84|3-4|3-4|3-4|3-4|3-4|34|-|34|-|34|-|34
88-100 |198-220(3-5| - |3-5| - |3-5|-|3-56|8-5|35|3-5(3-5|35(3-5|3-5|-|35|-|35[-|35

101-112 (221247 | - |- | = |=| = |-| = | = |4-6|4-6|4-6|4-6|46|4-6|—|4-6|- l4-6 - |46
118125 (248275 | — |- | = |=| = |=| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7| 47| 47| = | 4-7 | - [4-7*4 = l4-7*
126-187 [276-302 | - |- | - [-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8%|5-8*| - |5-8*| - |5-8* - |5-8*
138-150 [303-330 | - |- |- |[-| - |-| = | - |5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|59|-|5-9|-|5-9|- |59

* Pri kombinaciji te konfiguracije s C-Leg kontaktirajte sluzbo za pomo¢ strankam Ottobock.
** Pri kombinaciji te konfiguracije s C-Leg ali C-Leg compact kontaktirajte sluzbo za pomo¢ strankam Ottobock.

2.5 Varnostni napotki
Svoje paciente obvestite o varnostnih napotkih, ki so navedeni v nadaljevanju!

Mehanska poskodba izdelka

¢ Poskodbe zaradi spremembe ali izgube funkcije

¢ Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

¢ Preverite, ali poSkodovani izdelek e izpolnjuje svojo funkcijo in ali je primeren za uporabo.

e Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte (glej razdelek "Znaki
sprememb ali izgube funkcije pri uporabi” v tem poglavju).

¢ Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proi-
zvajaléeve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

¢ Obvestite bolnika.

Uporaba napaénega proteznega lezis€a lahko ogroza zdravje. Uporaba napaénih tehnik le-
Zis€a lahko ogrozi pacientovo zdravje (povecano nabiranje tekocin v krnu, npr. edemi). Protezno
lezis6e mora biti izdelano izkljuéno v tehniki Harmony.
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|OBVESTILO.

Prenehanje delovanja funkcije zaradi mehanskih poskodb. Ce so na funkcijskem obrocu vidne
poskodbe, ni zagotovljeno nemoteno delovanje naprave (pove¢anega podtlaka ni mogoce zagotoviti).

Funkcijski obrog je treba zavarovati pred mehanskimi poskodbami. Ce so na funkcijskem obrogu
vidne poskodbe, ga mora zamenjati strokovno osebje (glej poglaviji 4.4 in 4.8).

OBVESTILO

Poskodbe zaradi neustreznih okolis€in.

Sestavni deli proteze ne smejo biti izpostavljeni naslednjim elementom:

* elementom, ki povzro¢ajo korozijo (npr. pitni vodi, slani vodi ali kislinam),
¢ abrazivnim snovem (npr. pesku).

Material estetske proteze ni odporen na UV-sevanje ali vodo.

Povrsine proteznega stopala ni dovoljeno brusiti, saj lahko v tem primeru pride do predéasne obrabe.
Ce je medicinski pripomodek uporabljen v prej navedenih pogojih, zapadejo vsi zahtevki do
podjetja Otto Bock HealthCare za nadomestila.

OBVESTILO

Zmanjsana ucinkovitost zaradi umazanih ventilov. V okviru pravilnega vzdrzevanja in nege
je treba sistem Harmony redno izpirati s po 30-60 ml destilirane vode v pribl. 5 do 10 ciklih
érpanja, saj boste tako odistili ventile. Ce z izpiranjem teZave ni mogode odpraviti, lahko ventile
iz umetne mase (42106 raven in 42108 koleno) zlahka zamenjate (glej sliko 7).

INFORMACIJE

Nevarnost poskodb zaradi prekomerne obremenitve.

V primeru prekomernih obremenitev zaradi udarcey, ki so znagilni za tekmovalne Sporte, pri ka-
terih je obremenitev vecja kot pri teku ali skakanju, lahko pride do oslabitve vzmetnih elementov.
Da pacient ne bi bil izpostavljen nevarnosti, stopala ni dovoljeno uporabljati, ¢e je prislo do
obd&utnega zmanjSanja ucinkovitosti.

Do obéutnega zmanjSanja ucinkovitost lahko pride zaradi oslabljenega vzmetenja ali zmanj$ane-
ga upora sprednjega dela stopala, v dolo€enih primerih se lahko pojavijo tudi nenavadni zvoki.
Ukrep: obiscite servis, kjer bodo protezo stopala pregledali in po potrebi zamenjali.

2.6 Usposobljenost ortopedskega tehnika

Oskrbo bolnika s sistemom Harmony smejo izvajati le ortopedski tehniki, ki jih je podjetje Ottobock
pooblastilo po ustreznem Solanju.

2.7 Delovanje

2.7.1 Opis sestavnih delov (sl. 2)

(A) Vzmet iz karbonskih vlaken za spredniji del stopala

(B) Vzmet za peto iz karbonskih viaken

(C) Visokozmogljiva osnovna vzmet iz polimerov

(D) Priklju¢na vzmet iz karbonskih viaken
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E
F) Izbirna zagozda za peto

(E) Aluminijasto ohisje
(
(G) Funkcijski obro¢
(
(

~ —

H) Prikljucek lezis¢a
1) Vstopni ventil
(J) 1zpustni ventil

2.7.2 Stopalo iz karbonskih viaken z vakuumsko ¢érpalko Harmony

Najpomembnejsi lastnosti stopala iz karbonskih viaken 1C62 Triton Harmony sta njegova lahka
konstrukcija in vgrajena vakuumska ¢rpalka Harmony z blazilnikom udarcev in moznostjo vrtenja.
Ta sistem osebam z amputiranim stopalom s stopnjo mobilnosti 3 ali 4 omogoc&a brezskrbno gi-
banje v vsakodnevnih situacijah in sodelovanje tudi pri aktivnejsih dejavnostih.

Vakuumska érpalka Harmony je mehanska &rpalka, ki lahko v notranjosti proteznega lezisca
ustvari povecan podtlak, s imer izboljSa povezavo med bolnikom in protezo. Vakuumski sistem je
sestavljen iz poliuretanskega vlozka, nogavice za krn, trdnega leziséa (ki je povezano s ¢rpalko),
kapice za koleno in Triton Harmony 1C62 s sistemom ¢rpalke Harmony.

Ko je sistem zatesnjen, funkcijski obro¢, ki se pri normalni hoji stisne in znova sprosti, s pomocjo
enosmernih ventilov iztisne zrak iz notranjosti leZiS€a in ga izsesa s pomocgjo ¢rpalke. Po ve¢ kom-
presijskih ciklih je v zatesnjenem leZi$¢u dosezZen povecan podtlak 508-847 mbar (15-25 v Hg).

Funkcijski obro¢ v érpalki Harmony ima funkcijo blaZenja udarcev in omogoca vrtenje. Pri hoji to
pomaga zmanjSati navpicne sile in vrtilne momente v ekstremnih stanjih. Posledi¢no se izboljSata
funkcija in obremenitev uporabnika proteze.

Triton Harmony 1C62 je izdelan za uporabo z estetsko protezo in snemljivim povezovalnim ¢epom
iz pene. Povezovalni Eep iz pene je ucinkovita povezava med stopalom in prevleko iz pene.

Kombinacija stopala iz karbonskih vlaken in sistema Harmony, ki blazi udarce, nudi naslednje
funkcijske prednosti:

¢ varen udarec s peto z obéutno plantarno fleksijo,

¢ progresivni premiki gleznja med srednjo fazo opore za naravno gibanje stopala,
¢ dinami¢en prehod iz faze opore v fazo zamaha,

® nadzorovan odziv sprednjega dela stopala in izkoriS€anje vrnjene energije,
® kompenziranje neravnih tal,

® izboljSano vzmetenje,

® zmanjSana prostorninska nihanja,

* zmanjSane sile v lezidCu,

¢ izboljSana propricepcija,

¢ aksialno blaZenje udarcey,

¢ kompenzacija torzijskih momentov.

3 Tehniéni podatki

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

VisSina pete z ozko es- | 15 15 15 15 15 15 15 - - -
tetsko protezo (mm)

Visina pete z normalno | - - - 10 10 10 10 10 10 10
estetsko protezo (mm)
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Visina sistema zozko | 163 | 164 | 166 | 167 |[175 |177 | 177 |- - -
estetsko protezo (mm)

ViSina sistema z nor- | - - - 178 | 175 [ 177 | 181 [ 183 | 189 | 191
malno estetsko prot-
ezo (mm)

Teza z ozko estetsko |790 |[800 |860 [890 (940 (960 |1020 |- - -
protezo (g)

Teza z normalno es- - - - 900 (950 |980 |1030|1050 (1110|1140
tetsko protezo (g)

maks. telesna teza | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs
MG3 do

maks. telesna teza 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs
MG4 do

Stopnja mobilnost 3+4

4 Ravnanje
4.1 Namestitev prikljucka leziS¢éa Harmony 2R117

Pri novem leZiS¢u izvrtajte 6-milimetrsko luknjo skozi distalni, zadnji del proteznega lezis¢a. Pri
lezis¢ih z enosmernim ventilom Ottobock 4R136 ali 4R138=5 vzemite ventil iz leZiS¢a in vrtajte v
obstojeco luknjo. Postrgajte notranjo stran lezis¢a. Z brusilnim papirjem srednje granulacije nezno
podrgnite zunanji del lezi§¢a, da pripravite povrsino za lepljenje. Povrsino za lepljenje obrisite z

izopropilnim alkoholom. Z izopropilnim alkoholom ogistite tudi prikljucek lezis¢a 2R117.
Nato nanesite tanko plast lepila (Ottobock priporoéa dvokomponentno lepilo Urethan SL=P091)
na gladko povrsino prirobnice in na spoj. Pazite, da lepilo ne bo teklo na konicast del.
KoniGasti del prirobnice potisnite v 6-milimetrsko vrtino, pri ¢emer naj cev gleda proti ¢rpalki
Harmony. S koni¢astimi kleS¢ami povlecite koni¢ast konec prirobnice v lezis¢e, da se bo ravna

povrsina prirobnice tesno prilegala zunaniji povrsini lezis¢a. Prirobnico pritrdite z vinilnim trakom.
Pocakajte vsaj 45 minut, da se strdi.

salom, jo izvleGete in prirezete. Pri tem bo morda potrebna nekoliko vecja luknja (6,5 mm). Nato
zalepite kot pri normalnem leziSéu.

Z zaobljenim noZem skraj$ajte koniCasti konec prirobnice v lezis€u. Ta mora biti poravnana z
notranjo povrsino lezisca.

4.2 Poravnava

4.2.1 Namescanje in odstranjevanje estetske proteze

OBVESTILO

Nevarnost poskodb zaradi nepravilne uporabe

Stopalo je oblikovano za uporabo z estetsko protezo stopala. Pogosto odstranjevanje estetske
proteze s stopala oz. pogosto nameséanje estetske proteze je treba preprediti, saj lahko pride
do poskodb elementov iz karbonskih vliaken.
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OBVESTILO

Nevarnost poskodb zaradi nepravilne montaze estetske proteze.

Za montazo in odstranjevanje ni dovoljeno uporabljati izvijaca, saj lahko pride do poskodb ele-
mentov iz ogljikovih vlaken in/ali estetske proteze. Ottobock priporoca uporabo orodja (dodatna
oprema) 2C100 za privijanje/odstranjevanje estetske proteze.

OBVESTILO

Nevarnost poskodb zaradi nepravilne uporabe

Notranjost estetske proteze ne sme biti posuta s smukcem, saj lahko pride do moénejSega
drgnjenja. Za mazanje po potrebi uporabite silikon v prsilu. Estetsko protezo zamenjajte, Ce je
poskodovana ali obrabljena.

Vstavljanje stopala v estetsko protezo stopala:

¢ Pred vstavljanjem namestite prikljucek cevi na protezno stopalo. Tako bo vstavljanje lazje.

¢ Za vstavljanje karbonskega stopala v estetsko protezo uporabite orodje Ottobock 2C100.

* Preverite, ali je peta osnovne vzmeti iz polimerov varno zagozdena v drzalo pete na estetski protezi.
Odstranjevanje estetske proteze:

e Za odstranjevanje estetske proteze namestite orodje 2C100 pod peto osnovne vzmeti iz poli-
merov, ki je zagozdena pod drzalom pete v zadnjem delu estetske proteze, in dvignite protezo.
Nato boste lahko stopalo vzeli iz estetske proteze.

4.2.2 Osnovna poravnava
Protezno stopalo se z estetsko protezo vpne v napravi za poravnavo.

Oskrba TT
Velikost stopala Sredina stopala pred linijo za Visina pete v napravi za po-
[ecm] poravnavo [mm] ravhavo
21-25 25 Ucinkovita visina pete (visSina pete
26-98 30 Gevlja - debelina podplata spre-
dnjega dela podplata) + 5 mm

29-30 35

Oskrba TF

Upostevajte napotke za poravnavo izbranega proteznega kolena.

Ucinkovita viSina pete ¢evlja [mm] Primerna estetska proteza
5-15 Normalna
10-20 Ozka

4.2.3 Prikljucitev prikljuc¢ka lezis¢a

Prikljuéno cev lezis€a prirezite na ustrezno dolzino in potisnite ¢rni zad&itni ovoj cevi 4Y310 Cez
prikljucek lezis¢a. Proksimalni vstopni ventil (sl. 1, pol. 5) namestite na stopalo Triton Harmony
1C62 in potisnite zascitni ovoj cevi navzdol, da zavarujete prikljucek leziséa.
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4.2.4 Statiéna optimizacija poravnave

Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF: 646F219*, modularne
proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

Protezo poravnajte s pomocjo naprave L.A.S.A.R. Posture, ée je ta na voljo.

4.2.5 Dinamiéna optimizacija poravnave

Poravnajte protezo v sprednjem delu (ML) in sagitalnem delu (AP) s spreminjanjem kotov in/ali
premikanjem, da boste zagotovili ustrezen stik pete, preprosto prestavljanje in optimalno prela-
ganje teze na kontralateralno stran. V primeru amputacije golenice bodite pozorni na fizioloSko
upogibanje kolena v fazi opore.

4.3 Uporaba izbirnih zagozd za peto

Nevarnost padcev zaradi spremenjene dinamike kolena pri uporabi zagozd za peto.

Z uporabo zagozd za peto lahko dosezemo fleksijo v fazi opore, ko je proteza pod obremeni-
tvijo. Zato je pri dinamic¢ni optimizaciji poravnave, predvsem pri uporabi kolenskega zgiba brez
nadzora v fazi opore, potrebna posebna previdnost.

4.3.1 Uporaba zagozd za peto

Dve zagozdi za peto sta priloZzeni vsakemu proteznemu stopalu Triton Harmony 1C62:

e  mehka" zagozda za peto (prozorna)

¢ ‘“trda" zagozda za peto (barva grafita)

Ce bolnik &uti, da je med srednjo fazo opore udarec s peto prelahek ali je koleno prekomerno
iztegnjeno, lahko peto ojacate z uporabo ene od dveh zagozd za peto.

4.3.2 Vstavljanje zagozde za peto

INFORMACIE

Ottobock priporoca, da stopalo najprej preizkusite brez zagozde za peto.

¢ Zagozda za peto je oblikovana tako, da za namestitev zagozde za peto na proteznem stopalu
ne potrebujete lepila.

e Za vstavljanje mora biti zagozda za peto (sl. 3, pol. F) naravnana tako, da je reza na zagozdi
(sl. 3, pol. L) name&&ena proksimalno in posteriorno.

e Zagozdo za peto iz tega zadnjega polozZaja potisnite med prikljuéno vzmet (sl. 3, pol. D) in
vzmet pete (sl. 3, pol. B).

e Zagozda za peto je praviino namescena, Ce je zati€ na prikljucni vzmeti (sl. 3, pol. K) popolnoma
vstavljen v reZo na zagozdi za peto (sl. 3, pol. L) prikljuéne vzmeti.

4.3.3 Odstranjevanje zagozde za peto

INFORMACIJE

Pri odstranjevanju se zagozda za peto pogosto zavrti. Postopek si lahko olajSate, ¢e boste
zagozdo za peto izvlekli v smeri vrtenja.

® Zagozdo za peto s prstom potisnite z lateralne ali medialne strani, da se zagozda sprosti iz
zati€a (sl. 3, pol. K) na prikljuéni vzmeti (sl. 3, pol. D).
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¢ Delno spro$¢eno zagozdo za peto glede na stanje primite na lateralni ali medialni strani in jo
izvlecite iz proteznega stopala.

4.4 Izbiranje in namestitev funkcijskega obroca

Triton Harmony 1C62 je dostavljen kot kompletno stopalo. Kategorija togosti funkcijskega obroca
je prilagojena teznostnemu razredu stopala. Ce med hojo opazite prekomerno stiskanje funkcij-
skega obroga, ga lahko zamenjate za bolj tog funkcijski obroé. Ce bolnik ne doseze zadostnega
podtlaka, je treba uporabiti mehkejsi funkcijski obroc.

OBVESTILO

Zmanjsanje ucinkovitosti zaradi nepravilne uporabe. 1zbor/nastavitev funkcijskega obroca
sme izvajati le ortopedski tehnik, ki ga je pooblastilo podjetje Ottobock.

4.4.1 lIzbiranje ustreznega funkcijskega obro¢a

Primeren funkcijski obro¢ je treba izbrati z uporabo naslednje izbirne tabele. Izvedba funkcijskega
obroc¢a je navedena na oznaki na delu za namestitev vstopnega ventila (sl. 7).

Telesna teza
kg 40- 48- | 56- |66- 76- | 88- 101- | 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 112 125 137 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- |221- |248- | 276- | 3083-
103 121 143 185 192 | 220 247 275 302- | 330
Priporocen 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
funkcijski
obro¢ 4X147

Ne pozabite, da priporocila niso vedno optimalen izbor za bolnika. V primeru odstopanj od izbirnih
podatkov je treba izbrati funkcijski obro¢ z najveéjo mozno togostjo, pri éemer mora biti zago-
tovljen Se ustrezen vakuum. Ottobock priporoca, da je treba s protezo v 50 korakih dosedi pribl.
500 mbarov (15 in Hg) ali vec.

Ce bolnik opozori na preveliko ugrezanje, je treba uporabiti bolj tog funkciiski obroé. Ce &rpalka
ne ustvarja zadostnega podtlaka, je treba uporabiti mehkejsi funkcijski obro¢.

4.4.2 Zamenjava funkcijskega obroca

1. Odstranite estetsko protezo stopala (glej poglavje 4.2.1).

2. Odvijte pritrdilni vijaok na distalnem koncu aluminijastega ohisja (sl. 2, pol. E) z inbus klju¢em
(6 mm). Odstranite vijak (sl. 6, korak 1). To lahko naredite od spodaj ali izbirno tako, da skozi
luknjo na nastavitvenem jedru potisnete inbus kljuc.

Lezisce izvlecite iz glavnega dela (sl. 6, korak 2).
Odstranite namescen funkcijski obro¢ (sl. 6, korak 3).

Izberite Zelen funkcijski obro¢ (glej poglavje 4.4.1).

I

Pripravljanje funkcijskega obro¢a pred prvo uporabo.

Pred prvo uporabo podjetje Ottobock priporo¢a, da posebej naroéene funkcijske obroce pred-
hodno stisnete npr. z uporabo naprave za predhodno stiskanje 4X247, ki je na voljo lo¢eno, da
zagotovite neoporeéno delovanje. Brez predhodnega stiskanja so novi funkcijski obroéi lahko
prekomerno togi. Ce boste namestili predhodno names&en funkgijski obro¢ ali predhodno
stisnjeno enoto, nadaljujte s 7. korakom.
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a.  Odprite napravo za predhodno stiskanje.
Funkcijski obro¢ vstavite v napravo za predhodno stiskanje (sl. 9)

c. S privijanjem vijaka do konca ali z vpenjanjem v primezu do konca stisnite funkcijski
obroc (sl. 10).

d.  Cas stiskanja: vsaj 3 minute do najved 15 minut
e.  Odprite napravo za predhodno stiskanje in odstranite funkcijski obro¢.
Potisnite funkcijski obro¢ cez lezisée (sl. 6, korak 4).

Pozor - da bi preprecili nenamerno odvijanje navojnih spojev in moznost padceyv, ocistite navoje
proteznega stopala in pritrdilnega vijaka, da bodo ti Cisti in brez maziv ter drugih necistoc.

Znova sestavite protezno stopalo (sl. 6, korak 5 & 6). Pritrdilni vijak zavarujte s Loctite 243
ali 246 in privijte z nastavkom za vijacenje (BIT) velikosti 6 mm na momentnem kljuéu s 15
Nm (133 in-lbs); pri tem je treba nastavek za vijacenje (BIT) velikosti 6 mm speljati skozi
nastavitveno jedro.

10. Vstavite stopalo v estetsko protezo stopala (glej poglavije 4.2.1).

4.5 Nadzor povecanega podtlaka

Da bi preverili, ali sistem Harmony ohranja povecan podtlak, je treba za¢asno prikljugiti prilozen
manometer 755237 (na voljo lo¢eno pri Ottobock).

1.
2.

Pri tem za¢asno odstranite prikljuéek leZis¢a z vstopnega ventila ¢rpalke Harmony P3.
Sedqj prikljucite cev manometra (kratka stran) na vstopni ventil Erpalke in prosto visedi pri-
kljucek lezis¢a na odprti priklju¢ek za cev na manometru.

Ko je sistem Harmony ustrezno names¢&en, naj bolnik stoje upravlja ¢rpalko Harmony P3, da
vzpostavi podtlak 508-847 mbarov (15-25 v Hg).

Crpalke ved ne upravijajte. Sistem deluje pravilno, e se podtlak ohrani. Ce se podtiak zmanj-
$q, je treba sistem preveriti (glej poglavje 4.5.1).

4.5.1 Iskanje napak v sistemu, ¢e se podtlak zmanjsuje

Da bi ugotovili, ali se izguba podtlaka pojavi v delu 1, 2 ali 3 (sl. 11), je treba manometer prikljuditi,
kot je opisano v poglavju 4.5. Nato izvedite naslednje korake:
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Naért:

Luknjo na notraniji strani lezis€a pokrijte z majhnim kosom papirja in lepilnim trakom, ki ne
prepusca zraka (npr. PVQ-trok). Aktivirajte ¢rpalko, dokler ne doseZete podtlaka 508-847 mbar
(15-25 v Hg). Crpalke ve¢ ne upravljajte in preverite, ali se vakuum ohrani.

v v
Vakuum se ohrani: Vakuum se ne ohrani:
Dela 2 in 3 sta v redu. TeZava je v delu 2 ali 3.
v

Na delu 1 (leZis¢e in ko'Ienska kapica) preveri-
te, ali prihaja do uhajanja.

Ko je T-del odstranjen, prikljuéite manometer neposredno na vstopni ventil (sl. 2, pol. 1) in aktivi-
rajte Erpalko, dokler ne nastane podtlak 508-847 mbar (15-25 v Hg). Crpalke veé ne upravljaj-
te in preverite, ali se vakuum ohrani.

v v
Vakuum se ohrani: Vakuum se ne ohrani:
Del 3 je v redu. Tezava je pri ventilih ali na funkcijskem
¥ obrocu.

Tezava je v prikljucku lezis¢a oz. njegovi leplje-
ni vezi z leziSéem. Preverite morebitno uhaja-
nje in poskodbe.

Zamenjajte ventile in znova preverite.

v v
Vakuum se ohrani: Vakuum se ne ohrani:
Zamenijajte ventile. Tezava je v funkcijskem obrodu.
v

Zamenijajte funkcijski obro¢.

4.6 Prevleka iz pene

Povezovalna ¢epa 2C20 (ozek) in 2C19 (normalen) tvorita locljivo povezavo med previeko iz
pene in estetsko protezo stopala. Povezovalni Eepi se zataknejo na proksimalnem robu estetske
proteze za stopalo.

Prosimo, upostevajte naslednja priporocila:

1. Za namestitev na estetsko protezo stopala je treba povezovalna Eepa velikosti 21-25 prirezati
ob oznaki za rezanje (sl. 8).

2. Prirezite prevleko iz pene na ustrezno dolzino, pri éemer je treba za distalno gnetenje pri pre-
vlekah za golenske prevleke upostevati priblizno 10 mm in pri prevlekah za stegna 40 mm.

3. Ko je prikljuéni ¢ep namescen, povlecite prevleko iz pene &ez protezo, znova namestite stopalo
in zariSite zunanje konture nameséenega priklju¢nega cepa.
4. Odstranite prikljucni Cep in ocistite prevleko iz pene z izopropil alkoholom 634A58.

5. Distalni konec prevleke iz pene in prikljucni &ep prilepite s kontaktnim lepilom Ottobock 636N9
ali lepilom za umetne mase 636W17.
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6. Pocakaijte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut), nato pa z brusilnikom in rezkarjem v distalno
prevleko iz pene izrezkajte primerno rezo za zgornji del prikljucka. Reza za priklju¢ek mora biti
dovolj velika, da bo zagotovljeno pravilno delovanje in da med delovanjem ne bo nastajal hrup.

7. Montazo prevleke iz pene in izdelavo kozmeti¢nega zunanjega ovoja lahko kot obi¢ajno opra-
vite, ko je stopalo namesc&eno. Pri tem je treba upostevati morebitno zagozdenje pene zaradi
nogavic ali SuperSkin.

4.6.1 Kozmeti¢ni zaklju¢ek proteze

Triton Harmony 1C62 je dobavljen z dvema razliénima priklju¢koma za izstopni ventil:

¢ kratek kos cevi z namescenim blazilnikom in veznim delom z dvojnim kavljem, ki je nameséen

na izstopnem ventilu;

¢ dolg kos cevi z izpu$no prirobnico.

Ce je potrebna kozmetiéna previeka proteze, je treba uporabiti previeko s 34-milimetrsko osre-
dnjo luknjo.

OBVESTILO

Zmanjsana ucinkovitost zaradi nepravilno nameséene kozmetié¢ne previeke. Pri uporabi
penaste previeke 6R8 je pomembno, da prevleka po dolzini pene ni stisnjena, saj to lahko vpliva
na delovanje ¢érpalke Harmony.

Ko je penasta prevleka nameséena, je treba dolociti polozaj izpudne prirobnice in izvrtati oz. izrezati
6-milimetrsko luknjo. Ottobock priporoc¢a, da sesalno prirobnico namestite medialno na glezen;,
nekoliko nad zgornjim robom &evlja bolnika. Nato je treba cev (sl. 12, pol. 2) in prirobnico (sl. 12,
pol. 3) speljati skozi luknjo v kozmeti¢ni prevleki in pritrditi cev na veznem delu s pomocjo kavljev
(sl. 12, pol. 1). Pri tem je treba zagotoviti, da cev ni prepognjena ali stisnjena. Prirobnico je po
potrebi dovoljeno prilepiti na ustrezno mesto: pri tem je treba na prirobnico nanesti tanko plast
lepila in prirobnico pritisniti ob povrsino. Ko je prirobnica fiksno pritrjena, lahko ustrezno prireZete
odvecni del cevi ali ga preprosto vtisnete v kozmetiko, da se konec cevi zakljugi tesno s prirobnico.
Opomba: da bi dosegli najbolj$i kozmeticni ucinek, priporo¢amo, da previeko iz pene prevlecete
z raztegljivo nogavico Soft Touch.

Opomba: sol na zunaniji strani raztegljive nogavice lahko sperete s toplo vodo.

4.7 Nastavitev in koncéna montaza

Zaradi velikih obremenitev v obmocju priklju¢ka morajo biti nastavitveni vijaki prikljucka cevi vedno
priviti z navorom 15 Nm.

Pri tem uporabite momentni klju¢ 710D 1. Ko boste dokon&no namestili protezo, zavarujte nasta-
vitveni vijak z Loctite 636K13.

4.8 Napotki za vzdrzevanje

e Celotno stopalo s kozmetiko je treba po 30 dneh (4 tednih) uporabe pregledati.

* Pregled morebitne obrabe na celotni protezi med normalnimi posvetovanii.

® V primeru moéne obrabe bo morda treba zamenjati estetsko protezo stopala.

Ottobock priporoca, da je treba funkcijski obro¢ 4X147 zamenjati po 1 letu uporabe, sqj se nje-
gova togost in sposobnost ohranjanja oblike zmanj$ata. Ta trenutek se lahko glede na dejavnosti
in okoli¢ine Easovno zamakne naprej ali nazaj. Tipicni indikatorii, ki jih bolnik lahko opazi, sta
zmanj$ano blaZenje udarcev in po¢asnejSe vzpostavljanje podtlaka.

Napotek: nove funkcijske obroce lahko bolnik med prvo uporabo obéuti kot bolj toge.
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Ce se zmogljivost ustvarjanja podtlaka zmanj$a brez zmanj$anja blazenja udarcey, je morda za-
radi umazanije zamas$en ventil ali oba ventila. Najbolje je, da zamenjate ventile. Pri odstranjevanju
ventilov s stisnjenim zrakom izpihajte umazanijo, ki se je morda nabrala na funkcijskem obrocu.

Pri zamenjavi funkcijskih obroc¢ev v okviru servisnih intervalov je treba z leZi§€a in leZajev odstra-
niti vse ostanke starih maziv in nato nanesti novo mazivo ter zamenjati oba O-obroca na leziséu.
O-obro¢i ne vplivajo na sposobnost vzpostavljanja podtlaka.

5 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razlikujejo.

5.1 Jamstvo

Proizvajalec jaméi, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem dokumentu. Za $ko-
do, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali
nedovoljene spremembe izdelka, proizvajalec ne jamdi.

5.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Izjavo o skladnosti
CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.
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Slovensky

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2021-08-17

¢ Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozornenia.
¢ Pouzivatela zaucte do bezpeéného zaobchddzania s vyrobkom.

¢ Obrdtte sa na vyrobcu, ak mate otdzky k vyrobku alebo ak sa vyskytnd problémy.

e Kazdu zdvaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahldste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

¢ Uschovajte tento dokument.

Vyznam symbolov

Varovania pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
[ "] Varovania pred moznymi technickymi $kodami.
Dalie informdcie k o$etrovaniu/pouzitiu.

1 Komponenty

1.1 Rozsah doddvky

Chodidlo Triton Harmony 1C62 sa doddva s nasledujicimi komponentmi:
1C62 Triton Harmony Modul chodidla (obsahuje funkény krdzok 4X147%)
4X147* Funkény krazok (ndhrada)

2R117 Pripojka 16zka (2x)

4Y383 Suprava prirub (obsahuje 4Y360 timic zvuku)

2F60 Suprava klinov paty

Suprava hadicovych pripojok (pozri obr. 1, poz. 8)

SL=ochrannd ponozka Spectra Sock

Suprava na predkomprimdciu

647G675 Ndvod na pouzitie

* DOI5|e verzie funkéného krizku 4X147 je mozné objednaf samostatne (moznosti vyberu pozri v
kapitole 4.4.1).

OO NO O NN

1.2 Prislusenstvo @ (pozri obr. 1)

(1) Vonkajsi diel chodidla (vratane pripojovacej ciapocky)

2C6=*S Uzky vonkaijsi diel chodidla

2C6="N Normadlny vonkajsi diel chodidla

1.3 Komponenty [ | (pozri obr. 1; pre dodatocné objednanie)

(2) Pripojovacia ¢iapocka pre vonkaijsi diel chodidla (mozné objednat samostatne)
2C20=Uzka pripojovacia &iapoéka

2C19=Normadlna pripojovacia ¢iapocka

(8) SL=ochrannd ponozka Spectra Sock
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1.4 Suprava komponentov @ (pozri obr. 1; pre dodatoéné objednanie)
(4) 2F60=Triton suprava klinov paty

(5) 4Y360 timi¢ zvuku

(6) 2R117 pripojka 16zka (2x)

(7) 4Y383 suprava prirub

2 Popis vyrobku

2.1 MozZnosti kombindcie

Tento komponent protézy je kompatibilny s moduldrnym systémom Ottobock. Funkénost s kompo-
nentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji kompatibilnymi modul&rnymi spojovacimi prvkami, nebola
testovand.

2.2 Uéel pouzitia

Protéza chodidla Triton Harmony 1C62 je chodidlo z uhlikovych vidkien a je suéastou systému

Harmony so zvySenym podtlakom, ktory taktiez obsahuje plne kontaktné 16zko, polyuretdnovy
navlek, pancuchovy navlek kypta a kolenny diel.

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej konéatiny.

2.3 Doba pouzZivania

INFORMACIA

Tento licovany diel je podla normy ISO 22675 odskusany na dva miliény zatazovych cyklov.
Toto podla stupfia aktivity osoby s amputovanou konéatinou zodpovedd vyuZivaniu po dobu
dvoch az troch rokov.

Odporac¢ame v zdsade pravidelne vykondvat roéné bezpeénostné kontroly.

2.4 Oblast pouzZitia

Nase komponenty funguju optimdine v kombindcii s vhodnymi komponentmi vybratymi na zakla-
de telesnej hmotnosti a stupfia mobility, ktoré je mozné identifikovat pomocou nasej informdcie o
klasifikacii MOBIS a ktoré disponuju patriénymi modularnymi spojovacimi prvkami.

1C62 =21-24cm

Odportca sa pre osoby s amputovanou konéatinou so stupfiom mobility 3 a 4 (neobme-
dzeni chodci po vonku a neobmedzeni chodci po vonku s mimoriadne vysokymi ndrokmi).

Schvdlené pre hmotnost pacienta do 100 kg.

1C62=25-30cm

Odporuca sa pre osoby s amputovanou konéatinou so stupfiom mobility 3 a 4 (neobme-
dzeni chodci po vonku a neobmedzeni chodci po vonku s mimoriadne vysokymi ndrokmi).

Schvdlené pre hmotnost pacienta do 125 kg.

1C62 =25-30cm

Odporutca sa pre osoby s amputovanou koncatinou so stupfiom mobility 3 (neobme-
dzeni chodci po vonku).

Schvdlené pre hmotnost pacienta do 150 kg.

%
4

a0
vy vy

&

o
v

Pouzite, prosim, nasledujicu tabulku pre uréenie a vyber vhodnej tuhosti podia odporicani firmy
Ottobock.
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Tabulka tuhosti (pruzina — funkény krazok)

Velkost chodidla
Telesna hmotnost

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

[0} (0] (0] (0] [0} [0} (0] [0} [0] [0}

= = = = £ = = = = =

Ne O Ne] O ‘O ‘O ‘O ‘O O ‘O

kg 13 Ele|Elo|E|e|E|l2|El2|E|e|E|lelElelElslE
[] N o N [] N o N [] N o N [] N (] N o N o

c 3 c 3 c 3 c 3 c 3 c 3 fe 3 f 3 c 3 c

[0]
~
N
S
-0

40-47 |88-103 |1-0 Specidina zdkazka - kontaktujte prosim zdkaznic- | —
ky servis.

4855  [104-121 | 1-1| = |11 [ = [ 1-1 [ = [1-1 [ 11 |11 [ 11|11 11| = | = |=| = [-] = |- -
56-65 |122-143|2-2|-|2-2|-[2-2|-|2:2|22|2-2|2-2|22(2-2| 22| 22| - [2-2| - | 2-2| - | 22
66-75 [144-165|2-3| - |2-8|-|2-3|-[2-8|2-3|2:3|2-3|2-3|2:3|2-3| 23| |23|-[2-3|-|2-3
76-87 |166-192|3-4|-[3-4|-|3-4|-|34|3-4|3-4|34(3-4|3-4|34[3-4|-|3-4|-|34|-|34
88-100 |193-220|3-5|-|3-5|-(3-5|-|3-5(35(3-5(3-5(35(3-5|35(35|-[35|-|3-5|-|35

101-112(221-247| - |-| = |-| - |-| = | - |46|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|—|4-6| - |46 — [4-6*
118125 (248275 | — |- | - |=| = |-| = | = |47|4-7|4-7|47|4-7|4-7 |- | 4-7]| - |4-7 - |4-7"]
126-137 [276-302| - |-| - |-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| - |5-8*%| - |5-8*| — |5-8*
138-150 (308-330 | - |-| - |-| - |-| - | - |59|5-9|5-9|5:9|5-9|5-9|-|5-9|-|59]|-|59

* Pri kombindcii tejto konfigurdcie s C-Leg kontaktujte, prosim, zdkaznicky servis Ottobock.
** Pri kombindcii tejto konfigurdcie s C-Leg alebo C-Leg compact kontaktuijte, prosim, zakaznicky servis Ottobock.

2.5 Bezpecnostné upozornenia
Informuijte, prosim, vasich pacientov o nasledujicich bezpeénostnych upozorneniach!

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

¢ S vyrobkom zaobchddzajte opatrne.

e Skontrolujte funkénost a moznost dalsieho pouzitia poskodeného vyrobku.

¢ Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmendch alebo strate funkénosti (pozri ,Priznaky zmien alebo
straty funkcie pri pouZzivani* v tejto kapitole).

¢ V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zdkaznic-
kym servisom vyrobcu atd'.).

¢ Informujte pacienta.

Ohrozenie zdravia pri pouziti nespravneho 16zka protézy. Pouzitie nespravnych technik vy-
roby 16zka mdZze viest k ohrozeniu zdravia pacienta (zvy$ené hromadenie tekutiny v kypti, napr.
edémy). L6zko protézy musi byt vyrobené vyhradne technikou Harmony.

Strata funkénosti v désledku mechanickych poskodeni. Pri zjavnom poskodeni funkéného
krazku nie je zarucend sprdavna funkénost vyrobku (nie je mozné vytvorit zvySeny podtlak).
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Funkény krazok je potrebné chranit pred mechanickymi poSkodeniami. Pri zjavnom poskodeni
musi funkény krazok vymenit odborny persondl (pozri kapitolu 4.4 a 4.8).

Poskodenie v dosledku nevhodnych externych podmienok.

Licované Casti protézy sa nesmu vystavovat nasledujdcim prvkom:

e abrazivne latky (napr. piesok)

Materidl vonkajSieho dielu chodidla nie je odolny voéi UV Ziareniu a vode.

Povrch protézy chodidla sa nesmie brusit, pretoze tym moze dojst k predGasnému opotrebovaniu.

Pri pouziti medicinskeho vyrobku za uvedenych okolnosti zanikaju vsetky naroky vyplyvajice zo
zdruky vodi firme Otto Bock HealthCare.

Strata funkcie v désledku znedistenia ventilov. Sprdvna Gdrzba a oSetrovanie vyzaduju, aby
sa systém Harmony pravidelne preplachoval 30-60 ml destilovanej vody s cca 5 az 10 cyklami
pumpicky, aby sa vycistili ventily. Ak sa problém preplachnutim neodstrani, je mozné plastové
ventily (42106 rovny a 42108 zahnuty) jednoducho vymenit (pozri obrdzok 7).

INFORMACIA

Nebezpecenstvo poranenia v désledku pretazenia.

Nadmerné ndrazové zatazenie, ktoré sa typicky vyskytuje pri zdpasovych druhoch Sportov, ktoré
prekraéuju aktivity behu a skoku, moze zoslabit pruziace prvky.

Aby sa zabrdnilo ohrozeniu pacienta, nesmie sa chodidlo po zretelnej strate funkcie nadalej
pouzivat.

Tato zretelnd strata funkcie moéze byt vysledkom znizeného pdsobenia pruzenia alebo znizeného
odporu priehlavku, v niektorych pripadoch sprevddzand neobvyklymi zvukmi.

Opatrenie: vyhladanie odborného servisu kvoli kontrole a prip. vymene protézy chodidla.

2.6 Kuvadlifikacia ortopedického technika

Osetrovanie pacientov pomocou systému Harmony smu vykondvat iba ortopedicki technici, ktori
ziskali autorizdciu firmou Ottobock prostrednictvom prislusného Skolenia.

2.7 Funkcia

2.7.1 Oznacenie konstrukénych dielov (obr. 2)

(A) Priehlavkovd pruzina z uhlikovych vidkien

(B) Patnd pruzina z uhlikovych vidkien

(C) Vysoko vykonnd polymérovéd zakladnd pruzina
(D) Pripojna pruzina z uhlikovych vldkien

(E) Hlinikové puzdro

(F) Volitelny klin paty

(G) Funkény krazok

(H) Pripojka 16zka
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(I) Privodny ventil
(J) Vypustaci ventil
2.7.2 Chodidlo z uhlikovych vidkien s integrovanou vakuovou pumpi¢kou Harmony

NajdolezitejSimi znakmi chodidla z uhlikovych vidkien Triton Harmony 1C62 su jeho lahkd konstruk-
cia a integrovand vakuova pumpicka Harmony s timi€om ndrazov a funkciou rotdcie. Tento systém
poskytuje osobam s amputovanou koncatinou so stupfiom mobility 3 alebo 4 moznost pohybu bez
namahy v kazdodennych situdcidch a zd&astiiovania sa aj na aktivitéch s velkou spotrebou energie.
Vékuovd pumpicka Harmony je mechanickd pumpicka, ktord v 16Zku protézy dokdze vytvorit zvySeny
podtlak, a tym zlepsit spojenie medzi pacientom a protézou. Vdkuovy systém pozostava z polyu-
retanového navleku, panéuchového navleku kypta, pevného 16zka (ktoré je spojené s pumpickou),
kolenného dielu a Triton Harmony 1C62 s pumpi¢kovym systémom Harmony.

Hned' po utesneni systému, odstrdni funkény krizok — ktory sa pri normdlnom chodeni komprimuje
a opdt uvolfiuje — prostrednictvom jednocestnych ventilov vzduch zvnutra 16zka a vysaje ho pomo-
cou pumpicky. Po viacerych kompresnych cykloch sa v utesnenej oblasti 16zka dosiahne zvyseny
podtlak s hodnotou 508-847 mbar (15-25 v Hg).

Funkény krazok v pumpi¢ke Harmony ma funkcie timenia ndrazov a rotdcie. Tieto prispievaju k
tomu, aby sa pocas chddze zoslabovali vertikdine sily a tocivé momenty v koncatindch. Vysledkom
je zlepsenie nielen funkcie, ale qgj situdcie zatazenia u nositela protézy.

Triton Harmony 1C62 je koncipovany na pouzitie s vonkaj$im dielom chodidla a s odoberatelnou
penovou pripojovacou ¢iapockou. Penovd pripojovacia Ciapocka vytvara efektivne spojenie medzi
chodidlom a penovym pokrytim.

Kombindcia chodidla z uhlikovych vidkien spolu s vliastnostami systému Harmony, ktoré timia na-
razy, poskytuje nasledujice funkéné vyhody:

¢ Bezpecné nasliapnutie na pdtu s vyraznou plantdrnou flexiou.
® Progresivny pohyb ¢lenka pocas strednej stojnej fazy pre prirodzeny odval chodidla.
* Dynamicky prechod zo stojnej do Svihovej fazy.

e Kontrolovand reakcia prednozia a spatné ziskavanie energie.
e Kompenzdcia nerovnosti terénu.

* ZlepSené pruzenie.

® Redukcia vykyvov objemu.

® Redukcia sil v 16Zku.

® ZlepS$end propriocepcia.

¢ Axidlne timenie ndrazov.

¢ Kompenzdcia torznych momentov.

3 Technické udaje

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

Vyska opdtku s Gz- 15 15 15 15 15 15 15 - - -
kym vonkaj$im dielom
chodidla (mm)

Vyska opdtku s - - - 10 10 10 10 10 10 10
normadlnym vonkaj$im
dielom chodidla (mm)
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Systémova vyska s 163 | 164 | 166 | 167 |175 | 177 | 177 |- - -
uzkym vonkajsim die-
lom chodidla (mm)
Systémova vyska s - - - 173 [ 175 | 177 | 181 | 183 | 189 | 191
normdlnym vonkajsim
dielom chodidla (mm)
Hmotnost s izkym 790 (800 |860 |890 (940 [960 |1020 |- - -
vonkajsim dielom
chodidla (g)
Hmotnost s normadl- - - - 900 |950 (980 [1030 1050 (1110|1140
nym vonkajsim dielom
chodidla (g)

max. telesna hmotnost | 100 kg/220 Ibs 150 kg/330 Ibs
stupen mobility MG3 do

max. telesna 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 Ibs
hmotnost stupen mo-
bility MG4 do

Stupen mobility 3+4

4 Manipuldcia
4.1 Montaz pripojky lI6zka Harmony 2R117

Pri novom 16Zku vyvrtajte 6 mm otvor do 16Zka v distdlnej, zadnej pozicii. Pri 16zkach s jednocestnym
ventilom Ottobock 4R136 alebo 4R138=>5 vyberte ventil z |6zka a vyvrtajte do existujiceho otvoru.
Odstranite vSetky ostré vybezky na vnitornej strane 16zka. Pomocou strednozrnného brisneho pa-
piera fahko prebruste vonkajsiu oblast 16Zka, aby sa zrdsnila lepiaca plocha. Pre ogistenie poutie-
rajte lepiacu plochu izopropylalkoholom. Pripojku 16Zka 2R117 taktieZ odistite izopropylalkoholom.

Ako dalsi krok naneste tenku vrstvu lepidla (Ottobock odporica dvojzlozkové uretanové lepidlo
SL=P091) na rovnu plochu priruby, ako aj na ndkruzok. Davajte pozor na to, aby sa lepidlo ne-
dostalo na Spicaty koniec.

Spicaty koniec priruby zavedte do 6 mm otvoru, pricom hadiéka ukazuje k pumpicke Harmony.
Pomocou Uzkych plochych kliesti viahujte Spicaty koniec priruby do 16zka, kym rovnd plocha priruby
pevne neprilieha na vonkajsiu plochu 16zka. Prirubu upevnite pomocou vinylovej pdsky. Nechajte
vytvrdndf minimdlne 45 mindt.

Pozndmka: Pri mimoriadne hlbokych alebo Uzkych 16zkach sa m6ze Spicaty koniec priruby naj-
skor oznadit ceruzkou a potom vybrat a odrezat. M6Ze byt pri tom potrebny nepatrne vaési otvor
(6,5 mm). Potom vykonajte zlepenie ako pri normdlnom 16zku.

Pomocou zaobleného noZa skrdtte Spicaty koniec priruby v 16Zzku. Tento by mal kongit zaroven s
vnutornou plochou 16zka.
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4.2 Konstrukcia

4.2.1 Natiahnutie a odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

Poskodenie v désledku neodborného pouzitia

Chodidlo je koncipované na poutzitie s vonkajsim dielom chodidla. Je potrebné zabranit astému
odstranovaniu vonkajsieho dielu chodidla z chodidla, prip. astému nasadzovaniu na chodidlo,
pretoze to moze viest k poskodeniam chodidlovych prvkov z uhlikovych vidkien.

Poskodenie spésobené neodbornou montdzou vonkajsieho krytu chodidla.
Na montdz a demontdz nepouzivajte skrutkovac, pretoze to méze viest k poskodeniam prvkov
z uhlikovych vidkien a/alebo vonkajSieho krytu chodidla. Ottobock odpori¢a na natahovanie/
odstrafiovanie vonkajSieho krytu chodidla pouzif néstroj (prisluSenstvo) 2C100.

Poskodenie v dosledku neodborného pouzitia

Vonkajsi diel chodidla sa nesmie potierat mastencovym praskom, pretoze sa tak zosilni odiera-
nie. V pripade potreby pouzite na mazanie silikonovy sprej. Vonkajsi diel chodidla vymerite, ak
vykazuje poskodenia alebo zndmky opotrebovania.

Nasadenie chodidla do vonkajsieho dielu chodidla:

¢ Pred nasadenim do vonkajsieho dielu chodidla namontujte rirovy adaptér na protézu chodidla.
Ulahéi to postup.

¢ Na nasadenie uhlikového chodidla do vonkajsieho dielu chodidla pouzite ndstroj Ottobock 2C100.

® Zabezpecdte, aby sa opdtok polymérovej zdkladnej pruziny bezpec€ne zaistil v uchyteni paty.

Odstranenie vonkajsieho dielu chodidla:

¢ Na odstranenie vonkajsieho dielu chodidla nasadte ndastroj 2C100 pod opdtok polymérovej za-
kladnej pruziny, ktord je zachytend pod uchytenim pdty v zadnej Casti vonkajsieho dielu chodidla
a pdtu vypdcte z vonkajsieho obalu. Potom je mozné chodidlo vybrat z vonkajsieho dielu chodidla.

4.2.2 Zdakladna stavba

Protéza chodidla s vonkajsim dielom sa upne v nastavovacom zariadeni.

Vybavenie TT
Velkost chodidla Stred chodidla pred stavebnou Vyska opdtku v nastavovacom
[cm] liniou [mm] zariadeni
21-25 25 Efektivna vyska opdtku (vyska
26-98 30 opdtku topdnky - hribka podosvy
oblasti priehlavku) +5 mm

29-30 35

Vybavenie TF

Prihliadajte na pokyny k stavbe zvolenej protézy kolenného kibu.
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Efektivna vyska opatku topanky [mm] Vhodny vonkajsi diel chodidla

5-15 Normdiny
10 - 20 Uzky

4.2.3 Pripojenie pripojky 16zka

Hadicku pripojky 16Zka odreZte na spravnu velkost, ierny ochranny obal hadi¢ky 4Y310 natiahnite
na pripojku 16zka. Proximdlny privodny ventil (obr. 1, poz. 5) namontujte na chodidlo Triton Harmony
1C62 a ochranny obal hadicky zatlacte nadol, aby sa zaistila pripojka 16zka.

4.2.4 Statickda optimalizacia stavby

V pripade potreby je mozné vyziadat si odporuéania ku konstrukcii (Moduldrne protézy nohy TF:
646F219*, moduldrne protézy nohy TT: 646F336™) v spolo¢nosti Ottobock.
Protézu prispdsobte pomocou zariadenia L.A.S.A.R. Posture, ak je k dispozicii.

4.2.5 Dynamickd optimalizdcia stavby

Protézu prispdsobte vo frontdlnej rovine (ML) a v predozadnej rovine (AP) zmenou uhla a/alebo
presunutim tak, aby bol zabezpeéeny spravny kontakt pdty, fahky odval a optimdlne prendsanie
hmotnosti na kontralaterdinu stranu. Pri oSetrovani predkolenia je potrebné dbat na fyziologicku
flexiu kolena v stojnej faze.

4.3 Pouzivanie volitelnych klinov pdty

Nebezpecenstvo padu v désledku zmeny dynamiky kolena pri pouziti klinov paty.

Pouzitim klinov péty je mozné ufahit flexiu v stojnej faze pocas zatazenia protézy. Preto sa pri
dynamickej optimalizdcii stavby — predovsetkym pri pouziti kolenného klbu bez kontroly stojnej
fézy — vyzaduje mimoriadna opatrnost.

4.3.1 Pouzitie klinov péty

Dva kliny paty st obsiahnuté v rozsahu doddvky kazdej protézy chodidla Triton Harmony 1C62:
e ,Mdakky" klin paty (priehladny)

e Tuhy" klin paty (farba grafitovd)

Ak pacient citi, Ze je pocas strednej stojnej fazy vystupenie pdty prili§ lahké alebo ak sa koleno
nachddza v hyperextenzii, méze sa pdta vystuzif pouzitim jedného z dvoch klinov paty.

4.3.2 Nasadenie klinu péty

INFORMACIA

Ottobock odporiéa chodidlo otestovaf najskor bez klinu paty.

¢ Klin pdty je dimenzovany tak, aby nebolo potrebné lepidlo na jeho umiestnenie na protézu chodidla.

¢ Pri nasadzovani sa musi klin paty (obr. 3, poz. F) umiestnit tak, aby bol zaistovaci vyrez (obr. 3,
poz. L) v kline paty polohovany proximdlne a posteridrne.

e Kilin pdaty vysunite z tejto zadnej pozicie medzi pripojni pruzinu (obr. 3, poz. D) a pruzinu pdty
(obr. 3, poz. B).

¢ Kilin paty je spravne nasadeny vtedy, ked' zaistovaci vyrez (obr. 3, poz. L) klinu pdty Gplne sedi
na dorazovom diele (obr. 3, poz. K) pripojnej pruziny.
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4.3.3 Odstranenie klinu paty

INFORMACIA

Klin pdty ma pocas vyberania sklon k otd&aniu. Vytiahnutie klinu paty v smere rotdcie méze
proces ulahgit.

¢ Klin pdty vysurite z pozicie prstom prichddzajicim z laterdlnej alebo medidlnej strany tak, aby
sa klin uvolnil z dorazového dielu (obr. 3, poz. K) na pripojnej pruzine (obr. 3, poz. D).

« Ciastodne uvolneny klin paty chyfte podla situdcie na laterdinej alebo medidinej strane a vy-
tiahnite ho z protézy chodidla.

4.4 Vyber a nastavenie funkéného krdzku
Triton Harmony 1C62 sa doddva ako kompletné chodidlo. Kategéria tuhosti funkéného krazku je
prispdsobend hmotnostnej triede chodidla. Ak sa pocas chodenia spozoruje prili§ velkd kompresia

funkéného krdzku, moze sa realizovat vymena za tuhsi funkény krdzok. Ak pacient nedosahuje
dostatocny podtlak, mal by sa pouzit maksi funkény krazok.

Strata funkcie pri nendlezitom pouziti. Vyber/nastavenie funkéného kridzku smie vykondvat
iba ortopedicky technik autorizovany firmou Ottobock.

4.4.1 \lyber vhodného funkéného kruzku

Vyber vhodného funk&ného kruzku sa realizuje na zdklade nasledujicej vyberovej tabulky. Pre-
vedenie funkéného krizku je mozné vyhladat na oznaceni uchytenia privodného ventilu (obr. 7).

Telesnd hmotnost
kg 40- 48- 56- 66- 76- 88- 101- [ 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 112 125 137 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 303-
103 121 143 185 192 220 247 275 302- | 330
Odporucany 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
funkény
krazok 4X147

Je potrebné prihliadat na to, Ze odporu¢ania nemusia nutne predstavovat optimalny vyber pre
pacienta. Pri odchylke od udajov vyberu by sa mal zvolit funkény krdzok s maximdlnou moznou
tuhostou, ktory vSak este dosahuje dostatoéné vékuum. Ottobock odporuca dosiahnut cca
500 mbar (15 v Hg) alebo viac poc¢as 50 krokov s protézou.

Ak ma pacient pocit prili§ silného dosadnutia, mal by sa pouzit tuhsi funkény krdzok. Ak pumpicka
negeneruje dostatocny podtlak, mal by sa pouzif méksi funkény krazok.

4.4.2 \ymena funkéného krizku

1. Odstrdnte vonkajsi diel chodidla (pozri kapitolu 4.2.1).

2. Uvolnite upeviovaciu skrutku na distdlnom konci hlinikového krytu (obr. 2, poz. E) pouzitim
inbusového kltca (6 mm). Odstrdrite skrutku (obr. 8, krok 1). To je mozné vykonat zdola alebo
volitelne nasunutim inbusového kli¢a cez otvor v nastavovacom jadre.

3. Lozko stiahnite zo zdkladného telesa (obr. 6, krok 2).
4. Stiahnite namontovany funkény krazok (obr. 6, krok 3).
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Zvolte pozadovany funkény krazok (pozri kapitolu 4.4.1).

Priprava funkéného kriuzku na prvé poutzitie.

Pred prvym pouzitim firma Ottobock odporiéa, aby sa samostatne objednané funkéné krazky
predbezne komprimovali napr. pomocou samostatne zaklpitelného predkomprimovacieho za-
riadenia 4X247, aby sa zarugila bezchybnd funkcia. Bez predbeZnej komprimdcie mézu byt
nové funké&né krazky nadmerne tuhé. Pri pouziti predinstalovaného funkéného krdzku alebo
predkomprimovanej jednotky pokradujte, prosim, krokom 7.

Otvorte predkomprimovacie zariadenie.

Do predkomprimovacieho zariadenia nasadte funkény krazok (obr. 9)

Funkény krdzok komprimujte Gplnym pritiahnutim skrutky alebo zovretim vo zverdku (obr. 10).
Doba kompresie: Minimdlne 3 minaty a maximdlne 15 mindt

Otvorte predkomprimovacie zariadenie a vyberte funkény krazok.

Funkcny krazok nasunte na 16zko (obr. 6, krok 4).

Pozor - Aby sa zabrdnilo neimyselnému uvolneniu skrutkového spoja a tym aj nebezpeéenstvu padu,
odistite zavit protézy chodidla a pridrzna skrutku tak, aby bola ¢istd a bez tuku a inych nedistét.
Protézu chodidla opdt zmontujte (obr. 6, krok 5 & 6). PridrznG skrutku zaistite pomocou Loctite
243 alebo 246 a pomocou inbusového nadstavca 6 mm na momentovom kluéi utiahnite na
15 Nm (133 in-lbs); toto je potrebné vykonaf tak, Ze sa inbusovy nadstavec 6 mm zavedie
cez horny otvor do nastavovacieho jadra.

® a0 oo

10. Chodidlo nasadte do vonkajsieho dielu chodidla (kapitola 4.2.1).

4.5 Kontrola zvyseného podtiaku

Pre kontrolu toho, &i systém Harmony udrzi zvySeny podtlak, je potrebné do¢asne pripojit dodany
manometer 7556237 (moZnost samostatne zakupit prostrednictvom Ottobock).

1.
2.

Za tymto Ucelom odoberte pripojku 16zka z privodného ventilu pumpi¢ky Harmony P3.

Na privodny ventil pumpicky teraz pripojte hadicku manometra (kratka strana) a volne visiacu
pripojku 16Zka pripojte na otvoreny hadicovy nadstavec na manometri.

Stojaceho pacienta so spravne nasadenym systémom Harmony poziadajte, aby stlécal pum-
picku Harmony P3 a vytvoril takpodtlak medzi 508-847 mbar (15-25 v Hg).

Pumpicku viac nestldcajte. Systém funguje spravne vtedy, ak podtlak zostane zachovany. Ak
podtlak slabne, musi sa systém prekontrolovat (pozri kapitolu 4.5.1).

4.5.1 Vyhladanie poruchy v systéme pri klesajucom podtlaku

Aby sa zistilo, ¢i k strate podtlaku dochddza v oblasti 1, 2 alebo 3 (obr. 11), musi sa pripojif ma-
nometer — podla opisu v kapitole 4.5. Ndsledne vykonaijte tieto kroky:
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Plan postupu:

Otvor na vnutornej strane utesnite pomocou malého kiska papiera a vzduchotesne;j lepiacej pds-
ky (napr. PVC pdska). Pumpicku stléCajte dovtedy, kym sa nedosiahne podtlak medzi 508-847
mbar (15-25 v Hg). Pumpicku viac nestldcajte a prekontrolujte, ¢i vdkuum ostalo zachované.

Y Y
Vdkuum ostdva zachované: Vdakuum neostane zachované:
oblast 2 a 3 st v poriadku problém sa nachddza v oblasti 2 alebo 3.
Y

Skontrolujte, &i sa v oblasti 1 (16zko a kolenny

\

Po odobrati T-dielu pripojte manometer priamo na privodny ventil (obr. 2, poz. 1) a pumpicku

stldCajte dovtedy, kym sa nedosiahne vakuum 508-847 mbar (15-25 v Hg). Pumpicku viac
nestldCajte a prekontrolujte, ¢i vakuum ostalo zachované.

v 1]
Vdakuum ostdva zachované: Vdkuum neostane zachované:
oblast 3 je v poriadku problém je vo ventiloch alebo vo funkénom
v krazku

Problém sa nachddza v pripojke 16zka, prip. v
mieste jej zlepenia s
16zkom. Skontrolujte pritomnost miest prepus-
tajucich vzduch alebo poskodeni.

Nahradte ventily a este raz prekontrolujte

Y v
Vdakuum ostdva zachované: Vdakuum neostane zachované:
Vymeiite ventily problém je vo funkénom krizku

Y

Nahradte funkény krazok

4.6 Penové pokrytie

Pripojovacie ¢iapocky 2C20 (uzka) ako aj 2C19 (normadlna) vytvaraju rozpojitelné spojenie medzi
penovym pokrytim a vonkaj$im dielom chodidla. Pripojovacie ¢iapocky sa zaistuju na proximdlnom
okraji vonkajsieho dielu chodidla.

Dodrziavajte prosim nasledujice odporucania:

1. Pre montaz na vonkajsi diel chodidla sa musia pripojovacie Ciapocky velkosti 21-25 narezat
pozdlz oznacéenia rezu (obr. 8).

2. Penové pokrytie odrezte na pozadovani dizku, priom je potrebné poditat s distdlnym stlagenim
pri pokryti predkolenia cca 10 mm a pri pokryti stehna cca 40 mm.

3. S natlac¢enou pripojovacou ciapockou natiahnite penové pokrytie cez protézu, chodidlo opd-
tovne namontujte a zaznamenajte vonkajsiu konturu natlaéenej pripojovacej Siapocky.

4. Uvolnite pripojovaciu Ciapocku a penové pokrytie ocistite pomocou izopropylalkoholu 634A58.
5. DistdIny koniec penového prekrytia a pripojni iapocku zlepte pomocou kontaktného lepidla
Ottobock 636N9 alebo pomocou lepidla na plasty 636W17.
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6. Zlepenie nechajte zaschnut (cca 10 minat) a pomocou brisky a frézy vyfrézujte do distdlneho
penového pokrytia vhodny licujici vyrez pre hornl ¢ast adaptéra. Vyrez pre adaptér by mal
byt dostatocne velky, aby sa zabezpedila riadna funkcia a tichy chod.

7. Montdz penového pokrytia a vytvorenie kozmetického vonkajsieho tvaru sa realizuje zvyCajnym
spésobom pri namontovanom chodidle. Pritom zohladnite eventudine stlacenie peny prostred-
nictvom natahovacich pancich alebo SuperSkin.

4.6.1 Kozmetické ukoncenie protézy

Triton Harmony 1C62 sa doddva s dvoma réznymi pripojkami vypustacich ventilov:

¢ krdtky diel hadice s nainstalovanym timiGom a spojkou s dvojitym hacikom, predinstalovany na

vypustacom ventile;

¢ dlhy diel hadice s vypustacou prirubou

Ak sa vyzaduje kozmetické pokrytie na protéze, musi sa pouzit pokrytie s centrdlnym otvorom 34 mm.

Strata funkcie pri nesprdvne namontovanom kozmetickom pokryti. Pri pouziti penového po-
krytia BR8 je ddlezité, aby sa pokrytie nekomprimovalo po dizke peny, pretoze to moze negativne
ovplyvnit funkciu pumpic¢ky Harmony.

Po umiestneni penového pokrytia do pozadovanej polohy, sa musi uréit pozicia vypustacej priruby
a vyvrtat alebo vyrezaf otvor 8 mm. Ottobock odportca, aby sa odsdvacia priruba umiestnila me-
didine na élenok, nepatrne nad hornd ¢ast obuvi pacienta. Ndsledne sa do otvoru v kozmetickom
pokryti zavedie hadicka (obr. 12, poz. 2) a priruba (obr. 12, poz. 3) a hadicka sa upevni na spojke
pomocou dvojitého hacika (obr. 12, poz. 1). Pritom je potrebné zabezpecit, aby sa hadicka nija-
kym spdsobom nezalomila ani nestladila. Prirubu je mozné v pripade potreby zalepit v pozicii: za
tymto UCelom sa nanesie tenkd vrstva lepidla na plochu priruby a priruba sa potom pritlaci. Ked'
priruba pevne sedi, je mozné odrezat kisok nadbytocnej hadi¢ky alebo jednoducho zatladit do
kozmetického dielu tak, aby sa koniec hadicky kongil zaroven s prirubou.

Poznamka: Pre dosiahnutie najlepsieho kozmetického ucinku odporu¢ame, aby sa na penové
pokrytie natiahol trikotovy nédvlekovy diel Soft Touch.

Poznamka: Sol na vonkajsej strane trikotového ndvlekového dielu je mozné omyt teplou vodou.

4.7 Nastavenie a koneénd montaz

Z dbévodu vysokych zatazeni v oblasti adaptéra sa musia nastavovacie skrutky rirového adaptéra
bezpodmieneéne utiahnut ufahovacim momentom 15 Nm.

Pouzite k tomu momentovy kldé 710D 1. Nastavovacie skrutky zaistite pri dokon&eni protézy

prostriedkom na zaistenie skrutiek Loctite 636K13.

4.8 Upozornenia k udrzbe

e Kompletné chodidlo s chodidlovou kozmetikou by sa malo po prvych 30 drioch (4 tyzdne) po-
uzivania podrobit inSpekcii.

¢ Kontrola opotrebovania kompletnej protézy pocas beznych konzultdcii.

® Pri silnom opotrebovani méze byt potrebnd vymena vonkajSieho dielu chodidla.

Ottobock odporuéa, aby sa funkény kridzok 4X147 vymenil priblizne po 1 roku, pretoZze sa mbéze
¢asom zniZit jeho tuhost a vratnd sila. Tento Easovy okamih sa moZe posuvat v zdvislosti od aktivity
a podmienok prostredia smerom dopredu alebo dozadu. Typickymi indikdtormi, ktoré si pacient
mo&Ze vSimnut, su znizené timenie ndrazov a pomalé vytvdaranie podtlaku.
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Upozornenie: Nové funkéné krizky sa mozu pacientovi pocas prvych dni pouzivania zdat tuhsie.
Ak sa znizuje vykon podtlaku bez toho, aby sa pritom znizoval vykon timenia ndrazov, méze sa
stat, Ze je necistotou upchaty jeden alebo obidva ventily. NajlepSou pomocou je vymena ventilov.
Pri vybrati ventilov vyflknite pripadni usadent nedistotu z funkéného krizku stlaéenym vzduchom.
Pri vymene funk&ného krazku, ktord je podmienend servisnym intervalom, odstrdrite vSetky zvysky
maziva z 16zka a lozZisiek; potom naneste nové mazivo a vymente obidva O-krizky na 16zku. Tieto
O-krazky nemaju vplyv na vykon podtlaku. SliZia na to, aby timili neZelany ale nevyhnutny pohyb
v systéme loZisk.

5 Prdvne upozornenia

VSetky pravne podmienky podliehaji prislusnému ndrodnému prévu krajiny pouzivania a podla
toho sa mézu lisit.

5.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca
neruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najmé neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

5.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Vyhldsenie o
zhode CE si mozete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.
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Bwnarapckun

WHDOPMALIMS |

[Jarta Ha nocnepHa aktyanuaaupsa: 2021-08-17

e [Npeav ynotpebara Ha NpoAyKTa NpoYeTeTE BHUMATENHO TO3M AOKYMEHT U Cria3BauTe yKasaHusTa
3a 6e30nacHoCT.

e 3anosHalTe notTpebuTens ¢ 6e30MacHOTO M3MNON3BaHE Ha NPOAYKTA.

¢ O6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTESS, ako 1MaTe BbMPOCU OTHOCHO MPOAYKTa UK aKo Bb3HUKHAT
npobnemu.

L4 D,OKJ'Ia,D,BalZTe Ha npon3soaunTend N KOMNEeTeHTHUA OpraH BbB Bawara CTpaHa 3a BCEeKU cepno3eH
MHUWAOEHT, CBbpP3aH C NpoaykKTa, ocobeHo 3a BroliaBaHe Ha 34PpaBOC/NIOBHOTO CbCTOAHME.

e 3anaseTe TO3W JOKYMEHT.

3Ha4eHue Ha cumBoauTe

MpepynpexaeHusi 3a Bb3MOXHU ONACHOCTM OT 3J10MOMYKN 1 HAPaHSIBAHMS.

[ " 1TMNpenynpexaeHns 3a Bb3MOXHM TEXHUHECKM MOBPEaM.
JonbnHutenHa npopmaums 3a npoteanpaHe/ NpunoxeHue.

1 OtpenHu yactn

1.1 O6em Ha gocTaBkara

Triton Harmony 1C62 ce pocrtaBsi CbC CneaHUTe OTAENHU YacTu:
1C62 Triton Harmony Mogayn 3a ctbnano (cbabpxa ¢yHKLMOHaneH npbeteH 4X147%)
4X147* ®OyHKuMoHaNEH NPLCTEH (pe3epBeH)

2R117 Bpbaka c wuikara (2x)

4Y383 KomnnekT dnaHum (cbabpxa 4Y360 wymosarnywumren)
2F60 KomnnekT knnHoBe 3a neta

KomnnekT 3a cBbp3BaHe kbM Mapkyya (Bvx ¢ur. 1, nos. 8)
SL=Spectra Sock sawuteH Yopan

Mpucnocobnenve 3a NpeaBapuTENIHO CBUBaHE

647G675 VHcTpykuma 3a ynotpeba

* ,El,pyrm BepCcUK Ha byHKLMOHaNHUS npbcTeH 4X147 moraTt Aa 6baat nopbyaHn oTAeNHO (BUX
Bb3MOXHOCTUTE 3a 1360op B rnasa 4.4.1).

CENOU A ®N

1.2 MpuHaanexHoctu @ (Bux ¢ur. 1)

(1) O6BvBKa 3a CTbNANO (BK/IHOHMTENHO CBbP3BaLLA Kanayka)

2C6="S TcHa 06BMBKa 3a CTbNanoTo

2C6="N HopmanHa o6BMBKa 3a CTbNano

1.3 Otgennu Yactn | (Bux ur. 1; morat ga 6baaT nopbYaHU AOMBIIHUTENHO)
(2) CebpsBalla kanayka 3a 06BvBKa 3a cTbMano (Moxe Aa 6bae nopbyaHa OTAEMHO)
2C20=TsicHa cBbp3BaLla Kanaika

2C19=HopManHa cBbp3BaLla Kanaika

(8) SL=Spectra Sock 3aiumteH Hopan
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1.4 Onaxoeka c orgentu yactn @ (sux ¢ur. 1; morar ga 6wgar nopbYyaHN AOMbIHUTENTHO)
(4) 2F60=Triton KomnnekT knuHoBe 3a nerta

(5) 4Y360 LLlymosarnywwmten

(6) 2R117 Bpbaka ¢ wunkara (2x)

(7) 4Y383 Komnnekt dpnaHuu

2 OnucaHue Ha npoayKra

2.1 Bb3MOXHOCTHN 3a KOMBUHUPaHe

To3n KOMNOHEHT Ha NpoTesara € CbBMECTUM C MogynHaTa cuctema Ha Ottobock. PyHkumoHan-
HOCTTa C KOMMOHEHTU Ha ApYry NPOU3BOAMTENN, KOUTO pasrnosiarat CbC CbBMECTUMI CBbP3BaLLy
e/IeMeHTU, He e TecTBaHa.

2.2 Llen Ha nsnonssaHe

Triton Harmony 1C62 e cTbnano ot kap6oHOBU BiakHa M CbCTaBHa 4acT Ha cuctemara Harmony ¢
MOBULLEH BaKyyM, KOSITO CbAbpXa CbLLO LUMIKA 33 MbJIeH KOHTaKT, NMoMypeTaHoB NanHep, Yoparn
3a ocTaTbyeH KpanHWK 1 Kanayka 3a KoSIsHO.

MpopyKTsLT ce M3non3sa eaAVMHCTBEHO 3a NPOTE3NpPaHe Ha AOSHWU KPanHULM.

2.3 Cpok Ha ynoTpeba

INHPOPMALLUS |

To3n KOMMOHEHT e uanutaH cbrinacHo 1ISO 22675 3a ABa MUAMOHA LIMK/M HA HAaTOBapBaHe.
ToBa B 3aBYCKMOCT OT CTEMeHTa Ha aKTMBHOCT Ha YOBEKa NPEeTbPNs amnyTaumsi, CbOTBETCTBA
Ha BpEME Ha M3Mon3BaHe OT ABe A0 TPU FoAVHU.

I'Ipenopbqsame PeAoBHO N3BbPLUBaHE Ha eXerogHnte NpoBepKn Ha 6e3onacHocTTa.

2.4 O6nacrt Ha npunoxeHune

Hawmte komnoHeHTU paboTaT Han-f4o6pe, Korato ca KOMGUHUPAHU C NOAXOAALLM KOMIMOHEHTH,
n3bpaHn Ha 6asa TeNeCHO TErno U CTeNeH Ha NMOABWXHOCT, KOMTO MoraT Aa ce uaeHTuduumpar ¢
Hawara nHpopmaums sa knacuopunumpare MOBIS v pasnonarat ¢ nogxoaswm MoayiHN CBbP3-
BaLLUM eNeMEHTH.

1C62=21-24cm

MpenopbuBa ce 3a xopa, NpPeTbpneny amnyTaums CbC CTENEH Ha NOABUXHOCT 3 U 4
(npuasmxsaLLm ce 6e3 orpaHMyYeHrsi BbB BbHLLUHM NPOCTPaHCTBA M NPUABMXBaLLM ce 6e3
OrpaHuyeHnst BbB BbHLUHW MPOCTPAHCTBA C 0COGEHO BUCOKU U3UCKBaHWS).

%

q

o
Ya

PaspeLwueHo 3a nauueHTu ¢ terno o 100 kr.

1C62=25-30cm

S MpenopbuBa ce 3a xopa, NPeTbLPNENV amnyTaums CbC CTENEH Ha NOABUXHOCT 3 U 4
'.‘g, (npuasuxBsaLLm ce 6e3 orpaHMYeHKsi BbB BbHLLHK NPOCTPaHCTBA U NpuABMXKBaLLyM ce 6e3
OrpaHnyeHnsi BbB BbHLUHW MPOCTPaHCTBa C 0COGEHO BUCOKU U3NCKBaHWS).

I
Y/

Pa3pelueHa 3a nauueHT ¢ Terno go 125 kr.
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1C62 =25-30cm

Qﬂm'a MpenopbyBa ce 3a xopa, NPeTbPNeM amnyTalus CbC CTENEH Ha NOABWKHOCT 3 (Npua-
"'”.' BUXBaLLM ce 6e3 orpaHMyeHns BbB BbHLUHM MPOCTPaHCTBA).

PaspelwueHa 3a naumeHT ¢ Terno go 150 kr.

Mons usnonasaite cneppatara Tabnvua 3a n3bop, 3a Aa onpefenute nogxosiiara TBbpAoCT B
cboTBeTCTBUE C U3nckeaHuata Ha Ottobock.

Tabnuua 3a TBbpAOCT (NPYXUHA — GYHKLMOHANEH NPBLCTEH)

Pasmep Ha cTbnanoro
TenecHo Terno

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

°) o) o o e) o o) o o) o

I I I I I I I I I I

K lbs 0|8 ol8 o2 ol 8|o|l8|cl8| ol 8|le| 8o g
9 (2l z|2l |2zl 2|zl 2|z 2|z 2|z 2|z 2|z 2
o8l g8l 2|8l gl e|g|ele|elelelg sl slg &

Sl Bz B || Bl 2| B 2| B 2| 2| z|® 2|8 2|8 =

40-47 |88-103 |1-0 CneuvanHa nopbyka - MOMS CBbPXKETE Ce CbC - =-[=1=-1--1-1-

cepBu3a 3a 06CNyXBaHE Ha KIIMEHTH
48-55  [104-121 [1-1| = [1-1]| = | 1-1 | = |14 [ 41 |11 |1 {11 11| = | = |=| = |-| = | -] -
56-65 |122-143(2-2| - [2-2| - | 22| -|2-2|2-2|2-2|2-2[2-2|2-2| 22| 2-2| - | 2-2| - | 2-2| - | 2-2
66-75 |144-165|2-3| - |2-3| - | 2-3| - | 2-3|2-3| 2-3|2-3|2-3|2-3| 23| 2-3| - | 2-3| - | 2:3| - | 2-3
76-87 |166-192|3-4| - |3-4| —[3-4|-|3-4|34|3-4|3-4|3-4|34|3-4|34|-|34|-|34|-|34
88-100 |198-220(3-5| - |3-5| - |3-5|-|3-56|3-5|35|3-5(3-5|35(3-5|3-5|-|35|-|35[-|35

101-112(221-247 | - |- | = |=| = |-| = | - |4-6|4-6|4-6|4-6|46|4-6|-|4-6|- l4-67 - |46
118125 (248275 | — |- | = |=| = |=| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7| 47| 47| - | 4-7 | - [4-7* — l4-7*
126-187 [276-302 | - |- | - [-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| - |5-8*| - |5-8* - |5-8*
138-150 [303-330 | - |- |- [-| - |-| = | - |5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|-|5-9|-|5-9|- |59

*  [Npun koMBUHMPaHe Ha Tasu KoHMrypauus ¢ npotesHa cuctema 3a kpak C-Leg, Mons cBbpikeTe ce Cbe cepsuraa

3a knmeHTn Ha Ottobock.
** [Mpn KomMBUHMpaHe Ha Tasn KoHPUrypauusi ¢ npotesHa cucrema 3a kpak C-Leg wim C-Leg compact, mons
CBBbPXeTe Ce CbC CepBy3a 3a knmeHtn Ha Ottobock.

2.5 YkasaHus 3a 6esonacHocT
Monst unpopmuparite Balumrte naumeHTn 3a cnefHiTe ykasaHus 3a 6esonacHocT!

| A BHUMAHME |

MexaHun4Ha noBpeaa Ha NpoAayKta

HapaHsBaHus nopaay npomsiHa unu 3aryba Ha GyHKLmK
¢ Pa6oTeTe BHMMATENHO C NPOAYKTA.
¢ [lpoBepeTe pyHKLMSTA 1 TOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha NoBpeaeHUs NPOAYKT.

* He usnonasare npoaykta npu npoMeHn unu saryba Ha ¢yHkumm (Buxre ,[MpusHaum 3a npo-
MeHU unu 3ary6a Ha $yHKUMK npun ynotpeba” B Tasu rnasa).

e [lpu Hyxaa B3emMeTe NOAXOASLLM MEPKM (Hanp. PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEpPKa OT CEPBU3 Ha
NPOV3BOAUTENS U T.H.).

* HdopmupainTe naumeHTa.
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| A BHUMAHME

OnacHocT 3a 3ApaBeTo Npu U3Non3BaHe Ha rpellHa Lnika Ha nporesara. VanonssaHeto
Ha rPeLUHM TeXHUKU Ha LUMIKaTa MOXe Aa AOBEAE [0 OMacHOCT 3a 3[paBeTo Ha nauuveHTa (yse-
JIMHEHO HaTPYMBaHe Ha TEHHOCTU B OCTaTbYHUA KPanHUK, Hanp. eaemu). LLnikara Ha npoTesara
ce cbCTaBsl €AMHCTBEHO C TexHWKata Harmony.

YKASAHYE

3ary6a Ha GyHKLMM Nopaam MexaHU4HM yBpexaanus. [pv BuammMo yepexaaHe Ha GyHKLMO-
HaJTHUSA NPBCTEH He ce rapaHTMpa NpaBuiHaTa eKcrioartaums Ha ypeaa (He Moxe Ja ce nosyym
MOBULLEH BaKyyM).

DYHKLMOHANTHWAT NPLCTEH TPsiOBa Aa Ce Nasu OT MexaHU4HK yBpexaaHus. [pu Buaymo yspexaaqe
Ha GYHKLMOHANHMS NPLCTEH ToW TpsibBa Aa 6bae CMeHeH OT crnieumanucTvt (Bux rnasa 4.4 v 4.8).

YKASAHYE

YBpexaaHe nopaau rpeLlHn OKOJIHU YCNOBMUS.

MpunacHaTtuTe aetannu Ha npotesarta He 6VBa [a ce Manarat Ha ClnegHUTe BAUSHUS:

® Npean3BMKBALLM KOPO3US efIEMEHTU (Hanp. cnafka BoZa, CoNieHa BOAa U KUCESMHM)
* abpasviBHM MaTepuanu (Hanp. NscHK)

MartepuanbT Ha o6BMBKaTa 3a CTbNaNoTo He e ycTtonyme Ha UV obnbyBaHe unu Ha Boga.

MoBbpxHOCTTA Ha NpoTe3aTa 3a CTbnaso He 6uBa fa ce WndoBa, Thbil KaTo ToBa MOXe Aa npe-
AN3BUKA NPEXAEBPEMEHHO N3HOCBAHE.

Mpu na3nonssaHe Ha MEAULMHCKMS NPOAYKT NP NOCOYeHNTe 0GCTOATENCTBA Ce ryOsT BCSKAKBM
npasa 3a usnckeaHe Ha rapaHuys ot Otto Bock HealthCare.

YKASAHYE

3ary6a Ha pyHKUMM Nnopaam 3aMbpceHn KnanaHu. MNpasuiH1Te NOAAPBXKA U IPUXU USUCKBAT
penoBHOTO NpoMmuBaHe Ha cuctemata Harmony ¢ 30-60 mn gectnnmpaHna Bopa ¢ okono 5 o 10
UMKb/Ia Ha nomnara, 3a ga 6baar no4ncteHn knanaHute. Ako npobnemMbT He 6bae oTCTpaHeH
NocpeACTBOM NPOMMBAHe, NiacTMacosuTe knanauu (42106 npas n 42108 nakbT) Morart IECHO
[a 6baaTt cMeHeHu (BUX ¢ur. 7).

MHDOPMALIMS |

OnacHocrT ot HapaHaBaHUS nopaau npeHaTtoBapBaHe.

MpekoMepHOTO yAapHO HATOBApPBaHE, KOETO € TUMUYHO 38 CbCTESATEHUTE CMOPTOBE, HAOXBbLP-
nawm GsraHe U ckadaHe, MOXe a NOBPEA NPYXUHUPALLMTE efleMEeHTH.

3a pa ce n3berHe pUcKbT 3a NauueHTa, Npyu AONOBMMO HaMansBaHe Ha GyHKLMUTE, CTbMNANOTO
He 6MBa Ja ce M3Mos3Ba rnoseye.

ToBa f0M0BMMO HamasisiBaHe Ha GyHKLMUTE MOXe Aa Oble B pesyntar oT HamaseHo AeincTene
Ha NpY>XuHaTa UM HaMaeHo CbNPOTUBIEHME Ha NPeaHaTa YacT Ha CTbNAIOTO, B HAKOM Clyvan
NPUAPYXEHO OT HeobuYalHK LLYMOBe.

MﬂpKa: I'IorbpceTe cneunann3paH cepsn3 3a NpoBepKa 1 eBeHT. CMAHa Ha npoTesara 3a CTbnano.
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2.6 KeBanugpukaums Ha opToneanyHnNsl TeEXHUK

OG6e3aneyaBaHeTo Ha NauyeHTM cbC cucTema Harmony e nossoneHo camo oT cTpaHa Ha opTone-
OWYHU TEXHULM, KoUTO ca oTopmanpaniu oT Ottobock cbe cboTBETHOTO 0GYUEHME.

2.7 DyHKkunsa

2.7.1 O603Ha4yeHMe Ha KOHCTPYKTUBHUTE YacTu (dur. 2)

(A) MpyxunHa Ha npefHaTta YacT Ha CTbNasOTO OT KapOOHOBM BNakHa

(B) MpyxwHa 3a neta ot kapOOHOBM BRaKHa

(C) Cspbx MOLLHa NOAMMEPHA OCHOBHA NPYXMHA
(D) Cebp3Batua npyxuHa ot kapboHOBM BRakHa
(E) AnymuHnes kopryc

(F) OnumoHaneH KnnH 3a neta

(G) dPyHKuMOHANEH NPbCTEH

(H) Bpbaka c wuikara

(I) Mopasalw, knanax

(J) Nanyckawy, knanaH

2.7.2 Ctbnano ot Kapb6oOHOBM BNlakHa ¢ UHTerpupaHa sakyym nomna Harmony

Han-BaxHuTe 6enean Ha cTbnanoto ot kap6oHoBw BnakHa Triton Harmony 1C62 ca Herosarta neka
KOHCTPYKLWSi M MHTErpupaHarta Bakyym nomna Harmony ¢ amoptusatop v potvpatua ¢yHkums. Tasu
cucTema npeaiara Ha xopa, NPeTbphenyn amnyTaums Ha KpanHULpTE CbC CTENeH Ha NMOABUXKHOCT
3 vnu 4, pa ce auxat 6es ycunusa B eXXeAHEBHU CUTyaLyK, a CbLLo U Aa y4acTBaT B 4EMHOCTU C
Mo-BMcoKa NoTPeBHOCT OT eHeprus.

Bakyym nomnata Harmony e MexaHv4yHa nomna, KOSTO MOXe Aa Cb3[aze MOBMLIEH BakyyM B LUMIKaTa
Ha MpoTe3ata 1 Mo To3W HauvH Aa Nofobpu Bpb3Kata Mexay nauueHTa u nportesara. BakyymHara
cucTeMa ce CbCTOM OT NOIMYPETAHOB NTaiHEP, Yopan 3a OCTaTbYeH KpalHUK, TBbpAa Lmniika (KosTo
e CBbp3aHa C nomnaray), kanadka aa konsHo v Triton Harmony 1C62 ¢ nomnexa cuctema Harmony.

LLlom cuctemara 6bae ynibTHeHa, GYHKLMOHAHUST NPBCTEH — KOWTO NPU HOPMaslHO XOAEeHe ce
CBMBa 1 OTHOBO Ce OTNyCKa — G NOMOLLTa Ha AHOCTPaHHUS K/anaH M3CMyKBa Bb3AyX OT BbTPeLL-
HOCTTa Ha LUMIKaTa 1 ro uanycka ¢ nomoluta Ha nomnara. Cnep, HAKOKO LMKbIa Ha CBUMBaHe ce
nocTura nosuLleH Bakyym ot 508-847 mbar (15-25 B Hg) B ynnbTHeHata 30Ha Ha Lumikara.

DYHKLMOHANHUSAT NPBLCTEH B nomnata Harmony vma amopTuaupalla 1 potvpatua ¢yHKums. Te gonpuHa-
CAT 3a oTcN1abBaHe Ha BEPTUKAIHUTE CUIW U BbPTSILL MOMEHTU B KpanHULmTe npu BbpBeHe. Peayntar
OT TOBa e nofobpsiBaHe KakTo Ha GyHKLMSTA Taka U Ha HATOBApPBaHETO HA HOCUTENS Ha MpoTe3aTa.

Triton Harmony 1C62 e 3amvicneH 3a nanonssaHe ¢ 06BMBKa 3a CTbNAsO ¥ CBaNsLLa Ce CBbp3BalLa
Kanayka oT neHonnact. Cebp3aBallarta kanayka oT NeHomnacT npeacTaBnsasa epekTVBHa BPpb3ka
MEXAY CTbNaNoTO U NMOKPUTMETO OT NEHOMACT.

KomburHauusita Ha cTbnanoTo ot kapboHOBU BRakHa 3aeHO C aMOPTM3MpaLLyTe Ka4ecTBa Ha cuc-
Temara Harmony npepgnara cnefiHute ¢yHKUMOHANHW NPeauMCTBa:

L4 CI/IprHO CTbNBaHe Ha netarta C ycellalla Ce rnBKkaBoCT Ha XO4un10TO

L4 npOFpeCMBHO ABVXEeHVe Ha rneseHa no Bpeme Ha cpegHarta d)asa Ha CTOeHe 3a eCTeCTBEHO
pa3rbBaHe Ha CTbnaaoTo

¢ [InHammyHO npemuHaBaHe oT dasata Ha CTOeHe BbB ¢asara Ha 3atosisBaHe
e KoHTponupaHo pearvpaHe Ha npeHarta 4acT Ha CTbNasIoTO U Bb3CTaHOBSBaHE Ha eHeprusTa
¢ KomneHcauysi Ha HepaBHOCTUTE NO noaa

Ottobock | 243



¢ [lopobpeHo npyxuHVpaHe

* HamaneHu konebaHua Ha o6ema

e HamaneHu cunu B winnkara

* [lopobpeHa nponpuouenLms
* AkcvanHa amopTtusaums

L4 KOMI'IeHcaLI,VIH Ha TOPCUOHHUTE MOMEHTU

3 TexHM4YecKu AaHHU

Pasmepu (cm)

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

BucouuHa Ha netarta
C TiCHa o6BMBKa 3a
crbnano (Mm)

15

15

15

15

15

15

15

BucouuHa Ha netara ¢
HOpMaJsiHa o6BMBKa 3a
crbnano (Mm)

10

10

10

10

10

10

10

CuctemHa BUCOYMHA
C TAcHa o6BMUBKa 3a
ctbnano (Mm)

163

164

166

167

175

177

177

CuctemHa BUCO4MHa C
HOpMaJsiHa o6BMBKa 3a
ctbnano (Mm)

173

175

177

181

183

189

191

Terno c T9cHa o6BMBKa
3a ctbnano (r)

790

800

860

890

940

960

1020

Terno c HopmanHa
o6BuBKa 3a crbnano (r)

900

950

980

1030

1050

1110

1140

MaKcC. TeJIeCHO Tersio
MGS3 po

100 kr/220 lbs

150 kr/330 Ibs

MaKc. TeJieCHO Tersio
MG4 po

100 kr/220 lbs

125 kr/275 lbs

CreneH Ha noasux-
HoCT

3+4

4 BbopaBeHe

4.1 lNMocraBsiHe Ha Bpb3Karta c wuiikata Harmony 2R117

lMpu HoBa wWKiika pa3npobuiite OTBOP OT 6 MM B LUMIKaTa B AUCTANIHA, 3aAHa nosuumst. [Npu wuiikm
¢ enHoctpareH knanaH Ottobock 4R136 nnu 4R138=5 cBanete knanaHa ot LmiikaTta 1 pasnpobuii-
Te B Ha/IMYHKs oTBop. [No4ncTeTe BbTpellHaTa cTpaHa Ha wuiikata. LLinudosaiite neko BbHLWHaTa
CTpaHa Ha LuMiiKaTa C LKypKa CbC CPpefHa eApuHa, 3a [ja HarpanuTe NoBbPXHOCTTa 3a 3a/iernBaHe.
3a nouncTBaHe U3TPUIiTE NOBLPXHOCTTA 3a 3a/lenBaHe ¢ u3ornponunankoxos. Bpbskara c wuikara

2R117 noumucteTte CbLLO C N30MPONUIATKOXON.

Cnep ToBa HaHeceTe TbHbK cnon nenuno (Ottobock npenopbyBa ABYKOMMNOHEHTHO ypETaHOBO
nenuno SL=P091) Bbpxy paBHaTa NOBbLPXHOCT Ha diaHeLLa KakTo 1 Bbpxy Bpbakarta. BHumasarite
[.a He nonagHe Nenuo Bbpxy 3a0CTPEHUS Kpan.
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Bkapaiite 3aoctpeHus kpan Ha ¢naHeua B 6 MM pe3boBu OTBOP, NMpK ToBa MapKy4ybT Tpsibea Aa
couun kbM nomnata Harmony. C ocTpu KneLumn naTternete 3a0CTPeHUs Kpal Ha dnaHeLa B LUMiKa-
Ta, OKaTO paBHaTa NOBLPXHOCT Ha praHeLa NpUNerHe 3ApPaBo KbM BbHLUIHATA MN/IOLL, Ha LUMIKaTa.
3akpenete ¢naHeua ¢ neHta ot BuHUN. OcTaBeTe fa ce BTBbPAM NOHE 3a 45 MUHYTH.

3abenexka: Mpy MHOro AbNGOKM UNK TECHW LUMNKM 3a0CTPEHUSIT PpnaHeL, MbpBo Tpsibsa fa ce
mapkupa ¢ wudT v cnepd Tosa Aa 6bae nsBageH u otpsasaH. [pu ToBa Moxe aa 6bae Heobxoanm
Masiko no-ronsim oteop (6,5 mm). Cnep, ToBa 3aneneTe KakTo NpW HOpMasHa LUMMKA.

CkbceTe 3a0CTpeHust Kpa Ha $naHela B LuniikaTta cbc 3ao0bneH HoX. Tol Tpsibea na 3atBapsi
MBTHO BbTPELLHATA NOBbPXHOCT Ha LUMIKaTa.

4.2 KoHcTpyKkumsi

4.2.1 HapsiBaHe n OTCTpaHsiBaHe Ha o6BMBKaTa 3a cTbnasno

YKASAHVE

YBpexaaHe nopaau HenpasuaHa ynotpe6a

Crtbnanoto e 3amM1cneHo 3a 13nosi3saHe ¢ 06BMBKA 3a CTbMNaso. TpHGBa [a ce ns3bsarear 4ecToTo oT-
CTpaHfABaHe Ha 06BVBKaTa 3a CTbMAIO OT CTLMNAIOTO UM YECTOTO HaasBaHe Ha 0BBMBKaTa 3a CTbNano
Ha CTbNanoTo, TbI KaTo TOBa MOXe Aa AoBeae A0 yBpexaaHe Ha enemMeHTuTe ot Kap60HOBI/I BflakHa.

H

YBpe)Kp,aHe nopaan HenpaBsuiHO NOCTaBdHe Ha obBuBKaTta 3a CTbNanoTo.

3a AeMoHTaxa 1 feMoHTaxa He 13nonaBalite 0TBEPTKA, Thbil KAaTo TOBa MOXeE Aa JOBEAE [0 YBPEeX-
[aHus Ha kKapBoHOBUTE eNEMEHTU /UK Ha obBMBKaTa Ha ctbnanoto. Ottobock npenopbyusa nanons-
BAHETO Ha UHCTpyMeHTa (NpuHaanexHoct) 2C 100 3a obysaHe/cbbyBaHe Ha 06BMBKaTa 3a CTbMANO.

YKASAHYE

YBpexaaHe nopaau HenpaBuiHa ynortpe6a

O6BuBKaTa 3a cTbnano He 61Ba Aa ce NocwnBa C Task, Tbi KaTo B MPOTUBEH CNyval 3HOCBaHETO
ce yBenuyasa. [Npu Hyxaa 3a cmasBaHe nanonaeante cunmkoHos cnpeil. CmeHeTe obBuBKaTa 3a
cTbMano, ako 3abenexute No Hes yBPeXAaHWUs UM NPU3HALM Ha MBHOCBaHe.

MocTaBsiHe Ha cTbnanoTo B 06BUBKaTa 3a CTbnasno:

¢ [lpenu nocTtaBsHe B 06BMBKAaTa 3a CTbMNANO MOHTMpaWTe TpbOHUS ajantep KbM nNpoTesara 3a
ctbnano. Tosa obnekyasa paboTHWS NpoLec.

* l3nonseante nHctpymenta Ottobock 2C 100, 3a na noctaBute KapbOHOBOTO CTbMNaNo B 06BMB-
KaTta 3a cTbnaso.

* YBepeTe Ce, Ye OTCTbMbT HA NOSIMMEPHATa OCHOBHA MPYXWUHA Ce GUKCUpa CUrypHO B OCHOBATa
Ha nerara Ha o6GBMBKaTa 3a CTbNasno.

OtcTpaHsiBaHe Ha o6BMBKaTta 3a cTbnano:

¢ 3a oTcTpaHsiBaHe Ha 06BMBKaTa 3a cTbnasno nocrasete MHcTpymeHta 2C100 nop oTcTbNa Ha
nosiMepHaTa OCHOBHa NPY>XWHa, KOMTO e Gu1KcMpaH Noj, OcHoBaTa Ha neTaTa B 4o/HaTa YacT Ha
obBvBKaTa 3a CTbMano 1 NoBaurHete netara ot obemekata. Crnep ToBa € Bb3MOXHO, CTbNaIoTo
[a ce usBaau ot obBMBKaTa 3a CTbnaso.

4.2.2 CraTnyHa LLeHTPOBKa

MpoTe3HoTo cTbNasno ¢ obBuBKaTa ce pUKcHpa B ypeaa 3a MOHTaX.
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TpaHcTMbuanHo nporesupaHe

Pasmep Ha Cpepara Ha cTbnasoTo npeg, BucouunHa Ha netara B ypeaa 3a
ctbnanoto [cm] pedepeHTHaTa nimHua [mm] MOHTaX
21-95 25 EdexTtnBHa Brco4MHa Ha neTata
(BUCOYMHa Ha neTaTta B 06yBKa
26-28 30 — pebenvHa Ha nogmeTkata B
npeaHata 4acT Ha CTbMasnoTo)
29-30 35 +5 MM

TpaHcdemopanHo nporesnpaHe

Cnasgalite VHCTPYKLMUTE 38 MOHTaX Ha u3bpaHara npoTesa 3a KosisiHHa CTaBa.

EdektnBHa Buco4mHa Ha netara B o6yBka [Mm] Mopxopswa o6BMBKa 3a cTbnano
5-15 HopmanHa
10-20 TacHa

4.2.3 CBbp3BaHe Ha Bpb3Kara C LuMikara

CpexeTe MapKy4a 3a Bpb3Ka C LUMKaTa Ha NpaBuiHata Ab/KMHA, NOCTaBeTe YepHaTta 3allumTHa
obBuBKa Ha Mapky4ya 4Y310 Ha cBbp3BaHeTo Ha Mapky4a. MoHTMpaiTe NpoKCUMasHWS Nopasal,
knanaH (¢ur. 1, nos. 5) kbm ctbnanoto Triton Harmony 1C62 v nputucHeTe Hapony salumTHaTa
obBKBKa Ha Mapky4a, 3a Aa NoACUrypuTe Bpb3Kata C LUMiKaTa.

4.2.4 CraTM4HO ONTUMM3UPaHe Ha KOHCTPYKUusTa

lMpwv HeobxoaMMoCT MoraT fa 6baaT M3nckaHn NpenopbkuTe 3a LeHTposka ot Ottobock (MoaynHK
TpaHchemopanHu npotean: 646F219%, moaynHu TpaHCcTMGKanHK npoTtean: 646F336%).

Crnoberte npotesara ¢ nomowuta Ha L.A.S.A.R. Posture, ako pasnonarare ¢ Hero.

4.2.5 OuHaMU4HO ONTUMM3MPAHE HAa KOHCTPYKLUsTa

MpoTesara Tpsbea fa ce HanacHe BbB ¢poHTanHata (ML) n carutanHara (AP) paBHUHa ¢ npoMsiHa
Ha brbfia U/Mnm N3MecTBaHe, Taka 4ye Aa Ce OCUrypu KOPEKTEH KOHTaKT C neTara, IECHO NPUCTbI-
BaHe W OMTUMASIHO M3MECTBAHE Ha TeXecTTa Ha KOHTpasiatepanHara ctpaHa. Npu obesneyasaHe
Ha nopbenpuuara Tpsabea fa ce 06bpHe BHUMaHWe Ha ¢puranonornyHata Gpnekcus Ha KONsHoTo
BbB dasara Ha CToeHe.

4.3 Ynorpeba Ha onunoHanHuTe KIMHOBe 3a nera

| A BHUMAHVME

OnacHocT oT nagaHe npu npomMmaHa Ha AMHaMuUKaTa Ha KONdHOTO Npu n3non3BaHe Ha Knu-
HOBE€ 3a neturte.

|_|pl/l n3non3eaHe Ha KJInHOBE 3a netute q)J'IeKCVIﬂTa 3a q)asaTa Ha CTOeHe MoXe Ja ce obnek4n
no BpemMe Ha HaTtoBapBaHETO Ha npoTte3ata. I'Iopa,u.m TOBa Tpﬂ6Ba na ce 06pre cneunanHo
BHMMaHWe Ha ANHaMUYHOTO ONTUMU3NPaHE Ha KOHCTpyKUumaTa — ocobeHo npuv n3nossBaHe Ha
KonsiHHa cTaBa 6e3 KOHTPOJT Ha ¢a3aTa Ha CToeHe.

4.3.1 N3nonsBaHe Ha K/IMHOBETe 3a Netn

B o6ema Ha pocTaBka Ha Bcsika npotesa 3a crbnano Triton Harmony 1C62 ce cbabpxar asa
K/MHa 3a netu:
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e  Mek" knuH 3a neta (npospayeH)
»1BbPA" KNMH 3a neta: (uBaT rpaduT)

Ako no BpemMme Ha cpeagHata ¢a3a Ha CTOoeHe NnauMeHTbT NOYyBCTBa, Y& CTbMBAHETO Ha netarta e
TBbpPAE NNEKO UM aKO KOJIAHOTO Ce€ HaMunpa B XMNEepeKCTeH3usd, netata MoXe ga ce yKpenm Kato
Ce 1n3nosisea eanH OT ABaTta K/inHa 3a neTu.

4.3.2 MocraBsiHe Ha KIMHa 3a NeTn

MH®OPMALLMS |

Ottobock npenopbysa, cTbnanoTo NbpBO Aa ce M3non3sa 6e3 kvH 3a neTa.

¢ KnuHbT 3a neTa e pa3paboTeH Taka, Ye fa He e HeobXo4MMO JIenUio 3a NOCTaBAHETO My KbM
npoTesara 3a CTbnano.

¢ 3a noctaBaHe KNUHBT 3a neTa (¢ur. 3, nos. F) Tpabea aa ce Hacoun Taka, Ye CBaNSIHETO Ha
rHespoTo (¢pur. 3, nos. L) B knvHa 3a neta Aa e noaunuyoHUpPaHo NPOKCHUMaHO U NMOCTEPUOPHO.

e VsbyTanTte KAMHa Ha neTarta OT Tasu 3a4Ha No3uULMS MexAay cBbp3Baliata npyxuHa (pur. 3,
nos. D) n npyxwuHara Ha netara (¢ur. 3, nos. B).

e KnuHbLT 3a neta e MOHTMPaH NPaBUITHO, aKO CBaNIAHETO Ha rHe3aoTo (dwur. 3, nos. L) Ha knnHa
3a nerta npuensa usLano KbM onopHata yacT (¢ur. 3, nos. K) Ha cBbp3BaLLaTa npyxuHa.

4.3.3 CBansiHe Ha KIMHa Ha nerara

MH®OPMALLMS |

KnuvHbT Ha netarta MMa CKJIOHHOCTTa Aa ce 3aBbpTa Npu cBangaHe. WMaTernsHeTo Ha K/iMHa Ha
rnerarta no nocokarta Ha BbpTeHe MOXe Aa ynecHW Tasn onepauus.

® V136yTaliTe knMHa 3a NeTa ¢ NPBLCTY OT flaTepasiHata Un MefuanHarta cTpaHa oT Herosara nosu-
uysi, Taka Yye KIMHBLT Ja ce oTaenu oT onopHarta vacT (¢ur. 3, nos. K) Ha cBbp3aBalata npyxuHa
(pur. 3, nos. D).

e XBaHeTe 0T4aCTU OTAENWUANS CE KIINMH B 3aBUCUMOCT OT CcutyauuaTta Ot narepanHara niau megu-
ajlHaTa CTpaHa 1 ro narterneTte oT npore3ara Ha CTbnasioTo.

4.4 N360p n HacTpoiika Ha QYHKLMNOHANHUSI MPBCTEH

Triton Harmony 1C62 ce poctas kato LsnoCTHO cTbnano. Kateropusita Ha TBbpAOCT Ha yHK-
LIMOHA/HMSI NPBCTEH € aganTpaHa KbM TErMOBHUS KNac Ha CTbnasoTto. AKO Mo Bpeme Ha BbPBeHe
3abenexuvTe TBbPAE MHOMO KOMNpecus Ha GyHKLMOHANHUS NMPBbCTEH, MOXeTe Aa ro CMeHWTe ¢
no-TBbPA, GyHKLUMOHANEH MPBCTEH. AKO NaLUMEHTLT He NOCTUra JocTaTbyeH BakyyM, Tpsibea pa ce
n3nonsea rno-mek ¢yHKLMOHANIEH NPBbCTEH.

YKASAHYE

3ary6a Ha dyHKUMM Nopaau HenpasuiHa ynoTpeba. V36opbT/HacTponkara Ha GyHKLMOHAIHWS
NPBCTEH € MO3BOJIEH CamMo OT CTpaHa Ha otopuampaH o1 Ottobock opToneanyeH TEXHMK.

4.4.1 N360p Ha noaxoasLy, GyHKUMOHaNeH NpbCcTeH

M360pbT Ha noaxoasLy, GyHKLMOHaNEeH NPBLCTEH Ce M3BbPLUBA C MOMOLLTa Ha crepagaliarta Tabnvua
3a n3bop. ManbnHeHneTo Ha GyHKUMOHANHMS NPBCTEH MOXE Aa Ce BUAM OT MapKMpoBKaTa Ha
noemMaHeTo Ha nojasalums knanaH (our. 7).
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TenecHo Terno

Kr

40-47 | 48-55 | 56-65 | 66-75 | 76-87 | 88- 101- 113- 126- 138-
100 112 125 137 150

Ibs 88- 104- 122- 144- 186- 198- 221- 248- 276- 303-
108 121 143 185 192 220 247 275 302- 330

MponopbyBaH 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

dyHKUMOHaNEH

npbcreH 4X147

TpsbBa pa ce B3eMe Nof, BHAMaHWE, Y€ HE € 334 b/KUTENTHO NPENOPbKUTE Aa NPEACTaBNsBaT
onTUManHuAT n36op 3a naumenTa. [Npu oTkNoHeHUE OT U36paHUTe AaHHU GYHKLMOHATHUST NPBLCTEH
6u TpsibBano aa ce usbepe ¢ Bb3MOXHO Hall-BUCOKA TBLPLOCT, HO Taka Ye [a Cb3[aBa [JOCTaTbyeH
Bakyym. Ottobock npenopwuBa, cnea okono 50 ctbnkm ¢ npoTesata aga ce nocturar 500 mbar
(15 B Hg) vnu noseue.

AKO MauMeHTBbT CUrHanuaupa 3a TBbpae CUIHO NoTbBaHe, TpsibBa Aa ce M3nonsBsa no-TBbpL,
dyHKLMOHaNEeH NpbCTeH. AKO nomnara He NocTUra JocTaTbyeH BakyyM, TpsibBa Aa ce 1M3nonssa
no-MeK GpyHKLIMOHAIEH NPBCTEH.

4.4.2 CmsiHa Ha GYHKUMOHANIHUS NPbCTEH

1.
2.

o ok~ w

N

OrcrpaHeTte obBuBKaTa 3a cTbnano (Bux rnaea 4.2.1).

Passuiite 3akpenBallyist 6ONT Ha AMCTaNHUS Kpaii Ha anyMuHneBust kopnyc (pur. 2, nos. E) kato

u3nonaeate LwecTorpaHeH ko4 (6 mm). OtctpaHete 6onta (pur. 6, crbnka 1). DTosa Moxe fa

Ce U3BBPLUM OTAONY WK OMLMOHAHO YPEe3 BKapBaHe Ha KIIoY C BTPELLEH LIECTOCTEH Npe3

oTBOpa B agantopa ¢ nipamMuaa.

WaTernete wuikara ot 0CHOBHOTO Ts/10 (dur. 6, cTbrka 2).

WaTternete MoHTUpaHWs $yHKLMOHaNEH NpbCTeH (dur. 6, cTbhka 3).

N36epete xenaHus dyHKuUMOHaNeH NpbCTeH (BUXTe rnasa 4.4.1).

MonrotoBka Ha GpyHKLMOHANHUS NPBCTEH 3a MbPBO U3MOA3BaHe.

Mpean nbpeoTo usnonaeaHe Ottobock npenopbuBa OTAENHO NOPbYaHWUTE PYHKLIMOHAMHM

npbCTEHW Aa GbAaT NPeABapUTENHO CBUTU (Hanp. C ypeaa 3a NpefBapuTeNHO CBrBaHe 4X247,

KOMTO MOXe Aa Gbae 3aKyneH OTAENHO), 3a fia Ce rapaHTpa 6e3ynpeyHOTO UM GYHKLMOHVPaHE.

Bes npensapuTteNHO CBMBAHE HOBUTE GYHKLMOHAIHU NPBLCTEHU MoraT Aa 6baaT npekaneHo

T8bPAM. [pu n3nonasaHe Ha NpeaBapuUTENHO MHCTaNMPaH GyHKLMOHAIEH NPBbCTEH UM Ha

MPEABAPUTENHO CBUTO 3BEHO MOJIS MPOLBIIKETE ChC CThIKA 7.

a. OrtsopeTe ypena 3a npefBapuUTesiHO CBMBaHE.

6. [octaBeTe dyHKLMOHANHUS NPBCTEH B ypeaa 3a NpeasapuTesiHo caveaHe (¢ur. 9)

B.  CBwiiTe HaNbIHO PYHKLMOHAHMS MPBCTEH C MBJHO 3aTraHe Ha 6onTa unm NocpeacTsom
3axsauiaHe B MeHreme (¢dur. 10).

r.  [NpopbnxuTenHoCT Ha CBMBAHETO: MUHUMYM 3 MUHYTM 10 MakcuMyM 15 MUHYTU

n.  OrtBopeTe ypepa 3a NpeasapuTeNHO CBMBaHE, M3BafeTe GYHKLMOHANHWS NPBCTEH.

N36yTanTe dyHKLUMOHaNHUS NPbCTEH Hap, WwiiikaTa (dur. 6, cTbrka 4).

BHumaHue - 3a fa ce npenoTepati HerpeaHaMepeHoTo pa3BmBaHe Ha GONTOBOTO CheanHEHWE

¥ Taka Aa ce us3berHe onacHocTTa oT nagaqe, nodmcrete peabara Ha npoTesara 3a CTbano

Ha npuabpxawma 6OJ'IT, Taka 4e ga OTCTpaHuTe rpecta n apyru aaMmbpcsaBaHuA.
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9. Crnobete 0THOBO NpoTe3arta 3a cTbnano (¢ur. 6, ctbnka 5 & 6). MNoacurypete npuabpxaLLms
60nT ¢ Loctite 243 nnn 246 v ro 3aterHeTe ¢ 6 MM LUECTOrpaHeH GUT B AMHAMOMETPUYEH KoY
¢ 15 Nm (133 in-lbs); ToBa TpsbBa fa ce U3BbPLUK, KaTo 6 MM LuecTorpaHeH 6uT ce Bkapa
npes3 ropH1si OTBOP B A4POTO 3a ¢prHa HACTPOMKa.

10. MNMocTaBeTte cTbnanoTo B o6BMBKaTa 3a cThnano (BuxTe rnaea 4.2.1).

4.5 [NpoBepka Ha NOBULLIEHUSI BaKyym

3a na nposepuTe, Janu cuctemarta Harmony 3agbpya NOBULLEHWS BaKyyM, BPEMEHHO TpsibBa Aa

6bae CBbp3aH A0CTaBEHNS C ypeaa MaHoMeTbp 755237 (Moxe pa ce nopbya otaenHo ot Ottobock).

1. 3a uenTa cBaneTe Bpb3KaTa C LUMKaTa OT Nofasalums knanaH Ha nomnara Harmony P3.

2. Cera cBbpXeTe MapKyya Ha MaHOMeTbpa (Kbca CTpaHa) KbM NoAaBalLus KianaH Ha nomnara u
cBOBOAHO BHCALLATA BPB3KA C LUMIKATA KbM OTBOPEHUS HAKPaHUK Ha MapKyya KbM MaHOMETbPA.

3. Vl3npaBeHusT naumeHT ¢ KOpeKTHO nocTaBeHa cuctema Harmony Tpsibea fa 3agencrsa nomnarta
Harmony P83, 3a na ce cbanape Bakyym mexay 508-847 mbar (15-25 B Hg).

4. TMoseue He 3apelicTBanTe nomnara. Cuctemara GpyHKLMOHMPA NPaBUIIHO, ako BaKyyMbT Ce
3anassa. AKo BakyyMbT cnajga, cuctemara Tpsbsa ga 6bae nposepeHa (Bux rnasa 4.5.1).

4.5.1 TvbpceHe Ha HeM3npaBHOCTU B cucTemarta npu cnagall, Bakyym

3a pa ycraHoBuTe, Aanu 3arybara Ha Bakyym HacTbnsa B 3oHa 1, 2 nnu 3 (dur. 11), maHoMeTbpPBT

TpsibBa pa 6bae CBbpP3aH, KakTo e onncaHo B rnaea 4.5. Cnep, ToBa M3BbpLUETE CNEAHUTE CTLIKU:

MnaH Ha npoBexaaHe:

YnibTHETe 0TBOPA Ha BbTpeLLHaTa CTpaHa Ha LUMiKaTa ¢ Masiko napye XapTus v 3asenBsalla JieHTa, npes
KOSITO He NpoHUKBa Bbaayx (Hanp. PVC nenta). 3apencreaiite nomnara, A0KaTo nocTurHete Bakyym ot 508-
847 mbar (15-25 B Hg). He 3apeticTBanTe noseye nomnara 1 npoBepeTe, Aanu Ce 3anasBa BakyyMbT.

Y Y

BakyymbT ce 3anasBa: BakyymbT He ce 3anassa:
3BoHa 2 1 3 ca B peg, MpobnembT € B 30Ha 2 nnn 3.

MposepeTe 30Ha 1 (WKiika K Kanayka 3a KOAsHO) 3a
nporyckaLum mecta

Y
Cbc cBasieH TPOWHUK CBbPXEeTe MaHOMETbPa AMPEKTHO KbM nofasalums knanaH (ur. 2, nos. |) n
3agencTeanTe nomnara, foKarto ce nocturHe Bakyym ot 508-847 mbar (15-25 B8 Hg). He 3agencreaiite
noBeye nomnara v NPOBEPETE, Aa/N Ce 3anasBa BaKyyMbT.

v v

BakyymbT ce 3anasBa: BakyymbT He ce 3anassa:
3oHa 3 e B pea, Vwma npobnem B knanaHute unm GpyHKLMOHaTHNS
17 npbCTeH

[MpobnembT e BbB Bpb3karta C Lumiikata pecr. B 3a-
NenBaHeTo My KbM
wuikata. [poBepeTe 3a npornyckally MecTa uam
yBpexaaHus.

CwmeHeTe knanaHute u npoeepeTe owe BeaHBbX

BakyymbT ce 3anasBa: BakyymbT He ce 3anasBa:
3ameHeTe knanaHute Mpo6nemMbT € BbB YHKLIMOHANHWS NPBCTEH

CwmeHeTe dyHKLMOHANHWS NPBCTEH |
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4.6 lNokputne or neHonnacr

CebpsBawumTe kanadkn 2C20 (1scHa) kakto n 2C19 (HopmarHa) cbagasaT pa3eauHsBallo ce

CbelMHEHVE MEXAY NOKPUTMETO OT neHonnacT u obBuBkara 3a crbnano. Cebp3BalLmMTe Kanayku

ce ¢ukcupart B NnpokcumanHus pbb Ha o6BuMBKaTa 3a CTbMnano.

Monsi B3eMeTe Nof, BHUMaHWE CNEQHUTE NPENOPBLKU:

1. 3a MoHTaxa KkbM 06GBMBKATA 3a CTbMANO CBbP3BalLuTE Kanadku ¢ pasmepu 21-25 Tpsabea aa
6baaT pa3ps3aHn No Ab/KMHATA Ha MapKMpOBKaTa 3a cpsideaHe (¢ur. 8).

2. CkbceTe AbiKMHATa Ha NOKPUTUETO OT MEHOMNACT, NPY KOETO 3a AUCTAIHOTO NPUTUCKaHe
Ha nokpuTusiTa Ha noagbeppwuuara Tpsabea fa ce npeasuasaT okono 10 MM, a Npu NOKPUTKS Ha
6enpoto okono 40 Mm.

3. WaTternete nokputMeTO OT NEHOMNIACT C MPUTUCHATA 3a OTBapsiHe CBbp3BaLla Karnadka Hapg,
npoTesara, MOHTUPANTE OTHOBO CTbMNANOTO 1 OTOENEXEeTe BLHLUHUS KOHTYP Ha npuTMcHaTarta
3a OTBapsiHE CBbP3BaLLA Kanayka.

4. OcBsobogfeTe cBbp3BaLLaTa kanayka 1 NoYMcTeTe NOKPUTUETO OT NEHOMACT C M3onponunan-
Koxon 634A58.

5. 3anenete aucTanHus Kpar Ha NOKPUTUETO OT NEHOMIACT U CBbp3BalliaTa Kanayka ¢ KOHTaKTHO
nenuno Ottobock 636N9 nunn nenuno 3a nnactmaca 636W17.

6. OcraBeTe 3anensaHeTo Aa n3cbxHe (ok. 10 MuHYTW) 1 dpe3oBaiite ¢ WMdOBBLYHA UK ppe-
30BbYHA MalLMHA TOYEH MO pa3Mep M3Pe3 3a ropHarta 4yacT Ha aganTepa B NMOKPUTMETO OT
neHonnact. N3pesbT 3a agantepa Tps6ea ga 6bae AOCTaTbYHO rofisiM, 3a Aa ce rapaHTupa
npasunHaTa ¢yHKLMS 1 6e3LyMHOTO BbpBEHE.

7. MoHTaXbT Ha NMOKPUTMETO OT NEHOMMACT U AOBbPLUBAHETO Ha KO3METUYHATa BbHLUHA dpopma
0OMKHOBEHO Ce M3BbPLUBAT NPY MOHTUPAHO cTbnaso. [pu ToBa B3eMeTe Nof BHUMAHVE EeBEH-
TyasIHOTO NMPUTHUCKAHE Ha NsiHaTa OT HOCELUM ce OTrope NpoTe3Hn Yopanu uamn SuperSkin.

4.6.1 Ko3meTn4HO odpopMsHe Ha npoTte3arta

Triton Harmony 1C62 ce noctaBs ¢ ABa pasnvyHu U3BoAA 3a U3TNAcKBaLLy KanaHu:

® KbC KOHEKTOP C MHCTanMpaH aMopTV3aTop M CBbpP3BaHe C ABOMHA 3auenka, NpeasapuTenHo
VIHCTaNMpaH Ha U3TNaCKBaLLys Kianak;

® [bIbr KOHEKTOP C MU3TNackeal, dpraHel,
AKo xenaete KO3METUHHO NMOKPUTVE Ha NPOTE3aTa, M3MoJI3BaNTe NOKPUTUE C LiIeHTPasieH OTBOP 34 MM.

YKASAHYIE

33ry6a Ha ¢yHKLI,I/IM npu HenpaBUJIHO MOHTUPAHO KO3METU4YHO NoOKpUTHue. I'Ipvl n3nons3saHe
Ha nokputne ot neHonnact 6R8 e BaXXHO, NOKPUTMETO Aa He Ce CBMBa NO NpoAabJiKeHne Ha
AbJDKMHaTa Ha neHonnacta, Tb1 KaTO TOBA MOXe Aa Hapywun q)yHKLI,I/IﬂTa Ha nomMmnarta Hormony.

Cnep, KaTo MOKPUTMETO OT NEHOMIACT Ce Pa3nosioxu, TpS6Ba Aa ce onpenenn nosuumusta Ha
nsTnackeawms dnaHey, n aa ce pasnpobue unm nspexe oreop ot 6 mm. Ottobock npenopbusa,
¢dnaHeubT 3a U3CMyKBaHe Ja ce pasnonara MEAUAHO Ha rNie3eHa, Mako Haj, ropHara 4acT Ha
obyBskara Ha nauueHTa. Cnep, ToBa MapkyysT (pur. 12, nos. 2) u dnaHeusT (pur. 12, nos. 3) ce
BKapBarT B OTBOPA Ha KO3METUYHOTO MOKPUTHE U MapKy4YbT Ce 3aKpernsa KbM Bpb3KaTta C ABOWHa
sauenka (¢ur. 12, nos. 1). MNpu ToBa Tpsbea fa ce yBepuTe, Ye MApPKy4YbT HE CE NperbBa unu
NPUTUCKA MO HUKaKbB HauuH. Mpu Hyxaa ¢pnaHeubT Moxe fa Gbae 3aneneH Ha nosuumsaTa cu: 3a
LlenTa BbpXy NOBLPXHOCTTA Ha plaHeLa Ce HaHacs TbHBK CIIOM NIENUIIO U Crep, ToBa $priaHeubT ce
nputucka. LLlom pnaHeubT 3acTaHe 34paBo, MOXE fa Ce OTPEeXe napye OT USNULLHUS MapKyY Un
MPOCTO Ce NpUTMCKa KbM KO3METHKATa, JOKATO KpasT Ha MapKyya 3acTaHe HapaBHO C ¢raHeua.
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3abenexka: 3a fga 6bae NOCTUrHaTO Han-[O6POTO KOSMETUYHO Bb3AENCTBME, NPENOPbYBaME
MOKPWUTUETO OT NeHonnact aa 6bhe NOKPUTO C TpPUKoTaxeH Mapkyy Soft Touch.

3abenexka: Conra oT BbHLWHaTa CTpaHa Ha TPUKOTaXKHNA MapKy4 MOXe aa 6bae namuta ¢ Tonna
BoAa.

4.7 Hactpovika n KpaeH MOHTax

[Mopany BYcokuUTe HaTOBapBaHWs B 30HaTa Ha aganTtepa 6ontoBeTe 3a prHa HACTPOMKa Ha TPbOHNSA
apjanTep HenpemeHHo Tpsibea aa 6baart 3aterHati ¢ BbpTsL, MOMeEHT oT 15 Nm.

3a uenta nsnonseainte guHamometpuyeH kod 710D 1. Crep, HacTpolikara nogcurypete 6ontoeete
3a ¢uHa HacTpowika ¢ Loctite 636K13.

4.8 YkazaHus 3a nogapbxka

¢ Llanoto crbnano ¢ KoaMeTuKara 3a CTbrnaso Tpsbea aa Gbaar NOASIOKEHN Ha MHCMEKLMUS Clej,
nbpeute 30 oK (4 cepmuuy) ot ynotpebara.

L4 ﬂpOBepKa Ha UsnocCTHaTa npoTre3a 3a M3HOCBaHe No BpeMe Ha HOpMalHUTe KOHCynTauun.
L4 I'IpM CUJTHO M3HOCBaHE MOXe [a Ce HaNoXWn CMsHa Ha o6BMBKaTa Ha CTbMNasioTo.

Ottobock npenopbusa, GpyHKUMOHANHUAT NpbCTeH 4X147 na 6bae cMeHeH cnep, okono 1 roauHa,
Tbi KaToO Herosata TBbPAOCT M Bb3BPbLUALLA CUa MOraT Aa HaMalesiT C TeHeHWe Ha BpemeTo. Tosu
MOMEHT MOXe Aa 6bae U3MECTEH Hanpea, UK Hasag, B 3aBUCHMMOCT OT aKTUBHOCTTa U OKOJNHUTE
ycnosus. TUNUMYHU MHAMKaUMK, KOUTO MoraT Aa 6baaT 3abenssaHn OT naumeHTa, ca HamaneHa
amopTn3aums 1 no-6aBHO Cb3aasaHe Ha BaKyyM.

YkasaHwue: [Mpes nbpsuTe AHU Ha 13nonssaHe GpyHKLMOHANHUTE NPBLCTEHN MOXE Aa Ce CTOpST
Mo-TBbPAY Ha NauyeHTa.

Ako cunara Ha BaKyyma cnagHe 6e3s npu TOBa Aa HaManee cuiara Ha aMmopTu3npaHe, Bb3MOXHO €,
€4UH Unu noese4ve KnanaHn ga ca 3anyLieHn oT MpbCoTUA. Ha17|-,u,06p|/|m Ha4nH 3a OTCTpaHABaHE Ha
npoﬁnema € CMdHaTa Ha KfianaHute. I'Ip|/| CBaJIgHE Ha KnanaHuTe, eBeHTyaJIHO No4YncTeTe c1=6panaTa
Cceé MpBbCOTUSA OT CI)yHKLI,VIOHaJ'IHI/Iﬂ NPBCTEH C Bb3AYX NOA, HandraHe.

Mpu cMsiHa Ha dyHKLMOHAMHMS MPBCTEH NO BPEeMe Ha pefoBHaTa CepBM3HA NPOBEPKa OTCTPaHs-
BaiTe BCMYKM CTapu OCTaTbLy OT CMa3KM OT LUMiKaTa M OT flarepute, cieq, ToBa HaHacsiTe HoBa
CMas0y4Ha rpec 1 CMeHsiiTe ABeTe KPbIW yNTbTHEHWS Ha LuMKaTa. Tesn ABe KPbrin YrTbTHEHUS
HSIMaT BNMSIHWE BbPXY CunaTta Ha Bakyyma. Te cryxar 3a aMopTU3VpaHe Ha HeXenaHoTO 1N HeHy-
XHO OBWXEHWE B narepHara cuctema.

5 lpaBHU yKa3aHusa

Bcuykun npaBHKM ycnoBusi ca MOAYMHEHN Ha 3aKOHOAATENICTBOTO Ha CTpaHaTa Ha ynotpeba u
BCNneacTB/Me Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa nMa pasnmnyus.

5.1 OrroBopHocT

rlpOI/I3BO,EI,VITeJ'IF|T HOCW OTFOBOPHOCT, ako NPOAYKTLT Ce U3MNOoN3Ba cnopea, onmcaHnaTa n UHCTpykKuumTe
B TO3N OOKYMEHT. |_|pOVI3BO,D,VITeJ'IF|T He& HOCU OTrOBOPHOCT 3a WeTu, NPpU4nHeHn OT HecnasBaHEeTo
Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cneunasHo Npu4nHeHn oT HenpasuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo
M3MEeHeHne Ha npoaykra.

5.2 CE cvorBercTBMe

MpoaykTbT M3nbnHsBa nancksanuata Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MmepyumHcKuTe Uspenus.
CE peknapauusTa 3a CbOTBETCTBUE MOXe Aa 6bae uaTterneHa ot yebcanta Ha NPoOU3BOAMUTENS.
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Tirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2021-08-17

e UriinG kullanmadan &nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

e Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

¢ Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz iireticiye danigin.

e Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak direticinize
ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

¢ Bu dokiimani saklayin.

Sembollerin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

1 Yedek parcalar

1.1 Teslimat kapsami

Der Triton Harmony 1C62 asagidaki pargalarla birlikte teslim edilir:

1C62 Triton Harmony Ayak modiilii (fonksiyon halkasi 4X147'yi icerir®)

4X147* Fonksiyon halkasi (yedek)

2R117 soket baglantisi (2x)

4Y383 baglanti halkasiseti (4Y360 susturucuyu igerir)

2F60 topuk kamasi seti

Hortum baglanti seti (bakiniz sek. 1, poz. 8)

SL=Spectra Sock koruma gorabi

On sikigtirma kiti

647G675 kullanim kilavuzu

* 4X147 fonksiyon halkasinin diger versiyonlari ayri bir bigimde siparis edilebilir (segme olanaklari
icin bakiniz bolim 4.4.1).

1.2 Aksesuar @ (bakiniz sek. 1)

(1) Ayak kilifi (baglanti kapagr dahil)

© ® NN~

2C6="S ince ayak kilifi
2C6=*N Normal ayak kilifi

1.3 Yedek parcalar B (bakiniz sek. 1; ilave siparis icin)
(2) Ayak kilifi icin baglanti kapag (tek olarak siparig edilebilir)

2C20=ince baglanti kapadi
2C19=normal baglant kapagi

(3) SL=Spectra Sock koruma gorabi
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1.4 Yedek parca paketi @ (bakiniz sek. 1; ilave siparis icin)
(4) 2F60=Triton topuk kamasi seti

(5) 4Y360 susturucu

(6) 2R117 soket baglantisi (2x)

(7) 4Y383 baglanti halkasiseti

2 Uriin aciklamasi

2.1 Kombinasyon olanaklar

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Bagka Ureticilerin uyumlu modiiler
baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi test edilmemisgtir.

2.2 Kullanim amaci

Triton Harmony 1C62 karbon ayak, total kontakt soketi, poliliretan liner, glidiik gorabi ve koruyucu
dizlik iceren yikseltilmis bir Harmony vakum sistemidir.

Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

2.3 Kullanim siiresi

Bu parga ISO 22675 uyarinca iki milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir.

Dizenli olarak yilda bir defa glvenlik kontrollerinin yapilmasi dnerilir.

2.4 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde ¢alisirlar, 6zellikle de MO-
BIS siniflandirma bilgilerimiz Gizerinden tanimlanmig viicut agirligr ve mobilite derecesine ve ayrica
uygun moddler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.

1C62 =21-24cm

&" 3 ve 4 mobilite dereceli ampiitasyonlar igin 6nerilir (kisitlamasiz disarida (agik alanda)
"'E'DU yuriyenler ve 6zellikle yiksek beklentisi olan kisitlamasiz digarida yuryenler).

Hasta agirhg1 100 kg'a kadar miisaade edilir.

1C62 =25-30cm

3 ve 4 mobilite dereceli ampiitasyonlar igin 6nerilir (kisitlamasiz disarida (agik alanda)
yurtyenler ve 6zellikle yiiksek beklentisi olan kisitlamasiz digarida yiirtyenler).

Hasta agirhgi 125 kg'a kadar miisaade edilir.

0
v

1C62 =25-30cm

3 mobilite dereceli ampdtasyonlu hastalar igin 6nerilir (dis mekanda kisitlamasiz yi-
riyenler igin).

Hasta agirhgr 150 kg'a kadar miisaade edilir.

F
<y
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Ottobock onerilerine uygun sertligi belirlemek igin litfen asagidaki segme tablosunu kullaniniz.

Saglamlik tablosu (yay - fonksiyon halkasi)

Ayak olcusi
Viicut agirhigi
21icm|22cm | 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
i) S T S i) T © © o T
kg Ibs SIEl8|Els|El 8| E|lg|Elg|E|ls|Elg Elgl ElglE
£lelelelel2le|2|e|2|e|2|c|2|g|l2|le|le|egl

40-47 |88-103 |1-0 Ozel siparis - litfen miisteri hizmetlerine bagvurunuz.| - | -
48-55 |104-121 |11 —|1-1| = | 1-1| = [1-1[1-1 | 11|11 [1-1 (11| —
56-65 [122-143|2-2| - |2-2|-(2-2|-|2-2(2-2(2-2(|2-2|2-2({22(22(2-2|—-[22|-[22[-|2-2
66-75 |144-165|2-3| - |2-3| - [2-3|-|2-3(2-3(2-3|2-3|2-3(2-3(2-3{2-3|-(23|-(23[-|2-3
76-87 (166-192 (3-4 —|3-4| - |3-4|—-|3-4|3-4(3-4(3-4|3-4|34|34(34|-|34|-|34|-|34
88-100 |193-220|3-5|-|3-5|-[3-5|-|3-5(35(3-5(|3-5|35(35(35{3-5|-(35|-[35[-|35

101-112(221-247 | - |- | = |=| - |-| = | - |4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|4-6|-|4-6|- [4-6* - |4-6™
118125 (248275 | — |- | = |=| = |=| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7| 47| 47| - | 4-7 | - [4-7 — l4-7*
126-1387 [276-302 | - |- | - [-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| - |5-8*| - |5-8* - |5-8*
138-150 [303-330 | - |- |- [-| - |-| = | - |5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|-|5-9|-|5-9|- |59

*  Bu konfigiirasyonun C-Leg ile kombinasyonunda, liitfen Ottobock misteri servisi ile iletisime geginiz.

** Bu konfiglirasyonun C-Leg veya C-Leg compact ile kombinasyonunda, liitfen Ottobock miisteri servisi ile
iletisime geginiz.

2.5 Glivenlik uyarilari
Latfen asagidaki glivenlik uyarilarin hastaniza iletiniz!

Uriintin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

e Uriinle dzenli bir sekilde caliginiz.

¢ Hasarl bir Grind fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

e Uriin, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bdlimdeki “Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler” kismina bakiniz)

* Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici firmanin misteri servisi
tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Hastay bilgilendiriniz.

Yanlis protez soketi kullaniminda saglik tehlikesi. Yanlis soket tekniklerinin uygulanmasi kul-
lanicida saglik tehlikesi olusturabilir (glidiikte asir sivi toplanmasi 6rn. édemler). Protez soket
sadece Harmony tekniginde olusturulmalidir.

DUYURU

Mekanik hasarlardan dolayi fonksiyon kaybi. Fonksiyon halkasinda goriilen hasarlarda cihazin
usuliine uygun galismasi miimkiin degildir (yiksek vakum olusturulamaz).

254 | Ottobock




Fonksiyon halkasi mekanik hasarlara karsi korunmalidir. Fonksiyon halkasinda gériilen hasarlar
olustugu taktirde uzman kigiler tarafindan degistiriimelidir (bakiniz bolim 4.4 ve 4.8).

DUYURU

Yanhs cevre kosullarindan dolayi hasarlar.

Protez pargalar asagidaki ortamlarda bulundurulmamalidir:

e Korozyona neden olan ortamlar (6rn. tath su, tuzlu su ve asitler)
¢ Asindirict maddeler (6rn. kum)

Ayak kilift malzemesi UV isinlarina ve suya karsi dayanikli degildir.

Daha erken bir agsinma meydana gelebileceginden, protez ayagin Ust ylizeyi zmparalanmamalidir.

Bu olumsuz gevrelerde kullanilan medikal driinlin Otto Bock HealthCare'e karsi tim garanti
haklari gegersiz olur.

DUYURU

Kirlenmis valflerden dolayi fonksiyon kaybi. Dogru bakim ve koruyucu bakim iglemi, valfin
temizlenmesi i¢in yakl. 5 ila 10 pompalama periyotlari igerisinde 30-60 ml damitilmis su ile Har-
mony sisteminin dlizenli olarak temizlenmesini gerektirmektedir. Problem su ile temizleme iglemi
ile ortadan kalkmiyor ise plastik valfler (42106 diiz ve 42108 dirsek) kolaylikla degistirilebilir
(bakiniz sekil 7).

Asiri zorlanmadan dolayi yaralanma tehlikesi.

Kosma ve atlama aktivitelerinin étesinde asiri darbe etkisi olan aktiviteler yay pargalarini zayiflatabilir.

Hastayi olas tehlikelere karsi korumak igin; ayakta hissedilen fonksiyon kaybindan sonra artik
kullaniimaya devam edilmemelidir.

Bu hissedilebilir fonksiyon kaybi, yay etkisinin veya 6n ayak direncinin azalmasi sonucu olusabilir
ve bazi durumlarda bu olaya alisiimamis bir ses eslik edebilir.

Onlem: Protez ayak kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimesi icin uzman bir servis atélyesine
bagvurulmalidir.

2.6 Ortopedi teknikerinin kalifikasyonu

Kullaniciya Harmony sisteminin uygulanmasi sadece ilgili bir egitim ile Ottobock tarafindan yetki
verilmis ortopedi teknikeri tarafindan yapilabilir.

2.7 Fonksiyon

2.7.1 Yapi parcalarinin tanimlamalari (sek. 2)

(A) Karbon 6n ayak yayi

(B) Karbon elyaf topuk yayi

(C) Yuksek performansli polimer ana yay

(D) Karbon baglanti yayi

(E) Aliminyum kaplama

(F) opsiyonel topuk kamasi

(G) fonksiyon halkasi
(H) soket baglantisi
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() emme supabi
(J) tahliye valfi

2.7.2 Entegre Harmony Vakum pompali karbon ayak

1C62 Triton Harmony karbon ayak; hafif yapisi, amortisorli ve donme fonksiyonlu entegre Harmony
vakum pompasi 6zelligi ile 6ne gikar. Bu sistem mobilite derecesi 3 veya 4 olan amplitelere ginlik
hayatlarinda kolayca yirtimeleri ve yliksek enerji gerektiren aktivitelere katiima olanagi saglar.
Harmony vakum pompasi, soket igerisinde yliksek vakum olusturabilen ve bdylece kullanicinin pro-
teze olan tam hakimiyetini saglayan mekanik bir pompadir. Vakum sistemi, politiretan liner, giduik
corabi, soket (pompa ile baglantili olan), dizlik ve pompa sistemli Triton Harmony 1C62'den olusur.

Sistem kapandigi andan itibaren normal yirlyls esnasinda sikistirilip ve tekrar agilan fonksiyon
halkasi tek yonli valf Gizerinden soketin icinde bulunan havayi geker ve pompa tizerinden disari ak-
tanir. Bir gok kompresyon periyotlarindan (adim) sonra kapatilmis soket alaninda 508-847 mbar'lik
(hg olarak 15-25) yilksek vakum olusur.

Harmony pompasinin igindeki fonksiyon halkasinin amortisor ve rotasyon fonksiyonu vardir. Bu
viicudun dikey ve rotasyon yonde binen glglerini absorbe etmesini saglar. Sonug, hem fonksiyonun
hem de protez kullanicisinin yiik konumunun diizeltimesidir.

Triton Harmony 1C62 ayak kilifi ve ¢ikarilabilir kozmetik baglanti kapag ile kullanim igin tasarlanmistir.
Kozmetik baglanti kapag, ayak ile kozmetik stinger arasinda etkin bir baglanti kurulmasini saglar.
Karbon ayagin, Harmony sisteminin amortisor 6zelligi ile birlesmesi asagida belirtilen fonksiyonel
avantajlart sunmaktadir:

¢ Hissedilebilir plantar fleksiyon ile glivenli topuk vurusu.

¢ Ayagin dogal hareketi igin, orta durus fazi sirasinda ayak bileginin dogal yuvarlanma hareketi.
¢ Durus fazindan salinim fazina dinamik gegisi

e Kontrolli 6n ayak hareketi ve enerji donisimi

® PlrlzlG zeminlerin dengelenmesi

¢ Gelistiriimis slispansiyon

¢ Azaltlmis hacim dengesizlikleri

¢ Sokette azaltilmig glgler

¢ Geligtiriimig profriyosepsiyon

¢ Eksenel amortisor

¢ Torsiyon momentinin dengelenmesi

3 Teknik veriler

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

Topuk yuksekligi ince | 15 15 15 15 15 15 15 - - -
ayak kilifi ile (mm)

Topuk ylksekligi - - - 10 10 10 10 10 10 10
normal ayak kilifi ile
(mm)

Sistem ytiksekligi ince | 163 | 164 | 166 | 167 | 175 (177 [ 177 |- - -
ayak kilifi ilel (mm)
Sistem yliksekligi - - - 173 | 175 | 177 | 181 | 183 | 189 | 191
normal ayak kilifi ile
(mm)
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Agirlik ince ayak kihfi | 790 |800 |860 |[890 (940 |960 |1020 |- - -
ile (9)

Agirhk normal ayak - - - 900 |950 |980 |[1030|1050 (1110|1140
kilifi icin (g)

azami viicut agirhgi 100 kg / 220 lbs 150 kg /330 Ibs
MG3'den kadar

azami viicut agirhgi 100 kg / 220 Ibs 125 kg/275 Ibs
MG4'den kadar

Mobilite derecesi 3+4

4 Kullanim
4.1 Soket baglantisi Harmony 2R117'nin takilmasi

Soketin arka distal pozisyonunda 6 mm'lik delik delinmelidir. 4R136 veya 4R138=5 Ottobock tek
yonli valflerde, valf bulunan deligin igine yerlestiriimelidir. Soket i¢ bélimiinde olasi gapaklar alin-
malidir. Yapisacak olan yiizeyi piriizlestirmek igin orta dereceli zmparalama kagidi ile soketin dis
alani zmparalanmalidir. Temizlemek igin yapisacak olan yiizey izopropil alkol ile silinmelidir. Soket
baglantisi 2R117 de ayni sekilde izopropil alkol ile temizlenmelidir.

Ardindan baglanti halkasinin soket ile yapisacag ylizeye ve 6 mm'lik delikten gegecek kismina ince
bir tabaka yapistirici (Ottobock, ¢ift bilesenli Gretan yapistirici SL=P091'i dneriyor) siirlimelidir.
Baglanti halkasinin sivrilen ucuna yapistirici gelmemesine dikkat edilmelidir.

Baglanti halkasinin hortum ucu, Harmony pompasini gésterecek sekilde 6 mm'lik delige yerlestiril-
melidir. Baglanti halkasini sokete yerlestiriniz ve soketin dis ylizeyine yerlesecek baglanti halkasinin
ylizeyinin sikica oturmasini bir pense yardimi ile saglayiniz. Baglanti halkasi bir yapigkan bant ile
sabitlenmelidir. En az 45 dakika sertlesmeye birakilmalidir.

Not: Cok derin veya ince soketlerde sivrilen baglanti halkasi 6nce bir kalem ile isaretlenip ardindan
cikarilip kesilebilinir. Bunun igin daha byuk bir delik (6,5 mm) gerekli olabilir. Ardindan normal bir
soketteki gibi yapistirimalidir.

Yuvarlak uglu bir bigak ile soketteki baglanti halkasinin sivrilen ucu kesilmelidir. Soketin i¢ kismi
ile ayni hizada olmalidir.

4.2 Kurulum
4.2.1 Ayak kilifinin giyilmesi ve ¢ikartiimasi

DUYURU

Usuliine uygun olmayan kullanim nedeniyle hasarlanma

Ayak, ayak kilifi ile kullanim igin tasarlanmistir. Ayak kilifinin gereksiz yere ¢ok sik cikartilip giy-
dirilmesi 6nlenmelidir, aksi takdirde karbon pargalari zarar gérebilir.

DUYURU

Ayak klifinin yanhs montaji nedeniyle hasarlanma

Montaj ve demontaj igin tornavida kullaniimamalidir, ¢tinki bu alet karbon pargalarinin ve/veya
ayak kilifinin hasar gérmesine neden olabilir. Ottobock ayak kilifinin giyilmesi/cikartiimasi igin 6n
gorilen 2C100 aletinin (aksesuarin) kullanilmasini énerir.
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DUYURU

Usuliine uygun olmayan kullanim nedeniyle hasarlanma

Ayak kilifinin igine pudra strtlmemelidir, aksi takdirde sirtinme artar. Gerekirseyaglama igin
silikon sprey kullanilmalidir. Ayak kilifinda hasar veya asinma belirtileri fark edilirse, bekletiime-
den degistiriimelidir.

Ayaginayak kilifinatakilmasi:

¢ Ayak kilifina takilmadan énce boru adaptérii protez ayaga monte edilmelidir. Bu islemi kolaylastirir.
e Karbon ayagi ayak kilifina takmak igin Ottobock 2C100 aleti kullaniimalidir.

® Polimer topuk yayinin ayak kilifindaki topuk yuvasina giivenli bir sekilde oturduguna emin olunmalidir.

Ayak kilifinin ¢ikartiimasi:

* Ayak kilifinin gikarilmasi i¢in 2C100 alet ayak kilifinin arka kismindaki topuk yuvasinda sabit
bulunan polimer taban yayinin topuguna yerlestirilmeli ve topuk kiliftan ¢ikariimalidir. Artik ayag
ayak kilifindan gikarmak mimkdinddir.

4.2.2 Temel kurulum
Ayak protezi, kilif ile beraber kurulum cihazina yerlestirilir.

TT bakimi
Ayak élciisii [em] Kurulum cizgisi é6ncesi ayak Kurulum ?Ihler"lvd'a topuk
ortasi [mm] yuksekligi
21-25 25 Etkili topuk yiksekligi (ayakkabinin
26-98 30 topuk ylksekligi - ayagin 6n
kisminda topuk kalinhigi) +5 mm
29-30 35
TF bakimi
Secilen diz ekleminin kurulum talimatlar géz 6niinde bulundurulmalidr.
Ayakkabinin etkili topuk yliksekligi [mm] Uygun ayak kilifi
5-15 Normal
10 - 20 ince

4.2.3 Soket baglantisinin eklenmesi

Soket baglanti borusu dogru uzunlukta kesilmeli, siyah boru giivenlik kilift 4Y310 soket baglantisina
gecirilmelidir. Yakin olan emme supabi (sek. 1, poz 5), 1C62 Triton Harmony ayaga monte edilmeli
ve soket baglantisini kilitlemek igin boru giivenlik kilifi agsagr dogru bastirimalidir.

4.2.4 Statik kurulum optimizasyonu

Kurulum 6nerileri, gerekli oldugunda (TF modduler bacak protezleri: 646F219*, TT modiiler bacak
protezleri: 646F336*) Ottobock firmasindan istenebilir.

Protez eger mevcut ise, L.A.S.A.R. postir yardimiyla ayarlanmalidir.
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4.2.5 Dinamik kurulum optimizasyonu

Frontal diizlemde (ML) ve sagital dizlemde (AP) protezin, acisi degistirilerek ve/veya kaydirilarak,
dogru topuk temasi, kolay hareket ve kontralateral tarafta optimum agirlik dagiimi saglanacak sekilde
ayarlanmalidir. Diz alti uygulamalarinda durus fazindaki psikolojik diz fleksiyonuna dikkat edilmelidir.

4.3 Opsiyonel topuk kamasinin kullanimi

Topuk kamalarinin kullaniminda diz dinamiginin degistiriimesi nedeniyle diisme tehlikesi.

Topuk kamalarinin kullaniminda proteze ylklenme durumunda durus fazi fleksiyonu kolaylastiri-
labilir. Bu nedenle dinamik kurulum optimizasyonunda — 6zellikle diz eklemi, durus fazi kontroli
olmadan kullanildiginda &zel bir dikkat gerektirir.

4.3.1 Topuk kamalarinin kullanimi

Her 1C62 Triton Harmony protez ayaginin teslimat kapsaminda iki topuk kamasi bulunmaktadir:
e "Yumusak" topuk kamasi (saydam)

e "Sert" topuk kamast: (Grdfit rengi)

Hasta, orta durus fazinda topuk vurusunun ¢cok yumusak oldugunu veya dizin hiperekstansiyon
pozisyonunda bulundugunu hissederse, iki topuk kamasindan biri kullanilarak topuk sertlestirilebilir.

4.3.2 Topuk kamasinin yerlestiriimesi

Ottobock, ayagin ilk 6nce topuk kamasi olmadan kontrol edilmesini dnerir.
¢ Topuk kamasi, protez ayagina takilmak igin yapistiriciya gerek duymayacak sekilde tasarlanmigtir.

¢ Topuk kamasini dogru bir sekilde yerlestirmek igin .(sek. 3, poz. F) kamanin oturma yuvasi
(sek. 3, poz. L) proksimal ve posteriydr olarak pozisyonlandiriimalidir.

¢ Topuk kamasi protez ayagin arka tarafindan baglanti yayi (sek. 3, poz. D) ile topuk yay (sek. 3,
poz. B) arasinda kaydiriimalidir.

¢ Topuk kamasinin oturma yuvasi (sek. 3, poz. L) baglanti yayinin dayanma pargasini (sek. 3,
poz. K) tamamen kavradaginda dogru monte edilmis demektir.

4.3.3 Topuk kamasinin ¢ikartiimasi

Topuk kamasi ¢ikartma esnasinda dénme egilimi gosterir. Topuk kamasinin gikartlmasi esna-
sinda dénme yoniinde ¢ekilmesi ¢ikartma islemini kolaylastirir.

* Topuk kamasi parmaklar ile lateral veya mediyal taraftan baslayarak bu pozisyonda disart itil-
melidir, bu sekilde kama baglanti yayinin (sek. 3, poz. K) 6n tarafindaki dayanma pargasindan
(sek. 8, poz. D) ayrilr.

¢ Topuk kamasi kismen yerinden ¢iktiktan sonra, medial veya lateral taraftan kavrayin ve protez
ayaktan cgekip ¢ikartin.

4.4 Fonksiyon halkasinin segimi ve ayarlanmasi

Triton Harmony 1C62 komple bir ayak olarak teslim edilir. Fonksiyon halkasinin sertlik kategorisi
ayagin agirlik sinifina gére ayarlanmigtir. Yiirime esnasinda fonksiyon halkasinin asiri kompresyo-
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nu tespit edilirse, daha sert bir fonksiyon halkasi ile degistirilebilir. Eger hasta yeterli vakum elde
edemiyor ise daha yumusak bir fonksiyon halkasi kullaniimalidir.

DUYURU

Usuliine uygun kullaniimadiginda fonksiyon kaybi. Fonksiyon halkasinin segimi/ayari sadece
Ottobock tarafindan izin verilmis ortopedi teknikerleri tarafindan yapilabilir.

4.4.1 Uygun fonksiyon halkasinin segimi

Uygun fonksiyon halkasinin segimi asagida belirtilen segim tablosuna gére gergeklestirilir. Fonksiyon
halkasinin modeli emme supabinin baglanti yerindeki isaretten okunabilir (sek. 7).

Vicut agirhgi
kg 40- 48- 56- 66- 76- 88- 101- | 113- | 126- | 138-
47 55 65 75 87 100 112 125 137 150
lbs 88- 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 303-
103 121 143 185 192 220 247 275 302- | 330
Onerilen fonksiy- | 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
on halkasi 4X147

Onerilerin, zorunlu olarak hasta igin en uygun segim olmayabilecegi dikkate alinmalidir. Segim
verilerinden sapmalarda en ylksek katilik derecesi olan ama buna ragmen yeterli vakuma ulagsan
fonksiyon halkasi segilmelidir. Ottobock, protez ile 50 adim igerisinde yakl. 500 mbar (Hg ola-
rak 15) veya daha fazla elde edilmesi gerektigini dneriyor.

Suspansiyon halkasi asirt dibe vuruyorsa daha sert bir fonksiyon halkasi kullanilmalidir. Pompa
yeterince vakum olusturmuyor ise daha yumusak bir fonksiyon halkasi kullaniimalidir.

4.4.2 Fonksiyon halkasinin degistiriimesi

1. Ayak kilifini gikarinz (bakiniz bélim 4.2.1).

2. Aliminyum kaplamanin (sek. 2, poz. E) distal ucundaki sabitleme civatasini bir alyan anahtar
(6 mm) ile ¢ozin. Civatayi ¢ikarin (sek. 6, adim 1). Bu asagidan veya opsiyonel olarak aliyen
anahtarin ayarlama merkezindeki delikten gegirilmesi ile uygulanabilir.

Soketi ana gévdeden gikariniz (sek. 6, adim 2).
Monte edilmis fonksiyon halkasi gikarilmalidir (sek. 6, adim 3).
istenilen fonksiyon halkasi segilmelidir (bakiniz bélim 4.4.1).

I

Fonksiyon halkasinin ilk kullanim igin hazirlanmasi.

Ottobock, kusursuz bir igletimin garantilenmesi igin ilk kullanimdan énce ayri siparis edilmis
fonksiyon halkalarinin ayri siparis edilebilen 6n sikistirma cihazi 4X247 ile 6n sikigtirlmasini
dneriyor. On sikistinlma uygulanmadig taktirde yeni fonksiyon halkalari asir élcide sert olabilir.
Onceden monte edilmis veya &n sikistirma uygulanmis bir fonksiyon halkasi kullanildiginda,
[Gtfen 7. adim ile devam ediniz.

a.  On sikigtirma cihaz agilmalidir.
b.  Fonksiyon halkasi 6n sikistirma cihazina takilmaldir (sek. 9)

c.  Fonksiyon halkasi, civata tamamen sikilarak veya bir mengeneye sikistirilarak tamamen
sikilmaldir (sek. 10).

Sikistirma siresi: en az 3 dakika ile en fazla 15 dakika
On sikigtirma cihazi agilmali, fonksiyon halkasi ¢ikariimalidir.
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7.
8.

Fonsiyon halkasi soketin Gizerine kaydirimalidir (sek. 6, adim 4).

Dikkat - Civata baglantisinin istenmeden agilmasini ve béylece diisme tehlikesini engellemek
icin protez ayaginin ve tutucu civatanin disi, yaglardan ve diger kirliliklerden arinmis olacak
sekilde temizlenmelidir.

Protez ayak tekrar takiimaldir ($ek.6, adim 5 & 6). Tutucu civata, Loctite 243 veya 246 ile
sabitlenmeli ve 15 Nm'lik (Ibs olarak 133) bir tork anahtarina bagl 6 mm'lik Inbus Bit ile sikil-
maldir; bu, 6 mm'lik Inbus Bit Ust delikten gecirilerek ayarlama merkezine takilarak yapilmalidir.

10. Ayak, ayak kilifina gegirilmelidir (bakiniz bolim 4.2.1.).

4.5 Yiksek vakumun denetlenmesi

Harmony sisteminin yiiksek vakumu koruyup koruyamadigini kontrol etmek igin, teslimat kapsaminda
olan manometre 755237 (Ottobock lizerinden ayrica siparis edilebilir) gegici bir siire igin takilmaldir.

1.
2.

Bunun icin soket baglantisi Harmony P3 pompasinin emme supabindan ¢ikariimalidir.

Artik manometrenin hortumu (kisa taraf) pompanin emme supabina ve bosta olan soket bag-
lantisi manometrenin agik olan hortum baglanti pargasina takilabilir.

Dogru takilmigs Harmony sistemli ayakta olan hastadan, 508-847 mbar (Hg olarak 15-25)ara-
sinda bir vakum olusturmak igin, Harmony P3 pompasini tetiklemesi istenmelidir.

Pompa daha fazla tetiklenmemelidir. Vakum ayni seviyede kaliyor ise, sistem dogru galisiyor
demektir. Vakum azaliyor ise, sistem kontrol edilmelidir (bakiniz bélim 4.5.1).

4.5.1 Azalan vakum durumunda sistemde ariza aramasi

Vakum azalmasinin 1., 2. veya 3. alanlardan hangisinde olustugunu tespit etmek igin (sek. 11),
manometre — bélim 4.5'de agiklandigi gibi - takilmalidir. Ardindan asagida belirtilen adimlar
uygulanmalidir:
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isletim plani:

Soketin i¢ tarafindaki delik kigiik bir kagit pargasi ve hava gegirmeyen yapistirici bant (6rn. PVC
band)) ile ttkanmalidir. 508-847 mbar'lik (Hg olarak 15-25) vakum olusana kadar pompa tetiklen-
melidir. Pompa daha fazla tetiklenmemeli ve vakumun sabit kalip kalmadigr kontrol edilmelidir.

1] 1]
Vakum sabit kaliyor: Vakum sabit kalmiyor:
Alan 2 ve 3 sorunsuz Sorun 2. veya 3. alandadir.
1]

Alan 1 (soket ve diz kapagi) sizdiran yerler
agisindan kontrol edilmelidir

\d
Cikarllan T-parca ile manometre dogrudan emme supabina (sek. 2, poz. ) takilmali ve 508-847
mbar'lik (Hg olarak 15-25) vakum olusana kadar pompa tetiklenmelidir. Pompa daha fazla teti-
klenmemeli ve vakumun sabit kalip kalmadigi kontrol edilmelidir.
Y Y
Vakum sabit kaliyor:
Alan 3 sorunsuz

Y

Vakum sabit kalmiyor:
Sorun valflerde veya fonksiyon halkasindadir

Sorun soket baglantisinda veya bunun
soket ile yapistirlmasindadir. Agik yerler veya
zararlar agisindan kontrol edilmelidir.

Valfler degistirilmeli ve tekrar kontrol edilmelidir

Y Y
Vakum sabit kaliyor: Vakum sabit kalmiyor:
Valfler degistirilmelidir Sorun fonksiyon halkasindadir
Y

Fonksiyon halkasi degistirilmelidir

4.6 Kozmetik singer kilifi

Baglanti kapaklari 2C20 (ince) ve 2C 19 (normal) ayak kilifi baglanti kapaklari kozmetik kaplama
ile ayak kilifi arasinda soékdlebilir bir baglanti olusturur. Baglanti kapaklari ayak kilifinin proksimal
ucuna oturur.

Litfen asagidaki onerileri dikkate aliniz:

1. Ayak kilifinin montaji igin 21-25 biyiikligindeki baglanti kapaklari kesim isareti (sek. 8) bo-
yunca kesilmelidir.

2. Kozmetik stinger boyu ayarlanmalidir, burada dikkat edilmesi gereken diz altinda yakl. olarak
10 mm ve diz Ustlinde de yakl. 40 mm eklenmelidir.

3. Ayak kilifina baglanmis olan baglanti kapagi ile kozmetik siinger protez lzerine gegirilmeli, ayak
tekrar monte edilmeli ve baglanti kapaginin dis konturu isaretlenmelidir.

4. Baglanti kapagr sokiilmeli ve kozmetik stinger izopropil alkol 634A58 ile temizlenmelidir.

5. Kozmetik siingerin distal ucu ve baglanti kapagdi Ottobock kontak yapistirici 636N9 veya plastik
yapistirici 636W17 ile yapistinimaldir.
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6. Yapisan yerler kurutulmali (yakl. 10 dak), bir zmparalama ve freze makinesi yardimiyla adaptér
Ust pargasi igin kozmetik siingerin distalinde bir delik agilmaldir. Agilacak delik, adaptériin
dizgiin bir sekilde galismasini ve ylriyis sirasinda sesin ortadan kaldiriimasini saglayacak
Olgtide olmalidir.

7. Kozmetik siingerin montaiji ve dis sekli ayak monte edilmis durumda yapilir. Burada kozmetik siin-
gere giydirilen goraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompresyon hesaba katiimalidir.

4.6.1 Protez icin son kozmetik islem

Triton Harmony 1C62 iki farkli ¢ikis valfi baglantisi ile teslim edilir:

e susturuculu ve gift gengelli baglantili kisa hortum pargasi, cikis valfine dnceden monte edilmis;

¢ cikis baglanti halkasi hortum parcasi

protezin Uzerinde kozmetik stinger istenildigi taktirde merkezi delikli 34 mm'lik bir stinger kullaniimalidr.

DUYURU

Usuliine uygun monte edilmemis kozmetik sitingerden dolayi fonksiyon kaybi. Bir 6R8
kozmetik slingerin kullaniminda, bu Harmonie pompasinin fonksiyonunu etkileyebilecegi igin
kaplamanin kozmetik siinger boyunca sikistirimamasi 6nemlidir.

Kozmetik slinger takildiktan sonra ¢ikis baglanti halkasinin pozisyonu belirlenmeli ve 6 mm'lik bir
delik delinmeli veya kesilmelidir. Ottobock, ¢ikis baglanti halkasinin asagiya medial olarak, kullo-
nicinin ayakkabi Ustiinden biraz yukariya yerlestirilmesini 6nerir. Ardindan hortum (sek. 12, poz.
2) ve baglanti halkasi (sek. 12, poz. 3) kozmetik siingerin deligine yerlestiriimelidir ve hortum gift
cengel ile baglayiciya takilir (sek. 12, poz. 1). Bunu yaparken hortumun kesinlikle katlanmig veya
sikistirnlmis olmadigindan emin olunmalidir. Baglanti halkasi gerektiginde istenilen pozisyonda ya-
pistirilabilir: Bunun igin baglanti halkasinin ylizeyine ince bir tabaka yapistirici strdlir ve baglanti
halkasi bastirilir. Baglanti halkasi tamamen yerine oturduktan sonra fazla olan hortum pargasi kesi-
lebilir veya hortumun ucu baglanti halkasi ile ayni hizada olana kadar kozmetigin igine bastirilabilir.

Not: En iyi kozmetik etkiyi elde edebilmek igin kozmetik slingerin bir Soft Touch stockinette ile
kaplanmasini éneriyoruz.

Not: stockinette'in dis tarafindaki tuz sicak su ile temizlenebilir.

4.7 Ayar ve son montaj

Adaptor bolgesindeki yiiksek yliklenme nedeniyle boru adaptériinin ayar vidalar mutlaka 15 Nm'lik
bir kuvvet ile sikilmaldir.

Bunun igin tork anahtari 710D 1 kullaniimalidir. Protezin son ayarlarini yaparken, vidalari emniyetli
bir sekilde ayarlamak icin Loctite 636K 13 kullaniimalidir.

4.8 Bakim aciklamalari

e Ayak kilifi ile birlikte komple ayak 30 giinlik (4 hafta) kullanimdan sonra kontrol ettirilmelidir.

¢ Normal konstiltasyon esnasinda protezin tamami agsinma bakimindan kontrol edilmelidir.

® Eger asiri bir aginma varsa ayak kilifinin degistirilmesi gerekebilir.

Ottobock, katiligi ve geri ayar kuvveti zamanla azalabilecegi igindX147 fonksiyon halkasinin yakl.
1 yillik kullanimdan sonra degistirilmesini 6neriyor. Bu slre aktivite ve gevre sartlarina bagl olarak
6ne veya arkaya kaydirilabilir. Hastanin dikkatini cekebilecek tipik gdstergeler, amortisér fonksi-
yonunun azalmasi ve vakum olugsumunun yavaslamasidir.

Bilgi: Yeni fonksiyon halkalari ilk kullanim giinlerinde hastaya daha sert gelebilir.
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Susturucu performansi azalmadan vakum performansi azalmig ise valflerden biri veya her ikisi
tikanmisg olabilir. En iyi ¢oziim valflerin degistiriimesidir. Valfler ¢cikarilirken olasi kirler basingl hava
ile fonksiyon halkasindan puskurtilmelidir.

Servis periyotlarina dayali fonksiyon halkasi degisimlerinde, sokette ve yatakta bulunan tiim eski
yaglama gresleri silinmeli; ardindan yeni yaglama gresleri siirliimeli ve soketteki her iki O-Ring de-
gistirilmelidir. Bu O-Ringlerin vakum performansina hig bir etkisi yoktur. Bunlar yatak sistemindeki
istenmeyen ama gerekli olan hareketi kismaya yarar.

5 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilik
gosterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, tirin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usulline uygun kullaniimayan ve Griin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grdnlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
agiklamasi reticinin web sitesinden indirilebilir.
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EAMnvika

NAHPO®OPIEE |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-08-17

e MeleTnoTe TIPOOEKTIKA TO TIapdV €yypado TipLv armod Tn XPron Tou TIPoidVToG Kal TIPooEETe
T1q uTodeielg aodaeiag.

e Evnuepwvete Tov XpAotn yla Tnv acdalr) Xpron Tou TpoiovTog,.

¢ AmeuBuvBeite 0TOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV i} TIPOKUOLV
TpoPApara.

¢ EvnuepwveTte TOV KOTAOKELAOTH Kal Tov appodio dopéa Tng Xxwpag oag yia kabe coPapd
OUpPAV oe OXEON Ke TO TIPOIOV, 10iwG OE TIEPITITWON eTIOEVWONG TNG KATAOTAONG TNG UYElQG.

e duld&te o apdv Eyypado.

Ene&iynon cupuBoAwv

Mpoewdotmolioelg yia mbavolq KivdUvoug aTUXAATOG KAl TPAUUATIONOD.
[ 77 T MNpoetdotolioelg yia rubavr] TipokANon TEXVIKWOV {NLGV.
Meploodtepeg TIANpodopieq OXETIKA pe TNV edappoyr/ xpnaon.

1 Mepovwpéva eEaptipata

1.1 lNepiexouevo ouokevaoiag

To mpooBeTikd EAUa Triton Harmony 1C62 diatiBetal pe ta akéhouba pepovwpéva eEaptipata:
povada medpatog Triton Harmony 1C62 (miepidapfavel To daktOAlo Aettoupyiag 4X147%)
daktOAlog Aettoupyiag (avtalhakTikd) 4X147*

o0vdeon otehéxoug 2R117 (2x)

oeT ouvogopwv 4Y383 (mepthapPavel to oryaotipa 4Y360)

oet odnvwv itepvag 2F60

0€eT oUVOeaNG eVKApTITWV oWARVWY (BA. k. 1, oToLxeio 8)

TIPOOTATEUTIKA KAAToa SL=Spectra Sock

Kit mpooupmieong

© ® NN~

odnyieq xpriong 647G675

* Mepartépw ekddoeLg Tou daktuAiou Aettoupyiag 4X147 pmopolv va apayyeABolv Eexwplota
(yia Tiq SiaBeoipeg ethoyeég, PA. evotnta 4.4.1).

1.2 MpdoBetoc e€omhioudc @ (BA. k. 1)
(1) MepiPAnpa TEApaTog (e ouVOETIKO KAAUUUA)

Z1evo mepifAnpa méApatog 2C6=*S
Kavoviko miepipAnpa méApatog 2C6="N

1.3 Meuovwuéva eEaptriuara [ | (BA. k. 1, yia uetayevéotepec tapayyeldiec)
(2) ZuvdeTikd kKAALppa Yia TiepiPAnpa TiEApaTog (Lropel va tapayyehBei Eexwplotd)
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2C20==T1ev0 OUVIETIKO KAALpLA
2C19=Kavoviké ouvdeTIKO KAAvpHa

(3) Mpootateutikn kAAtoa SL=Spectra-Sock

1.4 Zet pepovwuévwy eEaptnudtwv @ (BA. eik. 1, yia uetayevéotepec mapayyeliec)
(4) 2F60=2¢eT opnvwv TrTEpvag Triton

(5) Ziyaotipag 4Y360

(6) Z0vdeon otehéxoug 2R117 (2x)

(7) Zet ouvdgopwy 4Y383

2 MNeprypadn mpoiévtog
2.1 Avvatdtnteg ocuvouaouol

Autd 1o TipoBeTikd eEdpTnpa eival cupPatd pe 1o dopooTolxelwtd cvotnpa tng Ottobock. H
AettoupylkdTnTa pe e€apTpata AWV KaTaokeuaoTwy, ol otoiot diabgtovv oupPatd dopooTol-
XELWTA OUVOETIKA oToLEla, Oev Exel eAeyXOei.

2.2 Evdeikvuduevn xprion

To Triton Harmony 1C62 givat éva méApa avBpakovnpAaTwy Kal CUOTATIKO OTOLXEIO TOU CUOTAHA-
ToG Harmony pe avgnuévn utottieon, mov miepthapPdvet emiong éva otéAexoq TAfpoug eTtadng,
pia Orkn toAvoupebdavng, pia kdAtoa kohoPwpatog Kal éva KAAvppa yovatog.

To mpoidv poopiCeTal amoKAEIOTIKA Yla XPAoN OTNV avIKATAoTaon TwV KATw AKPWV HE TIPOo-
Betikd pPEAN.

2.3 Aidpkela xpriong

NAHPO®OPIEZ

AuTo to e€apTnpa ouvappoyng xet uTioPANBel oe dokipeg katd To ISO 22675 o dUo ekaTop-
pOpla KOkAoug katarmdvnong. H ouykekpiuévn katamoévnon avioTolxei oe didpkela xpriong amd
000 wg Tpia xpovia, avdloya pe o Pabpd dpaoctnElOTNTAG TOU AKPWTNPLACHEVOU ATOHOU.

levikd, ouviotolpe TNV TakTkA SleEaywyr] eTAoLWV EAEYXwWV aodaleiag.

2.4 ledio edpapuoyric

Ta e€aptpatd pag Aettoupyolv TéAela dtav ouvdudlovtal pe katdMnAa eEaptripara, ta omoia
emuAéyovtal pe faon 1o cwpatiké Bapog kat to Pabpo KivnTikdTTag, KIopolv va TavToTondolv
pe Tig TAnpodopieg tafvounong MOBIS 1ng etapeiag pag kat diabétouvv avtiotoya dopootol-
XELWTA OUVOETIKA OTOLXE(Q.

1C62=21-24cm

2uvioTdral yia atopa pe akpwtnplacpd pe Badud kivnrikétntag 3 kat 4 (dtopa
arnepLopLloTng kivnong oe eEwTePLkolG XWPOUG Kal ATOUA aTePLOPLOTNG Kivnong oe
eEwTeplkolGg XWPoug Le Wlaitepa vPnAég amattioeLg).

Méyloto emutpemtté Bapog acOevoig 100 kg.

1C62 =25-30 cm

2uvioTdral yia atopa pe akpwtnplacpd pe Badud kivnrikétntag 3 kat 4 (dtopa
arnepLopLloTng kivnong oe eEwTePLkOUG XWPOUG Kal ATOUA aTePLOPLOTNG Kivnong oe
eEwTeplkolG XWPOoUG Le Wlaitepa vPnAég amattioeLg).

Méyloto emutpemté Bapog acOevolg 125 kg.
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1C62 =25-30 cm
Qﬂm'a 2yvioTdtal yla Atopa pe akpwtnplaopd pe Baduo kivntikétntag 3 (atopa aneptopl-
"W’ 0TNG Kivnong o eEWTEPIKOUG XWPOUG).

Méyloto emutpemté Bapog acOevolg 150 kg.

Xpnotpotojote Tov akoAouBo Tiivaka eTAoyAg, yla va TipoadlopioeTe TNV KATAMNAN okAnpoTnTa
oOpdwva pe g ouotaoelg tng Ottobock.

MNivakag akappiag (eAatiplo — daktoAlog AstTtoupyiag)

L MéyeBog méApatog
ZwuaTtiké Bapog
21icm|22cm| 23cm | 24cm 25cm 26cm 27cm | 28cm | 29cm | 30cm
el 0 0 He] e e} Nel e} Nel Ne)
X X X X X X X X X X
) >| 0 > Ne) > Ne) > Ne] > e) > Ne) > Ne) > Ne) > Ne) >
@ fes 1BISIEIS RSB B B S B 5(E 2E 2lE ¢
0| x E X e} X B X o X o X o) X 5 X o x o x
-0

40-47 |88-103 |1-0 Edikr) tapayyeAia - ETIKOWVWVAOTE UE TO THARA
eEutinpétnong meAatwv

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

101-112(221-247 | - |- | = |=| = |=| = | = |4-6|4-6|4-6|4-6|46|4-6|—|4-6|- l4-6* - |46
118125 (248275 | — |- | = |=| = |=| = | = |4-7|4-7|4-7|4-7| 47| 47| - | 4-7 | - [4-7*4 = l4-7*
126-137 [276-302 | - |- | - |-| - |-| - | - |5-8|5-8|5-8|5-8|5-8*|5-8*| - [5-8*| - |5-8%| - [5-8*
138-150(303-330 | - |- |- [-| - |-| - | - |5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|5-9|-|5-9|-[5-9| - |59

* Av ouvdudoete autr Tn Slapdpdwon pe 1o C-Leg, ETIKOVWVAOTE He TNV UTINPESIA eEUTINPETNONG TIEAAT®Y TNG
Ottobock.

** Av ouvvdudoete auvtiy ) dapdpdwon pe 1o C-Leg f to C-Leg compact, eMKOWWVACTE Pe TNV UTINPETIA
ekurmnpénong mehatwv g Ottobock.

2.5 Yrnodei&eig aopaleiag
Evnuepwote toug aobeveiq oag oxeTikd pe TG akoAouvbeg utodeielg aopaeiag!

A NPOZOXH

MpokAnon UNXavikwv {nLwv oTo TIPoiov
Tpavpatiopoi Aoyw AelToupylkwv HETABOAWY 1] ATIWAELAG AEITOUPYIKOTNTAG

¢ Na xelpiCeote 10 TIPOIOV e TIPOCOXN.

e EAéyxete éva mpoidv Tou apouotdlel {nuiég wg TIpog TN Asttoupyia kat Tn duvatoTnTa
xpPriong Tou.

¢ Mn XPNOWOTIOLEITE TIEPALTEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AEITOUPYLIKWV HETABOAWV i amiwAelag
g AettoupykoTnNTag (BA. «<EvOeielg AelToupylkwy HETABOAWV 1) ATIWAELAG TNG AELTOUPYLKO-
TNTAG KATA TN XPNHon» o€ auThyv Tnv evoTtnta).

¢ E¢dooov anatteital, AaPete kataMnAa pétpa (.. ETILOKELH, AVTIKATAOTAOT, EAeYX0G aTid
TO THAMA eEUTINPETNONG TTIEAQTWV TOU KATAOKELAOTH K.ATL.).

¢ Evnuepwote Tov acOevi.
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A NPOZOXH

Kivduvog yia tnv vyeia oe niepinttwon xprnong eodpalpévou oteréxoug pddeong. H epap-
HoYR E0PAAPEVWV TEXVIKWV YLO TO OTEAEXOG EVOEXETAL VA ATIOTEAEDEL KivOUVO yla Tnv vyeia
Tou aoBevolg (avEnuévn cuoowpeLon LYPWV OTo KOAGBwWHA, T.X. oidnua). To otéAexog NG
TpdOeoNg TIPETIEL va KATaokeLAlETAL ATIOKAELOTIKA oOpdWVaA e TIG TEXVIKEG TIpodlaypadEg
Tou ouotiuartog Harmony.

EIAOMOIHZH

Mewpévn Aettovpyikétnta Adyw pnxavikwv {nuwv. Edv unidpyet opatr {npid tov daktuAiouv
Aettoupyiag dev dlaodpaliletal n owotr| Aettoupyia Tng ouokeung (dev eival ediktr n apaywyn
avgnuévng vrotiieong).

O daktUAlog AetToupyiag TIPETEL v TIPOOTATEVETAL ATIO UNXAVIKEG (NULEG. Z€ TIEPITITWON 0paTng
Cnpdg, o daktoAiog TipéTel va aviikadiotatal armd texvikod TipoowTikd (BA. evotnteg 4.4 kal 4.8).

EIAOMOIHEH

DOopa AMoyw £kOeong o AoxnKeG TEPLBAANOVTIKEG OUVONKEG.

Ta poBetikd e€apTrpata cuvappoyng dev ETUTPETETAL va eKTIOeVTAL OTIG akOAouBEeG OUVONKEG:
e gTouxeia Tou Tipokaloly SLaPpwan (T.X. YAUKO Katl aApupd vepod, ofa)

® AelavTikég LAeG (T1.X. Aupog)

To vAik6 Tou TtepPARpatog TiEApaTog dev eival avBekTikd oty uTiepLwdN akTvoBolia kat o vepd.
H emuddvela tou poobetikol TEALATOG dev TipETel va Tpoxiletal, kabwg €Tol pmopei va
TipokAnBei Tpoéwpn $pOopd.

Eddoov 1o 1atpikd mpoidv xpnotpomoindei utd Tig avadepopeveg ouvOnikeg, n Otto Bock
HealthCare amotoleitat kdBe euBiOvn aviikatdaotaong.

EIAOMOIHZH

Mewwpévn AetToupylkOTNTA OE TIEPITITWON CUYKEVTPWONG PUTIWV OTIG BaABideq. H owotn
ouvtrpnon kat ¢povtida amattel 1o TakTikd TAVOLHO Tou cuoTApatog Harmony pe 30-60 ml
anootaypévou vepol pe Tiepitou 5 éwg 10 kOkAoug Aettovpyiag Tng avtiiag yla tov kabapiopd
Twv BaABidwv. Edv 1o mpoPAnpa dev etihuBei pe tnv €kmAuon, ol MhaoTikég Paipideq (ioa
47106 kal ywvia 4Z2108) propoulv va avtikataotabolv ebkoAa (BA. ewova 7).

| MAHPO®OPIE |

Kivduvog tpavpatiopol Adyw umepBoAlkAG Katanoévnong.

H umepPoAikr] KpouoTiKr KaTamdvnon Tou TIPOKUTITEL cUVABWG OE aviaywvioTika abAfuata,
Ta ottoia dev TeptA\apPdavouv pévo dpactneloTnTeg OTwG To TPEEUO 1 Ta AApata, Propei va
HELWOEL TNV ATIOTEAECHATIKOTNTA TWV OTOLXEWV EAATNPIiOL.

Ma va pn diakwvduveet o aobevig, amayopeleTal N TEEPALTEPW XPH 0N TOL TEEAPATOG HETA aTtd
aodnTA anwlela NG AELTOUPYIKOTNTAG TOU.

AuTtr) n awoBnTr| anwleta AettovpylkdTnTag Popel va gival andppola tng Helwpevng dpdong Tou
ehatnpiou | TNG HELWHEVNG AVTIOTAONG OTO UTIPOOTIVO THAKA TOU TIEAUATOG KAl, O OPLOHEVEG
TIEPITITWOELG, ouvodeleTal anod acuvrBioToug Bopupouc.
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Métpo avtipetwmong: avaltnon evog eEeldikeupévou ouvepyeiou yla EAeyxo Kal evOEXOpE-
VWG QVTIKATAOTAON ToU TIPooBeTIKOD TIEEANATOG.

2.6 ApuodioTnTa Tov TeXVIKOU 0pOOTIESIKWY EI0WV

H miepiBain evog aobevolq pe 1o ovotnpa Harmony etutpénetat va die€ayetal povo amo texvi-
KoUG opBomedikwv edwV, oL otoiot €xouv eEouotodotnOei amo tnv Ottobock petd and avtiotowyn
ekmaidevon.

2.7 ANettoupyia

2.7.1 Meprypadn eEapTnUATwy (EIK. 2)

(A) Edatnplo pmpootivol tuApatog méApatog amnd avbpakovripata

B) EAatnplo mtépvag amnd avBpakovrpata

N EAatripio Baong amo molupepr) udpning anodoong

A) ZuvdeTik6 ehatrplo amnd avbpakovripata

E) MepiPAnpa aloupiviouv

2T) Mpoatpetiki odrjva Ttépvag

Z) AaktOMog Asttoupyiag

H) Z0vdeon oteAéxoug

.~ o~ o~ o~ o~ o~ o~ o~

©) BaABida ewoaywyng
() BaABida eEaywyng

2.7.2 MéApa avOpakovnUATWY HE EVOWHATWUEVN avTAia kevob Harmony

Ta onpavtikdTEPa XapaktnPLoTikA Tou TiEANaTog avbpakovnudtwy Triton Harmony 1C62 eival n
ehadpld Kataokeur Tou Kal n evowpatwpévn aviAia kevol Harmony pe Aettovpyia andofeong kat
Tieplotpodng. Autd To oUOTNHA TIPOOPEPEL OE AKPWTNPLacpEva dtopa pe Badbpod kivntikdtntag 3
| 4 ) duvatdtnTa va petakvolvtal akolpaoTa oTnV KaBnUeEPIVOTNTA TOUG KAl VA CUHHETEXOUV
QKON Kal og dpaotnEOTNTEG He avnuéveg anattioelg dlvaunc.

H avtAia kevol Harmony eivat pua pnyaviki avtAia mou propei va mapayel avnpévn urorttieon
o€ €va TIPOoDETIKO OTEAEXOG, PEATLOVOVTAG Pe auTOV Tov TPOTIO T o0vOean HeTagh kOAOBWHATOG
Tou aoBevolg kat TpoaBeTikol péAoug. To olotnua kevol amoteleital and pia Orkn ToAuvovpe-
0dvng, pia kdAtoa kohoPwpatog, éva otabepd otélexog (To oTtoio cuvdEeTal e TV avtAia), pia
emyovartida kat 1o Triton Harmony 1C62 pe 1o cdotnpa avtAiag Harmony.

MOoAwg o obotnpa oteyavorotnBei, o daktiAog Aettoupyiag — o oToiog KATA TNV Kavovikn Pa-
oton oupmiECetal kal amnodoptiCetal TAA — Tpafd péow povodpopwv PaiBidwv aépa amd to
E0WTEPLKO TOU OTEAEXOUG KAl TOV EKKEVWVEL HEOW TNG avtAiag. Metd amd apketolg KUKAOUG
ouprttieong eTutuyxavetat avnpévn vrorieon 508-847 mbar (15-25 in Hg) otn oteyavomotnpévn
TIEPLOXN] TOU OTEAEXOUG,.

O dakTOAlog Aettoupyiag otnv avtAia Harmony emutelei pla Aettovpyia anéofeong kat mept-
ot1podrig. Autég oL 00 KaTaoTAcoelg CULBAAOUY OTNV avToTABNION KATaKOPLPwWV OUVALEWV Kal
poTwv oTa dkpa katd n Badion. To anotéleopa eival n BeAtiwon tng Aettouvpyiag, ala kat n
eAATTWON TNG KATamdvnong Tou XPHoTn tng 1pdOeong.

To Triton Harmony 1C62 €xel oxediaotei yla xprion pe 1o TiepiPAnpa mEALATOC KAl TO aTooTIw-
Hevo ouVOETIKO KAAUpHA aTttd appwdeg VAKO. To ouvdeTIKO kAAuppa adpwdoug VAKoU amoTeAel
TO OUOLAOTIKO OTOLXEIO ouvEvwong petaty EAPaTog Kal adppwdoug TEVOLUONG,.

O ouvduaopog Touv TIEAUATOG avOPaKOVNHATWY HE TIG AVIIKPAOAOUIKEG LOLOTNTEG TOU CUCTHHATOG
Harmony mipoodépel tTa akdAouBa AelToupylkd TIAEOVEKTARATA!
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* aodalég mATnua NG MTEPVACG e avTIANTITH TieApatiaia kapdn

® TIPOOOEUTIKN Kivnon Tou acTpaydiou katd tn péon pdon otnpiEng ya ¢puoiko pnpatiopd
e Juvapikn petdapaon and n daon omplEng otn edaon awpnong

e eleyxOpevn avIamokplon amo To PTIPOOTVO HEPOG TOU TIEALATOG KAl AvAKTNOn TNG EVEPYELAG
* avtiotdbpuion avwpaliwy Tou edddoug

* Beltiwpévn avaptnon

* pelwpéveg petaPoAég dykou

® Lelwpéveg OUVAELG OTO OTENEXOG

* BeATiwpévn 1010OEKTIKOTNTA

¢ afovikn anooPeon KPadaop®V

* avtiotddpion pormwv oTpEPng

3 Texvika otoixeia

Mey€6n (cm) 21 22 |23 |24 |25 |26 |27 28 29 30
“Yyog Takouviov pe otevé (15 |15 |15 (15 (15 |15 |15 - - -
TtepiBAnua (mm)

‘Yyog Takouviol e - - - 10 (10 |10 |10 10 10 10
KAvoVLKO TtepiBAnpa (mm)

‘Yyog ouoTAHATOG HE 163 | 164 | 166 | 167 | 175 | 177 | 177 |- - -
otevo mepiBAnua (mm)

‘Yyog ouoTAHATOG HE - - - 173 | 175 [ 177 | 181 [ 183 [ 189 | 191
Kavoviko mepifAnpa (mm)

Bapog pe otevo 790 |800 (860 (890 [940 (960 |[1020 |- - -
niepiBAnpa (g)

Bapog pe kavoviké - - - 900 (950 [{980 (1030 (1050 (1110|1140
miepifAnpa (g)

Méy. cwpatiko Bapog BK3 | 100 kg/220 lbs 150 kg/330 Ibs

€wg

M&y. cwpatiké Bapog 100 kg/220 Ibs 125 kg/275 lbs

BK4 ¢wqg

Babuoég kivntikétnTag 3+4

4 Xelplopog
4.1 TorroO@ETnon obvdeong otreAéxoug Harmony 2R117

2¢€ TIePITTWON VEOU OTEAEXOUG, DlavoiETe uia ot 6 mm OTo OTEAEXOG OE LA TEPUATIKR, THOow OEo.
2€ otehéxn pe povodpopn ParBida 4R136 ) 4R138=>5 1ng Ottobock, adalpéate n BaiBida amod
TO OTEAEXOG Kal Olavoifte Tnv uTiapyxouoa otr). AELAVETE TNV ECWTEPLKI TIAEUPA TOU OTEAEXOUG.
Aeldvete ehadpd v eEWTEPLKI TIEPLOXT TOU OTEAEXOUG HE HECAIOU KOKKOU YUaAOXapPTo, yla va
opahotoioete TNV emipavela KoOMnong. INa tov kabapiopd, okoutiote TNV emipAavela KOANONG
pe 1ooTpoTIAK aAkodAn. KaBapiote tn olvdeon oteAéxoug 2R117 opoiwg pe LoOTIPOTIVAKN
aAKOOAN.
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21N ouvéxeld, amAwoTe pia AeTtTr oTpwon k6Aag (n Ottobock ouviotd k6AAa dVo cuoTaTiKWV
oupeBavng SL=P091) otnv emimnedn emupdvela Touv ouvOESUOU KABWG Kal TIAVW OTO KOAAPO.
MpoogEte waote n kOAAA va pnv $0daoeL Tvw oTo apnPo AKPO ELOAYWYNG.

Eloayayete 1o aiypnpd akpo e10aywyng Tou CUVOECHOU OTNV OTI 6 mm pe TOV EUKAUTITO CwARvVA
va deiyvel Tipog tnv avtAia Harmony. Elcaydyete pe éva putotoipmido 1o aipneo akpo eloaywyns
TOU OUVOEOUOU PEéTa OTO OTEAEXOG TPAPWVTAG TO, HEXPL N ETIiTIEDN ETIIPAVELQ TOU GUVOETHOU Va
epappooel otabepd otny eEWTEPIKN TIPAVELA TOU GTEAEXOUG. ZTEPEWOTE TO CUVOEOHO HE Talvia
BuviAiov. Adrote To va oteyvwoel TouAAaxLoTov 45 AeTtTd.

Znueiwon: 2 Tiepimtwon Wlaitepa Pablwv 1 OTEVHV OTEAEXWV, UTIOPEITE TIPWTA VA ONUELDOETE
TO GUVOECHO pE aLXpnPO AKPO EL0AYWYNG HE éva Lapkadopo Kal, OTn CLVEXELD, va Tov adalpe-
O€TE KAl va Tov KOYETE. 2€ aUT TNV TIEPITITWON, eVOEXETAL va amatteital Aiyo peyailtepn omn
(6,5 mm). Z1n ouvéxela, KOAAOTE OTIWG OTNV TIEPITITWON EVOG KAVOVIKOU OTEAEXOUG.

Kote e éva oTpoyYUAELLEVO POXaipL TO ALXHNEO AKPO ELOAYWYNG TOL CUVOESHOU OTo oTéeX0G. O
o0Ovdeopog Ba Tipérel va eubuypappiCeTal TIPOoWTIO e TNV ECWTEPLKNA ETIHAVELA TOU OTEAEXOUG.

4.2 EuvOuypduuion
4.2.1 TomtoOétnon kat adaipeon Tov epIBAfpatog méApartog

EIAOMOIHZH

Znuia Aéyw avopB6do&ng xpriong

To mélpa €xel oxedlaotei yia xprion pe mepiPAnua néAdpatog. H ouxvn adaipeon tou mepiiripa-
ToG aTd TO TEAPA 1) N ouXVI TOTIOBETNON Tou TIEPLPAUATOG O€ AUTO TIPETEL va arodelyovTal,
kabwg ta otolyeia and avlpakovipata Uropel va uttootolv CnuEG.

EIAOMOIHEH

MpokAnon Cnuwv Adyw akatdAAnAng cuvappoAdynong Tou TEPIBARLATOCG TIEAUATOG.

MNa tn ocuvappoAdynon Kat TNV armocuvappoAdynon pn Xpnowpotoleite katoafiol, dLoTL pro-
pei va mipokaiéoete (nuiég ota otolxeia avBpakovnpudtwy kal/f oto TepifAnpa méApartog. H
Ottobock ouviotd 1 xprion Tou gpyaleiou (pdobetog e€omAiopdg) 2C100 yia tnv Tortobétnon/
adaipeon Tou TepPARATOG TIEEALATOG.

EIAOMOIHZH

Znuid Aéyw avopB6do&ng xpriong

Mn Balete taAk oTo TepifAnua eApaTog, O0TL €ToL avEavetal n tpiPn. Av xpelaletat, Xpnot-
HOTIOINOTE OTIPEL OLAKOVNG Yla AiTtavaon. AvTIKAtaoTAoTe To TiepiBAnpa TIEALATOG av TIapou-
olaCel Cnuiég N dpBopéc.

TomoO£tnon Tov MéApatog oto mepifAnua:

¢ [pwv amo v TomoB€tnon oto epiPAnua TEALATOG, CUVAPHOAOYNOTE TOV TIPOCAPHOYEA OW-
Ava oto TpooBeTikd EALA. Me auTo Tov TpdTo dievkoAbvetal n dtadikaaia.

e Xpnouwototjote To epyaieio 2C100 tng Ottobock, yia va tomobetrioete To EALA avOpako-
VNUATWVY 01O TiEPiBAnpA.

¢ BepaiwBeite 611 To TakoLvL TOu eAatnpiov BAong amd TIOAUEPES EXEL KOUUTIWOEL pe aobdalela
oTnVv uTtodoxM TITEPVAG TOU TIEPLPANHATOC TTIEALATOG,.
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Adaipeon Tou tepIBARHATOC TIEALATOG:

e [a va adpaipéoete 1o TepiPAnpa mEApartog, Tomobetote To epyaleio 2C100 katw armod 1o
TakoUvL Tou eAatnpiov Baong amd TIOAUPEPEG, TO OTIOIO EXEL KOUUTIWOEL KATW aTIO TNV UTI0d0-
XN Itépvag oTo Tow pépog Tou TepiAnpartog. ‘Enelta, pmopeite va Bydiete 1o méALa anod

1o TiepiPAnua.

4.2.2 Baowkn gubuypaupion

To TpoBeTikd TEAUA pe TiepiPANpa OTEPEWVETAL OTN CUOKELN EVBUYPAUHIONG.

Kvnuaia epappoyn

Méye0ogq Méoo EANATOG UTIPOOTA aTtd ‘Yyog Takouviol oTn CUOKELR
TiéApatog [em] ™0 ypapun evbuvypaupong [mm] gvbuypauong
21-25 25 Mpaypatiké vhog Takouvioy
26-98 30 (0gog Takouvviol uTIOdARATOG
— Tidxog 06Aag OTO UTIPOOTIVO
29-30 35 THAKA TOU TEEAMATOG) +5 mm
Mnpwaia epappoyn

AdaBete umoyn tig odnyieg evBuypdppong ya tnv eTitheypévn ipoBeTikr) ApBpwon yovatoc.

Mpaypatiké 0Yog Takouviol LTIOSAUATOG i . ,
[mm] KataAAnlo mepiBAnua méApatog
5-15 Kavoviko
10-20 2Tevo

4.2.3 Z0vdeon ocuvdeonG OTEAEXOUG

Koyte T 00vdeon oTeEAEXOUG OTO OWOTO LAKOG KAl TEEPACTE TO LAUPO TIPOOTATEVUTIKO EVKAUTITOU
owhrva 4Y310 otn olvdeon ateAéxoug. Zuvappoloynote tnv eyylg BaiBida elocaywyng (ek. 1,
oTolyeio 5) oto méAa Triton Harmony 1C62 kat TilEOTE TO TIPOOTATEUTIKO EVKAUTITOU OWARvVA
TIPOG TA KATW Yyla va acpalioete T oOvOeECN OTEAEXOUCG.

4.2.4 Ztatikn BeAtioTtomoinon evOuypauong

Eddoov amnalteital, pmopeite va {ntioete Tiq cuoTAoelg eVBLYPARULONG (DOHOOTOLXELWTEG TIPO-
B€oelg KATw Akpwv KATd prKog Tou pnpol: 646F219*, dopootolyelwTtég TTpoBEaelg KvAUNG:
646F336*) ano v Ottobock.

Mpooappdote tnv ipoOeaon pe tn Poribeia tou L.A.S.A.R. Posture, eddoov eival diabéotipo.

4.2.5 Avvapkn BeAtiotomoinon vbuypaupiong

Mpooapudote tnv ipdOeon oe petwriaio (ML) kat oPeAaio eminedo (AP) tpomomowwvag tnv
kAion kav/n petatotiCovtdg tnv, yia va diacpalioeTe TN owoth enadr g TIEPvVAg, TNV e0Ko-
An petafaon amd tn pia ddon g Padiong otnv AAAn kat tnv avikn petatonon Bapoug atnv
avtifetn Aevpd. Ze miepimtwon epiBaiPng oto OPog NG KVARNG, TIPooEETe WaTe N KA Tov
yovartog va gival ¢uctooyikn otn ddon otpLEnc.
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4.3 Xprion TnG mpoalpeTIKIG odrivac mTépvag

A NPOZOXH

Kivduvog Tttiyong Adyw petaBoAng tng Suvapiking Tov yévatog 6tav Xenolpomololvtal
odnveg TtTrépvag.

H kaun otn daon otmpiEng étav n pdbeon dexetal poptio pmopei va dieukoAuvvOei xpnotpo-
TolwvTag odnveg rEpvag. Qg ek To0Tou, WOLAITEPN TIPOCOX TIPETIEL va diveTal 0T OUVALLKN
BeAtiotomoinon tng eubuypappiong, Kupiwg 6tav xpnotpomoleitat ApOpwan yovatog xwpiq
ENeyxo G pdong oTripIENng.

4.3.1 Xpnowomoinon opnvwy TtTépvag

Me kd&6e mpoabetikd méApa Triton Harmony 1C62 diatiBevtal d0o odrveg mtépvag:
® «paiakn» odnva mirepvag (dradavig)

® «okAnpn» odrva mrépvag (xpwpatog avbpaci)

‘Otav o0 aobeviig aiobavetal 61t aTo Péoo NG GAaong otAPLENG To TIATNHA TNG TITEPVAG Elval TIOAD
amalo f To yovato PpiokeTal o€ UTIEPEKTACTH, N OKANEAOTNTA TNG TITEPvVAG propei va avgnbei
Xpnotpomownvtag pia and tig dbo adrveg TTEpvac.

4.3.2 TomtoOétnon tng odnvag répvag

| MAHPO®OPIES |

H Ottobock ouviotd va ekteleital apxikr OOKLUA TOU TIEALATOG XWpPIG odriva TITEPvaAg.

¢ H odriva mtépvag €xel oxXedlAoTEl £TOL WOTE va PNV amatteital xprion KOAAag yla tnv Tomo-
0¢tnon tng odrjvag oto TPoodeTIKO TTEAUA.

¢ [a tnv TomoBETNON, N odrva tEpvag (eik. 3, otoiyeio 2T) mpémel va dievBeteital €101, WOTE
n eykottr aodpahong (ew. 3, atotyeio IB) otn odprva va Ppioketal oty eyylq Kat Tiiow TAeupd.

e >mipw&re ™ odbrjva tépvag armod ) ouykekpLpévn BEon oTo Tiow PEPOG TIPOG Ta £Ew avapeoa
amd 1o ouvdeTIKO edaTnplo (eik. 3, otolxeio A) kal To ehatrplo TitEpvag (eik. 3, otolxeio B).

e H odbrva mtépvag €xel TomobenBei owotd, epdoov n eykorr) acbahong (eik. 3, otoieio IB)
otn odrva edpappdlel TARpwG oto eEaptnua ouykpatnong (eik. 3, otowxeio 1A) Tou cuvdeTIKOO
ehatnpiou.

4.3.3 Adaipeon tng odnRvag mrépvag

| MAHPO®OPIES |

Katd v agaipeon, n oprjva €xet tnv 1don va miepotpédetat. Mmopeite va ) BydAete guko-
Aotepa TeploTpEdoVTAg TNV TIPOG TNV avtiotolxn ¢opd.

¢ >mpwé&te TN odriva pe to dAkTuAo atod To TIAAL R To pHETo, WoTe va Pyel amod B€on tng Kal
va eAevBepwbel amod 1o eEdptnua ouvykpdtnong (ek. 3, otolxeio |1A) oto ouvdeTiko ehatriplo
(ew. 3, ototxeio A).

* Avdloya pe tnv katdotaon, Tdote Tn xahap oprjva arnod 1o TAAL 1) To péoo kal ByAaite Tnv
aro 1o TIPOaBEeTIKO TIEApA.

4.4 Emdoyn kat puBuion tou daktuliou Asttoupyiag

To Triton Harmony 1C62 diatiBetal wg odokAnpwpévo méApa. H katnyopia okAnpodtntag tou

daktuAiou Aettoupyiag mpooapudletal otnv katnyopia fapoug tou EALaTog. Av katd ) BAdi-
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on mapatnpenBei oAl avnuévn ouptieon Tou dakTuAiov Asttoupyiag, o daktUAog Asttoupyiag
propei va avtikataotabei pe dAov peyalitepng okAnpotntag. Av o acBevig dev emtuyydvel
€TIAPKI UTIOTIiEON, Oa TIPETEL va XpnolpoToleital pahakdtepog SAKTUALOG AetToupyiag,.

EIAOMOIHZH.

Mewpévn AsttoupylkétnTa o€ mepimtwon avop0o6doing xpRong. H emmloyr/pvBuion tou
dakTuliov Aettoupyiag eTitpémetal va ekTeleital povo armod TexVIkolg 0pBoTESIKWY ELOWV TIOU
€xouv eEoualodotnOei amod tnv Ottobock.

4.4.1 Emuldoyn tou KataAAnAou dakTuliov Asttoupyiag

H emloyn evog katdMnAou daktuAiou Aettoupyiag yivetal BAoel Tou akdAouBou Tiivaka eTiAoynG.
Ma tnv €kdoon tov dakTtuAiou Aettovpyiag avatpé€te otnv emonuavon otny uttodoxn g PaABidag
eloaywyng (ew. 7).

ZWHATIKO Bapog
kg 40- |48- |56- |66- |76- |88 |101- |113- |126- | 138-
47 55 65 75 87 100 | 112 | 125 | 137 | 150
Ibs 88- | 104- | 122- | 144- | 186- | 193- | 221- | 248- | 276- | 3083-
103 | 121 | 143 | 185 [ 192 |220 |247 |275 |302- |330
ZUVIOTWLEVOG 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
dakTtUAoG
Aettovpyiag 4X147

Mpémel va AndBei umdPn 6Tt oL cuotdoelg dev amoteAolv avaykaoTikA Ty WaAviki iAoy yia
Tov aoBevy. Ze mepimtwon amndkAiong amnoé 1a dedopéva emhoyng Ba Tpemel va eTiAEyetal o
dakTUMog Aettoupyiag pe Tn HEYLOTN ePIKT OKANPOTNTA, ETILTUYXAVOVTAG WOTACO TAUTOXPOVA
emapkeg kevo. H Ottobock ouviotd va emiituyxavovtal iep. 500 mbar (15 in Hg) 1) meploocdtepa
€v10g 50 Pnpdtwyv pe tnv podeon.

Edv o aobevng aparmovebei yia uvmiepPolikr) BuBion, Ba Tpémel va emAéyetal o okAnpog
daktVAog Aettoupyiag. Edv n avthia dev mapdyel emapkr| utiottieon, Ha TpETeL va XpnolpoToleitat
évag paiakdtepog OakTOALOG Aettoupyiag.

4.4.2 Avtikatdaotaon tou daktuliov Aettovpyiag
1. Adaipéote 10 mepifAnua EApatog (BA. evotnta 4.2.1).

2. Zefdwote n Bida oTEPEWONG OTO ATIW AKPO TOL TIEPLBARRATOG AAOUHLVIOU (EIK. 2, OTOLXEIO
E) xpnowotoiwvtag éva kAedi aMev (6 mm). Adbalpéote ) Bida (ek. 6, Prjpa 1). Autd pro-
pel va yivel amo kAtw 1 poalpeTikd TomobeTwvTag éva kAedi AMev péow Tng oTig OTO
PLBLOTIKS TVPAVA.

Adaipéote 10 oTEAEXOG a6 TO oWHA NG PAaong (. 6, PApa 2).
Adaipéote 1o cuvapporoynuévo daktuAo Aettoupyiag (k. 6, Brpa 3).
EmuAé€te Tov emBupntd daktoMo Aettoupyiag (BA. evotnta 4.4.1).

2

MpoeTopaaoia Tou dakTuAiou AelToupyiag yia Tnv TEWTN XPAON.

Mpwv and v mpw1n xpron, n Ottobock cuviotd tnv TpooupTieon Twv daktuAinwv Aettoupyiag
TIou €xouv TIapayyeABei EexwploTa .. pe TNV EeXWPLOTA SLABEDLUN GUOKEU TIPOCUUTIIECNG
4X247, yia va diaopaliCetal n aplotn Asttoupyia. Xwpiq poouprieon, ot daktuAol Aettoupyiag
evdéxetal va eival utiepPoAlkad AkapTToL. 2 TIEPITITWAON XPAONG EVOG TIPOEYKATETTNIEVOU
dakTtuAiou Aeltoupyiag 1| HLAG TIPOCUUTILECHEVNG Hovadag, ouvexioTe pe o PrAua 7.
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a)  Avoi&te T CUOKEUN TIPOCUKTIEEDONG.

B) TomoBetnote To dakTUALO AslToupYiag HEoa OTrn GUOKEUN TIPOCUUTIiEDNG (EIK. 9).

y)  2upméote TARPWG To daktuMo AetToupyiag odiyyovtag tedeiwg tn Bida i otepewvovtag
Tov o€ péyyevn (e. 10).

0) Audpkela ouprieong: TouAdyiotov 3 AeTTA Kal 1o TIoAV 15 Aemtd.

€)  Avoi€te T ouokeur) TipocupTiieong kal adpatpéote To dakTOAO AelToupyiag.

Mepdote To daktUMo AstToupyiag oto oTtéAeX0g (eik. 6, Pripa 4).

. Mpoogoxn - MNa va amodlyete v akovola xardpwon tng POwTG clvdeong Kat Tuxdv ema-

KOAouBo kivduvo twong, kabapilete Ta OTEPWHATA TOU TIPOCOETIKOV TTEALATOG KAl TNG
Bidag ouykpdtnong, wote va eival kabapd kal va pnv €xouv AITapEg ouaieg r} AAoug pOTIOUG.
Entavaouvappoloynote 1o TpooBeTikod EAua (eik.6, rpata 5 kat 6). Aodaliote tn Bida ou-
yYKkpatnong pe Loctite 243 | 246 kat odite v TomoBeTWVTAG pla potn dMev 6 mm oe éva
duvapdkAeldo pe por) 15 Nm (133 in-lbs). Autrj n evépyela mipérel va dieEdyetal elodyovtag
™ Lot dMev 6 mm oto puBLLOTIKS TIUPHVA ATIO TNV TIAVW OTIN.

10. TomoBetroTe TO TEANA OTO TEPifANpa (BA. evotnra 4.2.1).

4.5 Emutnpnon ™¢ avénuévng vmomieong

lNa va eAéyEete av 1o ovotnua Harmony diatnpei avEnpévn utotiieon, mpeTel va ouvdEoeTe
TIPOOWPLVA TO TIAPEXOHEVO pavopetpo 7565237 (dlatiBetal Eexwplotd amd v Ottobock).

1.

Na 1o okot6 autd, adalpéate T ocbvdeon oteAéxoug amo tn ParBida ewloaywyng tng aviiiag
Harmony P3.

Twpa, ouvdEoTe TOV EVKAUTITO OWARVA TOu HaVOUETPOU (KovTrA TIAeupd) otn PaABida eloa-
YwYNG TG avtAiag kat Tn oUvdeon OTEAEXOUG TIOU KPEUETAL XaAaPA OTO avolytd TUAHA TOU
€UKAUTITOU OWARvVA OTO HAVOUETPO.

AvabBéote otov 6pblo acBevn va evepyoriou|oel pe owotd Totobetnpévo to obotnua Harmony
v avtAia Harmony P3, yia va mapaxBei v