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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-01-17
¢ |esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

¢ Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschdden zu vermeiden.
¢ Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.
* Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Vorwort

Die wichtigsten Merkmale des Triton Low Profile Carbonfaser-FuBes 1C63 sind sein leichtgewich-
tiger Aufbau und die einzigartigen, verbundenen Funktionselemente, die Amputierten mit Mobili-
tatsgrad 3 oder 4 die Moglichkeit bieten, sich in alltdglichen Situationen mihelos zu bewegen und
auch an Aktivitdten mit hohem Energiebedarf teilzunehmen.

Der 1C63 wurde fir den Einsatz mit Modularprothesen flr Patienten mit unterschiedlichen Am-
putationshdhen konstruiert.

Die spezielle Zusammenstellung der Federelemente bietet folgende funktionelle Vorteile:
¢ Angenehmer Fersenauftritt mit spiirbarer Plantarflexion.

¢ Flussige Bewegung des Knéchels wdhrend der mittleren Standphase fiir ein natlrliches Ab-
rollen des FuBes.

* Dynamische Uberleitung von der Stand- in die Schwungphase.

e Kontrolliertes Ansprechen des VorfuBes und Energie-Rickgewinnung.

e Kompensation von Bodenunebenheiten.

¢ Anwendung bei niedriger Einbauhéhe aufgrund niedriger Bauhohe.

Der FuB ist zum Einsatz mit einer FuBhllle konzipiert. Die Schaumstoff-Anschlusskappe stellt eine
effektive Verbindung zwischen dem FuB und dem Schaumstoffiiberzug her.

1.1 Verwendungszweck

Der Triton Low Profile ProthesenfuB 1C63 ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

1.2 Einsatzgebiet

Einsatzgebiet nach der Ottobock MOBIS Kilassifikation:

1C63=21-24cm

&" Empfohlen flir Amputierte mit Mobilitdtsgrad 3 und 4 (uneingeschrénkte AuBenbereichs-
"“’DU geher und uneingeschrdnkte AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen).

Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.

1C63=25-30cm

i\ Empfohlen fiir Amputierte mit Mobilitéitsgrad 3 und 4 (uneingeschrdnkte AuBenbereichs-
"'9.‘ geher und uneingeschrankte AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen).

Zugelassen bis 150 kg Patientengewicht.

N



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

. FuBgréBe

Koérpergewicht

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

T|T|S|o|Tc|T|S|oc|c|T|S|oc|c|c|S|T|S| ©|T| T
g bs |E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E E|E|E

2021383282323/ 23|2]3|2|3 2|82
uptob5 |upto121 [1|—| 1 |=[1|=[1 |1 |1 [1|{1|1|[-|=-|=|=-|-|~-]|-]-
56-75 122-165 |2 |-|2|-[2|-|2(2|2|2|2|2|2|2|-|2]|- - 2
76-100 | 166-220 |3 |-|3|-[3|-|8(3|3|3|8|3(3|3|-(3]|- -
101-125 | 221-275 |- |[—|—=|=|=|-|=|—=|4 |4 |4 |4 |4 |4 |- |4 |-|4"| - |4*
126-150 | 276-330 |- |- |- |=|—-|-|=-|-|5 |5 |5 |5 |5*|5*| — |B*|— [B*** — [B***

* 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.

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

2 Sicherheitshinweise
Bitte informieren Sie lhre Patienten Gber die nachfolgenden Sicherheitshinweise!

2.1 Bedeutung der Symbolik

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

2.2 Sicherheitshinweise fiir Patienten/Anwender

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung.

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

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

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




HINWEIS

Beschdadigung durch falsche Umgebungsbedingungen.
Prothesenpassteile diirfen nicht den folgenden Elementen ausgesetzt werden:
e Korrosion auslésende Elemente (z. B. Sauren)

¢ Abrasive Stoffe (z.B. Sand)

Das Material der FuBhitille ist nicht UV-bestandig.

Die Oberflache des ProthesenfuBes 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.

3 Produktbeschreibung

3.1 Lieferumfang

Der Triton Low Profile ProthesenfuBB 1C63 wird mit den folgenden Einzelteilen geliefert:
e 1C63 Triton Low Profile FuBmodul

e 2F60 Fersenkeil-Set

e SlL=Spectra Sock Schutzsocke

® 647G823 Gebrauchsanweisung

3.2 Komponenten (siehe Abb. 2)

¢ Titanadapter (1)

e Carbonfaser-Anschlussfeder (2)

¢ Fersenkeil (optional) (3)

e Carbonfaser-Fersenfeder (4)

¢ Basisfeder aus Hochleistungspolymer (5)
¢ Carbonfaser-VorfuBfeder (6)

3.3 Einzelteile M (siche Abb. 1)

2C6 FuBhiille inklusive Anschlusskappe
2C6="S Schmale FuBhiille
2C6=(Seite)(GroBe)/(Farbe)S
Bestellbeispiel: 2C6=L27/4S

Seite links (L), rechts (R)
GréBe (cm) 21 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Farbe beige (4), hellbraun (15)

2C6="N Normale FuBhiille
2C6=(Seite)(GroBe)/(Farbe)N
Bestellbeispiel: 2C6=L27/4N



Seite links (L), rechts (R)
GréBe (cm) - | - | - | 24| 25 | 26 |27 ] 28 | 29 | a0
Farbe beige (4), hellbraun (15)

3.4 Einzelteile-Pack (siehe Abb. 1)
2F60 Triton Fersenkeil-Set
Bestellbeispiel: 2F60=24-25

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

4 Montage
4.1 Aufbau
4.1.1 Aufziehen und Entfernen der FuBhiille

HINWEIS

Beschdadigung durch unsachgemdBen Gebrauch

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

i

Beschddigung durch unsachgemdBe Montage der FuBhiille.

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

HINWEIS |

Beschddigung durch unsachgemdBen Gebrauch

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

Aufziehen der FuBhiille:

¢ Den ProthesenfuB am Rohradapter montieren. Dies erleichtert das Aufziehen der FuBhlille.

¢ FuBhiille aufziehen.

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

Entfernen der FuBhiille:

e Zum Entfernen der FuBhille das Werkzeug 2C100 unter dem Absatz der Polymer-Basisfeder,
der unter der Fersenfassung im hinteren Teil der FuBhdlle eingerastet ist, ansetzen.

* Die Ferse aus der Hille hebeln und den FuB aus der FuBhulle nehmen.




5 Handhabung

5.1 Aufbau

5.1.1 Grundaufbau

Der ProthesenfuB mit Hiille wird im Aufbaugerdt eingespannt.

TT-Versorgung
FuBgroBe [cm] FuBmitte vor Aufbaulinie [mm] Absatzhohe im Aufbaugerat
21-25 25 Effektive Absatzhéhe (Absatzhohe
26-98 30 Sghuh-SohIenstérke VorfuBbe-
reich) + 5 mm
29-30 35
TF-Versorgung
Die Aufbauanweisungen des ausgewdhlten Prothesenkniegelenks beachten.
Effektive Absatzhéhe Schuh [mm] Passende FuBhiille
5-15 Normal
10-20 Schmal

5.1.2 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.

5.1.3 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.

5.2 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.

5.3 Fersenkeile

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Verdanderung 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.




Wenn wahrend der mittleren Standphase der Fersenauftritt zu leicht ist oder das Knie sich in Hy-
perextension befindet, kann die Ferse durch Verwendung eines der zwei mit jedem Prothesenfu
1C63 mitgelieferten Fersenkeile versteift werden.

e Weicher" Fersenkeil (transparent)
e  Steifer" Fersenkeil: (Farbe Schwarz)

5.3.1 Einsatz des Fersenkeils

INFORMATION

Patienten mit einem hohen Aktivitdtsgrad in MG 3 sollten den FuB zuerst ohne Fersenkeil
ausprobieren. Bei Patienten mit einem hohen Aktivitdtsgrad in MG 4 empfiehlt Otto Bock die
Verwendung eines Fersenkeils.

| INFORMATION |

Die Fersenkeilkonstruktion ermdglicht eine Montage des Fersenkeils ohne Verwendung von
Klebstoff.

| INFORMATION |

Der Fersenkeil ist richtig eingesetzt, wenn die Rastausnehmung im Fersenkeil das Anschlagstlick
(Abb. 3, Pos. 7) an der Anschlussfeder vollstandig umfasst.

1. Zum Einsetzen ist der Fersenkeil (Abb. 3, Pos. 3) so auszurichten, dass die Rastausnehmung
im Keil proximal und posterior positioniert ist.

2. Den Fersenkeil aus dieser hinteren Position heraus zwischen die Anschlussfeder (Abb. 3, Pos. 2)
und die Fersenfeder (Abb. 3, Pos. 4) schieben.

5.3.2 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.

1. 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. 7) an der Anschlussfeder
(Abb. 3, Pos. 2) geldst wird.

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

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

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

Rand der FuBhdille ein.

1. Den Schaumstoffiiberzug abl@ngen, wobei fir die distale Stauchung bei Unterschenkelliber-
ziigen ungefdéhr 10 mm und bei Oberschenkelliberziigen ungeféhr 40 mm einzurechnen sind.

2. Mit aufgedriickter Anschlusskappe Schaumstoffliberzug tber die Prothese ziehen, FuB erneut
montieren und die AuBenkontur der aufgedriickten Anschlusskappe anzeichnen.

3. Anschlusskappe l6sen und den Schaumstoffiiberzug mit Isopropylalkohol 634A58 reinigen.
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. Das distale Ende des Schaumstoffiiberzugs und die Anschlusskappe mit Ottobock Kontaktkle-

ber 636N9 oder Kunststoffkleber 636W17 verkleben.

. Verklebung antrocknen lassen (ca. 10 Minuten) und mit einer Schleif- und Frdsmaschine eine

passgenaue Aussparung fir das Adapteroberteil in den distalen Schaumstoffiiberzug frésen.
Die Aussparung fiir den Adapter sollte ausreichend groB sein, damit eine ordnungsgemdBe
Funktion und ein gerduschloses Laufen sichergestellt sind.

. Die Montage des Schaumstoffiiberzugs und die Fertigstellung der kosmetischen AuBenform er-

folgen in gewohnter Weise bei montiertem FuB. Dabei eine eventuelle Stauchung des Schaums
durch Uberziehstrimpfe oder SuperSkin beriicksichtigen.

Reinigung und Pflege

. Bei Verschmutzungen mit einem feuchten, weichen Tuch und Seife reinigen.
. Die Prothesenkomponente mit klarem SiiBwasser abspllen.
. Die Prothesenkomponente mit einem weichen Tuch abtrocknen.

Wartungshinweise

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.

Rechtliche Hinweise

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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitdt

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

| INFORMATION

Erlduterung des Warnsymbols A:

( ISO 22675 - “P" - “m” kg” A w stimmten maximalen Kérpermassen (m in kg)

In der nebenstehend genannten Norm sind be-

*  Body mass limit not be exceeded! Priflevel (P) zugeordnet. In einigen mit A ge-
For specific conditions and limitations of use see kennzeichneten Fallen ist der produktbezogenen
manufacturer’s written instructions on intended use! . . . .

maximalen Kérpermasse kein Priiflevel zugeordnet.

In diesen Fdllen wurden die Prifbelastungen,
vom angegebenen Priflevel ausgehend, ange-
messen angepasst.
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INFORMATION

Dieses Passteil ist nach 1ISO 22675 auf zwei Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies ent-
spricht, je nach Aktivitdtsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von zwei bis drei Jahren.

Wir empfehlen grundsatzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufiihren.

9 Anhang
9.1 Technische Daten
GroéBen (cm) 21 22 | 283 | 24 | 26 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
?bs";zmhe 15|15 [ 15 | 15 |16 [ 15 | 16 | - | - | -
FuBmodul mm
mltscfhmaler Systemhohe a5 | 35 | 35 | 36 | 40 | 40 | 45 _ _ a
FuBhiille (mm)
Gewicht (g) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 | - - -
‘(‘\bs°)t2h°he - | -] -1]10|10|10]10] 10| 10| 10
FuBmodul mm
mit n?rmuler Systemhohe _ _ ~ a9 | 43| 45| a9 | a9 | 52 | 55
FuBhlle (mm)
Gewicht (g) - - - | 560|610 | 635|675 | 700 | 820 | 855
max. Kérpergewicht MG 3 (k
perg 9) 100 150
max. Kérpergewicht MG 4 (kg)
Mobilitdtsgrad 3-4
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English

INFORMATION

Last update: 2017-01-17
¢ Please read this document carefully before using the product.

¢ Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
¢ |Instruct the user in the proper and safe use of the product.

¢ Please keep this document in a safe place.

1 Preface

The main features of the 1C63 Triton Low Profile carbon fibre foot are the lightweight design and
the unique interconnected functional elements which allow amputees with mobility grade 3 or 4 to
walk easily in everyday life situations including participation in high energy activities.

The 1C683 is designed for use in modular prostheses for patients with different amputation levels.
The combination of spring elements offers the following functional advantages:

¢ Comfortable heel strike with noticeable plantar flexion.

* Smooth movement of the ankle during mid-stance phase for the natural rollover of the foot.

® Dynamic transition from the stance to swing phase.

e Controlled forefoot response and energy return.

¢ Compensation for uneven terrain.

¢ To be used in case of low clearance because of low structural height.

The foot is designed to be used with the footshell. The foam connection cap provides effective
connection between the foot and the cosmetic foam cover.

1.1 Indications for use

The 1C63 Triton Low Profile prosthetic foot is exclusively used for lower limb prosthetic fittings.

1.2 Field of application
Area of application according to Ottobock’'s MOBIS classification:

1C63=21-24cm

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

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

1C63=25-30cm

Qﬂm" Recommended for amputees with Mobility Grade 3 and 4 (unrestricted outdoor walkers
"'9.‘ and unrestricted outdoor walkers with particularly high demands).

Approved for patient weight of up to 150 kg (330 Ibs).

Please refer to the selection chart below to determine the appropriate stiffness required accord-
ing to Ottobock recommendations.
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. Foot Size
Body Weight

21cm|22cm|23cm|{24cm|25¢cm|26cm|27cm|28cm|29cm | 30cm
o bs |E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E| E|£E|E
nw|o|lwnw|o|lwn|o|lwn|lo|lwn|o|lw|lo|lwn|o|lw|o|lw o|lw| o
c = c = c c c (= c =
uptod5 |upto121 [1|—|1 |1 |[=[1T |1 |11 {1 |1|[-|=|=|=|-|—-]|—-|-

56-75 122-165 |2 |-|2|(-|2[-]|2|2|2|2|2|2|2|2|-(2]|-|2 |-

76-100 | 166-220 (3 |-|3|-[3|-|8(3(3|3(3|3|3(3|-|8|- -
101-125 | 221-275 | — |- |- |- |- |-|-|-|4|4|4|4|4|4|-|4|-|4"|- |4~
126-150 | 276-330 |- |- |- |=|-|=-|=|-|D5 |5 |5 |5 |5*|5*| — |5*|—[5*** — [o***

*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.

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

2 Safety instructions
Please inform your patients about these safety issues!

2.1 Explanation of warning symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[ 1 Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/use.

2.2 Sdafety instructions for patients /users

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.

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

Damage due to incorrect environmental conditions.
Prosthetic components must not be exposed to the following elements:

e Corrosive elements (e. g. acids)
¢ abrasive substances (e. g. sand)

The footshell material is not UV-resistant.

13



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.

3 Product description

3.1 Scope of delivery

The 1C63 Triton Low Profile Prosthetic Foot is delivered with the following components:
e 1C63 Triton Low Profile Foot Module

2F60 Heel Wedge Kit

e SL=Spectra-Sock Protective Sock

647G823 Instructions for Use

3.2 Components (see Fig. 2)

e Titanium adapter (1)

e Carbon Fibre Attachment Spring (2)

e Optional Heel Wedge (3)

e Carbon Fibre Heel Spring (4)

¢ High Performance Polymer Base Spring (5)
e Carbon Fibre Forefoot Spring (6)

3.3 Single components Ml (see Fig. 1)
2C6 footshell including connection cap
2C6=*S Slim Footshell
2C6=(Side)(Size)/ (Colour)S

Order example: 2C6=L27/4S

Sides left (L), right (R)
Sizes (cm) o1 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Colours beige (4), light brown (15)

2C6="N Normal Footshell
2C6=(Side)(Size) / (Colour)N
Order example: 2C6=L27/4N

Sides left (L), right (R)
Sizes (cm) - | - | - | 24| 25 | 26 | 27| 28 | 29 | a0
Colours beige (4), light brown (15)

3.4 Single component pack (see Fig. 1)

2F60 Triton Heel Wedge Kit
Order example: 2F60=24-25

| sizes (cm) | 21-22 | 23-24 | 25-26 | 27-28 | 29-30
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4 Assembly
4.1 Setup
4.1.1 Footshell application/removal

NOTICE

Risk of damage as a result of improper use.

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

;

Risk of damage as a result of improper footshell assembly.

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

NOTICE

Risk of damage as a result of improper use.

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

Inserting the foot into the footshell:

¢ Attach the tube adapter to the prosthetic foot. This helps, makes it easier to insert the foot into
the footshell.

¢ |Insert the foot into the footshell.
* Make sure the heel of the polymer base spring securely snaps into the footshell heel tab.

Removing the footshell:

¢ 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

® Pry the heel out of the shell and pull the foot out of the footshell.

5 Handling

5.1 Alignment

5.1.1 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
2628 30 height — sole thickness of forefoot)
+ 5mm

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

Effective shoe heel height [mm] Suitable footshell
5-15 Normal
10-20 Slim

5.1.2 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.

5.1.3 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 there is physiological knee flexion during stance phase.

5.2 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.

5.3 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.

In case the heel strike is too soft or the knee is in hyperextension during the mid-stance phase,
the heel can be stiffened by means of one of the two heel wedges delivered with each 1C63
prosthetic foot.

e “Soft" Heel Wedge (translucent)
o “Stiff* Heel Wedge (colour: black)

5.3.1 Heel wedge application

| INFORMATION |

Patients with a high activity level in MG 3 should initially test the foot without a heel wedge. For
patients with a high activity level in MG 4, Ottobock recommends the application of a heel wedge.

| INFORMATION |

The heel wedge design does not require any adhesive to apply it to the prosthetic foot.
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INFORMATION

The heel wedge is properly installed when the locking recess in the heel wedge is fully seated
around the mating stop (Fig. 3, Pos. 7) on the attachment spring.

1. Orient the heel wedge (Fig. 3, Pos. 3) for insertion so the locking recess in the wedge is posi-
tioned in the proximal and posterior direction.

2. Slide the heel wedge into position from the posterior side of the prosthetic foot between the
attachment spring (Fig. 3, Pos. 2) and heel spring (Fig. 3, Pos. 4).

5.3.2 Heel wedge removal

INFORMATION

The heel wedge has a tendency to rotate during removal. Pulling it in the direction of rotation
makes it easier to remove the wedge.

1. Push on the medial or lateral side of the heel wedge with your finger to free it from the mating
stop (Fig. 3, Pos. 7) on the attachment spring (Fig. 3, Pos. 2).

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

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

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

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

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

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

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

6. 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.

Cleaning and care
. Clean with a damp, soft cloth and soap when needed.
. Rinse the prosthesis component with clear fresh water.

W N = O

. Dry the prosthesis component with a soft cloth.

17



7 Maintenance instructions

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

* Inspection of the entire prosthesis for wear during normal consultations.
¢ Footshell may require replacement if wear is excessive.

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

8.1 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.

8.2 CE conformity

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

| INFORMATION

Explanation of the warning symbol A:

( ISO 22675 — “P” — “m" ka® w In the standard mentioned on the left, test levels
B -'m kg® A (P) are assigned to certain maximal body masses
“ Body mass limit not be exceeded! (m in kg). In some cases, which are marked with

For specific conditions and limitations of use see A no test level is ossigned to the product-related
manufacturer’s written instructions on intended use! L
maximal body mass.

In these cases, the test loads have been adapted
adequately on the basis of the specified test level.

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.
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9 Appendix
9.1 Technical data

Sizes (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Heel Height | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 |15 | 15| - | - | -
Foot module | (MmM)
with slim System
footshell Height (mm) | 50 | 3° | 39 | 36 | 40 | 40 | 45
Weight (g) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 - - -
HeelHeight |\ _ | _ | _ | 10| 10| 10| 10| 10| 10 10
Foot module | (MmM)
with normal | System
footshell Height (mm) 42 | 43 | 45 | 49 | 49 | 52 | 85
Weight (g) - - - 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
max. Body Weight MG 3 (k
sy (ko) 100 150
max. Body Weight MG 4 (kg)
Mobility Grade 3-4

Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2017-01-17

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

e Conservez ce document.

1 Avant-propos

Les principales caractéristiques du pied en fibre de carbone Triton Low Profile 1C63 sont sa
structure légére, ses éléments fonctionnels en composites uniques et solidarisés entre eux qui
offrent aux amputés des niveaux de mobilité 3 et 4 la possibilité de se déplacer aisément dans
toutes les situations de la vie quotidienne.

Le 1C63 a été congu pour étre utilisé avec des prothéses modulaires par des patients avec dif-
férents niveaux d‘amputation.

La combinaison spécifique des éléments a restitution d‘énergie offre les avantages fonctionnels
suivants:

* sensation agréable de I'attaque du talon associée a une flexion plantaire perceptible,

¢ Mouvement fluide 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.

® réaction contrélée de |‘avant-pied et restitution d‘énergie,

® compensation en cas de terrain accidenté,

e Utilisation possible en cas d‘une faible hauteur de montage due a une faible hauteur structurelle.
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Le pied est congu pour étre utilisé avec une enveloppe correspondante. La plaque de raccorde-
ment esthétique assure une jonction efficace avec le revétement esthétique en mousse.

1.1 Utilisation prévue
Le pied prothétique Triton Low Profile 1C63 est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique
des membres inférieurs.

1.2 Domaine d‘application
Domaine d'application d'aprés la classification MOBIS d'Ottobock :

1C63 =21-24cm
(§" Recommandé pour les amputés des niveaux de mobilité 3 et 4 (marcheur illimité en ex-
"'”DU térieur et marcheur illimité en extérieur ayant des exigences particuliérement importantes).

Admis pour un patient dont le poids n’excéde pas 100 kg (220 livres).

1C63 =25 -30 cm
(§" Recommandé pour les amputés des niveaux de mobilité 3 et 4 (marcheur illimité en ex-
"'”’ térieur et marcheur illimité en extérieur ayant des exigences particuliérement importantes).

Admis pour un patient dont le poids n’excéde pas 150 kg (330 livres).

Reportez-vous au tableau de sélection ci-dessous pour déterminer la rigidité adaptée conformé-
ment aux recommandations de Ottobock.

. . Taille de pied
Poids du patient
21cm(22cm|23cm|24cm|25cm|26cm|27cm(28cm| 29¢cm | 30cm
(0] (0] (0] (0] (0] [0)) [0) [0)) [0) ()
o8 ol 8ol 8 o8 T8 T8 T 8T8 T|l8lT
kg bs | S|E|E|E|S|E|S|E|E|E|E|E|L|E|S|E|S|E|E|E
E|S|E| S| E|oc|E|c|E|c|E|c|E|c|E|lc|E| | E| o
c c c c c (= C (= C c
jusqu'a B5fjusqu'a 121[ 1 |1 |1 |[-[1 (1|1 |1 [V |1 |[-|-|-[-|-|—-|—-|-
56-75 122-165 |2 |-|2|-|2|-|2|2|2|2|2|2|2|2|-|2]|- - 2
76-100 | 166-220 |3 |-|3|-[3|-|3(3|3|3|3|3[3|3|-[3]|- -
101-125 | 221-275 |- |- |- |=|=|-|—- |- |4 |4 |4 |4 |4 |4 |-|4 |- |47 - |4
126-150 | 276-330 |- |- |- |- |-|-|=-|—-|5|5|5|5|5*|5*|—|5*| - [B*** — [6***

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

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

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

2 Consignes de sécurité
Merci de bien vouloir communiquer & vos patients les consignes de sécurité suivantes!

2.1 Signification des symboles

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

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

2.2 Consignes de sécurité pour les patients/utilisateurs

| A ATTENTION

Risque de blessure en cas de surcharge.

Une charge excessive de chocs, telle qu'elle peut se produire dans les sports de compétition
qui vont au-deld des pratiques de course et de saut, peut altérer les éléments a ressort.

Afin d'éviter tout risque pour le patient, il faut cesser tout usage du pied apres avoir constaté
une perte sensible de ses fonctions.

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

AviS|

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales inadaptées.

Les composants prothétiques ne doivent pas étre exposés aux éléments suivants:

e ¢éléments corrosifs (par ex. les acides)

¢ substances abrasives (par ex. sable)

Le matériau de I'enveloppe de pied ne résiste pas aux UV.

La surface du pied prothétique ne doit pas étre poncée car cela peut provoquer une usure
précoce de celui-ci.

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

3 Description du produit

3.1 Eléments livrés

Le pied prothétique Triton Low Profile 1C63 est fourni avec les piéces suivantes:
¢ module de pied Triton Low Profile 1C63

¢ kit de cales de talon 2F60

e SL=Spectra Sock chaussette de protection

* Notice d'utilisation 647G823

3.2 Composants (voir figure 2)

e Adaptateur en titane (1)

¢ | ame de raccordement en fibre de carbone (2)

¢ Cale de talon en option (3)

* Lame en fibre de carbone (4)

® Lame de base en polymére haute performance (5)
¢ Lame d‘avant-pied en fibre de carbone (6)
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3.3 Piéces de rechange M (voir figure 1)

Enveloppe de pied 2C6 avec plaque de raccordement
Enveloppe de pied fine 2C6="S
2C6=(c6té)(taille)/(coloris)S

Exemple de commande: 2C6=L27/4S

Coté gauche (L), droit (R)
Taille (cm) 21 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Coloris beige (4), marron clair (15)

Enveloppe de pied normale 2C6=*N
2C6=(coté)(taille)/(coloris)N

3.4 Exemple de commande: 2C6=L27/4N

Coté gauche (L), droit (R)
Taille (cm) - | - | - | 24| 25 | 26 | 27| 28 | 29 | a0
Coloris beige (4), marron clair (15)

Kit de piéces de rechange (voir figure 1)

Kit de cales de talon Triton 2F60
Exemple de commande: 2F60=24-25

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

4 Montage
4.1 Assemblage
4.1.1 Mise en place et retrait de I’enveloppe de pied

AviS|

Dégradations occasionnées par une utilisation incorrecte

Le pied est congu pour étre utilisé avec I'enveloppe esthétique. Il convient d‘éviter la pose et
le retrait fréquent de I'enveloppe de pied, cette manipulation étant susceptible d'endommager
les éléments en fibre de carbone.

AviS|

Dégradations occasionnées par un montage incorrect de I’enveloppe esthétique

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

Dégradations occasionnées par une utilisation incorrecte

Ne talquez pas I'intérieur de I'enveloppe esthétique car cela peut accentuer |‘'usure abrasive.
Utilisez éventuellement un spray en silicone a des fins de lubrification. Remplacer I‘enveloppe
esthétique si elle est endommagée ou usée.

Mise en place de I’enveloppe de pied:

¢ Fixer I'adaptateur tubulaire au pied prothétique. Cela facilite la pose de I'enveloppe esthétique.

® Insérer le pied dans I‘enveloppe esthétique.

e S'assurer que le talon de la lame de base en polymére s‘enclenche dans la patte de talon de
I'enveloppe.

Retrait de I’enveloppe de pied:

¢ Insérer I'outil 2C100 au-dessous du talon de la lame de base en polymére enclenché sous la
patte de talon dans la partie postérieure de |‘enveloppe de pied.

* Par effet de levier, soulever le talon et sortir le pied de I'enveloppe.

5 Utilisation
5.1 Alignement
5.1.1 Alignement de base

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

Appareillage TT

Taille de pied [cm] Milieu,dt:l pied avant la ligne Hauteur de’ ta_lon dans I'appareil
d’alignement [mm] d’alignement
21-25 25 Hauteur de talon effective
2698 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

5.1.2 Optimisation de I'alignement statique
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.

5.1.3 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 facile du pas et
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un transfert optimal du poids sur le c6té contro-latéral. Pour les amputés transtibiaux, s‘assurer
qu'ily a une flexion physiologique du genou lors de la phase d'appui.
5.2 Ajustement et montage final

Les vis d'ajustage de I'adaptateur tubulaire doivent impérativement étre serrées a un couple de
15 Nm (135 li-po) en raison des sollicitations importantes au niveau de I'adaptateur.

Utiliser la clé dynamomeétrique 710D 1. Apres le réglage final de la prothése, bloquer les vis d'ajus-
tage avec du produit Loctite® 636K13.

5.3 Cales de talon

| A ATTENTION

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 sup-
porte une charge. Il est donc recommandé de faire particuliérement attention lors de I'optimi-
sation de I'alignement dynamique, notamment en cas d'utilisation d’'une articulation de genou
sans contrble de la phase d'appui.

Si la pose du talon est trop souple ou si le genou est en hyperextension au milieu de la phase
d‘appui, le talon peut étre raidi a I‘aide d'une des deux cales de talon fournies avec chaque pied
prothétique 1C63.

¢ Cale de talon ,souple” (transparente)
e Cale de talon “dure” (noire)

5.3.1 Application de la cale de talon

INFORMATION

Les patients du niveau de mobilité MG3 et ayant un degré d'activité élevé doivent préalablement
tester le pied sans cale de talon. Pour les patients d'un niveau de mobilit¢ MG4 et ayant un
degré d'activité élevé, Ottobock recommande I'application d'une cale de talon.

| INFORMATION |

La cale de talon est congue de telle sorte qu‘aucun adhésif n‘est nécessaire pour assurer sa
fixation au pied prothétique.

| INFORMATION |

La cale de talon est correctement insérée lorsque I'encoche de fixation dans la cale englobe
complétement la butée (fig. 3, pos. 7) sur le ressort de raccordement.

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

2. A partir du c6té postérieur du pied prothétique, glisser la cale de talon entre le ressort de rac-
cordement (fig. 3, pos. 2) et le ressort de talon (fig. 3, pos. 4) pour la mettre en place.
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5.3.2 Retrait de la cale de talon

INFORMATION

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

1. Pousser la cale de talon avec le doigt par le cété latéral ou médial de maniere a la libérer de
la butée (fig. 3, pos. 7) sur le ressort de raccordement (fig. 3, pos. 2).

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

5.4 Revétement en mousse

Les deux plaques de raccordement d'attache 2C20 (fine) et 2C19 (normale) de I'enveloppe es-
thétique servent de liaison amovible entre le revétement en mousse et I'enveloppe de pied. Elles
s'enclenchent dans le bord proximal de I'enveloppe de pied.

1. Mettre a longueur le revétement en mousse en tenant compte d‘une compression distale d‘en-
viron 0,4 pouce (10 mm) pour les revétements tibiaux et d‘environ 1,6 pouce (40 mm) pour les
revétements fémoraux.

2. Avec la plagque de raccordement fixée, tirer le revétement en mousse par-dessus la prothése,
remonter le pied et marquer les contours extérieurs de la plaque d‘attache.

3. Retirer la plaque de raccordement et nettoyer le revétement en mousse avec de I'alcool iso-
propylique 634A58.

4. Coller I'extrémité distale du revétement en mousse et la plaque de raccordement avec la colle
de contact 636N9 ou de la colle pour plastiques 636W17 de Ottobock.

5. Laisser sécher le collage (environ 10 minutes) et, & 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 |‘adaptateur doit étre suffisamment
grand, afin de garantir un fonctionnement en bonne et due forme et une marche silencieuse.

6. 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 par des bas cosmétiques ou des finitions SuperSkin.

Nettoyage et entretien
. En cas de salissures, nettoyer la prothése avec un chiffon humide et doux ainsi qu‘avec du savon.
. Laver les composants prothétiques & I‘eau douce et claire.

W N = O

. Sécher les composants prothétiques a I'aide d‘un chiffon doux.

7 Consignes de maintenance

¢ |l est conseillé de faire examiner le pied avec son enveloppe une fois les 30 premiers jours
d'utilisation passés (4 semaines).

¢ |l convient de rechercher des traces d'usure sur la prothése compléte au cours de I'examen
classique.

e Si une usure excessive est constatée, un remplacement de I‘enveloppe de pied peut s‘avérer
nécessaire.
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8 Informations légales

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

8.1 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.

8.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/ CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification d'apres
I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant
sous sa propre responsabilité, conformément & I'annexe VIl de la directive.

| INFORMATION

Explication du symbole de mise en garde A:
ISO 22675 — “P” — “m” k" Dans la norme mentionnée ci-contre, des niveaux
- “P7-"m”kg” A de contrdle (P) sont attribués & certains poids
Body mass limit not be exceeded! corporels maximaux (poids en kg). Dans certains
For specific conditions and limitations of use see cas marqués d'un symbole A aucun niveau de
manufacturer’s written instructions on intended use! ! n y ) 7 . .
contréle n'est attribué au poids corporel maximal
relatif au produit.

*)

Dans ces cas, les charges de contrdle ont été adaptées de fagon appropriée & partir du ni-
veau de contrdle indiqué.

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.
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9 Annexe
9.1 Caractéristiques techniques

Tailles (cm) 21 22 [ 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Hauteur de ta-
Module de lontamn 15|15 |15 | 15 | 15 | 16 | 156 - - -
pied avec
enveloppe de | auteur du 35 |35 |3 |36 |40 |40 |45 | - | - | -
. j systéme (mm)
pied mince
Poids (g) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 | - - -
Module de I'"“”("e”')det"' - | -|-|10]10]|10[10] 10| 10] 10
pied avec CIn) (Gl
enveloppe Hauteur du N _ _ 49 | 43 | a5 | 49 | 49 | 50 | 55
de pied nor- | systéme (mm)
male Poids (g) - | = | - |560|610|635| 675|700 | 820 | 855

Poids corporel max. (kg) -
Niveau de mobilité 3

: 100 150
Poids corporel max. (kg) -

Niveau de mobilité 4

Niveau de mobilité 3-4

ltaliano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2017-01-17

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

e Conservare il presente documento.

1 Premessa

Le caratteristiche piu importanti del piede in fibra di carbonio 1C63 Triton Low Profile sono la
struttura leggera e gli eccezionali elementi funzionali interconnessi, che offrono agli amputati con
grado di mobilitd 3 o 4 la possibilitd di potersi muovere facilmente nelle diverse situazioni quotidiane
e di partecipare anche ad attivitd che richiedono un elevato dispendio di energie.

Il piede 1C63 ¢ ideato per I'impiego con protesi modulari per pazienti con vari livelli di amputazione.
La speciale combinazione degli elementi a molla offre i seguenti vantaggi funzionali:
¢ Contatto naturale del tallone col suolo e percezione della flessione plantare.

® Movimento fluido del malleolo durante la fase di appoggio intermedia per un rollover naturale
del piede.

® Passaggio dinamico dalla fase statica alla fase di lancio.
¢ Risposta controllata dell‘avampiede e restituzione di energia.
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e Compensazione delle irregolarita del terreno.

¢ Applicazione con altezza di montaggio ridotta dovuta a un‘altezza strutturale minore.

Il piede & concepito per I'impiego con un rivestimento cosmetico. Il cappuccio di collegamento in
espanso crea una connessione effettiva tra il piede e il rivestimento in espanso.

1.1 Uso previsto

Il piede protesico 1C63 Triton Low Profile deve essere utilizzato esclusivamente per la protesiz-
zazione di arto inferiore.

1.2 Campo d’impiego

Campo d'impiego in base alla classificazione MOBIS Ottobock:

1C63=21-24cm

&" Consigliato per utenti con grado di mobilita 3 e 4 (pazienti con normali capacitd mo-
- torie in ambienti esterni e pazienti con normali capacitd motorie in ambienti esterni e

X,
"DU con elevate esigenze funzionali).

Indicato per pazienti con peso corporeo massimo fino a 100 kg.

1C63 =25-30cm

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

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

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

Misura piede
Peso corporeo
21cm|22cm|23cm|{24cm|25cm|26cm|27cm|28cm|29cm | 30cm
olglelslelslelslelsleldlelalelslel Bl S
k Ibs E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E| E|E| E
9 515/815/8/5/8/5/8/5/85/55/85/85|8 5
c c c c c c c c c c
finoab5 |finoa 121 |1 |=(1|[=[1|=|1 |1 |1 |[1]|1|1|=|=|=|=|-|—-|—-]| -
56-75 122-165 |2 |-|2|-[2(-|2|2|2|2|2|2|2]|2 2
76-100 | 166-220 |3 |-|3|-(3(-|8(3(3|3|8|3[(3|3|-(3]|- -
101-125 | 221-275 | — |- |- |- |- |-|-|-|4|4|4|4|4|4]|-|4 |- |4 - |4"
126-150 | 276-330 |- |- |- |- |=-|-|-|—-|5 |5 |5 |5 |5*|5*| - |B*|— [0*** — [B***

*  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.

***Per la combinazione di questa configurazione con il C-Leg o con il Genium rivolgersi al Servizio Clienti di Ot-
tobock.

2 Indicazioni per la sicurezza
Fornire ai pazienti le seguenti indicazioni per la sicurezzal
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2.1 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.

2.2 Indicazioni per la sicurezza del paziente/utente

| A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni per sollecitazione eccessiva.

Una quantita eccessiva di carichi da urto, tipica di sport competitivi che vanno oltre le discipline
di corsa e salto, pud indebolire gli elementi a molla.

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

Questa perdita di funzionalita percepibile puo essere il risultato di una diminuzione dell’efficacia
delle molle o di una riduzione della resistenza dell’avampiede, talvolta accompagnata da rumori
insoliti.

Provvedimento: rivolgersi ad un’officina ortopedica specializzata per far controllare ed even-
tualmente sostituire il piede protesico.

AVVISO.

Danni dovuti a condizioni ambientali inappropriate.

Non esporre i componenti protesici ai seguenti elementi:

¢ Elementi corrosivi (ad es. acidi)

e Sostanze abrasive (ad. es. sabbia)

Il materiale del rivestimento del piede non € resistente ai raggi UV.

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

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

3 Descrizione del prodotto

3.1 Fornitura

Il piede protesico 1C63 Triton Low Profile viene fornito unitamente ai seguenti componenti:
¢ Modulo del piede 1C63 Triton Low Profile

e Set cuneo del tallone 2F60

e Sl=calza protettiva Spectra Sock

e |Istruzioni d‘uso 647G823

3.2 Componenti (v. fig. 2)

e Attacco al titanio (1)

¢ Raccordo a molla in fibra di carbonio (2)
¢ Cuneo del tallone (opzionale) (3)
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® Raccordo a molla del tallone in fibra di carbonio (4)
¢ Raccordo di base a molla in polimero ad alte prestazioni (5)
¢ Raccordo elastico dell‘avampiede in fibra di carbonio (6)

3.3 Singoli componenti B (v. fig. 1)

Rivestimento cosmetico 2C6 comprensivo di cappuccio di collegamento
Rivestimento cosmetico piede sottile 2C6=*S

2C6=(lato) (misura)/(colore)S

Esempio d'ordine: 2C6=L27/4S

Lato sinistro (L), destro (R)
Misura (cm) o1 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Colore beige (4), marrone chiaro (15)

Rivestimento cosmetico piede normale 2C6=*N
2C6=(lato)(misura)/(colore)N
Esempio d'ordine: 2C6=L27/4N

Lato sinistro (L), destro (R)
Misura (cm) - | - | - | 24| 25| 26 |27 ] 28 | 29 | a0
Colore beige (4), marrone chiaro (15)

3.4 Imballo dei singoli componenti (v. fig. 1)
Set cuneo del tallone 2F60 Triton
Esempio d'ordine: 2F60=24-25

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

4 Montaggio
4.1 Preparazione al montaggio

4.1.1 Applicazione e rimozione del rivestimento cosmetico

AVVISO

Danni per utilizzo improprio

Il piede & concepito per I'utilizzo con il rivestimento cosmetico. Evitare la rimozione o I'applicazione
frequente del rivestimento cosmetico sul piede poiché cio puo provocare danni agli elementi
in fibra di carbonio.

AVVISO

Danni causati da applicazione non appropriata del rivestimento cosmetico.

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

Danni per utilizzo improprio

Non cospargere di talco la parte interna del rivestimento cosmetico perché cid aumenta lo sfre-
gamento. Per lubrificare utilizzare eventualmente uno spray al silicone. Sostituire il rivestimento
cosmetico se presenta danni o segni di usura.

Applicazione del rivestimento cosmetico:
¢ Montare il piede protesico sul tubo. Cio facilita la rimozione del rivestimento cosmetico.
* Applicare il rivestimento cosmetico.

¢ Assicurarsi che il tacco del raccordo a molla a base polimerica si agganci perfettamente nel
supporto del tallone del rivestimento cosmetico.

Rimozione del rivestimento cosmetico:

e Per rimuovere il rivestimento cosmetico inserire |‘utensile 2C100 sotto il tacco del raccordo a
molla a base polimerica che & agganciato sotto il supporto del tallone nella parte inferiore del
rivestimento cosmetico.

¢ Sollevare il tallone dal rivestimento e rimuovere il piede dal rivestimento cosmetico.

5 Impiego
5.1 Allineamento

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

Protesizzazione TT

. . Centro del piede anteposto alla | Altezza tacco nello strumento di
Misura piede [cm] . . .
linea di allineamento [mm] allineamento
21-25 25 Altezza tacco effettiva (altezza
26-98 30 tacco scarpa - spessore della
suola nell‘avampiede) +5 mm
29-30 35

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

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

5.1.2 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.
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5.1.3 Ottimizzazione dell‘allineamento dinamico

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 passo fisiologico e uno spostamento
del peso ottimale sul lato controlaterale. Nel caso di amputati transtibiali verificare la fisiologicita
della flessione del ginocchio nella fase statica.

5.2 Regolazione e montaggio finale

In considerazione delle sollecitazioni elevate nell'area dell’attacco, € fondamentale serrare unifor-
memente le viti di registrazione del tubo con un momento di avvitamento di 15 Nm.

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

5.3 Cunei del tallone

| A ATTENZIONE

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 statica durante la sollecitazi-
one della protesi. Pertanto si raccomanda di riservare particolare attenzione all‘ottimizzazione
dell‘allineamento dinamico, specialmente se si utilizza un‘articolazione di ginocchio senza con-
trollo della fase statica.

Se, nella fase di mid-stance, il contatto del tallone con il suolo & troppo morbido o il ginocchio si
trova in iperestensione, il tallone pud essere irrigidito mediante I'utilizzo di uno dei due cunei del
tallone in dotazione ad ogni piede protesico 1C63.

e Cuneo del tallone ,morbido" (trasparente)
e Cuneo del tallone ,rigido“: (colore nero)

5.3.1 Applicazione del cuneo del tallone

INFORMAZIONE

| pazienti con elevato livello di attivitd e grado di mobilitd 3 devono innanzitutto provare il piede
senza cuneo del tallone. Per i pazienti con elevato livello di attivita e grado di mobilita 4 Ottobock
consiglia I'utilizzo di un cuneo del tallone.

| INFORMAZIONE |

La struttura del cuneo del tallone consente il montaggio del cuneo del tallone senza I'impiego
di adesivi.

| INFORMAZIONE |

Il cuneo del tallone € posizionato in modo corretto quando la cavita nel cuneo del tallone cir-
conda completamente il pezzo di blocco (fig. 3, pos. 7) sul raccordo elastico.

1. Inserendo il cuneo del tallone (fig. 3, pos. 3) tenere presente che la cavita nel cuneo deve es-
sere orientata verso la parte prossimale e posteriore.

2. Inserire il cuneo del tallone dal lato posteriore tra il raccordo elastico (fig. 3, pos. 2) e il raccordo
elastico del tallone (fig. 3, pos. 4).
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5.3.2 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.

1. Premere con le dita sul lato mediale o laterale del cuneo del tallone in modo da liberarlo dal
pezzo di blocco (fig. 3, pos. 7) sul raccordo a molla (fig. 3, pos. 2).

2. Afferrare il cuneo del tallone parzialmente liberato sul lato laterale o mediale, in base alla situ-
azione, ed estrarlo dal piede protesico.

5.4 Rivestimento in espanso

| cappucci di collegamento 2C20 (sottile) e 2C19 (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.

1. 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.

2. 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.

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

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

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

6. Montare il rivestimento in espanso e completare la forma cosmetica esterna nel modo consueto
a piede montato. A tal fine considerare |‘eventuale compressione dell'espanso dovuta a calze
cosmetiche o al SuperSkin.

Pulizia e cura
. Pulire con un panno morbido, umido e sapone in caso di sporcizia.
. Risciacquare i componenti protesici in acqua dolce e pulita.

W N = O

. Asciugare i componenti protesici con un panno morbido.

7 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.

8 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.
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8.1 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.

8.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra,
il prodotto & stato classificato sotto la classe I. La dichiarazione di conformita € stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell'allegato VII della direttiva.

| INFORMAZIONE

Significato del simbolo di avvertenza/\:
Nella norma citata qui a fianco, a specifiche masse

( ISO 22675 - *P” - *m” kg A\ \ corporee massime (m in kg) sono assegnati livelli

* Body mass limit not be exceeded! di controllo (P). In alcuni casi contrassegnati da
For specific conditions and limitations of use see A alla massa corporea massima specificc: del
manufacturer’s written instructions on intended use! N . .

prodotto non e assegnato alcun livello di controllo.

In questi casi le sollecitazioni di prova sono sta-
te adeguatamente adattate in base al livello di
controllo specificato.

INFORMAZIONE

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

Si consiglia di effettuare regolari controlli di sicurezza annuali.
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9 Allegato

9.1 Dati tecnici

Misure (cm) 21 22 | 283 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Modulo del | Altezzatacco | o | (5 | 45 | 45| 15| 15 | 15| - | - | -
piede con (mm)
rlvestlm.ento Altezza del si- 35 | 35 | 35 | 36 | 40 | 40 | 45 B B _
cosmetico stema (mm)
sottile Peso (g) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615|665 — | — | -
Modulo del | Altezzatacco |1\ o 45| 10| 10| 10| 10| 10
piede con (mm)
rlvestlm.ento Altezza del si- _ _ _ 49 | a3 | 45 | 49 | 49 | 52 | 55
cosmetico stema (mm)
normale Peso (g) - | - | - |560|610|635|675| 700 | 820 | 855
peso corporeo massimo GM
3 (ki
L= - 100 150
peso corporeo massimo GM
4 (kg)
Grado di mobilita 3-4

Espafiol
INFORMACION |

Fecha de la dltima actualizacién: 2017-01-17

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

¢ Conserve este documento.

1 Introduccién

El pie protésico de fibra de carbono Triton Low Profile 1C63 se caracteriza por su ligero peso
y sus singulares elementos funcionales conectados entre si que permiten a los usuarios con un
grado de movilidad 3 o 4 caminar facilmente en cualquier situacion cotidiana, incluso a la hora
de participar en actividades que requieren un gran esfuerzo.

El pie 1C63 ha sido disefiado para su uso en prétesis modulares para pacientes con diferentes
niveles de amputacion.

La combinacién de los elementos de resorte ofrece las siguientes ventajas funcionales:
* Agradable contacto del talén con el suelo con una notable flexiéon plantar

¢ Movimiento suave del tobillo durante la fase media de apoyo para un comportamiento fisiolo-
gico del pie

¢ Transicion dindmica de la fase de apoyo a la fase de impulsion
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¢ Respuesta controlada del antepié y recuperacién de la energia
e Compensacion en terrenos desnivelados
¢ Colocacién a baja altura de montaje debido a la poca altura de la estructura.

El pie ha sido disefiado para ser usado con una funda cosmética de pie. El capuchén conector
ofrece una unién efectiva entre el pie y el revestimiento de espuma.

1.1 Uso previsto

El pie protésico Triton Low Profile 1C63 estd exclusivamente indicado para protetizaciones de
las extremidades inferiores.

1.2 Ambito de aplicacién

Ambito de aplicacion segtin la clasificacion MOBIS de Ottobock:

1C63=21-24cm

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

Para pacientes con un peso de hasta 100 kg.

%

o
Ya

1C63=25-30cm

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

Para pacientes con un peso de hasta 150 kg.

o
e

Por favor consulte la siguiente tabla de seleccién para determinar la rigidez adecuada segun las
recomendaciones de Ottobock.

Tamano del pie

Peso corporal

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

I B R R R R A R A R R R L e o

S|SB 3|C|S|<|8|=|8|%|3]|<|d|=|8| =|8|*
hasta55 |hasta 121 |1 |- |1 || 1|[=| 1|1 |1 |1 |1 |1 |-|-|=-|=|-|-|—-]—
56-75 122-165 (2 |-|2|-|2|-|2|2|2|2|2|2|2|2|-]|2|- -
76-100 | 166-220 (3 |-|3|-[(3|-|3[3(3|3(3|3|3(3|-|38|- -1 3
101-125 | 221-275 | - |—| = |- |=|-|-|-|4|4|4|4|4|4|-|4]|-|4"]|-|a>
126-150 | 276-330 |- |- |- |- |-|-|-|-|5 |5 |5 |5 |D5*|5*| - |B*|— [6*** — |[B***

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

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

***Pongase en contacto con el servicio de atencidn al cliente de Ottobock si desea combinar esta configuracion
con C-Leg o Genium.
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2 Instrucciones de seguridad
Rogamos informe a los usuarios sobre las siguientes indicaciones de seguridad.

2.1 Significado de los simbolos

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mads informacién sobre la protetizacién/ aplicacion.

2.2 Instrucciones de seguridad para los pacientes y usuarios

Riesgo de sufrir dafos debido a una sobrecarga.

Una carga o impacto demasiado fuerte resultante de actividades deportivas de competicion,
como por ejemplo correr o saltar, puede causar desperfectos en los elementos de resorte.

Para evitar que el usuario sufra lesiones, el pie debe dejar de usarse en cuanto se perciba
una pérdida funcional.

Esta pérdida funcional puede manifestarse como una reduccién de la funcién de resorte o de
la resistencia del antepié y puede ademds venir acompanada de ruidos anémalos.

Medida a tomar: dirijase a un taller especializado para que examinen el pie protésico y lo re-
emplacen, en caso de que sea necesario.

AviSO

Riesgo de sufrir dafios debido a unas condiciones medioambientales inadecuadas.

No debe exponer los componentes a ninguno de los siguientes elementos:

¢ Elementos corrosivos (p. €j., dcidos)

¢ sustancias abrasivas (por ejemplo arena)

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

No raspe ni lije la superficie del pie protésico ya que esto podria causar un desgaste prematuro.

El uso de este producto haciendo caso omiso a estas instrucciones de seguridad anulard y
dejard sin valor toda reclamacion hecha contra Otto Bock HealthCare.

3 Descripcién del producto

3.1 Componentes del suministro

El pie protésico Triton Low Profile 1C63 se suministra con los siguientes componentes:
¢ Pie modular Triton Low Profile 1C63

¢ Kit de cunha para el talén 2F60

e SL=Spectra Sock calcetin protector

¢ Instrucciones de uso 647G823

3.2 Componentes (véase fig. 2)

¢ Adaptador de titanio (1)

¢ Resorte de fijacion de fibra de carbono (2)
e Cufa para el taldén opcional (3)
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® Resorte de talon de fibra de carbono (4)
¢ Resorte base de polimero de alto rendimiento (5)
¢ Resorte del antepié de fibra de carbono (6)

3.3 Componentes M (véase fig. 1)

Funda cosmética de pie 2C6 con capuchén conector
Funda cosmética de pie estrecha 2C6=*S
2C6=(lado)(tamano)/(color)S

Ejemplo de nimero de pedido: 2C6=L27/4S

Lado izquierdo (L), derecho (R)
Tamafioencm) | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Color beige (4), marrén claro (15)

Funda cosmética de pie normal 2C6=*N
2C6=(lado)(tamafrio)/(color)N
Ejemplo de nimero de pedido: 2C6=L27/4N

Lado izquierdo (L), derecho (R)
Tamafio(enem) | - | - | - | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 20 | 30
Color beige (4), marrén claro (15)

3.4 Kit de componentes (véase fig. 1)
Kit de cuna para el talén Triton 2F60
Ejemplo de nimero de pedido: 2F60=24-25

| Tamafio (enem) | 21-22 [ 23-24 [ 25-26 | 27-28 | 29-30

4 Montaje
4.1 Montaje inicial

4.1.1 Insertar y extraer el pie en la funda cosmética

AviSO

Riesgo de sufrir dafios debido a un uso incorrecto

Este pie ha sido disefiado para ser usado con una funda cosmética de pie. Evite por ello quitar
y poner la funda cosmética de pie con demasiada frecuencia ya que esto podria causar dafios
a los elementos 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).
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AviSO

Riesgo de sufrir dafios debido a un uso incorrecto

No aplique en ningun caso talco sobre la funda cosmética, ya que esto aumentaria la abrasién.
Emplee spray de silicona si necesita lubricar la funda. Sustituya la funda en caso de que esta
presente dafios o desgaste.

Para insertar el pie en la funda cosmética:

¢ Fije el tubo adaptador al pie protésico. De esta forma podrd insertar el pie con mayor facilidad
en la funda cosmética.

* |nserte el pie en la funda cosmética.

* Asegurese de introducir correctamente el talén del resorte base de polimero para que éste
encaje en los soportes del talén de la funda cosmética.

Para extraer la funda cosmética:

e Paraintroducir y extraer el pie protésico de la funda inserte la herramienta 2C100 por debajo
del resorte del talén con base de polimero que se encuentra situado por debajo de los sopor-
tes del tal6n en la parte posterior de la funda cosmética.

* Presione el talon hacia fuera y extraiga el pie de la funda cosmética.

5 Manejo

5.1 Alineamiento

5.1.1 Alineamiento bdasico

El pie protésico con funda se engancha en el alineador.

Prétesis transtibial

Tamafio del pie Posicion del punto medio del pie
Tl P por delante de la linea de alinea- | Altura del tacén en el alineador
miento [mm]
21-25 25 Altura efectiva del tacén (altura
26-98 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 tacon del zapato [mm] Funda de pie adecuada
5-15 Normal
10-20 Estrecha

5.1.2 Optimizacion estdtica del alineamiento

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

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

Alinee la protesis en el plano frontal (ML) y sagital (AP) ajustando el dngulo o desplazdndolo con
el fin de asegurar el contacto correcto del talén, un movimiento natural y sencillo del pie y una
transmision éptima del peso a la parte contralateral. En protetizaciones transtibiales tenga en
cuenta una flexion fisiolégica de la rodilla en la fase de apoyo.

5.2 Ajuste y montaje final

Es imprescindible que apriete los tornillos de ajuste del tubo adaptador con un par de apriete
de 15 Nm debido a las elevadas cargas a las que va a estar sometida el drea del adaptador.
Utilice una llave dinamométrica 710D 1. Una vez que haya concluido con el gjuste final de la pré-
tesis, use Loctite® 636K 13 para fijar los tornillos de ajuste.

5.3 Cunas para el talén

/\ ATENCION

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

El uso de cufas para el talén puede facilitar la flexion de la fase de apoyo cuando la prétesis
se somete a cargas. Por ello debe tenerse especial cuidado en la optimizacién dindmica del
alineamiento, especialmente en el caso de utilizacion de articulaciones de rodilla sin control
de la fase de apoyo.

Si el apoyo del taldn resulta demasiado blando o existe una hiperextension de la rodilla en la fase
media de apoyo, puede reforzar el talén con una de las dos cufias de talén que se suministran
con el pie protésico 1C63.

e Cuna para el talén ,blanda” (translicida)
e Cuna para el talén “rigida” (Color negro)

5.3.1 Cuna para el talén “rigida” (color gris)Empleo de la cufia para el talén

INFORMACION

Se recomienda a aquellos usuarios que tengan un nivel de actividad alto con grado de movi-
lidad 3 que prueben primero el pie sin la cuiia. Ottobock recomienda a aquellos usuarios que
tengan un nivel de actividad alto con grado de movilidad 4 que empleen la cufa para el talén.

| INFORMACION |

La cuha para el talén ha sido disefiada de manera que no es necesario ningun tipo de adhe-
sivo para su empleo .

| INFORMACION |

La cufia para el talén estard correctamente posicionada cuando el hueco de bloqueo quede
encajado mediante el elemento de tope (fig. 3, pos. 7) del resorte de fijacién.

1. Antes de insertar la cuiia (fig. 3, pos. 3) tenga en cuenta que el hueco de bloqueo se encuentre
orientado hacia la parte posterior y proximal.

2. Inserte la cuia en su posicién desde la parte posterior del pie protésico entre el resorte de
fijacion (fig. 3, pos. 2) y el resorte de talén (fig. 3, pos. 4).
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5.3.2 Extraer la cuiia para el talén

INFORMACION

La cufa para el talén tiende a rotar durante la extraccion. Por ello le recomendamos que tire
de ella en la direccién de rotacién para que sea mds facil poder extraerla.

1. Presione el centro o en un lateral de la cuia con los dedos para que se libere del tope (fig. 3,
pos. 7) en el resorte de fijacion. (fig. 3, pos. 2).

2. Una vez que la cuia esté parcialmente suelta, sujétela por su parte medial o lateral y extrdigala
completamente del pie protésico.
5.4 Revestimiento de espuma

Los capuchones conectores 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.

1. Corte el revestimiento de espuma para que se pueda realizar una compresion distal de aproxi-
madamente 10 mm en el revestimiento transtibial y 40 mm en el revestimiento transfemoral.

2. Con el capuchdn conector fijado a la funda cosmética, ponga el revestimiento de espuma
sobre la prétesis, vuelva a montar el pie y marque el contorno exterior del capuchén conector.

3. Extraiga el capuchon conector y limpie el revestimiento de espuma con alcohol isoprélico 634A58.

4. Ponga pegamento de contacto 636N9 de Ottobock o adhesivo pldstico 636W17 en el extremo
distal del revestimiento de espuma y en el capuchén conector.

5. Deje de que se seque el pegamento durante aproximadamente 10 minutos y corte el espacio
exacto para la parte superior del adaptador en el revestimiento de espuma distal con una maqui-
na de pulido y fresado. Debe asegurarse de que el adaptador disponga del espacio suficiente
para que se pueda garantizar un funcionamiento correcto y para que no surjan ruidos al andar.

6. Monte el revestimiento de espuma y acabe de modelarlo de forma habitual con el pie de car-
bono montado. Tenga en cuenta la compresion del revestimiento de espuma si se emplean
medias cosméticas o SuperSkin.

Limpieza y cuidados
. Limpie el producto con jabén y un pafio himedo y suave en caso de suciedad.
. Enjuague el componente de la prétesis con agua limpia.

W N = O

. Seque el componente de la prétesis con un pafio suave.

7 Instrucciones de mantenimiento
¢ Una vez transcurridos los primeros 30 dias de uso (4 semanas) se ha de inspeccionar el pie.

® Para detectar posibles desgastes se ha de inspeccionar la protesis al completo durante las
consultas regulares.

e Cuando la funda cosmética presente un desgaste excesivo es aconsejable reemplazarla.

8 Aviso legal

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

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

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sani-
tarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segln el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaraciéon de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la directiva.

| INFORMACION

Explicacién del simbolo de advertencia A:
En la norma mencionada se han asignado a

_— [ it — 111 ” *) .

ISO 22675 - *P m” kg A w determinadas masas corporales (m en kg) un

Body mass limit not be exceeded! nivel de comprobacién (P). En algunos casos

For specific conditions and limitations of use see indicados. no se ha Osignodo ningl’Jn nivel de

manufacturer’s written instructions on intended use! v L.
comprobacién a la masas corporal mdaxima
relativa al producto.

*)

En estos casos se han adaptado las cargas de
comprobacion a partir del nivel de comproba-
cion indicado.

INFORMACION

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

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad regulares.
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9 Anexo
9.1 Datos técnicos

Tamafos (cm) 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
f"ff'"’(de') 15|15 [ 15|15 |15 |15 | 15| - | - | -
Pie modular el
con funda es- A_Itura del a5 | 35 | 35 | 36 | 40 | 40 | 45 _ _ _
trecha sistema (mm)
Peso (g) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 | - - -
tA'It‘,""(de') - | -|-|10]10]|10[10] 10| 10] 10
Pie modular SonNnm
con funda A_Ituradel _ _ _ 49 | 43 | a5 | 49 | 49 | 50 | 55
normal sistema (mm)
Peso (g) - - - | 560|610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Peso maximo corporal con
rado de movilidad 3 (k
g L) 100 150
Peso maximo corporal con
grado de movilidad 4 (kg)
Grado de movilidad 3-4

Portugués

INFORMAGAO |
Data da ultima atualizaggo: 2017-01-17

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

* Guarde este documento.

1 Introducdo

As caracteristicas mais importantes do pé em fibra de carbono Triton Low Profile 1C63 sdo a
sua estrutura leve e os elementos de fungdo Unicos associados, que oferecem a amputados dos
graus de mobilidade 3 ou 4 a possibilidade de se deslocarem sem esforgo nas situagdes do dia-
-a-dia e também de participarem em actividades com elevado esforgo fisico.

O 1C683 foi concebido para a utilizagdo em préteses modulares para pacientes com alturas de
amputagdo diferentes.

A combinagdo especial dos elementos eldsticos oferece as seguintes vantagens funcionais:

® Apoio do calcanhar confortavel com flexdo plantar perceptivel.

¢ Movimento fluido do tornozelo durante a fase de apoio média para um desenrolamento natural
do pé.

¢ Transigdo dindmica da fase de apoio para a fase de balango.
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® Resposta controlada do antepé e recuperagdo de energia.

¢ Compensagdo em terrenos irregulares.

¢ Aplicagdo em caso de altura de montagem baixa devido a altura de construgdo baixa.

O pé estd concebido para ser utilizado com um invélucro de pé. A tampa de ligagdo em espuma
sintética representa uma unido eficaz entre o pé e o revestimento em espuma sintética.

1.1 Finalidade

A protese de pé Triton Low Profile 1C63 destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremi-
dades inferiores.

1.2 Ambito de aplicacdo

Area de aplicagéo conforme a classificagdo Ottobock MOBIS:

1C63=21-24cm

Recomendado para amputados com grau de mobilidade 3 e 4 (utilizadores com ca-
pacidade ilimitada de deslocagdo no exterior e utilizadores com capacidade ilimitada
de deslocagdo no exterior com exigéncias especiais).

Autorizado para pacientes com peso até 100 kg.

%

&
%

1C63=25-30cm

Recomendado para amputados com grau de mobilidade 3 e 4 (utilizadores com ca-
pacidade ilimitada de deslocagdo no exterior e utilizadores com capacidade ilimitada
de deslocagdo no exterior com exigéncias especiais).

Autorizado para pacientes com peso até 150 kg.

o
e

Utilize a tabela de selecgdo seguinte para determinar a rigidez adequada de acordo com as
recomendagdes da Ottobock.

Peso Tamanho do pé
21cm|22cm|23cm|24cm|({25cm|26cm |27 cm|28cm| 29¢cm | 30cm
2|5|2|T|2|T|2|T|2|T|2|T|2|T|LT|2|T|L| T

kg lbs |S|E|S|IE|S|E|S|E|CIE|SIEIS|EISE|IS EIZE
AEEEEEEEEEEEEEEEEREEE:
uptob5 |upto121 [1|=|1|=|1|[=[T1T |1 |1 [1|{1|1|[=-|=-|=|=|-|-]|-]-
56-75 | 122-165 |2 (-2 |-(2|-|2|2|2|2|2|2|2|2|-|2|- -1 2
76-100 | 166-220 (3 |-|{3|(-|3|-(8|3(8|3(83|3|3|3|-|83]|- -
101-125 | 221-275 |- |- | = |- |=|-|-|-|4 |4 |4 |4 |4 |4 |-|4]|- 47| - |4
126-150 | 276-330 |- |- |- |- |-|-|-|-|5 |5 |5 |5 |[5*|5*|—|bB*| — [B*** — [B***

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

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

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

nium.

2 Indicacoes de seguranca
Informe os seus pacientes sobre as seguintes indicagdes de seguranga!l
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2.1 Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
"] Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagdo sobre a colocagdo/aplicagdo.

2.2 Indicacées de seguranca para pacientes / utilizadores

/\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a esforco excessivo.

Uma carga de impacto demasiado forte, como acontece normalmente em desportos de compe-
ticdo, que vai além de actividades de corrida e de salto, pode debilitar os elementos eldsticos.

Em caso de perda de fungdo perceptivel, a utilizagdo do pé deve ser suspensa para evitar
colocar o paciente em perigo.

Esta perda de fungdo perceptivel pode ser o resultado da reducdo do efeito eldstico ou da
reducdo da resisténcia do antepé, em alguns casos acompanhada de ruidos invulgares.

Medida: dirigir-se uma oficina especializada para inspecgdo da prétese de pé e, se necessdrio,
a sua substituigdo.

AvisO

Danos devido a condi¢cdes ambientais incorrectas.

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

e Corrosivos (p. ex., dcidos)

e substdncias abrasivas (por ex. areia)

O material do invélucro do pé ndo é resistente a raios UV.

A superficie da protese de pé ndo pode ser lixada, pois pode provocar um desgaste precoce.

No caso de utilizagdo do produto médico nas condigées mencionadas anular-se-& qualquer
direito & substituigdo pela Otto Bock HealthCare.

3 Descricdo do produto

3.1 Material fornecido

A prétese de pé Triton Low Profile 1C63 é fornecida com os seguintes componentes:
* Modulo de pé Triton Low Profile 1C63

e Conjunto de cunha de calcanhar 2F60

* Meia de protecgdo SL=Spectra Sock

* Manual de instrugoes 647G823

3.2 Componentes (consulte a Fig. 2)

e Adaptador em titanio (1)

¢ Mola de ligagdo em fibra de carbono (2)

e Cunha de calcanhar (opcional) (3)

¢ Mola de calcanhar em fibra de carbono (4)

e Mola base em polimero de alto rendimento (5)
¢ Mola de antepé em fibra de carbono (6)
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3.3 Componentes Ml (consulte a Fig. 1)
Invélucro de pé 2C6 incluindo tampa de ligagdo
Invélucro de pé estreito 2C6="S
2C6=(Lado)(Tamanho)/(Cor)S

Exemplo de encomenda: 2C6=L27/4S

Lado esquerdo (L),direito (R)
Tamanho (cm) 21 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Cor bege (4), castanho claro (15)

Invélucro de pé normal 2C6="N
2C6=(Lado)(Tamanho)/(Cor)N
Exemplo de encomenda: 2C6=L27/4N

Lado esquerdo (L),direito (R)
Tamanho (cm) - | - | - | 24| 25| 26 | 27 [ 28 | 20 | 30
Cor bege (4), castanho claro (15)

3.4 Conjunto de componentes (consulte a Fig. 1)
Conjunto de cunha de calcanhar Triton 2F60
Exemplo de encomenda: 2F60=24-25

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

4 Montagem
4.1 Preparacéo
4.1.1 Colocacdo/remocéo do invélucro do pé

Aviso

Danos devido a uma utilizagdo incorrecta

O pé estd concebido para ser utilizado com um invélucro de pé. A remogdo e colocagdo fre-
quentes do invélucro de pé na prétese de pé devem ser evitadas porque isto poderd resultar
em danos nos elementos de fibra de carbono.

ViSO

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.
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AviSO

Danos devido a uma utilizac@o incorrecta

Ndo deve aplicar p6 de talco no interior do involucro de pé, caso contrdrio aumentard a abra-
sd0. Se necessdrio, utilize spray de silicone para lubrificar. Substitua o invélucro de pé se este
apresentar danos ou sinais de desgaste.

Colocacdo do invélucro de pé:

® Monte a prétese de pé no adaptador de tubo. Isto facilita a colocagdo do invélucro de pé.

e Coloque o invélucro de pé.

e Certifique-se de que o tacdo da mola base de polimero engata firmemente no encaixe do cal-
canhar do invélucro de pé.

Remocado do invélucro do pé:

® Para remover o invélucro de pé insira a ferramenta 2C100 sob o tac@o da mola base de polime-
ro, que se encontra engatado sob o encaixe de calcanhar na parte traseira do invélucro de pé.

¢ Puxe o calcanhar para fora do involucro e retire o pé.

5 Manuseamento

5.1 Alinhamento

5.1.1 Alinhamento bdsico

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

Protetizacdo TT
Tamanho do pé Centro do pé a frente da linha | Altura do salto no dispositivo de
[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

5.1.2 Optimizacdo estdtica do alinhamento

Se necessdrio, as recomendagdes para o alinhamento (préteses de membro inferior TF modu-
lares: 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.

5.1.3 Optimizacdo dindmica do alinhamento

Adapte a prétese no plano frontal (ML) e no plano sagital (AP) através da alteragdo e/ou da des-
locagdo do dngulo de forma a assegurar um contacto correcto do calcanhar, uma transferéncia
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fécil e uma distribuicdo de peso 6ptima sobre o lado contralateral. No caso de protetizagdes
transtibiais é necessdario ter em consideragdo uma flexdo fisioldgica do joelho na fase de apoio.
5.2 Ajuste e montagem final

Devido aos elevados esforgos na drea do adaptador é imprescindivel apertar os parafusos de
ajuste do adaptador de tubo com um bindrio de aperto de 15 Nm .

Utilize a chave dinamométrica 710D 1. Quando concluir a prétese fixe os parafusos de ajuste
com Loctite® 636K 13.

5.3 Cunha de calcanhar

A\ CUIDADO

Na utilizacdo de cunhas de calcanhar existe o perigo de queda devido a alteracdo da
dinamica do joelho.

Através da utilizagdo de cunhas de calcanhar é possivel facilitar a flexdo da fase de apoio
durante o esforgo da prétese. Por este motivo é necessdrio proceder com extremo cuidado
na optimizagdo dindmica do alinhamento, especialmente na utilizagdo de uma articulagdo de
joelho sem controlo da fase de apoio.

Se durante a fase de apoio média, o apoio do calcanhar for demasiado leve ou se o joelho se
encontrar em hiperextensdo é possivel aumentar a rigidez do calcanhar através da utilizagdo de
uma das duas cunhas de calcanhar fornecidas com todas as préteses de pé 1C63.

¢ Cunha de calcanhar flexivel* (transparente)
e Cunha de calcanhar ,rigido*: (cor preta)

5.3.1 Utilizagdo da cunha de calcanhar

INFORMAGAO |

Os pacientes com um elevado grau de actividade em MG 3 deverdo experimentar o pé primeiro
sem a cunha de calcanhar. No caso de pacientes com um elevado grau de actividade em MG
4 a Ottobock recomenda a utilizagdo de uma cunha de calcanhar.

| INFORMAGAO |

A construgdo da cunha de calcanhar permite a sua montagem sem a utilizagdo de cola.

|INFORMAGAO |

A cunha de calcanhar estd correctamente inserida quando a saliéncia de engate na cunha de
calcanhar envolver completamente o encosto (Fig. 3, Pos. 7) da mola de ligagdo.

1. Para introduzir a cunha de calcanhar (Fig. 3, Pos. 3) esta deve ser alinhada de forma que a
saliéncia de engate na cunha fique posicionada na cunha em posi¢do proximal e posterior.

2. Empurre a cunha de calcanhar, a partir desta posigdo posterior, entre a mola de ligagdo (Fig. 3,
Pos. 2) e a mola de calcanhar (Fig. 3, Pos. 4).
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5.3.2 Remocdo da cunha de calcanhar

INFORMAGAO |

A cunha de calcanhar tem a inclinagdo para rodar durante a remogdo. A remocdo da cunha
de calcanhar no sentido de rotagdo pode facilitar o processo.

1. Empurre a cunha de calcanhar para fora da sua posi¢do com o dedo, a partir do lado lateral
ou medial, de forma que a cunha seja solta do encosto (Fig. 3, Pos. 7) da mola de ligagdo
(Fig. 8, Pos. 2).

2. Agarre a cunha de calcanhar parcialmente solta no lado lateral ou medial, em fungdo da si-
tuagdo, e retire-a da proétese de pé.

5.4 Revestimento de espuma sintética

As tampas de ligagdo 2C20 (estreita) assim como 2C19 (normal) criam uma unido amovivel
entre o revestimento de espuma sintética e o involucro de pé. As tampas de ligagdo engatam no
bordo proximal do invélucro de pé.

1. Reduza o comprimento do revestimento de espuma sintética para que seja possivel uma

compressdo distal de aproximadamente 10 mm no revestimento transtibial e 40 mm no reves-
timento transfemoral.

2. Com a tampa de ligagdo fixada puxe o revestimento de espuma sintética sobre a prétese,
monte novamente o pé e desenhe o contorno exterior da tampa de ligagdo fixada.

3. Solte a tampa de ligagdo e limpe o revestimento de espuma sintética com dlcool isopropilico
634A58.

4. Cole a extremidade distal do revestimento de espuma sintética e a tampa de ligagdo com a
cola de contacto 636N9 ou com cola sintética 636W17.

5. Deixe a cola secar (aprox. 10 minutos) e frese uma reentr@ncia exacta para a parte superior
do adaptador no revestimento de espuma sintética distal com uma rectificadora ou fresa. A
reentréncia para o adaptador deverd ser suficientemente grande para garantir um funciona-
mento correcto e silencioso.

6. A montagem do revestimento de espuma sintética e a conclusGo da moldagem da forma
cosmeética exterior realizam-se da forma habitual com o pé montado. Deverd ser tida em con-
sideragdo a eventual compressdo da espuma através de meias cosméticas ou SuperSkin.

Limpeza e cuidado
. Limpar eventuais sujeiras com um pano macio umedecido e sabdo.
. Lavar os componentes de prétese com dgua doce pura.

W N = O

. Secar os componentes de prétese com um pano macio.

7 Instrugdes de manutengdo

¢ O pé completo com o revestimento cosmético de pé deverd ser submetido a uma inspecgdo
apds os primeiros 30 dias (4 semanas) de utilizagdo.

e Verificagdo da prétese completa quanto a desgaste durante a consulta de rotina.
* Em caso de desgaste acentuado poderd ser necessdria a substituicdo do invélucro de pé.

49



8 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.

8.1 Responsabilidade

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

8.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

| INFORMAGAO |

Explixacéo dos simbolos de adverténcia/:

ISO 22675 - “P” - “m” kg” A \

Na norma referida ao lado estdo atribuidos
niveis de verificagdo (P) a determinados pesos

* Body mass limit not be exceeded! corporais maximos (m em kg). Em alguns casos
For specific conditlions gnd Iimlitotions .Df use see assinalados com A nao estd atribuido um nivel
manufacturer’s written instructions on intended use! . - L. .

de verificag@o ao peso corporal mdximo relativo
ao produto.

Nestes casos as cargas de verificagdo foram
adaptadas adequadamente, com base no nivel
de verificagdo especificado.

INFORMAGAO |

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

Regra geral, recomendamos a realizagdo periddica de inspecgdes de seguranga anuais.
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9 Anexo
9.1 Dados técnicos

Tamanhos (cm) 21 | 22 | 23| 24 | 25 |26 | 27 | 28 | 29 | 30
Médulo de Altura do tacGio(mm) | 15 | 15 | 15 | 15 | 156 | 16 | 15 | — - -

pé com in- | Altura do sistema
vélucro de | (mm)

pé estreito | pogy (g) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615|665 | — | — | —
Médulo de | Altura do tacgo (mm) | - | - | - [ 10| 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10

pé com in- | Altura do sistema
vélucro de | (mm)
pé normal

35 (35| 35|36 |40 |40 | 45 | - - -

Peso (g) - - - | 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
eso max. MG 3 (k
P - Lep 100 150
peso max. MG 4 (kg)
Grau de mobilidade 3-4

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-01-17
¢ Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

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

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

¢ Bewaar dit document.

1 Voorwoord

De belangrijkste kenmerken van de Triton Low Profile carbon voet 1C63 zijn de lichtgewicht opbouw
en de unieke, met elkaar verbonden functie-elementen die geamputeerden met mobiliteitsgraad
3 of 4 de mogelijkheid bieden zich in dagelijkse situaties probleemloos te bewegen en ook deel
te nemen aan activiteiten die veel energie kosten.

De 1C63 is geconstrueerd voor gebruik in modulaire prothesen voor personen met verschillende
amputatiehoogten.

De speciale samenstelling van de verende elementen biedt de volgende functionele voordelen:
* een aangenaam hielcontact met voelbare plantairflexie

* een vloeiende 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 voorvoetreactie en energieteruggave

® compensatie van bodemoneffenheden

¢ kan vanwege de lage constructiehoogte worden gebruikt bij een geringe inbouwhoogte.
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De voet is ontwikkeld voor gebruik met een voetovertrek. De aansluitkap van schuimstof brengt
een effectieve verbinding tussen de voet en de schuimstofovertrek tot stand.

1.1 Gebruiksdoel

De Triton Low Profile prothesevoet 1C63 mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van pro-
thesen voor de onderste ledematen.

1.2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied volgens de Ottobock MOBIS classificatie:

1C63=21-24cm

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

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

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

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 100 kg.

1C63 =25-30cm

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

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 150 kg.

S

™

Gebruik de volgende keuzetabel om te bepalen welke stijfheid volgens het advies van Ottobock
het meest geschikt is.

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

Lichaamsgewicht

S e e - - R | - - - R

kg bs |E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|B|E|E|E|E|E|E|E

Dl Pl o|P|lo|P|o|P|o| Pl o|Po|Po|P o P o

c c c c c C C = C =

tot 55 tot 121 1 (=1 |=|1]|=)1 1|1 |[1|1 |1 |=|=|=|=-|-|=-|-]|-
56-75 122-165 (2 |-|2 |- |2|-|2|2|2|2|2|2|2|2|-]|2|- -
76-100 166-220 (3 |-|3|-|3|-(3(3[(3[|3(3[(3[(3|3|-]13]|- -

101-125 | 221-275 |- |- |- |- |- |-|—-|-|4 |4 |4 |4 |4 |4 |- |4 |-|4"| - |4

126-150 | 276-330 |- |- |- |- |-|-|-|-|5|5|5|5 |5*|5*| - |5*|—-[6***" - [B***

* 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.

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

2 Veiligheidsvoorschriften
Informeer uw cliénten over de onderstaande veiligheidsvoorschriften!
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2.1 Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[ ] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
Nadere informatie over het gebruik.

2.2 Veiligheidsvoorschriften voor gebruikers

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door overbelasting.

Een overmatige stootbelasting, zoals bij wedstrijdsporten die verder gaan dan loop- en spring-
activiteiten, kan de verende elementen verzwakken.

Om te voorkomen dat de prothesedrager in gevaar wordt gebracht, mag de voet na een merk-
baar functieverlies niet meer worden gebruikt.

Dit merkbare functieverlies kan het gevolg zijn van een verminderde verende werking of van een
gereduceerde voorvoetweerstand, in sommige gevallen gepaard gaande met ongebruikelijke
geluiden.

Maatregel: laat de prothesevoet bij een orthopedische werkplaats controleren en zo nodig
vervangen.

LET OP|

Beschadiging door verkeerde omgevingscondities.

Protheseonderdelen mogen niet worden blootgesteld aan de volgende elementen:
¢ elementen die corrosie veroorzaken (bijv. zuren)

e schurende stoffen (bijv. zand).

Het materiaal van de voetovertrek is niet uv-bestendig.

Het opperviak 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.

3 Productbeschrijving

3.1 Inhoud van de levering

De levering van de Triton Low Profile prothesevoet 1C63 bestaat uit de volgende onderdelen:
e Triton Low Profile voetmodule 1C63

¢ set hielwiggen 2F60

e SL = Spectra-sok beschermsok

e gebruiksaanwijzing 647G823

3.2 Componenten (zie afb. 2)

¢ Titaanadapter (1)

e Carbon aansluitveer (2)

¢ Hielwig (optioneel) (3)
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e Carbon hielveer (4)
¢ Basisveer van hoogwaardig polymeer (5)
e Carbon voorvoetveer (6)

3.3 Onderdelen M (zie afb. 1)
Voetovertrek 2C6 inclusief aansluitkap
Smalle voetovertrek 2C6=*S
2C6=(zijde)(lengte)/(kleur)S
Bestelvoorbeeld: 2C6=L27/4S

Zijde links (L), rechts (R)
Lengte (cm) o1 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Kleur beige (4), lichtbruin (15)

Normale voetovertrek 2C6=*N
2C6=(zijde)(lengte)/(kleur)N
Bestelvoorbeeld: 2C6=L27/4N

Zijde links (L), rechts (R)
Lengte (cm) - | - | - | 24| 25 | 26 |27 ] 28 | 29 | a0
Kleur beige (4), lichtbruin (15)

3.4 Onderdelenpakket (zie afb. 1)
Set Triton hielwiggen 2F60
Bestelvoorbeeld: 2F60=24-25

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

4 Montage
4.1 Opbouw

4.1.1 Aanbrengen en verwijderen van de voetovertrek

LET OP

Beschadiging door verkeerd gebruik

De voet is ontwikkeld voor gebruik met een voetovertrek. Het vaak verwijderen van de voeto-
vertrek van de voet respectievelijk het vaak aanbrengen van de voetovertrek over de voet moet
worden vermeden, omdat de carbon elementen hierdoor beschadigd kunnen raken.

LET OP|

Beschadiging door verkeerde montage van de voetovertrek.

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

Beschadiging door verkeerd gebruik

De voetovertrek mag aan de binnenkant niet worden bestoven met talkpoeder, omdat de voet
daardoor sneller slijt. Indien nodig kunt u siliconenspray gebruiken. Vervang de voetovertrek als
deze tekenen van beschadiging of slijtage vertoont.

Voetovertrek aanbrengen

* Monteer de prothesevoet aan de buisadapter. Dit vergemakkelijkt het aanbrengen van de
voetovertrek.

¢ Breng de voetovertrek aan.

e Zorg ervoor dat de hak van de polymeer-basisveer goed vastklikt in de hielvatting van de voe-
tovertrek.

Voetovertrekl verwijderen

¢ Plaats voor het verwijderen van de voetovertrek het gereedschap 2C 100 onder de hak van de
polymeer-basisveer, die is vastgeklikt in de hielvatting in het achterste gedeelte van de voetovertrek.

e Licht de hiel uit de overtrek en haal de voet uit de voetovertrek.

5 Montage

5.1 Opbouw

5.1.1 Basisopbouw

De prothesevoet met overtrek wordt opgespannen in het opbouwapparaat.

TT-prothesen
Voetmaat [cm] dlizlefetn voet[r\rl::rc:]r el el Hakhoogte in het opbouwapparaat
21-25 25 Effectieve hakhoogte (hakhoogte
2628 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

5.1.2 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.
5.1.3 Dynamische opbouwoptimalisatie

Pas de prothese in het frontale viak (ML) en het sagittale viak (AP) aan door verandering van de
hoek en/of door verschuiving, zodat een goed hielcontact, een gemakkelijke afwikkeling en een

55



optimale gewichtsverplaatsing naar de contralaterale zijde gewaarborgd zijn. Let bij onderbeen-
prothesen op een fysiologische kniebuiging in de standfase.
5.2 Instelling en eindmontage

Vanwege de sterke belasting op de buisadapter is het absoluut noodzakelijk de stelbouten van
de buisadapter aan te halen met een aanhaalmoment van 15 Nm.

Gebruik hiervoor de momentsleutel 710D 1. Borg de stelbouten bij het afmonteren van de prothese
met Loctite® 636K13.

5.3 Hielwiggen

| 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.

Als halverwege de standfase het hielcontact te licht is of de knie zich in hyperextensie bevindt,
kan de hiel worden verstijfd met behulp van één van de twee hielwiggen die met elke prothesevoet
1C63 worden meegeleverd.

e ,Zachte" hielwig (transparant)
e ,Stijve" hielwig (kleur zwart)

5.3.1 Hielwig aanbrengen

INFORMATIE

Patiénten met een hoge activiteitsgraad in MG 3 dienen de voet eerst uit te proberen zonder
hielwig. Bij patiénten met een hoge activiteitsgraad in MG 4 adviseert Ottobock het gebruik
van een hielwig.

INFORMATIE

De constructie van de hielwig maakt het mogelijk de wig te monteren zonder gebruik van lijm.

INFORMATIE

De hielwig is correct aangebracht, als de uitsparing in de hielwig het aanslagstuk (afb 3, pos. 7)
aan de aansluitveer volledig omsluit.

1. Richt de hielwig (afb. 3, pos. 3) voor het aanbrengen zo uit, dat de uitsparing in de wig proxi-
maal en posterior gepositioneerd is.

2. Schuif de hielwig vanuit deze stand tussen de aansluitveer (afb. 3, pos. 2) en de hielveer (afb. 3,
pos. 4) naar voren.

5.3.2 Hielwig verwijderen

INFORMATIE

De hielwig heeft de neiging om bij het verwijderen te draaien. Het uittrekken van de hielwig in
de rotatierichting kan het verwijderen gemakkelijker maken.
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1. Verschuif de hielwig met de vinger vanaf de laterale of mediale zijde zo, dat de wig loskomt van
het aanslagstuk (afb. 3, pos. 7) aan de aansluitveer (afb. 3, pos. 2).

2. Pak de gedeeltelijk losgemaakte hielwig afthankelijk van de situatie aan de laterale of mediale
zijde vast en trek de wig uit de prothesevoet.
5.4 Schuimstofovertrek

De aansluitkappen 2C20 (smal) en 2C19 (normaal) brengen een verbinding tussen de schuim-
stofovertrek en de voetschaal tot stand die kan worden losgemaakt. De aansluitkappen klikken
vast in de proximale rand van de voetschaal.

1. Kort de schuimstofovertrek in. Houd hierbij rekening met de distale samenpersing, die bij on-
derbeenovertrekken ongeveer 10 mm en bij bovenbeenovertrekken ongeveer 40 mm bedraagt.

2. Trek de schuimstofovertrek met de daarop aangebrachte aansluitkap over de prothese heen,
monteer de voet weer en teken de buitencontour van de aansluitkap af.

3. Maak de aansluitkap los en reinig de schuimstofovertrek met isopropylalcohol 634A58.

4. Lijm het distale uiteinde van de schuimstofovertrek met Ottobock contactlijm 636N9 of kunst-
stoflijm 636W17 vast aan de aansluitkap.

5. 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.

6. De montage en cosmetische afwerking van de schuimstofovertrek vinden zoals gebruikelijk
plaats bij gemonteerde voet. Houd hierbij rekening met een eventuele samenpersing van het
schuim door overtrekkousen of SuperSkin.

Reiniging en dagelijks onderhoud
. Verwijder vlekken en vuil met een vochtige, zachte doek en zeep.
. Spoel de prothesecomponent af met schoon zoet water.

W NN =0

. Droog de prothesecomponent af met een zachte doek.

7 Onderhoudsinstructies

® Inspecteer de complete voet met cosmetische overtrek na de eerste 30 dagen (4 weken) dat
de voet in gebruik is.

¢ Controleer de complete prothese tijdens de normale consultaties op slijtage.
¢ Bij sterke slijtage kan het noodzakelijk zijn de voetschaal te vervangen.

8 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.

8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen
en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de
aanwijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van
niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.
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8.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hul-
pmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product
ingedeeld in klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel
onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

INFORMATIE

Toelichting bij het waarschuwingssymbool A:

4 €O G L N Inde hiernaast vermelde norm worden voor be-
ISO 22675 - “P” - “m” kg” A . . . .
paalde maximale lichaamsgewichten (m in kg)
*  Body mass limit not be exceeded! bepaalde testniveaus (P) voorgeschreven . In
For specific conditions and limitations of use see enkele met A aangegeven gevollen is voor het
manufacturer’s written instructions on intended use! ) . .
_ _/ productgerelateerde maximale lichaamsgewicht

geen testniveau voorgeschreven.

In deze gevallen zijn de testbelastingen gekozen
op basis van het aangegeven testniveau.

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.

9 Appendix
9.1 Technische gegevens
Lengtematen (cm) 21 |1 22 | 283 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Hakhoogte (mm) | 15 | 15 | 15| 15 | 15 | 16 | 15 | - - -
VEETER D Systeemhoogte
met smalle v 9 35 | 35|35 |36 |40 | 40 | 45 | - - -
(mm)
voetovertrek
Gewicht (g) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 | — - -
Hakhoogte (mm) | - - - 10| 10|10 | 10 | 10 | 10 | 10
eEimeslE Systeemhoogte
met normale | > 9 ~ | = | - | 42|43 | 45| 49| 49 |52 | 55
(mm)
voetovertrek
Gewicht (g) - - - | 560|610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Max. lichaamsgewicht MG 3 (kg)
100 150
Max. lichaamsgewicht MG 4 (kg)
Mobiliteitsgraad 3-4
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Svenska

INFORMATION
Datum for senaste uppdatering: 2017-01-17

¢ Lds igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
¢ Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.

¢ Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

e Forvara detta dokument.

1 Foérord-svenska

De viktigaste kdnnetecknen for Triton Low Profile kolfiberfot 1C63 dr den lattviktiga konstruktionen
och de unika, férbundna funktionselementen, vilka erbjuder amputerade med mobilitetsnivéerna
3 eller 4 mojligheten att réra sig problemfritt i vardagen och dven att delta i aktiviteter med ett
hégt energibehov.

1C63 har konstruerats fér anvdndningen med modulproteser fér brukare med olika amputationsnivéer.
Den speciella sammanstdliningen av fjidderelement erbjuder féljande funktionella fordelar:

* Angendm fotnedsattning med kdannbar plantarflexion.

e Jamn roérelse av fotleden under den mellersta stéfasen for en naturlig avrullning av foten.

¢ Dynamisk 6vergdng frén std- in i svingfasen.

¢ Kontrollerad respons fran framfoten och energi-Gtergivning.

e Kompensation av ojdmnheter i underlaget.

¢ Lagre inbyggnadshojd kan anvandas till foljd av Iagre hojd.

Foten dr avsedd att anvéindas med fotkosmetik. Anslutningsk&pan utgér en effektiv forbindelse
mellan foten och kosmetiken.

1.1 Anvdndningssyfte

Triton Low Profile protesfot 1C63 dar uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extre-
miteterna.

1.2 Anvédndningsomrdde

Anvdandningsomrdde enligt Ottobocks MOBIS-klassificering:

1C63=21-24cm

&m" Rekommenderad fér brukare med mobilitetsnivéerna 3 och 4 (utomhusgéngare utan
"“’DU reservation och utomhusgdngare med sdrskilt héga ansprék).

Tillaten upp till en kroppsvikt av maximalt 100 kg.

1C63=25-30cm

Qﬂm" Rekommenderad for brukare med mobilitetsnivéerna 3 och 4 (utomhusgéngare utan
"'9.‘ reservation och utomhusgdngare med sdrskilt héga ansprék).

Tillaten upp till en kroppsvikt av maximalt 150 kg.

Var god anvand efterféljande urvalstabell for att bestdmma lémplig styvhet motsvarande rekom-
mendationerna fran Ottobock.

59



. Fotstorlek
Kroppsvikt

21cm|22cm|23cm|24cm|25¢cm({26cm|27cm|28cm|29cm | 30cm
—|B|=|%|=|%|=|T%|=|%|=|T|=|T|=|T|=| T|=| T
Sl EICIEICIEICIEICIE|IC EICIEIZE|IZ E|E E
kg bs 1 &15|5|5/5|5/5/5/ 5555|555 58 5|55
c c c c c (= c (= c =
upp till 55 |upptill 121 1 [ = |1 (= |1 |[=(1 |1 [T |1 [T |1 |=-|=-|=[=|-|=-|—-]|-

56-75 122-165 |2 |- |2 2 2121221222 ]|2|-(2|-]2]|-

76-100 | 166-220 (3| -|8|(-|3|-[3|3|3[(3(3|3[(3|3|-|8|- -
101-125 | 221-275 |- |- |=|=|=|-|—=-|=|4 |4 |4 |4 |4 |4 |-|4|-|4">| - |4
126-150 | 276-330 |- |- |- |—=|—-|-|—-|—-|D5 |5 |5 |5 |5*|5*|—[5*|—-[|Do*** — [6***

* 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.

***Vid kombination av denna konfigurationen med C-Leg eller Genium, var god kontakta kundservice hos Ottob-
ock.

2 Sdkerhetsanvisningar
Var god informera din brukare om de efterféljande sdkerhetsanvisningarnal

2.1 Symbolernas betydelse

Varningshdanvisning betréffande olycks- och skaderisker
"] Varningshénvisning betraffande mojliga tekniska skador.
Tips angéende skotsel och hantering.

2.2 Sdkerhetsanvisningar fér brukare / anvéndare

[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad genom éverbelastning.

En éverdriven stétbelastning, vilken dr typisk vid tavlingsaktiviteter som omfattar 16p- och hopp-
aktiviteter, kan utmatta fiderelementen.

For att undvika att utsatta brukaren for fara, fér foten inte lIangre anvdndas efter en kdnnbar
funktionsforlust.

Denna kdnnbara funktionsforlust kan vara en minskad fjéderverkan eller ett reducerat framfots-
motstdand, i vissa fall foljt av ovanliga ljud (missljud).

Atgard: Uppsok en ortopedteknisk avdelning for kontroll och eventuellt utbyte av protesfoten.

0BS!

Skador orsakade genom olédmpliga omgivningsférhallanden.
Proteskomponenterna fér inte utsattas for omgivningar som:

e Vatskor som orsakar korrosion (t.ex. syror)
e Abrasiva &mnen (i ex. sand)

Materialet i fotkosmetiken dr inte UV-bestdndigt.

60



Protesfotens yta far inte slipas, eftersom detta skulle kunna innebdra ett tidigareforlagt slitage.

Vid en anvandning av medicinprodukten under dessa omstandigheter, upphér varje ansprak pé
garanti gentemot Otto Bock HealthCare.

3 Produktbeskrivning

3.1 Leveransomfdng

Triton Low Profile protesfot 1C63 levereras med féljande separata delar:
e 1C63 Triton Low Profile Fotmodul

e 2F60 Halkil-set

® SlL=Spectra Sock skyddsocka

647G823 Bruksanvisning

3.2 Komponenter (se bild 2)

¢ Titanadapter (1)

¢ Kolffiber-anslutningsfjader (2)

e Halkil (tillval) (3)

¢ Kolfiber-halfjader (4)

¢ Basfjader tillverkad av hogpresterande-polymer (5)
¢ Kolffiber-framfotsfjader (6)

3.3 Separata delar M (se bild 1)

2C6 Fotkosmetik inklusive anslutningskapa
2C6="S smal fotkosmetik
2C6=(sida)(storlek)/(farg)S
Bestdllningsexempel: 2C6=L27/4S

Sida vanster (L), hoger (R)
Storlek (cm) o1 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Fdrg beige (4), ljusbrun (15)

2C6="N Normal fotkosmetik
2C6=(sida)(storlek)/(farg)N
Bestdliningsexempel: 2C6=L27/4N

Sida vanster (L), hoger (R)
Storlek (cm) - | - | - | 24| 25 | 26 | 27| 28 | 29 | a0
Farg beige (4), ljusbrun (15)

3.4 Separata delar-set (se bild 1)
2F60 Triton Halkil-set
Bestdllningsexempel: 2F60=24-25

| Storlek (cm) | 21-22 | 23-24 | 25-26 | 27-28 | 29-30
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4 Montering
4.1 Design
4.1.1 Att dra pa-/ och ta av kosmetiken

0BS!

Skador orsakade genom otilldten anvéndning

Foten dr avsedd att anvéndas med fotkosmetik. Att ofta ta av och pd kosmetiken bér undvikas
eftersom detta kan leda till skador pa kolfiber-elementen.

0BS!

Skador orsakade genom felaktig montering av fotkosmetiken.

Anvdnd ingen skruvmejsel vid montering och demontering eftersom detta kan komma att skada
kolfiberelementen och/eller fotkosmetiken. Ottobock rekommenderar anvéndningen av verktyget
(tillbehor) 2C100 till pddragning/borttagning av fotkosmetiken.

0BS!

Skador orsakade genom otillaten anvéndning

Det dr inte tillatet att férse fotkosmetiken med talk pd insidan, eftersom friktionen ddrigenom
forstdrks. Vid behov anvdnds silikonspray. Byt ut fotkosmetiken, om den skulle uppvisa tecken
pé skador eller slitage.

Montering av fotkosmetiken:

¢ Montera protesfoten pd roradaptern. Detta underldttar péddragningen av kosmetiken.

* Drag pd fotkosmetiken.

¢ Du ska sdkerstdlla, att Polymer-basjafderns klack, I@ser fast sdkert i hdlinfattningen pé fot-

kosmetiken.

Att ta av fotkosmetiken:

e For att avlagsna fotkosmetiken satts verktyget 2C100 in under klacken pda Polymer-basfiadern,
vilken &r l&st under hdlinfattningen i den bakre delen av fotkosmetiken.

® Hdv upp hdlen ur kosmetiken, och ta ut foten ur fotkosmetiken.

5 Handhavande

5.1 Design

5.1.1 Grundinriktning

Protesfoten med kosmetik spanns fast i inriktningsapparaten.

TT-forsoérjning

Fotstorlek [cm] el e e (e | Klackhéjd i inriktningsapparaten
[mm]
21-25 25 Faktisk klackhojd (klackhdjd sko —
26-98 30 sulans tjocklek i framfoten) +5 mm
29-30 35

62



TF-férsérjning
Folj inriktningsinstruktionerna for vald proteskndled.

Effektiv klackhéjd sko [mm] Lamplig fotkosmetik
5-15 Normal
10-20 Smal

5.1.2 Statisk inriktningsoptimering

Vid behov kan inriktningsrekommendationerna (TF-moduldra benproteser: 646F219* TT-moduldra
benproteser: 646F336*) bestdllas frdn Ottobock.

¢ Anpassa protesen med hjdlp av L.A.S.A.R. Posture om tillgdngligt.

5.1.3 Dynamisk inriktningsoptimering

Protesen anpassas genom vinkelféréndring eller férskjutning pé ett sédant satt i frontalplanet (ML)
och i sagitalplanet (AP), att en korrekt hdlkontakt, en 1att avrullning och en optimal viktférdelning
garanteras pa den kontralaterala sidan. Vid underbensforsoérjningar ska en fysiologisk knaflexion
i stodfasen beaktas.

5.2 Instéllning och slutgiltig montering

Pa grund av den hdga belastningen i adapteromrédet mdste roradapterns justerskruvar dras at
med ett nominellt moment av 15 Nm.

For detta ska du anvanda momentnyckel 710D 1. Sdkra justeringsskruvarna vid fardigstallandet
av protesen med Loctite® 636K 13.

5.3 Halkil

| A OBSERVERA

Fallrisk vid férdndring av kndédynamiken vid anvéndande av halkilen.

Genom anvandandet av hdlkilar kan stafasflexionen underlattas under protesbelastningen.
Darvid ska sdrskild forsiktighet beaktas vid den dynamiska inriktningsoptimeringen - framfor
allt vid anvéndande av en kndled utan stafaskontroll.

Om hdlen ar for mjuk vid hdlisGttningen eller om kndleden hyperextenderar i mitten av stédfasen kan
hdlen styvas upp med hjdlp av de medféljande hdlkilarna som skickas med varje 1C63 protesfot

e Mijuk” halkil (transparent)
e “Hard" halkil: (Farg: svart)
5.3.1 Anvdndning av halkil

| INFORMATION |

Brukare med en hog aktivitetsniva i mobilitetsniva 3 ska forst testa foten utan halkil. Fér brukare
med en hog aktivitetsniva i aktivitetsniva 4 rekommenderar Ottobock anvdndandet av en halkil.

| INFORMATION |

Hadlkilskonstruktionen méjliggdér en montering av hdlkilen utan anvéndande av lim.
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INFORMATION

Halkilen ar korrekt insatt, ndr rasturtaget i halkilen fullstandigt omfattar Iasstycket (bild 3, pos. 7)
pé anslutningsfjadern.

1. Till isGttningen ska halkilen (bild 3, pos. 3) riktas pd ett sGdant sétt, att rasturtaget i kilen &r
positionerad proximalt och posteriort.

2. Hdlkilen skjuts fran den bakre positionen ut mellan anslutningsfjadern (bild 3, pos. 2) och hal-
figdern (bild 3, pos. 4).

5.3.2 Avlagsnande av hdlkilen

INFORMATION

Halkilen har en tendens att vrida sig vid avldgsnande. Att dra ut hdlkilen i rotationsriktningen
kan underlatta férloppet.

1. Halkilen skjuts med fingrarna fran den laterala eller mediala sidan, sé att I&sstyckets kil (bild 3,
pos. 7) pé anslutningsfjadern (bild 3, pos. 2) lossas.

2. Den delvis lossade hdlkilen greppas pa den laterala eller mediala sidan beroende pa situatio-
nen och dras ut ur protesfoten.

5.4 Kosmetik

Anslutningskapan 2C20 (smal) liksom 2C19 (normal) utgdr en lostagbar forbindelse mellan skumo-

verdraget och fotkosmetiken. Anslutningské@pan lGser i den proximala kanten pd fotkosmetiken.

1. Kapa skumoverdraget, varvid man for den distala kompressionen méste rdkna in ungefar 10 mm
for underbenskosmetik och 40 mm for Iarbenskosmetik.

2. Med monterad anslutningskdpa dras skumkosmetiken 6ver protesen, foten monteras pd nytt
och ytterkonturen av anslutningskapan markeras.

3. Anslutningskdpan lossas och skumkosmetiken rengérs med Isopropylalkohol 634A58.

4. Den distala dnden pd kosmetiken och anslutningskdpan limmas ihop med Ottobock's kontaktlim
636N9 eller plastlim 636W17.

5. L&t limningen torka (ca 10 minuter) varefter ett exakt utrymme for adapteréverdelen frases i den
distala skumkosmetiken med en slip- och frésmaskin. Utrymmet f6r adaptern ska vara tillréckligt
stor for att en korrekt funktion och ljudlés gang kan sdkerstdllas.

6. Monteringen av skumkosmetiken och fardigstdllandet av den kosmetiska ytterformen féljer pa
vanligt vis med monterad fot. Ddrvid ska hdnsyn tas till en eventuell kompression av skummet
genom 6verdragsstrumpor eller SuperSkin.

Rengoring och skétsel
. Ta bort smuts med en mjuk, fuktig trasa och tval.
. Spola proteskomponenterna med rent sétvatten.
. Torka proteskomponenterna med en mjuk trasa.

W N = O

~

Underhdllistips

¢ Den kompletta foten med fotkosmetik bér genomga en inspektion efter de férsta 30 dagarnas
(4 veckors) anvandning.

¢ Kontroll av den kompletta protesen med avseende pd slitage under den normala konsultationen.

¢ Vid kraftigt slitage kan ett utbyte av fotkosmetiken vara nédvandig.
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8 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvénds och kan dér-
fér variera.

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
8.2 CE-éverensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. P& grund
av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass |. Férkla-
ringen om 6verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga
VIl'i direktivet.

| INFORMATION

Kommentar till varningssymbolerna A:

( ISO 22 “p? _ “m” ka® w | den bredvid ndmnda normen dr vissa maximala
675 - - 'm kg® A kroppsmassor (m i kg) kontrollniva (P) indelade. |

* Body mass limit not be exceeded! somliga med A markerade fall har den produkt-
For speaific conditions and limitations of use see relaterade maximala kroppsmassan inte tilldelats
manufacturer's written instructions on intended use! ° o

négon kontrollniva.

| dessa fall anpassades testbelastningarna pa
ldmpligt vis, utifrdn den angivna testnivan.

| INFORMATION

Den har komponenten har testats efter ISO 22675 pd tvd miljoner belastningscykler.

Vi rekommenderar generellt genomférandet av en regelbunden arlig sdkerhetskontroll.

9 Bilaga

9.1 Tekniska uppgifter
Storlekar (cm) 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Fotmodul Klackhojd (mm) 15|15 (15|15 | 15 | 156 | 15 - - -
med smal Systemhojd (mm) | 35 | 35 | 35 | 36 | 40 | 40 | 45 - - -
fotkosmetik [yt (g) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 (615|665 | - | - | -
Fotmodul Klackhéjd (mm) - - - 10 |10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10
med normal | Systemhéjd (mm) | - - - | 42 | 43 | 45 | 49 | 49 | 52 | b5

fotkosmetik | \nt (g) - | = | - [s60|610]| 635|675 | 700 | 820 | 855

max. kroppsvikt
Mobilitetsniva 3 (kg)

max. kroppsvikt
Mobilitetsniva 4 (kg)

Mobilitetsniva 3-4

100 150
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Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2017-01-17
¢ | aes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.

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

¢ Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Forord

De vigtigste kendetegn ved Triton Low Profile kulfiberfoden 1C63 er dens letvaegtskonstruktion
og de unikke, forbundne funktionselementer, som giver amputerede med mobilitetsgrad 3 eller 4
mulighed for at kunne beveege sig uden anstrengelser i dagligdagssituationer men ogsd kunne
deltage i aktiviteter med hejt energibehov.

1C63 er blevet konstrueret til anvendelse med moduleerproteser til patienter med forskellige am-
putationsniveauer.

Den specielle sammenszetning af fiederelementer giver felgende funktionelle fordele:

¢ Behageligt heeliszetning med meerkbar plantarfleksion.

¢ Kontinuerlig bevaegelse i anklen fra den miderste standfase for en naturlig afrulning af foden.
* Dynamisk overgang fra stand- til svingfasen.

¢ Kontrolleret styring af forfoden og energigenvinding.

e Kompensering aof ujsevnheder i underlaget.

¢ Anvendelse ved lav monteringshejde pd grund af lav totalhgjde.

Foden er beregnet til anvendelse med fodkosmetik. Denne skum-tilslutningskappe giver en effektiv
forbindelse mellem foden og kosmetiken.

1.1 Anvendelsesformdl

Triton Low Profile protesefoden 1C63 md kun anvendes til protesebehandling of de nedre eks-
tremiteter.

1.2 Anvendelsesomrdde

Toepassingsgebied volgens de Ottobock MOBIS classificatie:

1C63=21-24cm

&" Anbefales til amputerede med mobilitetsgrad 3 og 4 (uindskraenket gang udendars og
"“’DU uindskreenket gang udenders med szerdeles haje krav).

Godkendt til max. 100 kg patientvaegt.
1C63=25-30cm

Qﬂm" Anbefales til amputerede med mobilitetsgrad 3 og 4 (uindskraenket gang udenders og
"'9.‘ uindskrzenket gang udenders med szerdeles haje krav).

Godkendt til max. 150 kg patientvaegt.

Anvend medefterfelgende tabel for at bestemme den egnede stivhed iht. anbefalingerne fra Ottobock.
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Fodsterrelse
Kropsveegt

21 cm(22 cm(23 cm(24 cm|25 cm|26 cm|27 cm[28 cm|29 cm | 30 cm
—|8|=|T|=|%|=|0|=|8|=|T|=|TB|=|TB|=| T |=| T
SIEIC|IE|IC|IEICIEIBIEIZ|IE|IC EICEIE E|IT E
kg bs 1 5|5/55|5|5/ 5555555 555555 5
c = c = c = c c c =
uptob5 |upto 121 |1 |- (1 |- |1 || T[T [T [T [T |1]|-|=-|-|=-|-|—-|-| -

56-75 | 122-165 |2 (-2 |-|2|-|2(2|2|2|2|2|2|2|-|2|-|2 |-

76-100 | 166-220 (3 (-|3|-(8|-|8(3|3|3(3|3|3(3|-|3|- -
101-125 | 221-275 | - |- |- |- | = |-| - |- |4 |4 |4 |4 |4 |4 |-|4]|— 4| 4
126-150 | 276-330 |- |- |- |=|-|-|-|-15 |5 5|5 |5*|5*|—|5*| — [5*** - | 5***

* 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.

***Ved kombination af denne konfiguration med C-leg eller Genium bedes du venligst kontakte kundeservicen hos
Ottobock.

2 Sikkerhedsanvisninger
Giv venligst de efterfolgende sikkerhedsanvisninger videre til dine patienter!

2.1 Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ ] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

2.2 Sikkerhedsanvisninger til patienter/brugere

| A FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af overbelastning.

En ekstrem stedbelastning, som typisk forekommer ved kampsport, og som er hgjere end ved
lebe- og hoppeaktiviteter, kan sveekke 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: Tag kontakt med et autoriseret bandageri og fa protesefoden kontrolleret og
evt. udskiftet.

BEMARK

Beskadigelse pd grund af forkerte omgivelsesbetingelser.

Protesedele ma ikke udseettes for felgende elementer:
¢ Elementer, som udlgser korrosion (f.eks. syrer)
* Abrasive stoffer (f.eks. sand)
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Fodkosmetikkens materiale er ikke UV-bestandigt.
Protesefodens overflade ma ikke slibes, idet det kan medfere for tidlig slitage.

Ved brug af medicinproduktet under sddanne forhold bortfalder alle erstatningskrav mod
Otto Bock HealthCare.

3 Produktbeskrivelse

3.1 Leveringsomfang

Triton Low Profile protesefoden 1C63 leveres med felgende komponenter:
e 1C63 Triton Low Profile fodmodul

® 2F60 Heelekilesaet

e SL=Spectra Sock Beskyttelsesstrempe

® 647(G823 Brugsanvisning

3.2 Komponenter (se ill. 2)

¢ Titanadapter (1)

o Kulfiber-tilslutningsfjeder (2)

e Hzelekile (ekstratilbehar) (3)

¢ Kulfilber-hzelefieder (4)

¢ Basisfjeder af hejtydende polymer (5)
¢ Kulfiber-forfodsfjeder (6)

3.3 Komponenter B (se ill. 1)

2C6 Fodkosmetik inklusive tilslutningskappe
2C6="S Smal fodkosmetik
2C6=(Side)(Starrelse)/(Farve)S
Bestillingseksempel: 2C6=L27/4S

Side venstre (L), hgjre (R)
Sterrelse (cm) 21 [ 22 | 23 [ 24 | 25 [ 26 |27 | - [ - | -
Farve beige (4), lysebrun (15)

2C6="N Normal fodkosmetik
2C6=(Side)(Storrelse)/(Farve)N
Bestillingseksempel: 2C6=L27/4N

Side venstre (L), hejre (R)
Sterrelse (cm) - | - | - | 24| 25 | 26 | 27 [ 28 | 20 | 30
Farve beige (4), lysebrun (15)

3.4 Komponentpakke (se ill. 1)
2F60 Triton heelekilesaet
Bestillingseksempel: 2F60=24-25

Sterrelse (cm) | 21-22 | 23-24 | 25-26 | 27-28 | 29-30
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4 Montering
4.1 Opbygning
4.1.1 Fjernelse og patagning af fodkosmetikken

BEMAERK

Beskadigelse pé grund af ukorrekt anvendelse.

Foden er beregnet til anvendelse med fodkosmetik. Hyppig fiernelse eller pdsaetning af fodkos-
metikken skal undgdes, da det kan medfere beskadigelse af kulfiber-elementerne.

i

Beskadigelse pé grund af ukorrekt montering af fodkosmetikken.

Brug ingen skruetreekker til paseetning og fiernelse, da det kan medfere beskadigelse af kulfi-
berelementet og/eller fodkosmetikken. Ottobock anbefaler at bruge veerktgjet (tilbehar) 2C100
til pdseetning/fiernelse af fodkosmetikken.

BEMARK

Beskadigelse pé grund af ukorrekt anvendelse.

Fodkosmetikken md ikke pudres indvendigt med talkum, da slitagen i sa fald forsteerkes. An-
vend silikonespray til smere med efter behov. Udskift fodkosmetikken, hvis det fremviser tegn
pé skader eller slitage.

Pdseetning af fodkosmetikken:

¢ Monter protesefoden pé reradapteren. Det ger det nemmere at saette fodkosmetikken pa.
e Saet fodkosmetikken pa.

¢ Kontroller, at polymer-basisfiederens afsats gar sikkert ind i fodkosmetikkens heelefatning.

Fjernelse af fodkosmetikken:

e Seet veerktejet 2C100 under polymer-fiederens afsats, som er under heelefatningen i fodkosme-
tikkens bagerste del, for at fierne fodkosmetikken.

® |oft haelen ud af kosmetikken og tag foden ud af fodkosmetikken.

5 Handtering

5.1 Opbygning

5.1.1 Grundopbygning

Fodprotesen med kosmetik spaendes ind i opbygningsapparatet.

TT-forsyning
Fodens midte foran opbygnings- . .
Fodsterrelse [cm] b= [ Haelhejde i opbygningsapparatet
21-25 25 Effektiv heelhejde (heelhgjde sko-
2628 30 sdltykkelse forfodsomrade) +5 mm
29-30 35
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TF-forsyning
Overhold opbygningsanvisningerne for det valgte proteseknaeled.

Effektiv haelhejde sko [mm] Passende fodkosmetik
5-15 Normal
10-20 Smal

5.1.2 Statisk optimering af opbygning

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 rédighed.

5.1.3 Dynamisk optimering af opbygning

Tilpas protesen i frontalplanet (ML) og sagittalplanet (AP) sdledes med en vinkeleendring eller
forskydning, at der sikres en korrekt heelkontakt, en nem afrulning og en optimal veegtforskyd-
ning til den kontralaterale side. Ved behandlinger af underben skal man serge for en fysiologisk
kneefleksion i standfasen.

5.2 Indstilling og slutmontering

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

Anvend hertil momentnaglen 710D1. Justerskruerne skal sikres med Loctite® 636K 13 ved feerdig-
gerelsen af protesen.

5.3 Heaelkiler

| A FORSIGTIG

Risiko for fald pd grund af aendring af knaedynamikken ved anvendelse af haelekiler.

Ved at anvende helekiler kan standfasefleksionen lettes under protesebelastningen. Ved den
dynamiske optimering af opbygningen — iszer ved anvendelse af et kneeled uden standfasekon-
trol — skal man derfor veere szerlig forsigtig.

Hvis heelisaetningen er for let under den midterste standfase eller kneeet er i hyperekstension, kan
heelen afstives ved at bruge en af to heelekiler, som felger med protesefoden 1C63.

e Bled" hzlekile (gennemsigtig)
e Stiv" heelekile (Farve sort)

5.3.1 Brug af haelekilen

| INFORMATION |

Patienter med en hej aktivitetsgrad (MG 3) ber i ferste omgang preve foden uden heelekile. Ved
patienter med en hgj aktivitetsgrad (MG 4) anbefaler Ottobock at bruge en heelekile.

| INFORMATION |

Heelekilens konstruktion muligger en montering af heelekilen uden brug af lim.
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INFORMATION

Haelekilen er sat rigtigt i, n@r udsparingen i heelekilen omslutter anslagsstykket (ill. 3, pos. 7)
ved tilslutningsfjederen fuldsteendigt.

1. Ved isaetningen skal haelekilen (ill. 3, pos. 3) justeres sdledes, at udsparingen i kilen er positio-
neret proksimalt og posteriort.

2. Skub hzelekilen ud fra denne bagerste position mellem tilslutningsfjederen (ill. 3, pos. 2) og
haelefjederen (ill. 3, pos. 4).

5.3.2 Fjernelse af halkilen

INFORMATION

Heelekilen har tendens til at dreje sig ved fjernelsen. Proceduren kan geres lettere ved at trackke
heelekilen ud i rotationsretningen.

1. Skub heelekilen med fingeren ud af positionen fra den laterale eller mediale side, séledes at
kilen lesnes fra anslagsstykket (ill. 3, pos. 7) pa tilslutningsfijederen (ill. 3, pos. 2).

2. Grib alt efter situation den delvist lasnede haelekile alt efter situation pda den laterale eller mediale
side og treek den ud aof protesefoden.
5.4 Skumkosmetik

Tilslutningskapperne 2C20 (smal) og 2C19 (normal) skaber en demonterbar forbindelse mellem
skumkosmetikken og foden. Tilslutningskapperne gdr ind i pa fodens proksimale rand.

1. Forkort skumkosmetikken, hvorved der skal tages hgjde for ca. 10 mm til den distale kompri-
mering ved underbenskosmetik og ca. 40 cm ved larbenskosmetik.

2. Traek skumkosmetikken med pdsat tilslutningskappe over protesen, monter foden igen og af-
meerk den pdsatte tilslutningskappes udvendige kontur.

3. Lesn tilslutningskappen og renger skumkosmetikken med isopropylalkohol 634A58.

4. Lim skumkosmetikkens distale ende og tilslutningskappen sammen med Ottobock kontaktlim
636N9 eller plastlim 636W17.

5. Lad det terre (ca. 10 minutter) og fraes en preecis udfraesning til adapteroverdelen i det distale
skumkosmetik med en slibe- og fraesemaskine. Udfreesningen til adapteren skal veere tilstreek-
kelig stor for at sikre en korrekt funktion og stejfri gang.

6. Monteringen af skumkosmetikken og feerdiggerelsen af den kosmetiske, udvendige form sker
som saedvanligt med monteret fod. Tag herved hgjde for eventuel komprimering af skummet pa
grund af medicinske stremper eller SuperSkin.

6 Rengering og pleje

1. Snavs fjernes med en fugtig, bled klud og seebe.

2. Protesekomponenterne skylles med rent ferskvand.
3. Protesekomponenterne terres af med en bled klud.

7 Vedligeholdelsesanvisninger
e Efter de forste 30 dages brug (4 uger), ber hele foden kontrolleres sammen med fodkosmetikken.
¢ Kontrol af den komplette protese mht. slidtage under de normale konsultationer.
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¢ Ved kraftig slitage kan det veere nedvendigt at udskifte fodkosmetikken.

8 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestemmelser og kan vari-
ere tilsvarende.

8.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med be-
skrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten pdtager sig intet ansvar for skader,
som er opstdet ved tilsidesaettelse of dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse
eller ikke tilladt eendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

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

| INFORMATION

Forklaring af advarselssymbolerA:
| standarden nzevnt ved siden af har bestemte
—_ n n —_ n n *)
( ISO 22675 - "P m" kg A \ maksimale kropsmasser (m i kg) faet tildelt
L “ Body mass limit not be exceeded! J kontrolniveauer (P). | nogle med A markerede

For specific conditions and limitations of use see tilfselde er den produktreloterede kropsmosse
manufacturer’s written instructions on intended use! . . .
ikke tildelt noget kontrolniveau.

| disse tilfeelde blev pravebelastningerne tilpasset
pé basis af det angivne kontrolniveau.

| INFORMATION

Dette passtykke er blevet testet under to millioner belastningscyklusser iht. ISO 22675. Dette
svarer, alt efter den amputerede persons aktivitetsgrad, til en brugstid pa to til tre ar.

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.
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9 Bilag

9.1 Tekniske data

Sterrelser (cm) 21 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Hae";“‘de 15 (15| 15| 15|16 |15 [ 15| - | - | -
Fodmodul (mm
med smalt Systemhejde a5 | 35 | 35 | 36 | 40 | 40 | 45 | - B _
fodovertreek | (mm)
Vaegt (g) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 | - - -
Heelhojde - | - | -|10]10]|10[10] 10| 10] 10
Fodmodul | (MM
med normalt | Systemhegjde _ _ _ | 49| 43| 45| a0 | a9 | 52 | 55
fodovertreek | (mm)
Vaegt (g) - - — | 560|610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Maks. kropsvaegt MG 3 (k
P 9 Lo 100 150
Maks. kropsveegt MG 4 (kg)
Mobilitetsgrad 3-4

Norsk

INFORMASJON

e Ta vare pd dette dokumentet.

Dato for siste oppdatering: 2017-01-17

¢ |Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

* Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

¢ Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngé personskader og skader pda produktet.

1 Forord

De viktigste kjennetegnene til Triton Low Profile karbonfiber-foten 1C63 er dens lettvektige opp-
bygning, de enestdende funksjonselementene som gir amputerte med en mobilitetsgrad pa 3
eller 4 muligheten til @ bevege seg lett gjiennom hverdagen, og til og med ta del i aktiviteter med
heyt energibehov.

1C63 er konstruert med tanke pd innsatsen med moduloppbygde proteser for pasienter med

forskjellige heyder av amputasjon.

Den spesielle sammensetningen av fjeeringselementer har felgende funksjonelle fordeler:

¢ Heelen kjennes behagelig ndr du trdr pd den og har felbar plantarfleksjon.

¢ Ankelens myke bevegelse i den midlere stafasen gir foten en naturlig avrulling.

¢ Dynamisk overgang fra std- til svingfasen.

¢ Kontrollert reaksjon av forfoten og gjenvinning av energi.

¢ Kompenserer ujevnheter i bakken.
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¢ Bruk ved lav monteringsheyde, pga. lav konstruksjonsheyde.

Foten er konsipert for bruk sammen med fothylle. Koblingskappen av skumplast gir en effektiv
forbindelse mellom foten og skumplast overtrekket.

1.1 Bruksformdl

Triton Low Profile protesefoten 1C63 skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ek-
stremitet.

1.2 Bruksomrdde

Bruksomrdade ifelge Ottobock MOBIS-klassifisering:

1C63=21-24cm

&m" Anbefales til amputerte med en mobilitetsgrad mellom 3 og 4 (personer som er uinnskren-
"'E'DU ket og kan bevege seg utenders og personer som er uinnskrenket og stiller haye krav).

Tillatt for opptil 100 kg pasientvekt

1C63 =25-30cm

Qﬂm" Anbefales til amputerte med en mobilitetsgrad mellom 3 og 4 (personer som er uinnskren-
"'y.' ket og kan bevege seg utenders og personer som er uinnskrenket og stiller heye krav).

Tillatt for opptil 150 kg pasientvekt

Vennligst bruk den etterfelgende utvalgstabellen for & fastsette den egnede stivheten tilsvarende
anbefalingene til Ottobock.

Fotstorrelse
Kroppsvekt

21cm|22cm(23cm|{24cm|25¢cm|26cm|27cm|28cm|29cm | 30cm
—~|B|=|%|=|%|=|%|=|0|=|T|=|T|=|T|=| T|=| T
SlE|ClE|CIE|IC|E|B|IE|IZ|IE|IC|E|IC EIZ E|E] E
kg bs 1 £15|5|5(5(5/5|5/5/5/5|5 55585 5|55
c c c c c c C = C =
opptil 55 |opptil 121 | 1 (=1 | =1 |=| 1 [T |1 [T |1 |{1]|=|=|=[=|-|=-|-]|-

56-75 122-165 |2 |-|2|(-|2[-]|2|2|2|2|2|2|2|2|-|2]|- -

76-100 | 166-220 (3 |-|3|-[3|-|8[(3(3|3(3|3|3(3|-|8|- -
101-125 | 221-275 | - [—=|—=|=|=|=-|=|—-|4 |4 |4 |4 |4 |4 |- |4 |-|4">| - |4
126-150 | 276-330 |- |- |- |- |- |-|—-|—-|D5|5|D5 |5 |5*|5*| - |5*|— [B*** — |o***

* 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.
***Kontakt Ottobocks kundeservice hvis denne konfigurasjonen skal kombineres med C-leg eller Genium.

2 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst informer pasientene dine om folgende sikkerhetsanvisninger:

2.1 Betydning av symbolene

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[ ] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold/ bruk.
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2.2 Sikkerhetsanvisninger for pasienter/brukere

| A FORSIKTIG

Fare for skade pga. overbelastning.

For hey stetpdkjenning, som vi til vanlig finner i forskjellige typer konkurransesport som ikke er
lepe- hoppeaktiviteter, kan svekke fjaeringselementene.

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 fjaeringsvirkning eller redusert
motstand i forfoten, av og til ledsaget av uvanlige lyder.

Tiltak: Finn et fagverksted for kontroll og evt. bytte av protesefoten.

LES DETTE

Skade pa grunn av feil miljeforhold.

Protesepassdeler md ikke utsettes for felgende elementer:

e Elementer som kan fordrsake korrosjon (f. eks. syre)

Overflaten til protesefoten skal ikke tilslipes, siden det da kan oppstd en tidlig slitasje.
e Abrasive stoffer (f. eks. sand)

Materialet i fotkosmetikken er ikke UV-bestandig.

Ved bruk av det medisinske produktet under de nevnte forholdene, blir alle erstatningskrav som
rettes mot Otto Bock HealthCare ugyldige.

3 Produktbeskrivelse

3.1 Leveranseomfang

Triton Low Profile protesefoten 1C63 leveres med felgende enkeltdeler:
e 1C63 Triton Low Profile fotmodul

e 2F60 Helkile sett

e SlL= Spectra-Sock vernesokker

e 647G823 Bruksanvisning

3.2 Komponenter (se fig. 2)

¢ Titanadapter (1)

¢ Karbonfiber koblingsfjeer(2)

e Heelkile (valgfritt) (3)

¢ Karbonfiber hael-fjzer (4)

¢ Basisfjeer laget av heyeffektivt polymer (5)
e Karbonfiber forfot-fiser (6)

3.3 Enkeltdeler M (se fig. 1)

2C6 Fot kosmetikk inkludert koblingskappe
2C6="S smal fot kosmetikk
2C6=(side)(starrelse)/(farge)S
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Bestillingseksempel: 2C6=L27/4S

Side venstre (L), hoyre (R)
Sterrelse (cm) o1 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Farge beige (4), lysebrun (15)

2C6="N normal fothylle
2C6=(side)(storrelse)/(farge)N
Bestillingseksempel: 2C6=L27/4N

Side venstre (L), heyre (R)
Sterrelse (cm) - | - | - | 24| 25| 26 |27 ] 28 | 29 | a0
Farge beige (4), lysebrun (15)

3.4 Enkeltdeler sett (se fig. 1)
2F60 Triton heelkile sett
Bestillingseksempel: 2F60=24-25

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

4 Montering
4.1 Oppbygning
4.1.1 Patrekking/fierning av fot kosmetikken.

LES DETTE|

Skade pa grunn av ikke forskriftsmessig bruk

Foten skal brukes med en fot kosmetikk. Unngd & fjerne fot kosmetikken ofte eller ta pa fot
kosmetikken ofte, da det kan fare til skade av karbonfiber-elementene.

:

Skade pa grunn av ikke-forskriftsmessig montering av fot kosmetikken.

Ikke bruk skrutrekker til montering eller demontering, dette kan fere til skade av karbonelemen-
ter og/eller fothylle. Ottobock anbefaler bruken av verktayet (tilbeher) 2C100 til & trekke pd/
eller fierne fothyllen.

LES DETTE|

Skade pa grunn av ikke forskriftsmessig bruk

Ikke bruk talkum pd innsiden av fot kosmetikken, da forsterkes slitasjen. Bruk ved behov sili-
konspray som smering. Skift ut fot kosmetikken hvis den paviser skader eller slitasje.

Patrekking av fot kosmetikken:
* Monter protesefoten pd reradapteren. Dette gjere det enklere @ trekke pd fot kosmetikken.
e Trekk pd fot kosmetikken.
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* Pass pd, at kanten/hzelen til polymer-basisfjeeringen raster inn sikkert i haelkapselen til fot kos-
metikken.
Fjerning av fot kosmetikken:

¢ Til fierning av fot kosmetikken ma du sette verktayet 2C100 inn under kanten/hzelen til polymer-
basisfjeeringen, som er rastet inn bakerst under hzelkapselen til fot kosmetikken.

¢ Loft haelen ut av hyllen og ta foten ut av fot kosmetikken.

5 Handtering

5.1 Oppbygning

5.1.1 Grunnoppbygging

Protesefoten med kosmetikk spennes inn i monteringsapparatet.

TT-utrustning

Midten av foten for Haelhoyde i
Fotsterrelse [cm] . .. .
oppbyggingslinjen [mm] monteringsapparatet
21-25 25 Effektiv heelheyde (heelhoyde sko—
26-98 30 sdletykkelse ved forfoten) +5 mm
29-30 35

TF-utrustning
Felg monteringsangivelsene for det aktuelle protesekneleddet.

Effektiv heelheyde sko [mm] Passende fotkosmetikk
5-15 Normal
10-20 Smal

5.1.2 Statisk monteringsoptimering

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

Protesen ber tilpasses ved hjelp av L.A.S.A.R. Posture, hvis tilgjengelig.

5.1.3 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 pd fysiologisk knefleksjon i standfasen.

5.2 Innstilling og sluttmontering

P& grunn av den heye belastningen i adapteromrddet ma justeringsskruene til reradapteren festes
med et dreiemoment pd neyaktig 15 Nm.

Bruk hertil dreiemomentnekkelen 710D 1. Etter ferdig montering av protesen ma du sikre juste-
ringsskruene med Loctite® 636K 13.
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5.3 Heelekiler

| A FORSIKTIG

Fallfare ved endring av knedynamikken ved bruk av heelkiler.

Gjennom bruk av halkiler kan du forenkle fleksjonen i standfasen ved belastning av protesen.
Derfor er det spesielt viktig @ veere forsiktig ved den dynamiske monteringsoptimeringen — spe-
sielt ved bruk av kneledd uten stéfasekontroll.

Hvis det kjennes for lett ndr du belaster heelen i midlere standfase, eller kneet befinner seg i hyper-
ekstensjon, kan halen forsterkes/stivnes med hjelp av en av de to helkilene som leveres sammen
med protesefoten 1C63.

e  Myk" heelkil (transparent)
e “Stiv* heelkil: (Farge sort)

5.3.1 Bruk av heelkilen

| INFORMASJON |

Pasienter med hey grad av aktivitet i MG 3 ber forst og fremst preve foten uten hzelkil. For pa-
sienter med hegy grad av aktivitet i MG 4 anbefaler Ottobock bruke av en heelkil.

| INFORMASJON |

Konstruksjonen av heelkilen, gjor det mulig @ montere den uten & bruke lim.

| INFORMASJON |

Heelkilen er satt pa riktig, ndr raster opptaket i haelkilen omfatter hele anslagsdelen/stoppdelen
(fig. 3, pos. 7) ved koblingsfjeeret.

1. For & sette inn heelkilen (fig. 3, pos. 3) ma den tilpasses slik at raster opptaket i kilen er posi-
sjonert proksimal og posterior.

2. Skyv heelkilen ut av denne bakre posisjonen mellom koblingsfjeer (fig. 3, pos. 2) og fjzeren i
heelen (fig. 3, pos. 4).

5.3.2 Fjerning av heelkilen

INFORMASJON

Heelkilen tenderer til & snu seg nar du fierner den. Du kan forenkle prosedyren ved a trekke ut
heelkilen i rotasjonsretningen.

1. Skyv hzelkilen med hjelp av fingeren ut av posisjonen fra den laterale eller mediale siden, slik
at kilen til anslagsdelen/stoppdelen (fig. 3, pos. 7) ved koblingsfjseren (fig. 3, pos. 2) lesner.

2. Grip tak i den halvveis lase hzlkilen, ettersom det passer best, enten fra den laterale eller
mediale siden og trekk den ut av protesefoten.

5.4 Skumplast overtrekk

Koblingskappene 2C20 (smal) samt 2C19 (normal) skaper en leselig forbindelse mellom skumplast
overtrekket og fotkosmetikken. Koblingskappen raster inn i den proksimale kanten til fotkosmetikken.
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. Avkort skumplast overtrekket, for distal stuking ved legg overtrekk m& du beregne ca. 10 mm

og ved lar overtrekk ca. 40 mm.

. Trekk skumplast overtrekket over protesen med patrykt koblingskappe, monter foten igjen og

tegn rundt den ytre konturen til den patrykte koblingskappen.

. Les koblingskappen og rengjer skumplast overtrekket med isopropylalkohol 634A58.
. Lim sammen den distale enden til skumplast overtrekket og koblingskappen med Ottobock

kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17.

. La limingen terke (ca. 10 minutter) og fres, med hjelp av slipe- eller fresemaskin en dpning i det

distale skumplast overtrekket som passer perfekt til adapter overdelen. Apningen til adapteren
ber vaere stor nok, slik at du kan sikre en forskriftsmessig funksjon og lydles gange.

. Monteringen av skumplast overtrekket og ferdigstillingen av den kosmetiske ytre formen skal

som vanlig utferes med montert fot. Ta hensyn til en eventuell stuking av skumplasten gjennom
overtrekksstremper eller SuperSkin.

Rengjering og pleie

. Rengjer tilsmussinger med en fuktig, myk klut og sape.
. Skyll protesekomponenten med rent ferskvann.
. Terk protesekomponenten med en myk klut.

Vedlikeholdsanvisninger

Hele foten samt fot kosmetikk ber gjennomga en inspekson etter de ferste 30 dagene (4 ukene)
med bruk.

Ved de normale konsultasjonene md hele protesen kontrolleres pd slitasje.
Ved sterk slitasje kan det veere nedvendig a skifte ut fot kosmetikken.

Juridiske merknader

Alle juridiske vilkér er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert i
klasse | pé& bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvar-
serkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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| INFORMASJON

Forklaring av advarselssymbolene:A:

( ISO 22675 — “P” — “m" ka® \ | den sidest@ende nevnte normen stdr bestemte
5-"P"-"m kg” A maksimale kroppsmal (m i kg) tilordnet praveniva
L  Body mass limit not be exceeded! J (P). I noen tilfeller som er A kjennetegnet, er det

For specific conditions and limitations of use see maksimale kroppsmélet med hensyn il produktet
manufacturer's written instructions on intended use! . . e !
ikke tilordnet noe preveniva.

| disse tilfellene ble prevebelastningene som gar
fram av angitt prevenivé tilpasset tilsvarende.

| INFORMASJON

Denne tilpasningsdelen er testet etter ISO 22675 med to millioner belastningssykluser. Dette
tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til den amputerte, en holdbarhet pa to til tre ar.

Vi anbefaler & gjennomfere jevnlige, drlige sikkerhetskontroller.

9 Vedlegg
9.1 Tekniske data
Storrelser (cm) 21 | 22 | 283 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Heelheyde (mm) | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 - - -
ool Systemhoyde
med smal fot (r“"m) ' 35 |35 35|36 |40 |40 |45 | - | - | -
kosmetikk
Vekt [g] 435|450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 | - - -
Heelhgyde (mm) | - - - 10| 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10
Rz Systemhoyde
med normal | > v ~ | - | - | 42| 43| 45| 49 | 49 | 52 | 55
(mm)
fothylle
Vekt [g] - - - | 560|610 | 635|675 | 700 | 820 | 855
maks. kroppsvekt MG 3 (k
PP k9) 100 150
maks. kroppsvekt MG 4 (kg)
Mobilitetsgrad 3-4
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Suomi

Viimeisimman pdivityksen pvm: 2017-01-17

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

¢ Huomioi turvaohjeet vdlttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

¢ Perehdytd kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kdyttoon.
e Sailytd tdma asiakirja.

1 Esipuhe

Triton Low Profile-hiilikuitujalkaterdn 1C63 tarkeimmdt ominaisuudet ovat sen kevyt rakenne ja ai-
nutlaatuiset, toisiinsa yhdistetyt toimintaelementit, jotka tarjoavat aktiivisuustason 3 tai 4 omaaville
amputoiduille mahdollisuuden liikkkua vaivatta arkipdivan tilanteissa ja osallistua myds toimintoihin,
jotka vaativat paljon energiaa.

1C63 on suunniteltu kdytettdvaksi kaikissa alaraajan amputaatiotasoissa.

Jousielementtien erikoisrakenne tarjoaa seuraavat toiminnalliset edut:

¢ Miellyttava kantaisku plantaarifleksiolla.

® Pehmed liike nilkassa tukivaiheen aikana sekd hyva rullaavuus askeleen aikana.

* Dynaaminen siirtyminen tukivaiheesta varvastydntoon.

¢ Jalan etuosan toiminnan hallittu kuormitus ja energian palautus.

¢ Alustan epdtasaisuuksien kompensointi.

e Kayttd pienestd rakennekorkeudesta johtuvalla alhaisella asennuskorkeudella.

Jalka on tarkoitettu kaytett@vdksi kosmetiikalla varustettuna. Kosmetiikan kiinnityskaulus yhdistad
tehokkaasti toisiinsa jalkaterdn ja vaahtomuovikosmetiikan.

1.1 Kdyttétarkoitus

Triton Low Profile-jalkater& 1C63 on tarkoitettu kdytettdvdksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

1.2 Kdyttéalue
Kayttéalue Ottobockin MOBIS-luokituksen mukaisesti:

1C63=21-24cm

&m" Suositeltu amputoiduille, joiden aktiivisuustaso on 3 ja 4 (rajoittamattomat ulkona liik-
"“’DU kujat ja rajoittamattomat ulkona liikkujat erityisen korkein vaatimuksin).

Korkein sallittu potilaan paino 100 kg.

1C63=25-30cm

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

Korkein sallittu potilaan paino 150 kg.

Pyydédmme kdayttdmdadn seuraavaa valintataulukkoa sopivan jdykkyyden madrittémiseksi Otto-
bockin suositusten mukaisesti.
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. Jalan koko
Paino 21cm|22cm|23cm|24cm|({25cm|26cm |27 cm|28cm| 29¢cm | 30cm
== e e e e el ezt e|r e
55kgasti (121 kgasti| 1 [-|1 |- [1|=[1 [T [T |[1]|1|1|=-|=[=|=|=-|—-|—-]|-
56-75 | 122-165 |2 |(-(2|-[2|-|2|2|2|2|2|2|2|2|-|2|-|2 |-
76-100 | 166-220 (3 |-|{3|(-|3|-(8|3(8|3(3|3|3|3|-|83]|- -
101-125 | 221-275 |- |- | = |- |=|-|-|-|4 |4 |4 |4 |4 |4 |-|4]|- |4 - |4
126-150 | 276-330 |- |- |- |- |-|-|-|-|5 |5 |5 |5 [5*|5*|—|B*| — [B*** - [B***

* Tdmdn kokoonpanon ja C-Leg-tuotteen yhdistelmdn kyseessd ollessa pyydamme ottamaan yhteyttd Ottob-
ockin asiakaspalveluun.

** Tamdn kokoonpanon ja C-Leg- tai C-Leg compact -tuotteen yhdistelmdn kyseessa ollessa pyydémme ottama-
an yhteyttd Ottobockin asiakaspalveluun.

***Taman kokoonpanon ja C-Leg- tai Genium-tuotteen yhdistelman kyseessd ollessa pyyddmme ottamaan yht-
eyttd Ottobockin asiakaspalveluun.

2 Turvaohjeet
Informoi potilaitasi seuraavista turvaohjeistal

2.1 Kdyttéohjeen symbolien selitys

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

2.2 Turvaohjeet potilaille / kdyttdjille

Ylikuormituksen aiheuttama loukkaantumisvaara.

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

Potilasta uhkaavan vaaran vdlttémiseksi jalkaa ei saa kayttad endd, sen jalkeen kun se on
selvdsti lakannut toimimasta.

Tdmad huomattava toiminnon heikkeneminen voi olla seurausta heikentyneestd jousen toiminnasta
tai jalkaterdn heikentyneest& vastuksesta, johon joissakin tapauksissa liittyy epatavallisia dania.
Toimenpide: Ota yhteyttd tarvittaessa asiantuntijaan tarkistuttaaksesi jalkaterd ja vaihtaaksesi
sen, mikdli tarpeen.

HUOMAUTUS |

Vdadrdnlaisten ympdristéolosuhteiden aiheuttamat vauriot.
Proteesin soviteosia ei saa altistaa seuraaville elementeille:
¢ elementit, jotka saavat aikaan korroosiota (esim. hapot)
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¢ hjovat/hankaavat aineet (esim. hiekka)
Jalkateréin kosmetiikan materiaali ei kestd UV-sateilyd.
Proteesijalan pintaa ei saa hiog, silla se saattaa aiheuttaa ennenaikaisen kulumisen.

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

3 Tuotteen kuvaus

3.1 Toimituspaketti

Triton Low Profile-jalkaterén 1C63 toimitukseen sisdltyvat seuraavat komponentit:
¢ 1C63 Triton Low Profile-jalkatera

® 2F60 Kantakiilasarja

e SL=Spectra Sock - suojaava sukka

* 647G823 Kayttéohje

3.2 Komponentit (katso Kuva 2)

¢ Titaaniadapteri (1)

e Hiilikuitu-litosjousi (2)

e Kantakiila (lisdvaruste) (3)

o Hiilikuitu-kantajousi (4)

¢ Perusjousi suuria rasituksia kestavdsta polymeerista (5)
e Jalan etuosan hiilikuitujousi (6)

3.3 Yksittdisosat M (katso Kuva 1)

2C6 Jalkateran kosmetiikka sisaltden kiinnityskauluksen
2C6="S kapea jalan kosmetiikka
2C6=(Puoli)(Koko)/(Vari)S

Tilausesimerkki: 2C6=L27/4S

Puoli vasen (L), oikea (R)
Koko (cm) 21 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Vdri beige (4), vaaleanruskea (15)

2C6="N normaali jalan kosmetiikka
2C6=(Puoli)(Koko)/(Vari)N
Tilausesimerkki: 2C6=L27/4N

Puoli vasen (L), oikea (R)
Koko (cm) - | - | - | 24| 25| 26 |27 ] 28 | 29 | 30
Vdri beige (4), vaaleanruskea (15)

3.4 Yksittdisosapakkaus (katso Kuva 1)
2F60 Triton-kantakiilasarja
Tilausesimerkki: 2F60=24-25
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| Koko (cm) 21-22 23-24 25-26 27 - 28 20 -30

4 Asennus
4.1 Asennusohje

4.1.1 Kosmetiikan asentaminen ja poistaminen

HUOMAUTUS

Epdasianmukaisen kdyton aiheuttamat vauriot

Jalkaterd on tarkoitettu kdytettévdksi varustettuna kosmetiikalla. Usein toistuvaa jalan kosmetii-
kan poistamista ja asentamista paikoilleen on valtettava, silla siitd saattavat olla seurauksena
hiilikuituelementtien vauriot.

HUOMAUTUS |

Jalkaterdn kosmetiikan epdasianmukaisen asennuksen aiheuttamat vauriot.

Ala kaytd asennukseen tai poistamiseen ruuvimeisselid, silld siité saattavat olla seurauksena
hiilikuituelementtien ja/tai kosmetiikan vauriot. Ottobock suosittelee kayttdmdan tyékalua (lisa-
varuste) 2C100 kosmeetiikan asentamiseen/poistamiseen.

HUOMAUTUS |

Epdasianmukaisen kdyton aiheuttamat vauriot

Jalkaterdn kosmetiikkaa ei saa talkita sisdltd, silld se saa aikaan voimakkaamman hankautu-
misen. Kdaytd tarvittaessa silikonisuihketta voiteluun. Vaihda kosmetiikka uuteen, mikdli se on
vaurioitunut tai siing ilmenee kulumista.

Jalkaterén kosmetiikan asentaminen:

e Asenna jalkaterd putkisovitteelle. Se helpottaa kosmetiikan asentamista.

¢ Asenna kosmetiikka paikoilleen.

¢ Varmista, ettd polymeeri-perusjousen olake lukittuu varmasti paikoilleen kosmetiikan kanta-
padkiinnitykseen.

Kosmetiikan poistaminen:

¢ Poistaaksesi kosmetiikan, aseta tyékalu 2C100 kosmetiikan takaosassa olevan kantapédkiin-
nityksen alapuolelle paikoilleenlukittuneen polymeeri-perusjousen olakkeen alle.

¢ Vipua kantapdd ulos kosmetiikasta ja poista kosmetiikka.

5 Kasittely

5.1 Asennusohje

5.1.1 Perusasennus

Proteesen jalkaterd kiinnitetén asennuslaitteeseen yhdessd kosmetiikan kanssa.

84



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

Kengdn kannan todellinen korkeus [mm] Sopiva jalan kosmetiikka
5-15 Normaali
10-20 Kapea

5.1.2 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 kaytettavissa.

5.1.3 Dynaamisen linjauksen optimointi

Linjaa proteesi frontaalisessa tasossa (ML) ja sagittaalisessa tasossa (AP) muuttamalla sen kulmaa
ja/tai siirtdmall@ sitd siten, ettd kantapdadn koskettaa alustaa, hienoinen painopisteen siirtyminen
kantapddltd varpaille ja paras mahdollinen painonsiirto kontralateraaliselle puolelle varmistetaan.
Sadriproteesilinjauksessa on huomioitava fysiologinen polvien koukistus seisontavaiheessa.

5.2 Sddtéminen ja lopullinen asennus

Komponentteihin kohdistuvien suurten rasitusten vuoksi on putkisovitteen asennusruuvit ehdotto-
masti kiristettéva 15 Nm:n vadntémomentilla.

Kayta tahdn tarkoitukseen momenttiavainta 710D 1. Varmista asennusruuvit proteesia viimeistel-
tdessa Loctite® 636K 13:lla.

5.3 Kantapddkiilat

Polven dynamiikan muutosten aiheuttama kaatumisvaara kantapadkiiloja kédytettdessa.

Kantakiilojen kdyttd voi helpottaa tukivaiheen polven koukistusta proteesia kuormitettaessa.
Dynaamisen linjauksen optimoinnin yhteydessd — ennen kaikkea kdytettdessa polviniveltd ilman
tukivaiheen kotrollia (jarru) — on siksi oltava erityisen varovainen.

Jos kantap@d vaikuttaa liian pehmedlté tai polvi on liiaksi ojennuksissa keskitukivaiheen aikana,
voidaan kantapddta jaykistad kayttamalla jompaa kumpaa kunkin jalkateran 1C63 toimitukseen
sisdltyvad kantakiilaa.

e  Pehmed" kantakiila (Iapinakyvd)
e Jaykkd" kantakiila: (variltdan musta)
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5.3.1 Kantakiilan kaytto

Aktiivisuustason 3 (MG 3) mukaisen suuren toiminta-asteen omaavien potilaiden tulisi kokeilla
jalkaa ensin ilman kantakiilaa. Ottobock suosittelee aktiivisuustason 4 (MG 4) mukaisen suuren
toiminta-asteen omaavia potilaita kéyttdmadn kantakiilaa.

Kantakiilan rakenne mahdollistaa kantakiilan asennuksen ilman limaa.

Kantakiila on asetettu oikein paikoilleen, jos kantakiilassa oleva lukitussyvennys ympdréi koko-
naan liitosjousella (Kuva 3, kohta 7) olevan vastekappaleen.

1. Kantakiila (Kuva 3, kohta 3) on sen paikoilleen asettamista varten suunnattava siten, ettd kiilassa
oleva lukitussyvennys on proksimaalisessa ja posteriorisessa asennossa.

2. Tydnnd kantakiila tastd taka-asennosta kdasin liitosjousen (Kuva 3, kohta 2) ja kantajousen
(Kuva 3, kohta 4) vdliin.

5.3.2 Kantakiilan poistaminen

Kantakiila pyrkii kiertymadén poistettaessa. Kantakiilan vetéiminen pois kiertosuuntaan voi hel-
pottaa toimenpidettd.

1. Tyénnd kantakiila sormella ulos asennostaan lateraaliselta tai mediaaliselta puolelta, niin etté
kiila irtoaa litosjousella (Kuva 3, kohta 2) olevasta vastekappaleesta (Kuva 3, kohta 7).

2. Tartu osittain irrotettuun kantakiilaan tilanteesta riippuen lateraaliselta tai mediaaliselta puolelta
ja vedd se ulos proteesijalasta.
5.4 Vaahtomuovikosmetiikka

Liitdntékaulukset 2C20 (kapea) ja 2C19 (normaali) muodostavat irrotettavan liitoksen vaahtomuo-
vikosmetiikkaan ja jalan padllyksen vdlille. Liitéintdkaulukset lukittuvat paikoilleen jalan kosmetiikan
proksimaaliseen reunaan.

1. Katkaise vaahtomuovikosmetiikka, jolloin distaalista kokoonpuristusta varten on sGdren kosme-
tiikan kohdalla varattava noin 10 mm ja reiden padillysteiden kohdalla noin 40 mm.

2. Vedd padllepainetulla litdntdkauluksella varustettu vaahtomuovikosmetiikka proteesin pdadille,
asenna jalka uudelleen ja merkitse pddllepainetun liitéintdkauluksen adriviivat.

3. Irrota liitdntdkaulus ja puhdista vaahtomuovikosmetiikka isopropyylialkoholilla 634A58.

4. Liimaa vaahtomuovikosmetiikkaan distaalinen pdd ja litdntdkaulus yhteen Ottobock-kontakti-
limalla 636N9 tai muovilimalla 636W17.

5. Anna liimauksen kuivua (n. 10 minuuttia) ja jyrsi distaaliseen vaahtomuovikosmetiikkaan tarkkaan
sovitettu syvennys hioma- ja jyrsinkoneella sovitteen yldosaa varten. Sovitteen syvennyksen tulisi
olla riittévan suuri, niin ettd asianmukainen toiminta ja ddnetdn kulku on taattu.

6. Vaahtomuovikosmetiikan asennus ja kosmeettisen ulkomuodon viimeistely tehdddn asennetulla
jalalla kuten tavallisesti. Tallin on otettava huomioon padllyssukkien tai SuperSkin-padllysten
aiheuttama vaahtomuovin mahdollinen kokoonpuristuminen.
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6 Puhdistus ja hoito

1. Puhdista lika kostealla pehmedllé kankaalla ja saippualla.
2. Huuhtele proteesin osat puhtaalla makealla vedelld.

3. Kuivaa proteesin osat pehmedlld kankaalla.

7 Huolto-ohjeet

Koko jalka yhdessé jalan kosmeettisen viimeistelyn kanssa on tarkastettava ensimmaisten 30
kayttdpdivan (4 viikon) kuluttua.

Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessé mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.

Mikali jalan kosmetiikka on voimakkaasti kulunut, se on mahdollisesti vaihdettava uuteen.

8 Oikeudelliset ohjeet

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

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn tahdn asiakirjaan sisdltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdmdn asiakirjan noudattamatta
jattémisestd, varsinkin epdasianmukaisesta kdytdstd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

Varoitussymbolin selitys A:
Ohessa mainitussa standardissa on tietyt suurim-
ISO 22675 - “P” - “m” kg” A . S . vt
mat sallitut ruuminpainot (m kg) luokiteltu kuulu-
“  Body mass limit not be exceeded! vaksi mittaustasoihin (P). Joissakin symbolilla A
For speaific conditions and limitations of use see merkityissd tapauksissa ei tuotekohtaista suurinta
manufacturer’s written instructions on intended use! . . . . .
sallittua ruumiinpainoa ole luokiteltu kuuluvaksi
mihink&an mittaustasoon.

I

Ndiss@ tapauksissa on koekuormitukset sovitettu
vastaavasti iimoitetun mittaustason perusteella.

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

Suosittelemme aina suorittamaan sddnndlliset vuosittaiset turvatarkastukset.
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9 Liite
9.1 Tekniset tiedot

Koot (cm) 21 22 [ 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
:(°'°;‘ korkeus | 45 | 15 | 15 | 15 | 15|15 | 15| - | - | -
Jalkatera mm
kapeallt_:_ Jarjestelmdkor- a5 | 35 | 35 | 36 | 40 | 40 | 45 _ _ _
kosmetiikalla | keus (mm)
Paino (g) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 | - - -
'((°’°;‘ korkeus | _ | _ | _ | 10| 10| 10| 10|10 10] 10
Jalkatera o)
normaa.l.llla Jarjestelmdkor- | _ _ 49 | 43 | a5 | 49 | 49 | 50 | 55
kosmetiikalla | keus (mm)
Paino (g) - - - | 560|610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855

maks. ruumiinpaino MG 3 (kg)

100 150

maks. ruumiinpaino MG 4 (kg)
Akttivisuustaso (MG) 3-4

Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2017-01-17
¢ Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

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

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

* Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

1 Wstep

Istotnymi cechami stopy Triton Low Profile 1C63 z widkien weglowych jest lekka konstrukcja i

wyjgtkowe, potgczone ze sobg elementy funkcjonalne, umozliwiajgce osobom po amputacji o

stopniu mobilnosci 3 lub 4 fatwe poruszanie sig w zyciu codziennym i uczestnictwo w aktywno-

$ciach wymagajgcych duzo energii.

Stopa 1C63 zostata zaprojektowana do zastosowania w protezach modularnych dla pacjentéw

o réznych poziomach amputaciji.

Specjalne zestawienie elementéw sprezystych oferuje nastepujgce funkcjonalne korzysci:

¢ tagodne podparcie pigtg z wyczuwalnym zgieciem podeszwowym.

® Ptynny ruch na poziomie kostki podczas srodkowej fazy podporu w celu naturalnego przeko-
lebania stopy.

¢ Dynamiczne przejscie z fazy podparcia do fazy wymachu.
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¢ Kontrolowana reakcja przodostopia i zwrot energii.
e Kompensacja nieréwnosci podfoza.

® Ze wzgledu na niskqg wysokos¢ konstrukcyjng zastosowanie w przypadku niskiej wysokosci
montazowe;.

Omawiana stopa jest skonstruowana do stosowania fgcznie z pokryciem. Piankowa ptytka tgczgca
stanowi efektywne potqczenie pomiedzy stopq i pokryciem piankowym.

1.1 Cel zastosowania

Stopa protezowa Triton Low Profile 1C63 jest przeznaczona wytqgcznie do protetycznego zaopa-
trzenia konczyn dolnych.

1.2 Zakres zastosowania

Zakres zastosowania zgodnie z klasyfikacjg MOBIS Ottobock:

1C63=21-24cm

Qﬂm" Zalecana dla 0séb po amputaciji o stopniu mobilnosci 3 i 4 (osoba poruszajgca sie
"'y& bez ograniczen na zewngtrz o wyjgtkowych wymaganiach).
Dopuszczona dla pacjentéw o wadze ciata do 100 kg.

1C63 =25-30cm
Qﬂm" Zalecana dla 0séb po amputaciji o stopniu mobilnosci 3 i 4 (osoba poruszajgca sie
"W’ bez ograniczen na zewngtrz o wyjgtkowych wymaganiach).

Dopuszczona dla pacjentéw o wadze ciata do 150 kg.

W celu ustalenia wtasciwej sztywnosci odpowiednio do zalecen firmy Ottobock, prosimy odnieé¢
sie do ponizszej tabeli.

L. . Wielkos¢ stopy
Ciezar ciata

21cm|22 cm|23 cm|24 cm|25 cm|{26 cm|{27 cm|28cm| 29 cm |30 cm
O O O O O O O O O O
[ [ C [ C C C C C C
O O O O O O O O O O
MREIHEIHEIREREREIRE R
kg lbs NN | NN BN N Nn Nel N|@w| N
g’ [+] g [+] g ol Q| T| 9|t TP T T| T T
E E E|Z|E|Z|E|3|E|3|E|3|E|3E|3E
o o (o] o (o] o o o o o
C = c C c C C C C (=
N N N N N N N N N N
do 55 do121 [1|=|1|=|1|=[1|[1|1|1|{1|[1|=|=|=|=-|-|=-1|—-]|~-
56-75 |122-165 |2 |-(2|-|2|-]12|2(2|2|2|2|2|2|-|2]|- -1 2

76-100 [ 166-220 (3 |(-|3|-[3|-|3[3|3|83(3(3|3|83|-|3]|- -
101-125 | 221-275 |- |=|=|=| = |=|=|-|4 |4 |4 |4 |4 |4 |-|4 |- |4 - |4
126-150 | 276-330 |- |- |- |=| = |=|=|=|D5[5|5 |5 |5*|5*|—[D*| — [B*** — [o***

* W przypadku zestawienia omawianej konfiguracji z C-Leg prosimy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta
Ottobock.

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

***W przypadku zestawienia omawianej konfiguracji z C-Leg lub Genium prosimy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta Ottobock.
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2 Wskazowki bezpieczenstwa
Prosimy poinformowa¢ pacjentéw o ponizszych wskazéwkach bezpieczenstwal

2.1 Oznaczenie symboli

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.

[ " ] Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.

2.2 Wskazowki bezpieczenstwa dla pacjenta/uzytkownika

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek przecigzenia.

Nadmierne przecigzenie uderzeniami, ktére jest typowe w przypadku sportu wyczynowego,
przekraczajgce aktywnosci z dziedziny biegdw i skokdéw, moze ostabiac elementy sprezyste.

Aby zapobiec zagrozeniom dla pacjenta, w przypadku odczuwalnej utraty funkcjonalnosci,
nalezy zaprzesta¢ uzywania stopy.

Ta odczuwalna utrata funkcji moze byé wynikiem zmniejszonego dziatania sprezyny lub redukciji
oporu przodostopia, w niektérych przypadkach zas$ towarzyszq jej odgtosy.

Przeciwdziatanie: Uda¢ sie do specjalistycznego warsztatu, w celu sprawdzenia wzgl. wymiany
stopy protezowe;.

Uszkodzenia wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia.

Nalezy unika¢ kontaktu podzespotéw protezy z czynnikami otoczenia powodujgcymi:

¢ Elementy powodujgce korozje (np. kwasy)

e Scieranie (np. piasek)

Materiat pokrycia stopy nie jest odporny na promieniowanie ultrafioletowe.

Powierzchnia stopy protezowej nie moze by¢ uszkodzona na skutek szlifowania, gdyz powoduje
to jej przy$pieszone zuzycie.

Przy uzyciu produktu medycznego w opisanych tutaj warunkach otoczenia, wygasajg wszystkie
roszczenia do wymiany w stosunku do firmy Otto Bock HealthCare.

3 Opis produktu

3.1 Zakres dostawy

W zakres dostawy stopy protezowej Triton Low Profile 1C63 wchodzq nastepujgce podzespoty:
® Modut stopy Triton Low Profile 1C63

¢ Kilin pigtowy 2F60 - zestaw

e Skarpetka ochronna SL=Spectra Sock

¢ Instrukcja obstugi 647G823

3.2 Komponenty (patrz ilustr. 2)

e Adapter tytanowy (1)

* Sprezyna fgczgca z widkna weglowego (2)

90



Klin pietowy (opcjonalnie) (3)

Sprezyna pigtowa z widkna weglowego (4)

Sprezyna podstawowa z wysokowydajnego polimeru (5)
Sprezyna przodostopia z wtékna weglowego (6)

3.3 Podzespofy B (patrz ilustr. 1)

2C6 pokrycie stopy tgcznie z kapg tgczgcg

2C6="S pokrycie stopy wgskie
2C6=(strona)(wielkos$¢)(kolor)S

Przyktad zaméwienia: 2C6=L27/4S

Strona

lewa (L), prawa (R)

Wielkosé (cm)

21 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -

Kolor

cielisty (4), jasnobrgzowy (15)

2C6="N pokrycie stopy znormalizowane
2C6=(strona)(wielkos$¢)(kolor)N
Przyktad zaméwienia: 2C6=L27/4N

Strona

lewa (L), prawa (R)

Wielkosé (cm)

- | - | - | 24| 25| 26 | 27| 28 | 29 | a0

Kolor

cielisty (4), jasnobrgzowy (15)

3.4 Zestaw naprawczy (patrz ilustr. 1)

2F60 Triton klin pietowy - zestaw
Przyktad zamoéwienia: 2F60=24-25

Wielkos$é (cm)

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

4 Montaz
4.1 Osiowanie

4.1.1 Montaz i demontaz pokrycia stopy

Uszkodzenia wskutek nieprawidtowego uzytkowania

Omawiana stopa jest skonstruowana do uzytku tqgcznie z pokryciem stopy. Prosimy unikaé
czestego zdejmowania wzgl. zaktadania pokrycia, gdyz moze to prowadzié do uszkodzenia
elementéw z widkna weglowego.

Uszkodzenia wskutek nieprawidlowego montazu pokrycia stopy.

W celu montazu i demontazu nie nalezy uzywa¢ wkretaka, gdyz prowadzi¢ to moze do uszko-
dzen elementéw z widkna weglowego i/lub pokrycia stopy. Do zaktadania/zdejmowania pokrycia
stopy, firma Ottobock zaleca stosowanie narzedzia 2C100 (osprzet).
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Uszkodzenia wskutek nieprawidiowego uzytkowania

Whetrze pokrycia stopy nie mozna sypaé talkiem, gdyz zwigksza sie mozliwo$¢ $cierania. W
razie potrzeby do smarowania uzy¢ silikonu w aerozolu. Przy stwierdzeniu uszkodzen lub zuzy-
cia, pokrycie stopy musi byé wymienione.

Zaktadanie pokrycia stopy:

e Stope protezowg zamocowa¢ do adaptera rurowego. Utatwia to zaktadanie pokrycia stopy.

e Zatozyé pokrycie stopy.

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

Zdejmowanie pokrycia stopy:

¢ W celu zdjegcia pokrycia stopy, pod obcas polimerowej sprezyny podstawowej, zatrzasniety w
obudowie piety w tylnej czesci pokrycia stopy, wsung¢ narzedzie 2C100.
¢ Piete wysung¢ z pokrycia i stope wyjg¢ z pokrycia.

5 Wykonanie

5.1 Osiowanie

5.1.1 Osiowanie podstawowe

Stopa protezowa z pokryciem zostaje zamocowana w urzgdzeniu do osiowania.

Zaopatrzenie podudzia

Wielkos¢ stopy Srodek stopy przed linig osiowa- | Wysokos¢ obcasa w urzgdzeniu
[cm] nia [mm] do osiowania
21-25 25 Efektywna wysokos$¢ obcasa
26-98 30 (wysokos¢ obcasa grubosé po-
deszwy buta obreb przodostopia)
29-30 35 -5 mm

Zaopatrzenie uda
Nalezy przestrzega¢ instrukcji odnosnie osiowania wybranego protezowego przegubu kolanowego.

Efektywna wysokos$¢ obcasa but [mm] Odpowiednie pokrycie stopy
5-15 Znormalizowana
10-20 Waska

5.1.2 Statyczna optymalizacji osiowania

W razie koniecznosci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez uda: 646F219*, modu-
larnych protez podudzia: 646F336*) mozna zaméwié w firmie Ottobock.

Proteze prosimy dopasowaé za pomocg przyrzqdu L.A.S.A.R. Posture, jesli jest on dostepny.

5.1.3 Dynamiczna optymalizacji osiowania

Proteze nalezy dopasowaé w ptaszczyznie czotowej (ML) i ptaszczyznie strzatkowej (AP) poprzez
zmiane kgta i/lub przesuniecie w taki sposéb, aby zapewnié prawidtowe podparcie pietg, tatwe
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przekolebanie i optymalne przeniesienie ciezaru ciata na strong kontralateralng. W przypadku
zaopatrzenia podudzia, nalezy zwrécié uwage na fizjologiczne zgigcie kolana w fazie podparcia.
5.2 Ustawienie i montaz koricowy

Z uwagi na duze obcigzenie w obszarze adaptera, jest absolutnie konieczne réwnomierne dokre-
cenie $rub regulacyjnych adaptera rurowego momentem o wartosci 15 Nm.

Zastosowaé klucz dynamometryczny typu 710D1. Sruby regulacyjne podczas wykonczenia protezy
zabezpieczy¢ preparatem Loctite® 636K 13.

5.3 Kliny pietowe

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek zmiany dynamiki kolana w przypadku stosowania
klina pietowego.

Stosowanie klinéw pigtowym moze utatwia¢ zgiecie w fazie podporu przy obcigzeniu protezy.
Nalezy uwaza¢ podczas dynamicznej optymalizaciji osiowania - szczegdlnie stosujgc przegub
kolanowy bez kontroli fazy podporu.

Jesli podparcie pietq jest dla pacjenta zbyt migkkie lub w przypadku przeprostu kolana w $rod-
kowej fazie podporu, pieta moze by¢ usztywniona przez zastosowanie jednego z dwéch klinéw,
wchodzgcych w zakres dostawy stopy protezowej 1C63.

e  Miekki" klin pietowy (przezroczysty)
e Twardy" klin pigtowy (Kolor czarny)

5.3.1 Zaktadanie klina pietowego

INFORMACIJA

Pacjenci o wysokim stopniu aktywnosci, o stopniu mobilnosci 3, powinni przetestowaé stope
najpierw bez klina pigtowego. W przypadku pacjentéw o wysokim stopniu aktywnosci w zakresie
stopnia mobilnosci 4, firma Ottobock zaleca stosowanie klina pigtowego.

INFORMACJA

Konstrukcja klina pigtowego umozliwia jego montaz bez uzycia kleju.

INFORMACJA

Klin pietowy jest prawidfowo wsuniety wtedy, jesli wgtebienie zatrzaskowe w klinie pietowym
catkowicie obejmuje cze$é ogranicznika (ilustr. 3, poz. 7) na sprezynie tgczqcej.

1. W celu montazu klin pietowy (ilustr. 3, poz. 3) ustawi¢ w taki sposéb, aby wgtebienie zatrza-
skowe w klinie znajdowato sie w pozycji blizszej i tylnej.

2. Klin pigtowy wyjq¢ z tylnej pozycji pomiedzy sprezyng fgczqeq (ilustr. 3, poz. 2) i sprezynq pie-
towq (ilustr. 3, poz. 4).

5.3.2 Wyjmowanie klina pietowego

INFORMACIJA

Podczas wyjmowania klin pietowy ma sktonno$¢ do obrotu. Wyjmowanie klina pietowego w
kierunku rotacji utatwia ten proces.
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1. Klin pietowy wysung¢ palcami z boku lub ze $rodka w ten sposéb, aby zostat on poluzowany
w czesci ogranicznika (ilustr. 3, poz. 7) na sprezynie fgczgcej (ilustr. 3, poz. 2).

2. W zaleznosci od sytuaciji, poluzowany czesciowo klin pigtowy, ztapaé po stronie bocznej lub
$rodkowej i wyjg¢ ze stopy protezowej.
5.4 Pokrycie piankowe

Kapy tgczgce 2C20 (wgskie) jak i 2C19 (znormalizowane) stanowiq demontowany element tg-

czqcy piankowe pokrycie kosmetyczne z pokryciem stopy. Sq one zatrzaskiwany na krawedzi w

obrebie blizszym.

1. Przytng¢ pokrycie piankowe, zostawiajgc w obrebie dalszym zapas kompensacyjny o wielkosci
okoto 10 mm w przypadku pianki podudzia i okoto 40 mm w przypadku pianki uda.

2. Naciggng¢ pianke fgcznie ze wcisnietq ptytkg na proteze, zamontowaé ponownie stope i za-
znaczy¢ zewnetrzny ksztaft ptytki tgczgcej weisnietej na stope.

3. Zdjg¢ ptytke tgczgeq i pokrycie piankowe oczysci¢ alkoholem izopropylowym 634A58.

4. Krawedz pokrycia piankowego w obrebie dalszym i kape tgczgcq sklei¢ klejem kontaktowym
636N9 lub klejem do tworzyw sztucznych 636W17.

5. Po wyschnieciu sklejenia (10 minut) w obrebie dalszym pianki wyfrezowa¢ otwér odpowiedniej
wielkosci dla czesci gérnej adaptera. Wyfrezowanie wystarczajgcego otworu dla adaptera jest
istotne, chcgc zagwarantowad funkcje i zapobiec powstawaniu odgtoséw podczas chodzenia.

6. Montaz pokrycia piankowego i wykonanie kosmetycznego ksztattu zewnetrznego przebiega
znanym sposobem z zamontowang stopq. Przy czym nalezy uwzgledni¢ ewentualny nacisk
wywierany przez pofnczochy kompresyjne lub metode SuperSkin.

Czyszczenie i pielegnacja
. W przypadku zabrudzen czysci¢ wilgotng, miekkg $cierkg i mydtem.
. Podzespoly protezy ptuka¢ czystq wodg biezgcg.

W N = O

. Podzespoly protezy wytrze¢ do sucha za pomocq migkkiej Scierki.

7 Wskazoéwki odnos$nie konserwaciji

¢ Stopa tgcznie z pokryciem powinna zostaé poddana przeglgdowi po uplywie pierwszych 30
dni (4 tygodni) jej uzywania.

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

¢ W przypadku mocnego zuzycia, konieczna jest wymiana pokrycia stopy.

8 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd moggq sie réznic.

8.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opi-
sami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek
nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidtowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na
podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdko-
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wany do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wiasng

odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatqgcznikiem VII dyrektywy.

INFORMACIJA

Objasnienie symboli ostrzegawczych A:

( ISO 22675 - “P” - “m” kg” A \

L * Body mass limit not be exceeded!

For specific conditions and limitations of use see
manufacturer’s written instructions on intended use!

W tych przypadkach obcigzenia probne dosto-
sowano, opierajgc sie na podanych krzywych

kontrolnych.

W przedstawionej obok normie do danej maksy-
malnej masy ciata (m w kg) przyporzgdkowano
krzywe kontrolne (P). W kilku przypadkach, A
oznaczonych symbolem, maksymalnej masie
ciata odnoszgce;j sie do konkretnego produktu
krzywa kontrolna nie zostata przyporzgdkowana.

INFORMACJA

Omawiany podzespét zostat przetestowany wg ISO 22675 pod kgtem trzech milionéw cykli
obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnos$ci osoby po amputacji, odpowiada to
okresowi uzytkowania od dwéch do trzech lat.

Zasadniczo zalecamy przeprowadzanie regularnych kontroli bezpieczenstwa raz w roku.

9 Zatqcznik
9.1 Dane techniczne
Wielkosci (cm) 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Wysokosé
Modut stopy | obcasa (mm) 15|15 (15|15 | 156 | 156 | 15 - - -
z pokryciem -
stopy wg- | Vysokosc 35|35 (35|36 |40 |40 45| - | - | -
skim systemowa (mm)
Ciezar (g9) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 | - - -
Modut stopy Wgs°k°?° ) | -] -|10]10]10]|10|10]10] 10
z pokryciem | ©bcasa (mm
stopy znor- | Wysokosc | - | - |42 |43 |45 |49 |49 |52 |55
malizowa- systemowa (mm)
nym Ciezar (g) - | - | - |560|610|635 675|700 | 820 | 855
maks. waga ciata stopien
mobilnosci 3 (kg)
- — 100 150
maks. waga ciata stopien
mobilnosci 4 (kg)
Stopien mobilnosci 3-4
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magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités id6pontja: 2017-01-17

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

* A sérilések és a termék karosoddsdnak megel6zése végett tartsa be a biztonsdgi tandcsokat.
¢ A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszeri és veszélytelen haszndlatdra.

¢ Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Elészé

Az 1C63 Triton Low Profile karbonszdlas Idb legfontosabb ismérvei a konnyliszerkezetes felépités
és a pdrtalan, egymdéshoz kapcsol6do funkcios elemek, amelyeknek segitségével az amputdlt
pdciens a 3. vagy 4. mobilitasfoknak megfeleléen gond nélkil mozoghat hétkéznapi helyzetekben
és kiveheti részét nagy energidt igényl6 tevékenységekben is.

Az 1C63-ast konstrukcidja alapjan moduldris protézisekbe lehet beépiteni, és bdrmely magas-
sagban amputdlt paciensek haszndlhatjak.

A rugdelemek specidlis 6sszedllitdsa az aldbbi funkciondlis elénydket kindlja:
¢ Kellemes a sarokra |épés, érezhet6 a plantarflexié.

* A boka lagyan, ,folyékonyan” mozog az dllasfazis k6zépsd szakaszdban, a ldb legérdiilése
ettdl természetes.

o Az dllasfazisbol dinamikus az dtmenet a lengésfazisba.

¢ Az el6lab reakcidja kontrolldlt, visszaadja az elnyelt energidt.

¢ Talajegyenetlenségek kompenzdldsa.

o Kayttd pienestd rakennekorkeudesta johtuvalla alhaisella asennuskorkeudella.

A protézislab labboritassal egyitt haszndalandé. A habszivacs csatlakozé sapka hatékony ssze-
kottetést teremt a lab és a habszivacs burkolat kézétt.

1.1 Rendeltetés

Az 1C63 Triton Low Profile protézisldab kizarélag az alsé végtag protetikai ellatdsara alkalmazhato.

1.2 Alkalmazadsi teriilet
Alkalmazdsi terllete az Ottobock MOBIS osztdlyozds szerint:

1C63=21-24cm

Qm" 3. és 4. mobilitasfoku (korlatozas mentes kiiltéri haszndlé és kilénlegesen magas
"'”DU igénybevétel melletti kiiltéri haszndlé) amputdltaknak ajanlott.

Max. 100 kg testsulyu pacienseknek engedélyezett.

1C63 =25-30cm

(SIa 3. és 4. mobilitasfoku (korldtozds mentes killtéri haszndlé és kiilsnlegesen magas

"‘E'.' igénybevétel melletti kiiltéri haszndlé) amputdltaknak ajdnlott.
Max. 150 kg testsulyu pacienseknek engedélyezett.

Kérjik, haszndlja az aldbbi tadbldzatot az Ottobock ajanldsainak megfelelé merevség meghata-
rozasdahoz.

96



i labméret
testsuly
21cm|22cm|23cm|{24cm|25¢cm|26cm|27cm|28cm| 29¢cm | 30cm
AR R R R R E R E R E R RE:
kg bs |Z|E[ZIE|SIEIZIEIZ|EIZEIS|EIZEIZ E|SE
31| 3le|8lel8lelB|eld|leld8el8eld| |8 e
M| Clx|f|lx|flx|Clx|C|lx|C|lx|C|lx|C|lx| C|lx| <
55-ig 121-ig [1|=|1|=[1[=|1 |1 |1 |[1|{1|1|=|=-|=|=-|-|-]|-]-
56-75 122-165 |2 |-|2|-|2|-|2|2|2|2|2|2|2|2|-]|2]|- -
76-100 | 166-220 |3 |-|3|-(3|-|38(3|3|3|3|3[(3|3|-[3]|- -
101-125 | 221-275 |- |[—|—=|=|=|=|=|—-|4 |4 |4 |4 |4 |4 |-|4 |- |4"| - |4*
126-150 | 276-330 |- |- |- |—-|-|-|-|-|5 |5 |5 |5 |5*|5*|—|5*| — [6*** — |B***

* Ha ezt a konfigurdciét a “C-Leg"-el kombindlja, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Ottobock Ugyfélszolgdlataval.

** Ha ezt a konfiguraciét a “C-Leg™-el, vagy a “C-Leg compact’-al kombindlja, kérjlik, vegye fel a kapcsolatot az
Ottobock Ugyfélszolgdlatdval.

***Ha ezt a konfigurdciét a “C-Leg™el, vagy a “Genium™mal kombindlja, kérjik, vegye fel a kapcsolatot az
Ottobock Ugyfélszolgdlataval.

2 Biztonsagi tudnivalék
Kérjik, az aldbbi biztonsdgi tudnivaldkat ismertesse pdcienseivel!

2.1 Jelmagyardzat

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.
[ ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informdcidk az ellatdssal/ haszndlattal kapcsolatban

2.2 Altaldnos biztonsdgi tudnivalék a pdciens/haszndlé szémdra

/\ VIGYAZAT!

Talzott igénybevétel okozta sériilés veszélye.

Tal erds Utés-igénybevétel, amilyen tipikus az ugré és futé versenysportokndl, meggyengitheti
a rugo6elemeket.

A protézislabat érezheté miikddésbeli valtozasok esetén tilos tovabb haszndlni, nehogy veszé-
lyeztesse a pdciens testi épségét.

Ez az érzékelhet6 funkciovesztés lehet a meggyengiilt rugéhatds vagy a redukalt el6ldb-ellendlias
kovetkezménye, ritkabban a jelenséget szokatlan zajok is kisérik.

Teendé: Fel kell keresni valamelyik szakmdhelyt a protézislab dtvizsgdldsa, esetleg cseréje céljabol.

ERTESITES |

Nem megdfelel6é kérnyezeti kérilmények okozta rongdalédas.
A protézis-alkatrészeket nem szabad kitenni az aldbbi elemek hatdsdnak:

e elementit, jotka saavat aikaan korroosiota (esim. hapot)
* abraziv anyagok (pl. homok)
Jalkaterd@n kosmetiikan materiaali ei kestd UV-sditeilyd.
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A protézisldb felliletét nem szabad csiszoldssal felsérteni, mert ettdl id6 el6tt elkophat.

Amennyiben a gyogydszati terméket az emlitett kdrnyezeti feltételek mellett haszndljak, megsz(inik
minden csereigény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

3 Termékleiras

3.1 A szdllitmany tartalma

Az 1C63 Triton Low Profile protézislabat az aldbbi elemekkel egyiitt szdllitjuk:
e 1C63 Triton Low Profile Idbmodul

® 2F60 sarokék szett

¢ SL=Spectra-Sock védbézokni

647G823 Haszndlati utasitas

3.2 komponensek (Id. 2. dbra)

¢ Titaaniadapteri (1)

e karbonszdlas csatlakozd rugé (2)

¢ sarokék (opcid) (3)

e karbonszdlas sarokrugé (4)

* nagy teljesitményd polimer alaprugé (5)
¢ karbonszdlas el6labrugo (6)

3.3 Alkatrészek M (Id. 1. &bra)

2C6 kozmetikai labburkolat csatlakozé sapkaval
2C6="S keskeny labburkolat
2C6=(oldal)(méret)/(szin)S
Rendeléspélda: 2C6=L27/4S

oldal bal (L), jobb (R)
méret (cm) o1 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
szin beige (4), vildgosbarna(15)

2C6="N normal labburkolat
2C6=(oldal)(méret)/(szin)N
Rendeléspélda: 2C6=L27/4N

oldal bal (L), jobb (R)
méret (cm) - | - | - | 24| 25 | 26 | 27| 28 | 29 | a0
szin beige (4), vildgosbarna(15)

3.4 Alkatrészcsomag (Id. 1. dbra)
2F60 Triton sarokék szett
Rendeléspélda: 2F60=24-25

| méret (cm) | 21-22 | 23-24 | 25-26 | 27-28 | 29-30
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4 Szerelés
4.1 Felépités
4.1.1 A ldbboritas felhtizdasa/eltavolitasa

ERTESITES

Szakszer(itlen haszndlat okozta rongalédds.

A protézislab ldbboritdssal egyltt haszndlandé. Kerlilend6 a Idbburkolat tilsdgosan gyakori
felhtzdsa illetve levétele a ldbrdl, ettél ugyanis megrongdlédhatnak a karbonszdlas elemek.

H

A labboritas szakszer(itlen 6sszeszerelése okozta rongdalédasok.

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

ERTESITES

Szakszer(itlen haszndlat okozta rongdlédas.

A ldbboritdst nem szabad beliil bepiderezni, ugyanis ettdl fokozédhat a dérzshatds. A kenés-
hez sziikség esetén haszndljunk szilikon spray-t. Rongdlodds vagy kopds észlelése esetén a
labburkolatot ki kell cserélni.

A labboritds felhuzasa:

® A protézislabat szereljik rd a csédadapterre. Megkdnnyiti a Idbburkolat felhtizasat.

® Huazzuk fel a labburkolatot.

¢ Bizonyosodjunk meg arrdl, hogy a polimer alaprugé sarka biztonsdgosan beakadt-e a ldbbur-
kolat sarokrészébe.

A labburkolat eltavolitdsa:

¢ A ldbburkolat eltdvolitdsdhoz a 2C100 jell célszerszdmot a polimer alaprugé sarka ald kell
illeszteni, amely a ldbburkolat hdtsé részében a sarokfoglalat alatt van beakasztva.

¢ A sarkat emeljiik ki a burkolatbdl és a ldbat vegyiik ki a Iébburkolatbdl.

5 Kezelés

5.1 Felepités

5.1.1 Alapfelépités

A protézislabat a burkolattal fogja be a felépité készllékbe.

TT ellatas

s el Labkézép a felépitévonal el6tt Sarokmagassdg a felépité kés-

[mm] ziilékben
21-25 25 Hatdsos sarokmagassdg (a cipd
26-98 30 sarokmagassdga - a lébujjak teri-

letének talpvastagsdaga) +5mm
29-30 35 P 9s6ga)
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TF ellatas

Vegye figyelembe a kivdlasztott térdiziilet protézis felépitési utasitasait.

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

5.1.2 A felépités statikai optimalizalasa

A felépitési ajanldsokat sziikség szerint be lehet szerezni az Ottobock-ndl (TF-modulos lédbszar
protézisek: 646F219,TT-modulos labszdr protézisek: 646F336).

A protézist igazitsa be, a L.A.S.A.R. Posture segitségével, ha van.

5.1.3 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 tdloldalra. Labszarellatasndl tgyelni kell a fizio-
l6gids térdflexié meglétére az dllasfazisban.

5.2 Bedllitas és végszerelés

Mivel az adapter kérnyékén nagy nyomaték lép fel, a cs6adapter dllitécsavarjait feltétlenil 15
Nmnyomatékkal kell meghuzni.

Haszndljunk ehhez nyomatékkulcsot (710D1). Az dllité csavarokat a protézis dsszeszerelésekor
Loctite® 636K 13 haszndlataval biztositani kell.

5.3 Sarokékek

/\ VIGYAZAT!

Elesés veszélye a sarokdinamika vdltozdasakor sarokékek haszndlata esetén.

Sarokékek alkalmazésaval az dllasfazis-flexié a protézis terhelésekor kénnyebben létrejon. A
felépités dinamikus optimalizdldsakor - féleg dllasfazis-kontroll nélkdili térdiziilet haszndlata ese-
tén - gjdnlatos a klldnleges dvatossdg.

Amennyiben az dllasfazis k6zépsé szakaszdban a sarokra lépés tal konnyd, vagy a térd
hiperextenzidéban van, a sarok az 1C63 jelli protézisldb csomagban taldlhaté két sarokék vala-
melyikével kimerevithetd.

e Puha” sarokék (4tlatszo)
e  Merev" sarokék (variltddn musta)

5.3.1 A sarokék haszndlata

INFORMACIO

Nagyobb, 3. mobilitdsfokd pdaciensek el6szor sarokék nélkil probdljdk ki a labat. Magas, 4.
mobilitdsfokl pdcienseknek az Ottobock sarokék alkalmazdsat ajdanlja.

INFORMACIO

A sarokék konstrukcidja lehetdvé teszi, hogy betételekor ne legyen sziikség ragasztéra.

100



INFORMACIO

A sarokék akkor van megfeleléen betéve, ha a régzitésre szolgdlé kimards a sarokékben teljesen
korulveszi (3. dbra/7) a csatlakozd rugdndl Iévé Gtkézédarabot.

1. Behelyezéshez a sarokéket (3. dbra/3) gy kell forditani, hogy a régzitésre szolgdld, elvékonyitott
rész az ékben proximdlis és poszterior pozicidba kerljon.

2. A sarokéket ebbdl a hatsé pozicidbdl a csatlakozé rugd (3. dbra/2) és a sarokrugé (3. dbra/4)
kozé kell tolni.

5.3.2 A sarokék eltavolitasa

INFORMACIO

A sarokék hajlamos arra, hogy eltavolitds kdzben elforduljon. A miiveletet megkénnyitheti, ha a
sarokéket forgdsiranyban hizzuk kifelé.

1. A sarokéket az ujjunkkal a laterdlis vagy medidlis oldalrél inditva toljuk ki a poziciojabdl ugy,
hogy az ék a csatlakozérugé (3. dbra/2) elvdljon az Gitkdz6 darabjatdl (3. abra/7).

2. A félig mdr kilazitott sarokéket az adott helyzet szerint fogjuk meg a laterdlis vagy medidlis ol-
daldn és hiuzzuk ki a protézislabbdl.
5.4 Habszivacs burkolat

A 2C20 (keskeni) és a 2C19 (normdl) csatlakozé sapkdk oldhaté kapcsolatot teremtenek a hab-
szivacs burkolat és a labburkolat k6zétt. A csatlakozd sapkdk a ldbburkolat proximdlis pereméhez
kapcsolédnak.

1. A habszivacs burkolatot vagjuk megfelel6 hosszisagura, labszarburkolatokndl szdmitsunk ra
kb. 10 mm-t és combburkolatokndl kb 40 mm-t a disztdlis gylirédésnek.

2. A rdnyomott csatlakozo6 sapkdval egyitt a habszivacs burkolatot hiizzuk ra a protézisre, szereljik
vissza a ldbat, és rajzoljuk korbe a rdnyomott csatlakozé sapka kdrvonalat.

3. A csatlakozé sapkdt oldjuk le és a habszivacs burkolatot 634A58 jelli izopropilalkohollal tisz-
titsuk meg.

4. A habszivacs burkolat disztdlis végét és a csatlakozé sapkat az Ottobock 636N9 jelli kontakt-
ragasztéjaval vagy 636W17 jelli mlianyagragasztéjdval ragasszuk egymashoz.

5. A ragasztdst hagyjuk megszaradni (kb. 10 perc), majd csiszolé- marégéppel a disztdlis hab-
szivacs burkolatbdl marjunk ki egy méretszabatos helyet az adapter fels6 részének. A kimardas
legyen elég nagy, hogy biztositsa a rendeltetésszer(i mikddést és a zajmentes jardst.

6. A habszivacs burkolat szerelése és kiilsé kozmetikai kialakitdsa a szokott médon térténik, ilyen-
kor a ldb is fel van mar szerelve. Figyelembe kell venni ek6zben hogy védézokni és SuperSkin
haszndlata esetén a habszivacs dsszetorlédik.

6 Tisztitas és apolas

1. Ha elpiszkolodik, nedves, puha ruhdval és szappannal kell megtisztitani.
2. A protézisalkatrészeket tiszta édesvizzel kell ledbliteni.

3. A protézisalkatrészeket puha ruhdval kell szarazra térolni.
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7 Karbantartasi tudnivalék

e A komplett protézisldbat a Idbboritdssal egyiitt az elsé 30 nap (4 hét) haszndlat utdn at kell
vizsgdini.

¢ A teljes protézist a rendes konzultdcidk keretében at kell vizsgdini, nincsenek-e rajta kopdasok.

¢ Erdsebb kopds esetén szilkség lehet a labburkolat kicserélésére.

8 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ald rendelt, ennek megfelelen valtozhat.

8.1 Felelésség

A gydrto abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leiradsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gydrtd nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett atalakitdsa nyomdn kdvetkeznek be.

8.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo osztalyozdsi kategéridk alapjdn ezt a
terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos feleléssége
alapjan kerdilt kidllitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfeleléen.

INFORMACIO

A figyelmeztets jelek magyarazata A:

Az itt megnevezett szabvdnyhoz megadott ma-
( ISO 22675 - “P” - “m” kg” A \ e , ynoz meseee”
ximdlis testméretek (m, kg) vizsgdlati szintek
» Body mass limit not be exceeded! (P) tartoznak. EgyesA -tel jelzett esetekben a
For specific conditions and limitations of use see termékrelevdns maximalis testtbmeghez nincs
manufacturer's written instructions on intended use! . , . . ,
vizsgdlati szint hozzdrendelve.

Ezekben az esetekben a vizsgdlati terhelések a
megadott vizsgdlati szintbdl kiindulva kerdltek
adaptdldsra.

INFORMACIO

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

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdagi ellendrzést.
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9 Flggelék

9.1 Miiszaki adatok

méretek (cm) 21 22 [ 283 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30

S?’°:‘m°§’°s' 15|15 |16 | 15|16 |15 | 15| - | - | -
Iabmodul sag imm
keskeny lab- rends,zerma- 35 | 35 | 35 | 36 | 40 | 40 | 45 B B _
burkolattal gassdg (mm)

suly (9) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 | - - -

s9r°:‘m°$°s' - | - | -|10]10]|10]|10]10]10] 10
labmodul sag (mm
normadl lab- rends,zerma- _ _ _ 49 | a3 | 45 | 49 | 49 | 52 | 55
burkolattal gassdag (mm)

suly (9) - - - | 560|610 | 635|675 | 700 | 820 | 855
max. testsuly 3.
mobilitasfoknal (kg)

100 150
max. testsuly 4.
mobilitasfoknal (kg)
mobilitasfok 3-4
Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2017-01-17

¢ Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrzovani bezpec¢nostnich pokyn, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni produktu.
® Poucte uzivatele ohledné sprdvného a bezpecného pouzivani produktu.

® Uschovejte si tento dokument.

1 Pfedmluva

Nejdulezitéjsi charakteristické vlastnosti karbonového chodidla 1C63 jsou lehkd konstrukce a je-
dine¢nym zplsobem pospojované funkéni elementy, jez zajistuji amputovanym tridy aktivity 3 a 4
pohodiny pohyb jak v ramci kazdodennich situaci tak i pfi aktivitdch ndroénych na vydej energie.
1C68 bylo zkonstruovano pro pouziti v moduldrnich protézach pro riizné irovné amputace.
Specidlni slozeni pruzinovych elementl zajistuje ndsledujici funkéni vyhody:

¢ Pfijemny nd$lap na patu s citelnou plantarni flexi.

¢ Plynuly pohyb kotniku béhem stfedni stojné féze pro pfirozeny odval chodidla.

¢ Dynamicky prechod ze stojné faze do Svihové.

¢ Kontrolovand reakce prednozi a ndvrat energie.

e Kompenzace nerovnosti povrchu.

¢ Pouziti pfi nizké stavebni vysce z dlivodu malé disponibilni vysky.
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Chodidlo je koncipovdano pro pouZziti s kosmetickym potahem. Efektni spojeni mezi chodidlem a
pénovym potahem zajistuje pénova pripojovaci podlozka.

1.1 Uéel pousziti

Protézové chodidlo Ottobock 1C63 Triton Low Profile se pouzivd vyhradné k protetickému vyba-
veni dolnich konéetin.

1.2 Oblast pouziti

Oblast pouziti dle klasifikace Ottobock MOBIS:

1C63=21-24cm

&" Doporuceno pro amputované tfidy aktivity 3 a 4 (neomezend chlize v exteriéru a neo-

"'”DU mezend chlize v interiéru s mimoradné vysokymi naroky).
Schvdleno pro pacienty o hmotnosti do 100 kg.

1C63 =25-30cm

(bﬂm" Doporuceno pro amputované tfidy aktivity 3 a 4 (neomezend chiize v exteriéru a neo-
"'”’ mezend chlize v interiéru s mimoradné vysokymi naroky).

Schvdleno pro pacienty o hmotnosti do 150 kg.

Pro uréeni vhodné tuhosti chodidla v souladu s doporucenimi firmy Ottobock pouzijte nésledujici
tabulku.

. i Velikost chodidla
Télesnd hmotnost
21cm(22cm|23cm|24cm|{25cm|26cm|27cm|(28cm|29cm | 30cm
wéméwémiwﬁwimimimémé
O O O O ‘O O O O O O
kg lbs S EIS|E|ISIEIS|IEISIEISIE|S|IE|IS|IE|IS E|IS| E
Slg|l>|se|>|g|>|6|=|a|l>|a|"|6|=|e|> &a|>| &
c c c c c c c c ey c
do 55 do121 [1|—=|1|=(1|=[1[1 |1 |1|1|1|=|=-|=|=-|-|-1|—-]|—-
56-75 122-165 | 2 21-12 212121222 |2|2(-]2]|- -
76-100 | 166-220 |3 |-|3|-(3(-|8(3|3|3|3(3[(3|3|-(3]|- -3
101-125 | 221-275 |- |- |- |—=|=|=|=|—-|4 |4 |4 |4 |4 |4 |—-|4|-|4"| - |4*
126-150 | 276-330 |- |- |- |- |-|-|=-|—-|5 |5 |5 |5 |5*|5*| - |B*|— [0*** — [B***

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

2 Bezpecnostni pokyny
Seznamte s ndsledujicimi bezpe&nostnimi pokyny také vase pacienty!

2.1 VWyznam bezpeénostnich symboli

Varovéni pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ "] Varovani pfed moznosti vzniku technickych skod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.
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2.2 Vseobecné bezpeénostni pokyny pro pacienta / uZivatele.

Nebezpedi poranéni vlivem nadmérného namdahani.

Nadmérné rdzové namdhani, které se typicky vyskytuje u bojovych sportl a které dokonce pre-
vySuje zatizeni vznikajici pfi aktivitdch spojenych s béhem a skakdnim, mize zplsobit oslabeni
pruZinovych elementd.

Aby se zamezilo ohrozeni pacienta, nesmi se chodidlo v pfipadé zjisténi citelného zhorseni
funkce naddle pouzivat.

Tato citelnd ztrata funkce mize vést ke snizeni U¢inkd pruzeni nebo sniZzeni odporu na prednozi
a v nékterych pfipadech mize byt doprovazena neobvyklymi zvuky.

Opatreni: Navstivte odborné protetické pracovisté za icelem kontroly popf. vymény protézo-
vého chodidla.

| OZNAMENT

Poskozeni vlivem Spatnych okolnich podminek.

Protézové komponenty se nesmi vystavovat ndsledujicim vlivim prostredi:

¢ Prostredi zpUsobuijici korozi (napt. kyseliny)

e Abrazivni latky (napf. pisek)

Materidl potahu chodidla neni odolny proti UV zéareni.

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

V pfipadé pouzivani zdravotnického prostfedku za uvedenych okolnosti zaniknou veskeré ndroky
na ndhradu viéi Otto Bock HealthCare.

3 Popis vyrobku

3.1 Rozsah doddvky

Protézové chodidlo Triton Low Profile 1C63 je doddvdno spole¢né s nasledujicimi jednotlivymi dily:
e 1C63 Chodidlovy modul Triton Low Profile

e 2F60 Sada patnich klinl

e SlL=Spectra Sock Ochranny navlek

647G823 Navod k pouziti

3.2 Komponenty (viz obr. 2)
¢ Titanovy adaptér (1)

e Karbonova pfipojovaci pruzina (2)

e Patni klin (volitelné pfislusenstvi) (3)

e Karbonovd patni pruzina (4)

e Zdkladni pruzina z vysoce kvalitniho polymeru (5)

e Karbonova pruzina prednozi (6)

3.3 Jednotlivé dily B (viz obr. 1)

2C6 Kosmeticky potah chodidla véetné pfipojovaci podlozky
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2C6="S Uzky potah chodidla
2C6=(strana)(velikost)/(barva)S
Priklad objedndni: 2C6=L27/4S

Strana leva (L), prava (R)
Velikost (cm) 21 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Barva bézovd (4), svétle hnéda (15)

2C6="N Normadlni potah chodidla
2C6=(strana)(velikost)/(barva)N
Priklad objednani: 2C6=L27/4N

Strana leva (L), pravd (R)
Velikost (cm) - | - | - | 24| 25| 26 | 27 [ 28 | 20 | 30
Barva bézova (4), svétle hnédd (15)

3.4 Sada jednotlivych dilig (viz obr. 1)
2F60 Sada patnich klind Triton
Priklad objedndni: 2F60=24-25

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

4 Montaz
4.1 Stavba

4.1.1 Nasazeni a sejmuti potahu chodidla

| OZNAMENT

Poskozeni v disledku neodborného pouzivani

Chodidlo je koncipovdno pro pouZziti s kosmetickym potahem. Je nutné zamezit Gastému snimdni
resp. ¢astému nasazovani potahu chodila, ponévadz to mize vést k poskozeni karbonovych
pruzin chodidla.

U

Poskozeni v disledku nesprdavné montdaze potahu chodidla.

K montdzi a demontdzi chodidla nepouzivejte Sroubovdk, ponévadz to mize vést k poskozeni
karbonovych pruzin a/nebo potahu chodidla. Ottobock doporuduje pouzivat k nasazovani/sni-
mani potahu chodidla néstroj (pfislusenstvi) 2C100.

OZNAMENT

Poskozeni v dlisledku neodborného pouzivani

Na vnitini stranu potahu chodidla se nesmi sypat talek, ponévadz se tim zvysila abraze. V pfi-
padé potieby pouzijte silikonovy sprej. Pokud je na potahu chodidla patrné néjaké poskozeni
nebo opotiebeni, tak potah vymérite.
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Nasazeni potahu chodidla:

¢ Namontujte protézové chodidlo na trubkovy adaptér. To usnadni nasazovdéni potahu chodidla.

¢ Nasadte potah chodidla.

e Zkontrolujte, zda podpatek polymerové zakladni pruziny bezpeéné zaaretoval v patnim Gchytu
potahu chodidla.

Sejmuti potahu chodidla:

* Pro sejmuti chodidla nasadte ndastroj 2C100 pod podpatek polymerové zdkladni pruziny, ktery
je zaaretovany pod patou v zadni ¢ésti potahu chodidla.

¢ Pdcenim ndstroje uvolnéte patu z potahu a potom vyjméte z potahu celé chodidlo.

5 Manipulace

5.1 Stavba

5.1.1 Zakladni stavba

Protézové chodidlo s kosmetickym krytem se upne do stavéciho pfistroje.

TT vybaveni
Velikost chodidla | Stfed chodidla pred stavebni linii Vyska podpatku ve stavécim
[cm] [mm] pfistroji
21-25 25 Efektivni vySka podpatku (vyska
26-98 30 podpatku obuvi - tloustka stélky v
oblasti prednozi) +5 mm
29-30 35
TF vybaveni
Postupujte podle pokynl pro stavbu vybraného protézového kolenniho kloubu.
Efektivni vyska podpatku obuvi [mm] Vhodny kosmeticky kryt chodidla
5-15 Normdlni
10 -20 Uzké

5.1.2 Statickd optimalizace stavby

V pfipadé potreby si u fy Ottobock muizete vyzddat doporuceni vyrobce pro stavbu (moduldrni
stehenni protézy: 646F219*, moduldrni bércové protézy: 646F336%).

Stavbu protézy sefizujeme pomoci pristroje L.A.S.A.R. Posture, pokud je k dispozici.

5.1.3 Dynamicka optimalizace stavby

Sefidte protézu ve frontdIni roviné (ML) a v sagitdlni roviné (AP) pomoci zmény dhlu nebo posu-
nutim chodidla tak, aby bylo zajisténo spravné dosednuti paty, snadny odval chodidla a optimalni
preneseni vahy na kontralaterdini stranu. U vybaveni bércovou protézou je nutné dbdt na to, aby
dochazelo ve stojné fazi k fyziologické flexi kolene.

5.2 Serizeni a koneénd montaz

Z dlvodu vysokého zatiZzeni v oblasti adaptéru se musi adjustacni Srouby trubkového adaptéru
bezpodminec¢né utdhnout utahovacim momentem 15 Nm.

K utahovdni sroubl pouzijte momentovy kli¢ 710D 1. Pfi dokonceni protézy zajistéte stavéci Srouby
lepidlem Loctite® 636K13.

107



5.3 Patni kliny

Nebezpedéi padu v disledku zmény dynamiky kolene pfi pouziti patnich klind.

Pouziti patnich klinG mGze usnadnit flexi ve stojné fdzi béhem zatizeni protézy. Proto je nutné
postupovat obezietné zejména pri dynamické optimalizaci stavby — obzvldst pfi pouziti kolennich
kloubll bez fizené stojné faze.

Kdyz je dosednuti paty béhem stfedni stojné faze pfilis lehké nebo kdyz je koleno v hyperextenzi,
tak Ize patu vyztuZit pouzitim nékterého z patnich klinG, které jsou soucdasti doddvky protézového
chodidla 1C63.

e  Mékky" patni klin (transparentni)
e “Tuhy" patni klin: (Barva ¢ernd)

5.3.1 Pouziti patniho klinu

INFORMACE

Pacienti s vysokou aktivitou odpovidaijici stupni 3 by méli vyzkouset chodidlo nejprve bez patniho
klinu. U pacientt s vysokou aktivitou odpovidajici stupni aktivity 4 doporucuje Ottobock pouZiti
patniho klinu.

INFORMACE

Konstrukce patniho klinu umoznuje provadéni montdze klinu bez pouziti lepidla.

INFORMACE

Patni klin je spravné nasazeny, kdyz aretaéni upindni v patnim klinu plné obepind doraz (obr. 3,
poz. 7) na pfipojovaci pruziné.

1. Za ucelem nasazeni je nutné patni klin (obr. 3, poz. 3) vyrovnat tak, aby bylo aretaéni vybrani
v klinu polohovdano proximdiné a posteriorné.

2. Vysunte patni klin z této zadni polohy mezi pfipojovaci pruzinou (obr. 3, poz. 2) a patni pruzinou
(obr. 3, poz. 4).

5.3.2 Vyjmuti patniho klinu

INFORMACE

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

1. Posunte prstem patni klin smérem od laterdlni nebo medidlni strany z polohy tak, aby se uvolnil
klin z dorazu (obr. 3, poz. 7) na pfipojovaci pruziné (obr. 3, poz. 2).

2. Casteéné uvolnény patni klin uchopte podle situace na laterdini nebo medidini strané a vyjméte
jej z protézového chodidla.
5.4 Pénova kosmetika

Pripojovaci podlozka 2C20 (Uzkd) a také podlozka 2C19 (normdini) tvofi rozebiratelny spoj mezi
pénovou kosmetikou a kosmetickym potahem chodidla. Pfipojovaci podlozky se zaaretuji v proxi-
malnim okraji potahu chodidla.
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. Zkratte pénovy potah na pozadovanou délku, pficemz je nutné z divodu distdlni komprese

pény pripocitat pfidavek cca. 10 mm u bércovych potahd a cca. 40 mm u stehennich potahd.

. Natdhnéte pénovy potah s namdécknutou pripojovaci podlozkou na protézu, pak znovu namon-

tujte chodidlo a vyznacte vnéjsi kontury namdécknuté pripojovaci podlozky.

. Povolte pfipojovaci podlozku a ocistéte pénovou kosmetiku izopropylalkoholem 634A58.
. Slepte distdIni feznou plochu pénového potahu a pfipojovaci podlozku pomoci kontaktniho

lepidla 636N9 nebo lepidla na plasty 636W17.

. Nechte lepeny spoj schnout (cca. 10 minut) a potom tvarové vyfrézujte do pénové kosmetiky

presné vybrdni pro horni ¢dst adaptéru pomoci brusky a frézky. Vybrdni pro adaptér by mélo
byt dostatecné velké, aby byla zaji$téna fadna funkce a nehluénd chaze.

. Montdz pénové kosmetiky a dokoncéeni vnéjsich tvard kosmetiky se provede obvyklym zplso-

bem pfi namontovaném chodidlu. Pfitom je nutné dbdt na pfipadnou kompresi pény v disledku
nataZeni punéochy nebo povlaku SuperSkin.

Cisténi a péce

. Pfi za$pinéni oCistéte chodidlo mékkym hadfikem navihéenym v mydlové vodé.
. Opléachnéte komponenty protézy Cistou sladkou vodou.
. Osuste komponenty protézy mékkym hadfikem.

Pokyny pro udrzbu
Po prvnich 30 dnech (4 tydnech) pouzivani by se méla provést prohlidka kompletniho chodidla
s kosmetickym potahem.

Provadéjte kontrolu kompletni protézy z hlediska opotrebeni pfi pravidelnych konzultacich.
Pfi silném opotrebeni mize byt zapotfebi potah chodidla vyménit.

Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podiéhaji prdvu daného stdtu uZivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynl uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplisobené nerespektovdanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zddnou odpovédnost.

8.2 Shoda CE

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

Vlysvétleni varovnych symbolaA:

ISO 22675 - “P” - “m” kg" A \

(*>
K

Body mass limit not be exceeded!

For specific conditions and limitations of use see
manufacturer’s written instructions on intended use!

zkousek.

zadnd aroven zkousek.

V normé uvedené na levé strané jsou pfifazeny
pro urcité maximdlni télesné hmotnosti (m v
kg) urovné zkousek (P). V nékterych pfipadech
ozna&enych A neni pro maximdlni télesnou
hmotnost tykajici se pouziti vyrobku pfifazena

V téchto pfipadech byly pfislusné pfizpisobena zkusebni zatizeni vychdzejici z uvedené drovné

INFORMACE

Tento protézovy komponent byl podroben zkousce dvéma miliény zatéZovacich cykli dle ISO
22675. To odpovida dobé pouzivani dvou az tfi let podle stupné aktivity amputovaného.

Doporucujeme, aby byly pravidelné provadény rocni kontroly z hlediska bezpecénosti.

9 Dodatek
9.1 Technické udaje
Velikosti (cm) 21 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
¥y5k°p°dp°t' 15|15 [ 15 | 15 |16 [ 15 | 16 | - | - | -
Modul chodi- | XY (Mm)
dla s uzkym | Systémovd 35 |35 | 35| 3 |40 [40 |45 | - | - | -
potahem vyska (mm)
Hmotnost (g) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 | - - -
Xys(k“p;’dp“t' - | -] -1]10|10|10]10] 10| 10| 10
Modul chodi- [ XY (MM
dla s normdl- | Systemova | - | - | 42|43 | 45| 49| 49| 52| 55
nim potahem | vyska (mm)
Hmotnost (g) - - - | 560|610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
max. télesnd hmotnost pro tri-
du aktivity 3 (k
ty 3 (a) 100 150
max. télesnd hmotnost pro tFi-
du aktivity 4 (kg)
Stuperni aktivity 3-4
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Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2017-01-17
¢ Pazljivo progitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.
¢ Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oSte¢enja proizvod.

¢ Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

¢ Sacuvajte ovaj dokument.

1 Predgovor

Najvaznija svojstva Triton Low Profile stopala od ugljiénih viakana 1C63 su lagana konstrukcija i
jedinstveni, povezani funkcionalni elementi koji osobama s amputiranim stopalom i stupnjem mo-
bilnosti 3 ili 4 omogucuju da se u svakodnevnim situacijama kreéu bez poteskoéa te da sudjeluju
i u aktivnostima koje zahtijevaju mnogo energije.

Stopalo 1C63 konstruirano je za koristenje s modularnim protezama za pacijente raznih visina
amputacije.

Poseban nacin sastavljanja elasti¢nih elemenata nudi sljiedece funkcionalne prednosti:

® ugodno gazenje petom s osjetnom plantarnom fleksijom,

¢ tecno gibanje gleznja u sredi$njoj fazi oslonca za prirodni odraz stopala od pete prema prstima,
¢ dinamic¢an prijelaz iz faze oslonca u fazu zamahg,

¢ kontroliranu aktivaciju prednjeg dijela stopala i povrat energije,

¢ kompenzaciju neravnina na tlu,

® primjena pri nizoj visini ugradnje zbog nize visine konstrukcije.

Stopalo je koncipirano za koristenje s navlakom za stopalo. Priklju¢ni ¢ep od pjene ucinkovito
spaja stopalo i pjenastu navlaku.

1.1 Svrha uportrebe

Triton Low Profile protetsko stopalo 1C63 rabi se isklju¢ivo za protetiCku opskrbu donjih ekstre-
miteta.

1.2 Podrucje primjene

Podrucje primjene prema klasifikaciji MOBIS poduzeéa Ottobock:

1C63 =21-24cm

&" Preporuceno za osobe amputiranog stopala sa stupnjem mobilnosti 3 i 4 (osobe koje
O se neogr‘?niéeno mogu kreltoti na otvorenom te osobe posebno velikih zahtjeva, koje se
‘D neograni¢eno mogu kretati na otvorenom).

Dopustena tezina pacijenta - do 100 kg.

1C63 =25-30cm

&" Preporuceno za osobe amputiranog stopala 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 150 kg.
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Koristite se sliedeéom tablicom kako biste odredili prikladnu krutost (stupanj elasti¢nosti) u skladu
s preporukama tvrtke Ottobock.

. .. Duljina stopala
Tjelesna tezina
21cm|22cm|23cm(24cm|25cm|{26cm|27cm(28cm(29¢cm | 30cm
] o ] ] o o o o o o
AEEIE R E R EEEEEEE R E R R
kg lbs |G| E| Q| E||E Q| E|T|E|S|E|S EIBE|S E|TE
o (] o (] o o o o (] o
c c c c c (= c (= c =
upto55 [uptod121 |1 |—|1|=[1]|=|1[1|1|[1]{1|1]|=|-|-|=|-|-1]-]|-
56 — 75 |122 — 165| 2 21-12 2122|2222 (2|-|2|-|2 |-
76 — 100 (166 —220|3 |- |3|-|3|-(3|3(3|3(3|3|3|3|-[3|- -
101 - 125(221 - 275 | — | — | - | = |- |-|-|-|4 |4 |4 |4 |4 |4 |-|4]|-|a|-|a*
126 — 160|276 - 330( - |- |- |-|-|-|=-|—-|5| 5|5 |5 |6*|5*|—-|B*|— [B*** - [B***

* U slucaju kombinacije ove konfiguracije s modelom C-Leg obratite se servisnoj sluzbi tvrtke Ottobock.
** U sluCaju kombinacije ove konfiguracije s modelom C-Leg ili C-Leg compact obratite se servisnoj sluzbi tvrtke

Ottobock.
***U slucaju kombinacije ove konfiguracije s modelom C-Leg ili Genium obratite se servisnoj sluzbi tvrtke Ottobock.

2 Sigurnosne napomene

Molimo Vas da svoje pacijente informirate o sljedeéim sigurnosnim napomenamal
2.1 Znacenje simbola

Upozorenje od mogucih udesa.

[ TUpozorenje od mogucih tehnickih ostecenja.

Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

2.2 Sigurnosne napomene za pacijenta/korisnika

Opasnost od ozljeda zbog preopterecenja.

Prekomjerno opterecenje 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 slu¢ajevima popra¢eno neobic¢nim zvukovima.

Mjera: potraZite stru¢nu radionicu radi pregleda i eventualne zamjene protetskog stopala.

NAPOMENA

Ostecenje uslijed pogresnih uvjeta okoline.
Dijelovi za namjestanje proteze ne smiju biti izloZeni sljede¢im elementima:

e elementima koji uzrokuju koroziju (npr. kiselinama)

* abrazivnim materijalima (npr. pijesku)
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Materijal navlake za stopalo nije otporan na UV-zrake.
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.

3 Opis proizvoda

3.1 Sadrzaj isporuke

Triton Low Profile protetsko stopalo 1C63 isporuduje se sa sljedeéim pojedinaénim dijelovima:
¢ 1C63 Triton Low Profile modul stopala

® 2F60 set klinova za petu

e SL = Spectra Sock zastitne ¢arape

e 647G823 upute za uporabu

3.2 Komponente (v. sl. 2)

¢ prilagodnik od titana (1)

e prikljuéna opruga od uglji¢nih viakana (2)

¢ klin za petu (opcija) (3)

e opruga za petu od uglji¢nih viakana (4)

e osnovna opruga od visokoucinskog polimera (5)
e opruga prednjeg dijela stopala od ugljiénih viakana (6)
3.3 Pojedinaéni dijelovi Ml (v. sl. 1)

2C6 navlaka za stopala uklj. prikljuéni ¢ep
2C6="S uska navlaka za stopala
2C6=(strana)(veli¢ina)/(boja)S

Primjer narudzbe: 2C6=L27/4S

Strana lijeva (L), desna (R)
Duljina (cm) 21 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Boja bez (4), svijetlosmeda (15)

2C6="N normalna navlaka za stopala
2C6=(strana)(veli¢ina)/(boja)N
Primjer narudzbe: 2C6=L27/4N

Strana lijeva (L), desna (R)
Duljina (cm) - | - | - | 24| 25| 26 | 27 [ 28 | 20 | 30
Boja bez (4), svijetlosmeda (15)

3.4 Pakovanje pojedinacnih dijelova (v. sl. 1)
2F60 Triton set klinova za petu
Primjer narudzbe: 2F60=24-25
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| Duljina (cm) | 21-22 | 23-24 | 25-26 | 27-28 | 29-30

4 Montaza
4.1 Poravnanje

4.1.1 Navlacenje i uklanjanje navlake za stopalo

NAPOMENA

Ostecenje uslijed nepropisnog koristenja

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

H

Ostecenje uslijed nestru¢ne montaze navlake za stopalo.

Za montazu i demontazu nemojte koristitii odvija¢ jer bi se elementi od ugljiénih vliakana i/ili
navlaka za stopalo mogli ostetiti. Ottobock preporuca upotrebu alata (pribor) 2C100 za navia-
éenje/uklanjanje navlake.

NAPOMENA

Ostecenje uslijed nepropisnog koristenja

Navlaka za stopalo iznutra se ne smije posipati talkom jer bi se pojacalo troSenje. Ukoliko je
potrebno podmazivanje, koristite se silikonskim rasprsivac¢em. Ukoliko je navlaka za stopalo
ostecena ili istroSena, zamijenite je.

Navlaéenje navlake za stopalo:

¢ Protetsko stopalo montirajte na prilagodnik cijevi. To ée olak$ati navlacenje navlake za stopalo.

¢ Navucite navlaku.

¢ 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.

® Petu podignite polugom i stopalo izvadite iz navlake.

5 Rukovanje

5.1 Poravnanje

5.1.1 Osnovno poravnanje

Protetsko stopalo s navlakom steZe se u uredaju za poravnanje.

114



Zbrinjavanje TT

Duljina stopala Sredina stopala ispred linije po- Visina potpetice u uredaju za
[ecm] ravnanja [mm] poravnanje
21-25 25 Efektivna visina potpetice (visina
26-98 30 potpetice cipele - debljina potplata
na podruéju prednjeg dijela stopa-
29-30 35 la) +5 mm
Zbrinjavanje TF

Pridrzavajte se uputa za poravnanje odabranog protetskog zgloba koljena.

Efektivna visina potpetice cipele [mm] Odgovarajuéa navlaka za stopalo
5-15 normalno
10-20 usko

5.1.2 Staticka optimizacija poravnanja

Po potrebi se od poduze¢a Ottobock mogu zatraziti preporuke za poravnanje (modularna TF
proteza za nogu: 646F219* modularna TT proteza za nogu: 646F3367).

Protezu prilagodite s pomocu uredaja L.A.S.A.R. Posture, ako vam je na raspolaganju.

5.1.3 Dinamicka optimizacija poravnanja

Protezu u frontalnoj ravnini (ML) i sagitalnoj ravnini (AP) promjenom kuta i/ili guranjem prilagodite
tako da su zajamEeni pravilan kontakt s petom, lako gazenje i optimalno prebacivanje teZine na
kontralateralnu stranu. Pri primjeni na potkoljenici valja paziti na fiziolosku fleksiju koljena u fazi
oslonca.

5.2 Namjestanje i zavrsna montaza

Zbog velikih optere¢enja u podruéju prilagodnika vijke za namjestanje prilagodnika cijevi valja
obvezno pritegnuti zakretnim momentom od 15 Nm .

Za to se koristite momentnim klju¢em 710D 1. Vijke za namjestanje pri dovrdenju proteze osigurajte
sredstvom Loctite® 636K 13.

5.3 Klinovi 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 proteze.
Pritom je pri dinami¢noj optimizaciji poravnanja - posebice pri uporabi zgloba za koljeno bez
kontrole faze oslonca - nuzan poseban oprez.

Kada je tijekom sredisnje faze oslonca stupanje na petu prelagano ili je doslo do hiperekstenzije
koljena, peta se moze ukrutiti jednim od dva klina za petu koji su isporuceni sa svakim protetskim
stopalom 1C68.

e  meki* klin za petu (proziran)
e kruti“ klin za petu (crne boje)
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5.3.1 Umetanje klina za petu

OBAVIJEST

Vrlo aktivni pacijenti stupnja mobilnosti 3 stopalo bi trebali najprije isprobati bez klina za petu.
Vrlo aktivnim pacijentima stupnja mobilnosti 4 Ottobock preporuc¢a uporabu klina za petu.

OBAVIJEST

Konstrukcija klina za petu omoguéuje montazu bez uporabe ljepila.

OBAVUEST

Klin za petu pravilno je umetnut ako udubina za uglavljivanje u klinu za petu posve obuhvacéa
granic¢ni element (sl. 3, poz. 7) na priklju¢noj opruzi.

1. Kako biste umetnuli klin za petu (sl. 3, poz. 3), namjestite ga tako da je udubina za uglavljivanje
postavljena proksimalno i posteriorno.

2. Klin za petu iz tog straznjeg poloZaja gurnite izmedu priklju¢ne opruge (sl. 3, poz. 2) i opruge
za petu (sl. 3, poz. 4).

5.3.2 Uklanjanje klina za petu

Klin za petu naginje tome da se okrene pri uklanjanju. lzvlaenje klina u smjeru rotacije moze
olaksati postupak.

1. Klin za petu prstom s lateralne ili sredisnje strane gurnite iz polozaja tako da se klin oslobodi s
granié¢nog elementa (sl. 3, poz. 7) na prikljuénoj opruzi (sl. 3, poz. 2).

2. Djelomi¢no oslobodeni klin za petu ovisno o situaciji uhvatite na lateralnoj ili srediSnoj strani i
izvadite iz protetskog stopala.

5.4 Pjenasta naviaka

Priklju¢ni epovi 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.

1. Pjenastu navlaku odrezite po mjeri pri Cemu za distalno zbijanje kod navlaka za potkoljenicu
valja uracunati otprilike 10 mm, a kod navlaka za natkoljenicu otprilike 40 mm.

2. Pjenastu navlaku s natisnutim prikljuénim éepom povucite preko proteze, ponovno montirajte
stopalo i oznacite vanjsku konturu natisnutog prikljuénog éepa.

3. Otpustite prikljucni éep i pjenastu navlaku odistite izopropilnim alkoholom 634A58.

4. Distalni kraj pjenaste navlake i prikljuénog ¢epa zalijepite kontaktnim liepilom 636N ili liepilom
za plastiku 636W17, oba tvrtke Ottobock.

5. Pustite da se ljepilo osusi (pribl. 10 minuta) i brusilicom i glodalicom izglodajte otvor po mjeri za
gorniji dio prilagodnika u distalnoj pjenastoj navlaci. Otvor za prilagodnik trebao bi biti dovoljno
velik kako bi bilo zajamceno propisno funkcioniranje i beSuman hod.

6. Montaza pjenaste navlake i dovrSavanje kozmetickog vanjskog oblika vr$e se na uobi¢ajen
nadin na montiranom stopalu. Pritom pripazite na eventualno zbijanje pjene zbog ¢arapa koje
se navlace preko nje ili zbog SuperSkina.
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6 Ciscenje i njega

1. U slu€aju prljavstine ocistite viaznom mekom krpom i sapunom.
2. Komponente proteze isperite éistom slatkom vodom.

3. Komponente proteze osusite mekom krpom.

7 Upute za odrzavanje

e Kompletno bi stopalo s kozmetikom stopala nakon prvih 30 dana uporabe (4 tjedna) trebalo
podvrgnuti inspekciji.

* Provjera cjelokupne proteze radi istroSenosti za vrijeme normalnih konzultacija.

U sluéaju snazne istroSenosti moze biti potrebno zamijeniti navlaku za stopalo.

8 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog
toga razlikovati.

8.1 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.
8.2 Izjava o sukladnosti

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

Objasnjenje simbola upozorenja A:

ISO 22675 — “P” — “m” ka® U normi navedenoj bo¢no odredenim maksimalnim

m” kg” A tjelesnim tezinama (m u kg) dodijeljene su razine

) Body mass limit not be exceeded! ispitivanja (P). U nekim slu¢ajevima oznacenima s

For specific conditions and limitations of use see A moksimclnoj tjelesnoj teZini kOjCI se odnosi na
manufacturer’s written instructions on intended use! . . - . . .. .

proizvod nije dodijeljena nikakva razina ispitivanja.

U tim su sluéajevima ispitna optereéenja primje-
reno prilagodena pocevsi od navedene razine
ispitivanja.

Taj dio za namjestanje ispitan je na dva milijuna ciklusa opterec¢enja u skladu s ISO 22675.
To ovisno o stupnju aktivnosti korisnika, odgovara trajanju upotrebe od dvije do tri godine.

Nacelno preporu¢amo provodenije redovitih godisnjih kontrola sigurnosti.

117



9 Prilog
9.1 Tehnic¢ki podatci

Duljine (cm) 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Modul Visina 15|15 |15 |15 |15 |15 | 15| - | = | -
stopala s potpetice (mm)

uskom Visina 35 |35 |35 |3 |40 |40 | 45| - | - | -
naviakom za | sustava (mm)

stopalo Tezina (@) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615|665 | — | — | —
Modul Visina -l -] -]10|10]10]10]10]10] 10

stopala s potpetice (mm)

normalnom Visina
navlakom za | sustava (mm)

stopalo TeZina (g) - | - | - |560|610| 635|675 | 700 | 820 | 855

Maks. tjelesna tezina stupanj
mobilnosti 3 (kg)

Maks. tjelesna tezina stupanj
mobilnosti 4 (kg)

Stupanj mobilnosti 3-4

100 150

Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2017-01-17

¢ Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

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

¢ Pastrati acest document.

1 Prefatd

Caracteristicile principale ale labei protetice din fibra de carbon 1C63 sunt date de structura
usoard si de elementele functionale unice, interconectate care oferd pacientilor cu amputatie cu
grad de mobilitate 3 sau 4 posibilitatea de a se deplasa cu usurintd in diverse situatii ale vietii
cotidiene, si chiar de a participa la activitati ce implica un efort ridicat.

Laba proteticd 1C63 a fost conceputa pentru utilizarea cu proteze modulare, la pacienti cu am-
putatie la diferite niveluri.

Combinatia speciald a elementelor cu arc oferd urmatoarele avantaje functionale:
* Pdsire confortabild pe cdlcai cu, flexie plantard perceptibild.

® Miscare lind a gleznei in timpul fazei ortostatice medii pentru o rulare naturald a tdlpii dinspre
calcai spre varf.

¢ Tranzitie dinamicd de la faza ortostatica la cea de elan.
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® Reactie controlatd a antepiciorului si returnarea de energie.

¢ Compensarea neregularitatilor solului.

¢ Utilizare la indltime de montare redusa datoritd inaltimii de constructie reduse.

Laba proteticd a fost conceputd pentru utilizarea cu un invelis cosmetic. Placa de conexiune
realizeazd un racord eficace intre laba protetica si elementul cosmetic din material expandat.
1.1 Scopul utilizarii

Laba protetica 1C63 este destinatd exclusiv utilizdrii in tratamentul protetic al extremitdtii inferioare.

1.2 Domeniul de aplicare
Domeniu de utilizare conform clasificarii Ottobock MOBIS:

1C63=21-24cm

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

Aprobata pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de pand la 100 kg.

%

o
Ya

1C63=25-30cm

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

Aprobata pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de pand la 150 kg.

o
e

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

Mdrimea piciorului
Greutatea corporald
21cm|22cm|{23cm(24cm|25cm|{26cm|27cm(28cm| 29¢cm |30cm
@ | mbs |3\ E|BIE|EIEI G E|L(E| S E|L|E5E 5 |G E
E|l2|E||&|el&|2|s|2|&|e|l&| 2|2l 2|E 8
uptob5 |upto121 [ 1| |1 |=|1|=| T[T |11 [1T|1|=|=|==|=-|~-1|-]|-
56-75 | 122-165 |2 |- |2 2|1-12(2|2[2|2|2|2|2(-|2|-|2|-|2
76-100 | 166-220 (3 |-|3|-(3|-|3|3|3(3|3(3|3[3|-|3|- -
101-125 | 221-275 |- |- | = |=|=|=-|=|—-|4 |4 |4 |4 |4 |4 |-|4 |- 4" - |4
126-150 | 276-330 (- |- |- |-|-|-|-|-|5|5|5 |5 |5*|5*|-|B*| — [6*** - [B***

* 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 rugadm contactati serviciul relatii clienti

Ottobock.
*** La combinatia acestei configuratii cu C-Leg sau Genium va rugdm contactati serviciul de relatii clienti Ottobock.

2 Indicatii de siguranta
Va rugdm sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor dumneavoastra!
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2.1 Legenda simboluri

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau rdnire.

[ "] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

2.2 Informatii privind siguranta pentru pacienti/utilizatori

Pericol de accidentare 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.

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

INFORMATIE

Deteriorare prin expunere la conditii de mediu neadecvate.

Este interzisd expunerea elementelor de ajustare a protezei la urmdatoarele medii:

e Elemente care duc la corodarea componentelor metalice (de ex. acizi)

e Substante abrazive (de ex. nisip)

Materialul invelisului cosmetic nu este rezistent la raze UV.

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

In cazul utilizérii acestui produs medical in conditile mentionate mai sus, orice pretentie de in-
locuire a produsului fatd de Otto Bock HealthCare isi pierde valabilitatea.

3 Descrierea produsului

3.1 Continutul livrdrii

Laba proteticd Triton Low Profile 1C63 se livreaza cu urmatoarele componente individuale:
e 1C63 modul labd protetica Triton Low Profile

® 2F60 set sustinatori calcanieni

e Sl=ciorap de protectie Spectra Sock

647G823 Instructiuni de utilizare

3.2 Componente (vezi fig. 2)

e Adaptor din titan (1)

* Arc de racord din fibrd de carbon (2)
e Sustinator calcanean (optional) (3)

¢ Arc calcanean din fibra de carbon (4)
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¢ Arc de bazd din polimer de inaltd performanta (5)
¢ Arc antepicior din fibra de carbon (6)

3.3 Componente individuale B (vezi fig. 1)

2C6 Invelis cosmetic inclusiv placd de conexiune
2C6="S inveli§ cosmetic ingust
2C6=(Latura)(Marimea)/(Culoarea)S

Model de comanda: 2C6=L27/4S

Latura stangd (L), dreaptd (R)
Marimea (cm) 21 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Culoarea bej (4), maro deschis (15)

2C6=*N invelis cosmetic normal
2C6=(Latura)(Marimea)/(Culoarea)N
Model de comanda: 2C6=L27/4N

Latura stanga (L), dreaptd (R)
Mérimea (cm) - | - | - | 24| 25| 26 | 27 [ 28 | 20 | 30
Culoarea bej (4), maro deschis (15)

3.4 Set componente individuale (vezi fig. 1)
2F60 Set sustindtori calcanieni Triton
Model de comandd: 2F60=24-25

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

4 Montaqj
4.1 Asamblarea
4.1.1 Aplicarea si indepdrtarea elementului cosmetic pentru laba protetica

INFORMATIE

Deteriorare prin utilizare neconforma

Laba protetica a fost conceputa pentru utilizarea impreund cu elementul cosmetic. Va rugdm
sa evitati aplicareaq, respectiv indepartarea prea frecventd a elementului cosmetic de pe laba
proteticd, deoarece aceasta poate avea drept consecintd deteriorarea elementelor din fibra
de carbon.

INFORMATIE

Deteriorare prin asamblarea gresita a invelisului cosmetic pentru laba protetica.

Nu folositi o surubelnitd pentru aplicarea, respectiv indepartarea elementului cosmetic, deoa-
rece aceasta poate duce la deteriorarea elementelor din fibrd de carbon si/sau a elementului
cosmetic. Ottobock recomandd utilizarea dispozitivului de schimbare a elementului cosmetic
pentru laba proteticd 2C100 (accesoriu).
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INFORMATIE

Deteriorare prin utilizare neconforma

Este interzisd aplicarea pudrei de talc in interiorul elementului cosmetic, deoarece prin aceasta
se amplifica gradul de abraziune. Dacd este cazul, aplicati spray de silicon pentru lubrifiere.
in cazul unei eventuale deteriordri, sau la atingerea unui grad avansat de uzurd, elementul
cosmetic trebuie Tnlocuit.

Aplicarea elementului cosmetic pentru laba protetica:

* Montati laba proteticd pe adaptorul tubular. Aceasta va usura procedura de aplicare a ele-
mentului cosmetic.

* Aplicati elementul cosmetic pe laba protetica.

¢ Asigurati-va ca talonul arcului de baza din polimer se inclicheteaza perfect in montura pentru
calcai a elementului cosmetic.

indepértarea elementului cosmetic pentru laba protetica:

¢ Pentru indepdrtarea elementului cosmetic pozitionati dispozitivul 2C100 sub talonul arcului de
baza din polimer care este inclichetat in partea posterioard a elementului cosmetic.

* Impingeti in sus cdlcdiul si extrageti laba protetica din elementul cosmetic.

5 Aplicarea

5.1 Aliniamentul

5.1.1 Alinierea structurii de baza

Laba proteticd cu invelisul cosmetic este stransa in dispozitivul de aliniere.

Tratamentul in amputatia transtibiald

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

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

Indltimea efectivd a tocului
incdltdmintei [mm]

5-15 Normal
10-20 ingust

Tnvelig cosmetic adecvat al labei protetice

5.1.2 Optimizarea aliniamentului static

Daca sunt necesare, recomanddrile de aliniere la montaj (proteze de picior modulare TF: 646F219*%,
proteze de picior modulare TT: 646F336*) pot fi solicitate la firma Ottobock.

Proteza se va adapta cu ajutorul dispozitivului de aliniere L.A.S.A.R. Posture, dacd acesta este
disponibil.
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5.1.3 Optimizarea aliniamentului dinamic

Proteza se va ajusta in plan frontal (ML) si in plan sagital (AP) prin modificarea unghiului sau prin
deplasare astfel, incat sa se asigure un contact corect al calcdiului cu solul, o pdsire usoard si un
transfer optim al greutdtii pe partea contralaterald. In cazul tratamentelor protetice pentru gambad
se va acorda atentie flexiei fiziologice a genunchiului in faza ortostatica.

5.2 Reglaj si asamblare finala

Datoritd gradului mare de solicitare in regiunea adaptorului, suruburile de reglare ale adaptorului
tubular trebuie stréinse neapdrat la un moment de torsiune de 15 Nm .

Folositi pentru aceasta cheia dinamometricd 710D1. La finisarea protezei aplicati Loctite® 636K13
pe suruburile de reglare pentru fixare.

5.3 Sustinatorii calcanieni

Pericol de cadere ca urmare a modificdrii dinamicii genunchiului in cazul utilizarii susti-
natorilor calcanieni.

Utilizarea sustindtorilor calcanieni poate facilita flexia in faza ortostatica in timpul solicitrii pro-
tezei. De aceea se impune un grad sporit de atentie la optimizarea aliniamentului dinamic —in
special in cazul utilizarii unor articulatii de genunchi fard control al fazei ortostatice.

In cazul in care in faza ortostaticd mediand pdsirea pe cdlcdi este prea moale sau este prezenta
o hiperextensie a genunchiului, calcaiul poate fi rigidizat cu ajutorul unuia dintre cei doi sustindtori
calcanieni livrati impreund cu fiecare laba proteticd 1C63.

e Sustinator calcanean ,moale” (transparent)
e Sustinator calcanean “rigid“: (culoare neagra)

5.3.1 Utilizarea sustindtorului calcanean

INFORMATIE

Se recomandd ca pacientii cu grad de mobilitate GM 3, cu un nivel de activitate ridicat sa
incerce laba proteticd mai intdi fard suport calcanean. Pentru pacientii cu grad de mobilitate
GM 4, cu nivel de activitate ridicat, Ottobock recomandd utilizarea unui sustinator calcanean.

INFORMATIE

Modul de constructie al sustindtorilor calcanieni permite montarea acestora fara utilizarea unui
adeziv.

INFORMATIE

Sustindtorul plantar este corect pozitionat atunci cand piesa limitatoare de pe arcul de racord
este complet cuprinsd in canelura de fixare (fig. 3, poz. 7).

1. Pentru a fi inserat, sustindtorul calcanean (fig 3, poz 3) trebuie orientat astfel, incat canelura
de fixare din sustindtor sa fie pozitionatd proximal si posterior.

2. Din aceastd pozitie posterioard, inserati sustindtorul calcanean intre arcul de racord (fig. 3,
poz. 2) si arcul calcanean (fig. 3, poz. 4).
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5.3.2 indepartarea suportului calcanean

INFORMATIE

Sustinatorul calcanean prezinta tendinta de rotire in timpul extragerii. Extragerea sustindgtorului
calcanean in sensul rotirii poate usura procedura.

1.

2.

Impingeti in afard sustindtorul plantar cu degetul dinspre partea laterald sau mediand astfel,
incat sustindtorul sd se desprindd din piesa limitatoare (fig. 3, poz. 7) de pe arcul de racord
(fig. 3, poz. 2).

Prindeti sustinatorul calcanean partial desprins de partea laterald sau de cea mediang, in
functie de situatie, si extrageti-l din laba protetica.

5.4 Invelisul cosmetic din material expandat

Pldcile de conexiune 2C20 (ingust) si 2C19 (normal) servesc drept elemente detasabile de racord
ntre invelisul cosmetic din material expandat si elementul cosmetic pentru laba protetica. Acestea
se inclicheteazd in marginea proximald a elementului cosmetic.

1.

W N = O

7

8

Taiati la lungimea dorita invelisul din material expandat, luand in considerare o compresie distala
de aproximativ 10mm in cazul invelisului din material expandat pentru gamba si de aproximativ
40 mm in cel al invelisului din material expandat pentru coapsa.

. Cu placa de conexiune atasatd, inveliti proteza in materialul expandat, montati la loc laba pro-

tetica si marcati conturul exterior al placii de conexiune atasate.

. Detasati placa de conexiune si curdtati invelisul din material expandat cu alcool izopropilic 634A58.
. Lipiti capatul distal al materialului expandat si placa de conexiune cu adeziv de contact 636N9

sau adeziv pentru material plastic 636W17.

. Dupd uscarea adezivului (cca 10 minute) tdiati cu freza, cu mare precizie, in partea distala 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.

. Montarea invelisului cosmetic din material expandat, si configurarea formei elementului de cos-

meticd se realizeazd in modul obisnuit, cu laba proteticd montatd. Va rugdm sa tineti cont de
gradul de compresie rezultat din purtarea de ciorapi cosmetici sau SuperSkin.

Curdtare si ingrijire

. In caz de murddarire, se va curdta cu o bucatd de panza moale, umezitd si sGpun.
. Componentele protetice se vor spdla cu apd dulce, curata.
. Componentele protetice se vor sterge cu o bucatd de panzad moale.

Indicatii de intretinere

Laba proteticd completd, cu elementul de cosmeticd montat, trebuie supusd unei inspectii dupd
primul interval de purtare de 30 de zile (4 saptdmani).

Tn timpul consultatiei curente, verificati proteza completd pentru a detecta gradul de uzurd.
Tn cazul unui grad ridicat de uzurd poate deveni necesard inlocuirea invelisului cosmetic.

Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului, din acest motiv putand
fi diferite de la o tard la alta.
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8.1 Garantie

Producatorul raspunde juridic in mdsura in care produsul este utilizat conform descrierilor si
instructiunilor din acest document. Producdtorul nu r@spunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modifi-
carea nepermisd a produsului.

8.2 Conformitate CE

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

INFORMATIE

Explicatia simbolului de avertisment A:

( ISO 22675 - “P” - “m” kg” A w

*)

In norma mentionatd aldturi, anumitor greutati
corporale (greutate in kg) le sunt atribuite niveluri
Body mass limit not be exceeded! de control (P). In anumite cazuri, marcate cu A
For specific conditions and limitations of use see greutétii corporole maxime roportote la pI’OdUS
manufacturer’s written instructions on intended use! ~ 4 ) . L. .

nu ii este atribuit niciun nivel de control.

In aceste cazuri, solicitarile de control au fost
adaptate in mod corespunzdtor, pornind de la
nivelul de control indicat.

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 pand la trei ani.

In principiu, vd recomanddm sd efectuati la intervale regulate controale de sigurantd anuale.
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9 Anexd
9.1 Date tehnice

Marimi (cm) 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Modul de '("°'t')’"e°t°°”'”' 15|15 |15 |15 |15 |15 |15| - | - | -
laba proteti- Amm
cd cu lnlveI|§ Inaltlmeq.de 35 | 35 | 35 | 36 | 40 | 40 | 45 | - B N
cosmetic constructie (mm)
ingust Greutatea (@) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615|665 | — | — | —
Modul de '(“°"-")me°t°°”'”' - | -] -|10]10|10]10]10]10] 10
laba proteti- nm
cd cu |r!veI|§ Inqltlmeq.de _ _ _ a2l 43| 45| a9 | a9 | 52 | 55
cosmetic constructie (mm)
normal Greutatea (g) - | - | - |560|610|635|675| 700 | 820 | 855
greutatea corporald maxima GM
3 (k
L - 100 150
greutatea corporald maxima GM
4 (kg)
Gradul de mobilitate 3-4

Slovenscina
INFORMACIJA

Datum zadnje posodobitve: 2017-01-17

* Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite.

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

¢ Shranite ta dokument.

1 Uvod

Najpomembnejse lastnosti stopala iz ogljikovih viaken Triton Low Profile 1C63 so lahka zgradba
in edinstveni, povezani funkcijski elementi, ki osebam z amputiranim stopalom s stopnjo mobil-
nosti 3 ali 4 omogoéajo brezskrbno gibanje v vsakodnevnih situacijah in sodelovanje tudi pri bolj
aktivnih dejavnostih.

Stopalo 1C63 je bilo oblikovano za uporabo z modularnimi protezami za paciente z razli¢nimi
vi§inami amputacij.

Posebna sestava vzmetenih elementov omogoéa naslednje funkcijske prednosti:

¢ prijeten udarec s peto z obc¢utno plantarno fleksijo,

¢ tekoCe premike gleznja med srednjo fazo opore za naravno gibanje stopala,

¢ dinami¢en prehod iz faze opore v fazo zamaha,

* kontroliran odziv sprednjega dela stopala in izkori§¢anje vrnjene energije,
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¢ kompenziranje neenakosti tal,

¢ uporaba pri nizki vgradni visini zaradi nizke konstrukcijske visine.

Stopalo je oblikovano za uporabo z estetsko protezo stopala. Povezovalni ep iz pene je ucinkovita
povezava med stopalom in prevleko iz pene.

1.1 Namen uporabe

Protezno stopalo Triton Low Profile 1C63 je namenjeno izkljuéno prosteti¢ni oskrbi spodnjih ek-
stremitet.

1.2 Podrocje uporabe

Podrocje uporabe v skladu s klasifikacijo Ottobock MOBIS:

1C63 =21-24cm
Qﬂﬂ" Priporogeno za osebe z amputiranimi stopali s stopnjama mobilnosti 3 in 4 (hoja na
"'E'DU prostem brez omejitev in posebej zahtevna hoja na prostem brez omejitev).

Primerno za paciente s telesno tezo do 100 kg.

1C63 =25-30cm
Qﬂm" 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).

Dovoljeno za paciente s telesno tezo do 150 kg.

Za doloc¢anje togosti v skladu s priporodili Ottobock uporabite izbirno tabelo v nadaljevaniju.

. Velikost stopala
Telesna teza

21cm|22cm|23cm{24cm|25¢cm|26cm|27cm|28cm| 29cm [30cm
(o] o (o] o o o o o o o
olslels|els|e|s|elslels|elBlels|elTlel B

X X X X X X X X X 4
S B R HEEEHEE
c c c c c = c c c c
do 55 do121 [1|—=|1|=(1|=[1 |1 |1 |1 |1 |1 |=|=|=|=-|-|-]|-]| -

56-75 122-165 | 2 2(-12 2121212(2(2|2|2|-]2]|- -

76-100 166-220 (3 |-(3|-|3|-/3|3|8(3(3|3|3|3|-|8]|- -
101-125 | 221-275 |- |-|-|-|-|-|-|-|4|4|4|4|4|a|-|4]|-|a™|-|4
126-150 | 276-330 |- |-|-|-|-|-|-|—-15|5|5|5|5*|5*| - |5*| — [6*** - [B***

* 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.
***Pri kombinaciji te konfiguracije s C-Leg ali Genium kontaktirajte sluzbo za pomo¢ strankam Ottobock.

2 Varnostni napotki
Svoje paciente obvestite o varnostnih napotkih, ki so navedeni v nadaljevanju!

2.1 Pomen simbolov

Opozorila pred morebitnimi nevarnostmi nesrec¢ in poskodb.
[ " 1Opozorila pred morebitno tehni¢no skodo.
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| Dodatne informacije o primernosti/uporabi.

2.2 Varnostni napotki za paciente/uporabnike

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
obcéutnega zmanjSanja ucinkovitosti.

Do obéutnega zmanj$anja ucinkovitost lahko pride zaradi zmanjSanega vzmetenja ali zmanjSane-
ga upora sprednjega dela stopala, v dolocenih primerih se lahko pojavijo tudi nenavadni zvoki.

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

OBVESTILO

Poskodba zaradi nepravilnih pogojev okolice.

Sestavni deli proteze ne smejo biti izpostavljeni naslednjim elementom:

e elementom, ki povzrocajo korozijo (npr. kislinam)

e abrazivnim snovem (npr. pesku)

Material estetske proteze ni odporen na UV-sevanje.

Povrsine proteznega stopala ni dovoljeno brusiti, saj lahko v tem primeru pride do pred¢asne
obrabe.

Ce je medicinski pripomodek uporabljen v prej navedenih pogojih, zapadejo vsi zahtevki do
podjetja Otto Bock HealthCare za nadomestila.

3 Opis izdelka

3.1 Obseg dobave

Protezno stopalo Triton Low Profile 1C63 je dobavljeno z naslednjimi sestavnimi deli:
¢ Modul stopala 1C63 Triton Low Profile

e Komplet zagozd za peto 2F60

e Zascitna nogavica SL= Spectra Sock

¢ Navodila za uporabo 647G823

3.2 Komponente (glejte sl. 2)

e Adapter iz titana (1)

e Prikljuéna vzmet iz ogljikovih vlaken (2)

e Zagozda za peto (izbirno) (3)

¢ Vzmet za peto iz ogljikovih viaken (4)

e Osnovna vzmet iz visokozmogljivostnih polimerov (5)
e Vzmet iz ogljikovih viaken za sprednji del stopala (6)

3.3 Sestavni deli Bl (glejte sl. 1)
2C6 estetska proteza s povezovalnim ¢epom
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2C6="S ozka estetska proteza
2C6=(stran)(velikost)/(barva)S
Primer narocila: 2C6=L27/4S

Stran leva (L), desna (R)
Velikost (cm) 21 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Barva bez (4), svetlorjava (15)

2C6="N normalna estetska proteza
2C6=(stran)(velikost)/(barva)N
Primer narocila: 2C6=L27/4N

Stran leva (L), desna (R)
Velikost (cm) - | - | - | 24| 25| 26 | 27 [ 28 | 20 | 30
Barva bez (4), svetlorjava (15)

3.4 Komplet sestavnih delov (glejte sl. 1)
Komplet zagozd za peto Triton 2F60
Primer narocila: 2F60=24-25

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

4 Montaza
4.1 Zgradba

4.1.1 Nemescanje in odstranjevanje

OBVESTILO

Nevarnost poskodb zaradi nepravilne uporabe

Stopalo je oblikovano za uporabo z estetsko protezo stopala. Pogosto odstranjevanje estetske
proteze s stopala oz. pogosto namescéanje estetske proteze je treba preprediti, saj lahko pride
do poskodb elementov iz ogljikovih viaken.

H

Nevarnost poskodb zaradi nepravilne montaze estetske proteze.

Za montazo in odstranjevanje ni dovoljeno uporabljati izvijaca, saj lahko pride do poskodb ele-
mentov iz ogljikovih vlaken in/ali estetske proteze. Ottobock priporo¢a uporabo orodja (dodatna
oprema) 2C 100 za privijanje/odstranjevanje estetske proteze.

OBVESTILO

Nevarnost poskodb zaradi nepravilne uporabe

Notranjost estetske proteze ne sme biti posuta s smukcem, saj lahko pride do mocnejSega
drgnjenja. Za mazanje po potrebi uporabite silikon v prsilu. Estetsko protezo zamenjajte, e je
poskodovana ali obrabljena.
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Namescéanje estetske proteze:
¢ Namestite protezno stopalo na adapter cevi. Tako boste lazje namestili estetsko protezo stopala.
¢ Namestite estetsko protezo.
* 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 drZzalom pete v zadnjem delu estetske proteze.

¢ Duvignite peto iz ovoja in izvlecite stopalo iz estetske proteze stopala.

5 Ravnanje

5.1 Poravnanje

5.1.1 Osnovna poravnava

Protezno stopalo se z estetsko protezo vpne v napravi za poravnavo.

Oskrba TT
Velikost stopala Sredina stopala pred linijo za Visina pete v napravi za po-
[em] poravnavo [mm] ravnavo
21-25 25 Ucinkovita visina pete (visina pete
26-98 30 Cevlja - 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

5.1.2 Statiéna optimizacija poravnave

Po potrebi lahko priporodila za sestavljanje (modularne proteze nog TF: 646F219*, modularne
proteze nog TT: 646F336*) narodite pri Ottobock.

Protezo poravnajte s pomocjo naprave L.A.S.A.R. Posture, e je ta na voljo.

5.1.3 Dinamiéna optimizacija poravnave

Poravnajte protezo v sprednjem delu (ML) in sagitalnem delu (AP) s spreminjanjem kotov in/ali
premikanjem, da boste zagotovili ustrezni kontakt pete, preprosto prestavljanje in optimalno pre-
laganje teze na kontralateralno stran. V primeru amputacije golenice bodite pozorni na fizioloSko
upogibanje kolena v fazi opore.

5.2 Nastavitev in konéna montaza

Zaradi velikih obremenitev v obmocju adapterja morajo biti nastavitveni vijaki adapterja 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® 636K 13.
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5.3 Zagozde 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 dinamicni optimizaciji poravnave, predvsem pri uporabi kolenskega zgiba brez
nadzora v fazi opore, potrebna posebna previdnost.

Ce je med srednjo fazo opore udarec s peto prelahek dli je koleno iztegnjeno, lahko peto ojadate
z uporabo ene od dveh zagozd za peto, ki sta priloZeni protezi stopala 1C63.

e  Mehka" zagozda za peto (prozorna)
e  Trda" zagozda za peto: (Erne barve)

5.3.1 Uporaba zagozde za peto

INFORMACLJA

Pacienti z visoko stopnjo aktivnosti v stopnji mobilnosti 3 naj stopalo preizkusijo brez zagozde
za peto. Pri pacientih z visoko stopnjo aktivnosti pri stopnji mobilnosti 4 priporo¢a Ottobock
uporabo zagozde za peto.

|INFORMACLJA |

Konstrukcija zagozde za peto omogo¢a montazo zagozde za peto brez uporabe lepila.

| INFORMACIJA |

Zagozda za peto je pravilno vstavljena, e je zati¢ na prikljuéni vzmeti popolnoma vstavljen v
rezo na zagozdi za peto (sl. 3, pol. 7).

1. Za vstavljanje mora biti zagozda za peto (sl. 3, pol. 3) naravnana tako, da bo reza na zagozdi
names$éena proksimalno in posteriorno.

2. Zagozdo za peto iz tega zadnjega poloZaja potisnite med prikljuéno vzmet (sl. 3, pol. 2) in vzmet
pete (sl. 3, pol. 4).

5.3.2 Odstranjevanje zagozde za peto

INFORMACIJA

Pri odstranjevanju se ta zagozda za peto pogosto zavrti. Postopek si lahko olajSate, e boste
zagozdo za peto izvlekli v smeri vrtenja.

1. Zagozdo za peto s prstom potisnite z lateralne ali medialne strani, da se zagozda sprosti iz
zati€a (sl. 3, pol. 7) na prikljucni vzmeti (sl. 3, pol. 2).

2. Delno sproséeno zagozdo za peto primite na lateralni ali medialni strani in jo izvlecite iz prote-
znega stopala.
5.4 Prevleka iz pene

Povezovalni ¢ep 2C20 (ozek) in 2C19 (normalen) ustvarita lo¢ljivo povezavo med prevleko iz
pene in estetsko protezo stopala. Povezovalni Eepi se zataknejo na proksimalnem robu estetske
proteze za stopalo.
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1. PrireZite prevleko iz pene na ustrezno dolzino, pri Gemer je treba za distalno gnetenje pri pre-
vlekah za golenske prevleke upostevati priblizno 10 mm in pri prevlekah za stegna 40 mm.

2. Ko je prikljuéni ¢ep namescen na estetsko protezo stopala, povlecite prevleko iz pene ez
protezo, znova namestite stopalo in zariSite zunanje konture nameséenega prikljuénega cepa.

3. Odstranite prikljuéni ¢ep in ocistite previeko iz pene z izopropil alkoholom 634A58.

4. Distalni konec prevleke iz pene in prikljucni ¢ep prilepite s kontaktnim lepilom Ottobock 636N9
ali lepilom za umetne mase 636W17.

5. Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut), nato pa z brusilnikom in rezkarjem v distalno
previeko iz pene izrezkajte primerno rezo za zgornji del adapterja. ReZza za zgornji del adap-
terja mora biti dovolj velika, da bo zagotovljeno pravilno delovanje in med delovanjem ne bo
nastajal hrup.

6. Montazo prevleke iz pene in izdelavo kozmeti¢nega zunanjega ovoja lahko kot obi¢ajno opra-
vite, ko je stopalo namesceno. Pri tem je treba upostevati morebitno zagozdenje pene zaradi
nogavic in SuperSkin.

6 Cis¢enje in nega

1. Umazano stopalo oéistite z vlazno, mehko krpo in milom.
2. Protezo sperite s Gisto vodo.

3. Protezo obrisite z mehko krpo.

7 Napotki za vzdrzevanje

¢ Celotno stopalo z estetsko protezo je treba po 30 dneh (4 tednih) uporabe pregledati.
* Pregled obrabe celotne proteze med rednim posvetovanjem.

® V primeru moéne obrabe bo morda treba zamenjati estetsko protezo stopala.

8 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi esar se lahko pogoji razlikujejo.
8.1 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 jaméi.

8.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pripomockih. Na osnovi
kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Direktive je bil izdelek uvr§éen v razred . Izjavo
o skladnosti je zato proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.
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| INFORMACLIA

Razlaga opozorilnega simbola A:

( ISO 22675 - “P” - “m” kg" A \

L,g

Body mass limit not be exceeded!
For specific conditions and limitations of use see
manufacturer’s written instructions on intended use!

V teh primerih so bile preizkusne obremenitve
prilagojene glede na navedeno preizkusno raven.

V standardu, ki je naveden na levi, so doloGenim
najvecjim telesnim tezam (m v kg) dodeljene
preizkusne ravni (P). V doloc¢enih primerih, ki so
oznadeni z A , najved;i telesni tezi, ki velja za
dolocen izdelek, ni dolo¢ena preizkusna raven.

| INFORMACLIA

Naceloma vedno priporoéamo izvajanje rednih varnostnih pregledov.

Ta sestavni del je bil v skladu s standardom 1SO 22675 preizkuSen v dveh milijonih ciklov
obremenitve. Glede na stopnjo dejavnosti osebe z amputiranim stopalom to ustreza ¢asu
uporabe dveh do treh let.

9 Priloga
9.1 Tehniéni podatki
Velikosti (cm) 21 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
ViSina pete
Modul sto- (mm) 15 15 15 15 15 15 15 - - -
pala z ozko ; -
estetsko pro- | Sistemskavisi- | oo | a5 | 35 | 35 | 40 [40 |45 | - | - | -
na (mm)
tezo stopala
Teza (g) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 | - - -
Modul stopa- 2"5'"°pete | = | -|10|10|10|10]|10]10] 10
la z normal- mm)
no estetsko | Sistemska visi- _ _ _ 49 | 43| 45 | 49 | 49 | 52 | 55
protezo sto- | na (mm)
pala Teza (g) - | - | - |560|610|635|675| 700 | 820 | 855
maks. telesna teza MG 3 (kg)
- 100 150
maks. telesna teza MG 4 (kg)
Stopnja mobilnosti 3-4
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Slovensky

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizdcie: 2017-01-17

¢ Pred pouzitim vyrobku si pozorne predéitajte tento dokument.

¢ Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabrdnili poraneniam a poskodeniam produktu.
* Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

¢ Uschovajte tento dokument.

1 Uvod

NajdédlezitejSimi znakmi chodidla z karbénového vidkna 1C63 st jeho [ahkd konstrukcia a jedineé-
né spojené funkcné prvky, ktoré osobdm s amputovanou konéatinou so stupfiom mobility 3 alebo
4 poskytuju moznost pohybu bez nédmahy v kazdodennych situéciach a zdcastiiovania sa agj na
aktivitdch s vysokou spotrebou energie.

Chodidlo 1C63 bolo skonstruované na pouzitie s moduldrnymi protézami pre pacientov s rozdiel-
nymi vySkami amputdcie.

Specidlne zlozenie pruziacich prvkov poskytuje nasledujice funkéné vyhody:

¢ Prijemny doslap pdty so zretelnou plantdrnou flexiou.

® Plynuly pohyb &lenka pocas strednej stojnej fazy pre prirodzeny odval chodidla.

¢ Dynamicky prechod zo stojnej fazy do Svihovej fazy.

e Kontrolovand reakcia priehlavku a spdtné ziskavanie energie.

e Kompenzdcia nerovnosti terénu.

® Poutzitie pri nizkej montdznej vySke na zdklade nizkej konstrukénej vysky.

Chodidlo je koncipované na poutzitie s vonkajsim krytom chodidla. Penové pripojovacia Ciapocka
vytvara efektivne prepojenie medzi chodidlom a penovym pokrytim.

1.1 Uéel pouzitia

Protéza chodidla Triton Low Profile 1C63 sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie
dolnej koncatiny.

1.2 Oblast pouZitia

Oblast pouzitia podla klasifikacie Ottobock MOBIS:

1C63=21-24cm

QG" Odporuaca sa pre osoby s amputovanou koncatinou so stupfiom mobility 3 a 4 (neob-
"%U medzend chddza v exteriéri a neobmedzend chddza v exteriéri s mimoriadne vysokymi

>’ narokmi).

Schvdlené pre hmotnost pacienta do 100 kg.

1C63=25-30cm

QG" Odporuca sa pre osoby s amputovanou koncatinou so stupfiom mobility 3 a 4 (neob-
"‘%' medzend chddza v exteriéri a neobmedzend chédza v exteriéri s mimoriadne vysokymi

BV narokmi.

Schvdlené pre hmotnost pacienta do 150 kg.



Pouzite, prosim, nasledujicu tabulku pre urenie a vyber vhodnej tuhosti podia odporicani firmy
Ottobock.

i . Velkost chodidla
Telesnd hmotnost
21cm|22cm|23cm|24cm{25cm({26cm|27cm|{28cm|29cm | 30cm
[0) (0] (0] (0] [0) [0) [0) (0] [0) (0]
o|lSlclS| oSl c|S| eS| olSl c|S|elS|e]S|elS
kg bs | 3| E|S|E|S|E|S|E|S|E|S E|S|E|S|E|S| E(T|E
[e] [e] [e] o [e] [e] o o o o
C C c c c C C [ C C
upto85 |upto121 |1 (|1 |=|1|=|1]|1|1|[1[1|[1|=|-|=|=-|-|-|-]-
56-75 122-165 | 2 2 2 2121212|22|2|2(-]2]|- -
76-100 | 166-220 |3 | -3 |-[(3(-|8(3(3|3|8|3[(3|3|-(3]- -
101-125 | 221-275 | — | - |- |- |- |-|-|-|4|4|4|4|4|4|-|4|-|4"|- |4~
126-150 | 276-330 |- |- |- |-|=-|=-|=|-|D5 |5 |5 |5 |5*|5*| — |5*|—[5*** — [o***

* Pri kombindcii tejto konfigurdacie s C-Leg kontaktuijte, prosim, zakaznicky servis Ottobock.
** Pri kombindcii tejto konfigurdacie s C-Leg alebo C-Leg compact kontaktujte, prosim, zakaznicky servis Ottobock.
***Pri kombindcii tejto konfigurdcie s C-Leg alebo Genium kontaktujte, prosim, zakaznicky servis Ottobock.

2 Bezpecénostné upozornenia
Informujte, prosim, vasich pacientov o nasledujlcich bezpeénostnych upozorneniach!

2.1 Vyznam symbolov
Varovania pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a poraneni.

[ "] Varovania pred moznymi technickymi Skodami.
Dalsie informdcie k oSetrovaniu/pouzitiu.

2.2 Bezpecnostné upozornenia pre pacientov/pouZivatelov

| A UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo poranenia spésobené pretazenim.

Nadmerné ndrazové zatazenie, ktoré sa typicky vyskytuje pri zapasovych druhoch Sportov, ktoré
prekracuju aktivity behu a skoku, méze zoslabit pruZiace prvky.

Aby sa zabranilo ohrozeniu pacienta, nesmie sa chodidlo po zretelnej strate funkcie dalej pouZivat.

Tato zretelnd strata funkcie moéze byt vysledkom znizeného pdsobenia pruzenia alebo znizeného
odporu priehlavku, v niektorych pripadoch sprevéddzaného neobvyklymi zvukmi.

Opatrenie: vyhladanie odborného servisu kvéli kontrole a prip. vymene protézy chodidla.

OZNAMENIE

Poskodenie v dosledku nevhodnych externych podmienok.
Licované Casti protézy sa nesmu vystavovat nasledujdcim prvkom:

¢ prvky spustajuce koroéziu (napr. kyseliny)

e abrazivne latky (napr. piesok)
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Materidl vonkajSieho dielu chodidla nie je odolny voéi UV Ziareniu.
Povrch protézy chodidla sa nesmie brusit, pretoze tym moze dojst k predGasnému opotrebovaniu.

Pri pouziti medicinskeho vyrobku za uvedenych okolnosti zanikaju vSetky ndroky zo zdruky voci
firme Otto Bock HealthCare.

3 Popis produktu

3.1 Rozsah doddvky

Protéza chodidla Triton Low Profile 1C63 sa doddva s nasledujicimi jednotlivymi dielmi:
¢ Modul chodidla 1C63 Triton Low Profile

e Suprava patovych klinov 2F60

¢ SL = ochrannd ponozka Spectra Sock

¢ Navod na pouzitie 647G823

3.2 Komponenty (pozri obr. 2)

e Titdnovy adaptér (1)

¢ Pripojnd pruzina z uhlikovych vidkien (2)

e Pdatovy klin (volitelne) (3)

e Pdtovd pruzina z uhlikovych vidkien (4)

e Zdkladnd pruzina z vysoko vykonného polyméru (5)
¢ Priehlavkovad pruzina z uhlikovych vidkien (6)

3.3 Jednotlivé diely B (pozri ods. 1)

2C6 Vonkaijsi kryt chodidla vratane pripojovacej ¢iapocky
2C6="S Uzky vonkaijsi kryt chodidla
2C6=(strana)(velkost)/(farba)S

Priklad objednavky: 2C6=L27/4S

Strana vlavo (L), vpravo (R)
Velkost (cm) o1 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Farba bézova (4), svetlo hnedd (15)

2C6=*N Normadlny vonkaijsi kryt chodidla
2C6=(strana)(velkost)/(farba)N
Priklad objedndvky: 2C6=L27/4N

Strana vlavo (L), vpravo (R)
Velkost (cm) - | - | - | 24| 25| 26 |27 ] 28 | 29 | a0
Farba bézova (4), svetlo hnedd (15)

3.4 Sdprava jednotlivych dielov (pozri obr. 1)
Suprava pdtovych klinov 2F60 Triton
Priklad objedndvky: 2F60=24-25
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| Velkost (cm) | 21-22 | 23-24 | 25-26 | 27-28 | 29-30

4 Montaz
4.1 Montaz

4.1.1 Natiahnutie a odstranenie vonkajsieho krytu chodidla

OZNAMENIE

Poskodenie v dosledku neodborného pouzitia

Chodidlo je koncipované na pouzitie s vonkaj$im krytom chodidla. Je potrebné zabranit Castému
odstranovaniu vonkajsieho krytu chodidla z chodidla, prip. éastému nasadzovaniu na chodidlo,
pretoze to moze viest k poskodeniam chodidlovych prvkov z uhlikovych vidkien.

OZNAMENIE

Poskodenie sposobené neodbornou montdzou vonkajsieho krytu chodidia.

Na montdz a demontdz nepouzivajte skrutkovac, pretoze to moze viest k poskodeniam prvkov
z uhlikovych vldkien a/alebo vonkajsieho krytu chodidla. Ottobock odportc¢a na natahovanie/
odstrariovanie vonkajsieho krytu chodidla pouzit ndastroj (prislusenstvo) 2C100.

OZNAMENIE

Poskodenie v dosledku neodborného pouzitia

Vonkaijsi kryt chodidla sa nesmie potierat mastencovym prdskom, pretoze sa tak zosilni oder. V
pripade potreby pouzite na mazanie silikonovy sprej. Vonkajsi kryt chodidla vymerite, ak vykazuje
poskodenie alebo znamky opotrebovania.

Natiahnutie vonkajsieho krytu chodidla:

® Protézu chodidla namontujte na rdrovy adaptér. To ulahéi natiahnutie vonkajSieho krytu chodidla.

¢ Natiahnite vonkajsi kryt chodidla.

e Zabezpecte, aby sa opdtok polymérovej zakladnej pruziny bezpecne zaistil v uchyteni paty vo
vonkaj$om kryte chodidla.

Odstranenie vonkajsieho krytu chodidla:

¢ Na odstrdnenie vonkajsieho krytu chodidla nasadte ndstroj 2C100 pod opdtok polymérovej za-
kladnej pruziny, ktord je zachytend pod uchytenim pdty v zadnej asti vonkajSieho krytu chodidla.

e Patu vypacte z vonkajSieho krytu a chodidlo odoberte z vonkajsieho krytu chodidla.

5 Manipuldacia

5.1 Montaz

5.1.1 Zdakladna stavba

Protéza chodidla s vonkaj$im dielom sa upne v nastavovacom zariadeni.
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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 - hrubka podosvy
oblasti priehlavku) +5 mm

29-30 35
Vybavenie TF
Prihliadajte na pokyny k stavbe zvolenej protézy kolenného kibu.

Efektivna vyska opatku topanky [mm] Vhodny vonkaijsi diel chodidla
5-15 Normdlny
10 - 20 Uzky

5.1.2 Statickda optimalizacia montaze

V pripade potreby je mozné vyZziadat si odporucania 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.

5.1.3 Dynamicka optimalizacia montaze

Protézu prispdsobte vo frontdlnej rovine (ML) a v predozadnej rovine (AP) zmenou uhla a/alebo
posunutim tak, aby bol zabezpe&eny sprdvny kontakt pdty, fahky odval a optimalne prendsanie
hmotnosti na kontralaterdinu stranu. Pri oSetrovani predkolenia je potrebné dbat na fyziologicku
flexiu kolena v stojnej faze.

5.2 Nastavenie a kone¢énd montaz

Vzhladom na vysoké zataZenie v oblasti adaptéra sa musia nastavovacie skrutky rirového adap-
téra bezpodmienecne utiahnut utahovacim momentom 15 Nm .

Pouzite na to momentovy kli¢ 710D 1. Nastavovacie skrutky zaistite pri dokon&eni protézy prostried-
kom na zaistenie skrutiek Loctite® 636K 13.

5.3 Pdtové kliny

| A UPOZORNENIE
Nebezpecenstvo padu v dosledku zmeny dynamiky kolena pri pouziti patovych klinov.

Pouzitim pdatovych klinov je mozné ulahgit flexiu v stojnej féze poCas zatazenia protézy. Preto
sa pri dynamickej optimalizdcii montdze — predovsetkym pri pouziti kolenného klbu bez kontroly
stojnej fazy — vyzaduje mimoriadna opatrnost.

Ak je pocas strednej stojnej fazy naslap na patu prilis fahky alebo ak sa koleno nachddza v hyper-
extenzii, m6ze sa pdta vystuzit pouzitim jedného alebo dvoch patovych klinov doddvanych spolu
s protézou chodidla 1C63.

o  Makky" patovy klin: (priehladny)
o Tuhy* pétovy klin: (Cierna farba)
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5.3.1 Pouzitie pdatového klinu

INFORMACIA

Pacienti s vysokym stupfiom aktivity v stupni mobility 3 by mali chodidlo vyskisat najskor bez
patového klinu. Pri pacientoch s vysokym stupriom aktivity v stupni mobility 4 firma Ottobock
odporucéa pouzitie patového klinu.

INFORMACIA

Konstrukcia patového klinu umoziiuje montdz pdtového klinu bez pouZitia lepidla.

INFORMACIA

Pdtovy klin je spravne nasadeny vtedy, ak zaskakovaci vyrez v pdtovém kline Uplne obklopuje
dorazovy diel (obr. 3, poz. 7) na pripojnej pruzine.

1. Pre pouzitie sa musi patovy klin (obr. 3, poz. 3) umiestnit tak, aby bol zaskakovaci vyrez v kline
polohovany proximdlne a posterirne.

2. Patovy klin vysunte z tejto zadnej pozicie medzi pripojnu pruzinu (obr. 3, poz. 2) a pdtovd pru-
Zinu (obr. 3, poz. 4).

5.3.2 Odstranenie pdatového klinu

INFORMACIA

Patovy klin mé pocas vyberania sklon k otd€aniu. Vytiahnutie pdtového klinu v smere rotdcie
moze proces ulahdit.

1. Pdtovy klin vysunite z pozicie prstom prichddzajicim z laterdlnej alebo medidinej strany tak, aby
sa klin uvolnil z dorazového dielu (obr. 3, poz. 7) na pripojnej pruzine (obr. 3, poz. 2).

2. Ciastoéne uvolneny patovy klin chytte podia situdcie na laterdinej alebo medidinej strane a
vytiahnite z protézy chodidla.

5.4 Penové pokrytie

Pripojovacie Siapocky 2C20 (tzka) ako aj 2C19 (normdlna) vytvaraji rozpojitelné prepojenie medzi

penovym pokrytim a vonka;j$im krytom chodidla. Pripojovacie ¢iapocky sa zaistujd na proximdlnom

okraji vonkajsieho krytu chodidla.

1. Penové pokrytie skratte na mieru, priom je potrebné poditat s distadlnym stla¢enim pri pokryti
predkolenia cca 10 mm a pri pokryti stehna cca 40 mm.

2. S natlacenou pripojovacou ¢iapockou natiahnite penové pokrytie cez protézu, chodidlo opdtovne
namontujte a zaznamenajte vonkajSiu kontdru natlaenej pripojovacej Ciapocky.

3. Uvolnite pripojovaciu ¢iapocku a penové pokrytie oCistite pomocou izopropylalkoholu 634A58.

4. Distdlny koniec penového pokrytia a pripojnu Ciapocku zlepte pomocou kontaktného lepidla
Ottobock 636N9 alebo pomocou lepidla na plasty 636W17.

5. Zlepenie nechajte zaschnuf (cca. 10 mindt) a pomocou brisky a frézy vyfrézujte do distdlineho
penového pokrytia vhodny licujuci vyrez pre hornu éast adaptéra. Vyrez pre adaptér by mal byt
dostatocne velky, aby bola zabezpecend riadna funkcia a tichy chod.

6. Montdz penového pokrytia a vytvorenie kozmetického vonkajSieho tvaru sa realizuje zvycajnym
sposobom pri namontovanom chodidle. Pritom zohladnite eventudine stlacenie peny prostred-
nictvom natahovacich pancich alebo SuperSkin.
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6 Cistenie a osetrovanie

1. Pri znedisteniach ocistite vlhkou, mékkou handri¢kou a mydliom.
2. Komponenty protézy odistite Cistou sladkou vodou.

3. Komponenty protézy poutierajte do sucha makkou handri¢kou.

7 Upozornenia k udrzbe

e Kompletné chodidlo s chodidlovou kozmetikou by sa malo po prvych 30 drioch (4 tyzdne) po-
uzivania podrobit inSpekcii.

¢ Kontrola stavu opotrebovania kompletnej protézy pocas beznych konzultdcii.

® Pri silnom opotrebovani méze byt potrebnd vymena vonkajsieho krytu chodidla.

8 Prdavne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému ndrodnému pravu krajiny pouzivania a podia
toho sa mézu lisit.

8.1 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.

8.2 Zhoda CE

Vyrobok spifia poziadavky eurdpskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zdklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zacle-
neny do triedy |. Vyhldsenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla
prilohy VII smernice.

INFORMACIA

Vlysvetlenie symbolovA:
V norme uvedenej vedla st maximdlnym telesnym
_— “wp” — [ ” *)
ISO 22675 - “P m” kg A w hmotnostiam (m v kg) priradené skiSobné Grovne
L ) Body mass limit not be exceeded! J (P). V niektorych pripadoch oznagenych s A nie

For specific condit_ions _and Iim_itations _of use see je moximélnej telesnej hmotnosti VZfCIhUjL'lcej sa
manufacturer’s written instructions on intended use! , . , Ve L, .
na vyrobok priradend skdsobnd droven.

V tychto pripadoch boli skiSobné zatazenia primerane prispésobené s ohfadom na uvedent
skusobnu drovern.

INFORMACIA

Tento licovany diel je podla normy ISO 22675 odskusany na dva miliény zatazovych cyklov.
Toto podla stupna aktivity osoby s amputovanou kon¢atinou zodpovedd vyuzivaniu po dobu
dvoch az troch rokov.

Odporuc¢ame v zasade pravidelne vykondvat rocné bezpecnostné kontroly.
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9 Priloha

9.1 Technické udaje

Velkosti (cm) 21 22 [ 283 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Modul chodi- | Y¥Skaopdtku | o (5 | 45 | 45| 15|15 | 15| - | - | -
dla s Uzkym (mm)
vonkajsSim Systémova
krytom cho- | vjgka (mm) 35 | 35 | 35 | 36 | 40 | 40 | 45 - - -
didla Hmotnost (g) | 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615|665 | - | — | -
Modul chodi- | YWSkaopatku |11} 451 15| 10| 10| 10| 10| 10
dla s normadl- (mm)
nym vonkaj- | Systemovd - | - | - | 42|43 |45 |49 | 49|52 |55
$im krytom vyska (mm)
il Hmotnost(@) | - | - | - |560| 610635675 700|820 | 855
max. telesnd@ hmotnost
stupen mobility 3 (k
P ty 3 (kg) 100 150

max. telesnd@ hmotnost
stupen mobility 4 (kg)
Stupen mobility 3-4

Bwnrapcku

IMHPOPMALLUS |

[Jara Ha nocnepHa aktyanuaaumsa: 2017-01-17

e [Npeaw ynotpebara Ha NPoayKTa NpoYeTeTe BHAMATENHO TO3U LOKYMEHT.

e Cna3sBaliTe ykazaHusTa 3a 6e30nacHOCT, 3a Aa 136erHeTe HapaHsBaHWs 1 NOBPEAY Ha NPOAyKTa.
e 3anosHarite notpebutens ¢ noaxoasiiara u 6esonacHa ynotpeba Ha NPoOAyKTa.

e 3anaseTe TO31 AOKYMEHT.

1 Mpearosop

Han-saxHute 6enesu Ha cTbrnanoTo ot kapboHosw BnakHa Triton Low Profile 1C63 ca Herosarta neka
KOHCTPYKLUMSA U YHUKANIHUTE, CBbP3aHU euH C ApYyr GYHKLMOHANHN elEMEHTH, KOUTO npeanarar
Ha Xxopa, NPeTbPNeny aMmnyTauus, CbC CTENeH Ha NOABMXHOCT 3 unu 4, na ce asuxar 6e3 ycunus
B eXe[HEBHM CUTyaLuK, a CbLUO U Aa y4acTBaT B IENHOCTU C NO-BUCOKa NOTPEGHOCT OT eHeprus.

1C63 e KOHCTPyMpaHO 3a 1n3nosi3BaHe npu MoaynHU npoTe3n 3a nauneHTn C pasindHu ctenexHu
Ha amnytaumus.

CneupanHoTo rpynvpaHe Ha npyxuHupaLumTe eneMeHTi npeanara cinegHute GyHKUMOHaHN npe-
AnmMcTea:
¢ [lpuatHo cTbnBaHe Ha netata cbc 3abenexuma nnaHtapHa ¢nekcust.

¢ ["napko ABWXeHWe Ha rneseHa no Bpeme Ha cpeaHata $pasa Ha CTOeHe 3a eCTECTBEHO NPEeXoX-
JaHe npes cTbnanoto.
¢ [InHamnyHO npemurHaBaHe oT ¢asarta Ha CToeHe B MaxoBa ¢asa.
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¢ KoHTponupaHo pearvpaHe Ha npegHata 4acT Ha CTbMasioTo U Bb3CTAHOBSIBAHE HA EHEPrusTa.
e KomneHcauus Ha HepaBHU MNOBbPXHOCTY.
¢ [punoxeHvie Npy HUCKA MOHTaXHa BUCOYMHA NOPaZM HACKA KOHCTPYKTUBHA BUCOYMHA.

CrbnanoTo e npeaHasHayeHo 3a uanonaeaHe ¢ 06BMBKa 3a cTbnano. Cebp3Ballarta Kanadka 3a
KO3MeTUKa NpencTaBnssa ePekTMBHA BPb3Ka MeXAY CTbManoTto v KO3METUHHOTO MOKPUTUE Ha
nporesara.

1.1 Llen Ha n3non3saHe
MpoteaHoto ctbnaio Triton Low Profile 1C63 moxe aa ce nsnonasa eaMHCTBEHO 3a NpoTesnpaHe
Ha AOMHUTE KpanHULN.

1.2 O6nact Ha npunoxeHne
O6nact Ha npunoxeHue cbrnacHo knacudwmkaumsta Ha Ottobock MOBIS:

1C63=21-24cm

MpenopbuBa ce 3a xopa, NPeTbpneny amMnyTauus, CbC CTENEH Ha NOABUXHOCT 3 U 4
(npuaBwxXBaLLM ce 6e3 orpaHMyeHns Ha OTKPUTO W NPUABMXKBALLM ce 6e3 orpaHnyeHns
Ha OTKPUTO C 0COBEHO BUCOKMN U3UCKBAHUS).

%

&
%

PaspeLwieHo 3a nauueHTu ¢ terno o 100 kr.

1C63=25-30cm

MpenopbyBa ce 3a xopa, NPeTbpneny amMnyTauus, CbC CTENEH Ha NOABUXHOCT 3 U 4
(NpuaBmxBaLLM ce 6Ge3 OrpaHUYeHNst Ha OTKPUTO M NPUABMXBALLM ce 6e3 orpaHnyeHns
Ha OTKPUTO C 0COBEHO BUCOKMN M3UCKBaHUS).

o
e

PaspeLwueHo 3a nauueHTu ¢ terno o 150 kr.

Mons nsnonseawTe cnegHata Tabnuua 3a n3bop, 3a fa onpenenute noaxoasiiara TBbpPLOCT B
CcbOTBETCTBME C ManckeaHuata Ha Ottobock.

Pasmep Ha ctbnanorto

TenecHo Terno
21cm|22cm (23cm|24cm|25¢cm |[26cm |27 cm |28cm| 29cm | 30cm
2 2 2 2 2 2 2l |2 2 2
JHEHEEEHEHEEHEEEHEEEE:
Kr nayHaa TIS| TS| T[S T[S =15 =(F =
1§l F| 5| FI8{F|I& F|5 |5 F|I&FI5F &Fl 5
I 25 I ag I I I ac I ac
0o 55 no 121 1= 1|{=|1|=[1T[1]|1][1T|[1]1 - == - |- -
56-75 122-165 |2 | -[2|-|2[-[2]|2|2(2|2|2(2|2|-|2|-|2|-]|2
76-100 | 166-220 (3 |-|8|(-|3|-|8(3|3|83(3|3|3|3|-|38|-[3|-|38
101-125 | 221-275 |- |- |=|—=|=|-|-|-|4 |4 |4 (4|4 |4 |-|4|-|4> - |4
126-150 | 276-3830 |- |- |- |-|-|-|-|-|B |5 |5 |5 |5*|5*|—|5*|— [6*** — |o***

* Tpu KoMBKHMPaHe Ha Ta3n KoHPUrypaLus ¢ npoTeaHa crctema 3a kpak C-Leg, Monsi CBbpXeTe ce CbC cepauraa
3a kmeHTH Ha Ottobock.

** MNpu KoMBUHMpPaHe Ha Ta3u KoHdUrypaums ¢ npotedHa cuctema 3a kpak C-Leg wnm C-Leg compact, mons
CBbpXXETe Ce CbC cepBu3a 3a KnveHTn Ha Ottobock.

***Npun KoMBUHMpPaHe Ha Ta3u KoHUrypaums ¢ npoteaHa cuctema 3a kpak C-Leg unm Genium, mons cebpxete
ce cbC cepBu3a 3a knveHtn Ha Ottobock.
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2 YkasaHusa 3a 6e3onacHocCT

Monsi unpopmmparite Balwumre naumeHTn 3a cnefHiTe ykasaHus 3a 6esonacHocT!

2.1 3HavyeHue Ha cumBonuTe

MpeoynpexaeHns 3a Bb3MOXHU OMAacHOCTU OT 3710MOSYKM U HapaHsBaHUS.

[ IMNpenynpexaeHus 3a Bb3AMOXHM TEXHUYECKMN MOBPESM.

LonbnHutenHa nHpopmaums 3a npunoxeHue.

2.2 Yka3zaHusi 3a 6e30M1acHOCT 3a nauneHTn/notTpebutenmn

| A BHUMAHME |

OnacHoCT OT HapaHsiIBaHVs Nopagy NpeHaToBapBaHe.

MpekomepHOTO yAapHO HaToBapBaHe, KOETO € TUMWUYHO 3a CbCTE3aTEeIHNTE CMOPTOBE, HAAXBLP-
nsawm 6siraHe 1 ckavyaHe, MoXe Aa NnoBpeayn NPYXMHUPALLUTE ENEMEHTH.

3a pa ce usberHe pucCka 3a nauueHTa, CTbnasioTo He 6uBa pa ce nsnonasa cnep A40N0BUMO
HaMaJidBaHe Ha d)yHKLI,VIVITe.

Tosa [0M0BMMO HamansiBaHe Ha GpyHKLMUTE MOXe Aa Gbie B pesynTar OT HamManeHo AelcTBre
Ha NpyXuHaTa UaM HamaneHo CbMPOTUBIEHWE Ha MPeAHaTa YacT Ha CTbMAaNoTo, B HAKOW Cryyau
NPUAPYXEHO OT HeoBUYaNHK LWYMOBE.

Msipka: MoTbpceTe cneuyanvanpaH Cepemra 3a NPOBEPKa U eBEHT. CMsiHa Ha NMPOTE3HOTO CTbMANO.

YKASAHYE

YBpexpaHe nopaau ynotpeba B Henoaxoasium ycnoBus.

KoMnoHeHTHTe Ha npoTesaTta He 6uBa Aa Ce U3narar Ha ClnefHUTe BAUSHUS:
® NpeaV3BUKBALLM KOPO3WSi eleMEHTU (Hamp. KUGEenHIM)

® abpasviBHM MaTepuany (Hanp. NACHK)

MarepuanbT Ha Ko3MeTvKaTa 3a CTbrnasio He e ycTonume Ha UV obnbyBaHe.

rlOB'prHOCTTa Ha NpPOTEe3HOTO CTbNaJio HE 6vBa Aa ce mnmd)osa, Tbil KaTo TOBa MOXe a npe-
AN3BMKa nNpexagespeMeHHO n3HoCcBaHe.

ManonaeaHeTo Ha MeAMLIMHCKISI NPOAYKT MPU NOCo4YeHUTe 06CTosATENCTBA Lie AoBee A0 3ary6a
Ha BCsIKakBy npaBsa 3a nsnckeaHe Ha rapaHuus ot Otto Bock HealthCare.

3 OnucaHue Ha npoayKra

3.1 O6em Ha focTaBkara

MpoTesara 3a crbnano Triton Low Profile 1C63 ce goctaBs cbe cnefHWUTe OTAENHW YacTu:
e 1C63 Triton Low Profile mogyn 3a cTbnano

® 2F60 KoMNneKT KMHOBE 3a neTa

e SlL=Spectra Sock 3saiuTeH Yopan

* 647G823 VHcTpykums 3a ynotpeba

3.2 KomnoHeHTH (BUX dur. 2)
¢ TwuraHoB apanTtep (1)

e Csbp3Balla npyxuHa oT KapboHoBW BnakHa (2)
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Knun 3a neta (onums) (3)
MpyxwuHa 3a neta ot kap6oHOBM BRakHa (4)
OcHoBHa MpyxuHa 0T BUCOKOMOLLHOCTEH nosnumep (5)

MpyxrHa Ha NnpefHaTa 4acT Ha CTbNanoTo oT Kap6oHOBM BnakHa (6)

3.3 Orgenun yactu B (Bux dur. 1)

2C6 o6BUBKa 3a CTbNaNOTO BK/IIOYUTENIHO CBbP3Balla Kanavyka

2C6="S TAicHa 06BMBKa 3a CTbNasoTO

2C6=(ctpaHa)(pasmep)/(ussaT)S

Mpumep 3a nopbuka: 2C6=L27/4S

CrpaHu nsso (L), ascHo (R)
Pazmep (cm) 21 | 22 | 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | - | - | -
LiBar 6exoB (4), ceetnokadss (15)

2C6="N HopmanHa o6BMBKa 3a cTbNano
2C6=(ctpaHa)(pa3zmep)/(uBat)N
Mpumep 3a nopbuka: 2C6=L27/4N

CrtpaHu nsBso (L), ascHo (R)
Pasmep (cm) - | - | - | 24| 25| 26 |27 ] 28 | 29 | a0
Liesar 6exos (4), ceetnokadss (15)

3.4 OnakoBka c otgenHu Yactu (Bux our. 1)

2F60 Triton KOMNNEKT KIMHOBE 3a neTta

Mpumep 3a nopbyka: 2F60=24-25

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

4 MoHTtax
4.1 KoHcTpykumsi

4.1.1 O6yBaHe 1 cbbyBaHe Ha o6BMBKaTa 3a CTbnano

YKASAHYE

YBpexpaHe nopaau HenpasunHa ynotpe6a

CtbnanoTo e npefHasHayeHo 3a 13nonssaHe ¢ 06BMBKA 3a CTbnano. Tpsbea na ce nsbsrea
yecToTO CbOyBaHe Ha obBMBKaTa 3a CTbNANO UK YecToTo obyBaHe Ha obBMBKaTa 3a CTbMaso ,
TbI KaTo TOBa MOXE [Aa AOBEAE [0 YBPeXAaHe Ha eneMeHTUTe oT KapbOHOBY BIakHa.

1
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YKASAHYE

YBpexaaHe nopaau HenpaBUHO NOCTaBsHe Ha OGBUBKaTa 3a CTbMaaoTo.

3a JeMoHTaxa v JeMOoHTaxa He 13Mnon3BanTe 0TBepTKa, Thil KaTo ToBa MOXE Aa A0BeAe A0 YB-
pexaaHus Ha KapboHOBUTE eneMeHTn n/unn Ha obemBkara Ha crbnanorto. Ottobock npenopbusa
M3Mnon3BaHeTo Ha MHCTpymeHTa (npuHagnexHoct) 2C100 3a o6yBaHe/cbbyBaHe Ha 06BVBKaTa
3a cTbnano.

YKASAHVE

YBpexpaHe nopaau HenpasunHa ynotpe6a

O6BuBKaTa 3a cTbnano He 6vBa ga ce nocunea c TaJlK, TblA KaTo ToBa BOAM A0 yBenn4aBaHe Ha
N3HOCBaHETO. I'Ipm Hy>X[a 3a cCMa3BaHe N3Mnon3sante CUINKOHOB cnpeﬁ. CwmeHeTe obBurBKaTa 3a
CTbnaso, ako 3abenexuTe nNo Hesl yBpexaaHua nnm npu3Haun Ha nSHocBaHe.

O6yBaHe Ha o6BMBKaTa 3a cTbnasno:

* MoHTupaiiTe NPOTE3HOTO CTLNAIO Ha TPBOHMS aganTop. ToBa ynecHsiBa 0byBaHeTo Ha 06BMB-
KaTa 3a cTbnarno.

e HapeHere obBMBKara 3a CTbnasnio.

* YBeperTe ce, Ye netata Ha NnosMMepHaTa OCHOBHa MPYXWHa ce GpUKcupa CUrypHO B OCHOBaTa Ha
neTtata Ha o6BMBKaTa 3a CTbMnaso.

Cbb6yBaHe Ha o6BMBKaTa 3a CTbnasno:

e 3a cubyBaHe Ha obBuMBKaTa 3a CTbNaso noctasete MHCTpymeHTa 2C 100 nop netata Ha nonu-
MepHaTa OCHOBHa NPYXMHa, KOATO e GUKcMpaHa noJ, OCHoBaTa Ha nertata B [0JIHaTa YacT Ha
obBuBKaTa 3a CTbMaso.

* |3Baperte nerara or o6BMBKaTa 1 CTbNAJIOTO OT 0OBMBKATa 3a CTbMNasIO.

5 BopaBeHe
5.1 KoHcTpykums
5.1.1 CratuyHa LeHTpoBKa

MpotesHoTo cTbNaNo ¢ obBMBKaTa Ce PpUKCMPa B ypeaa 3a MOHTax.

TpaHcTMbuanHo nporesupaHe

Pasmep Ha Cpepnara Ha cTbnanoTo npeg BucouuHa Ha netara B ypeaa 3a
ctbnanoto [cm] pedepeHTHaTa nmHua [mm] MOHTaX
21-95 25 EdekTnBHa B1counHa Ha netata
(BUCOYMHA Ha neTaTta B 06yBKa
26-28 30 — pebenvHa Ha nogmeTkata B
npeaHara 4acT Ha CTbManoTo)
29-30 35 +5 MM
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TpaHcdemopanHo npore3snpaHe

CnasBalite VHCTPYKLMUTE 38 MOHTaX Ha u3bpaHarta npoTtesa 3a KofisiHHa CTaBa.

EdekTnBHa BUCo4MHa Ha netarta B o6yBka [Mm] Mopxopsia o6BMBKa 3a cTbnano
5-15 HopmanHa
10-20 TacHa

5.1.2 OnTMMusnpaHe Ha cTaTUYHaTa LLeHTPOBKa

Mpu HeobxoamMmocT mMorat Aa 6baaT n3nckaHu NpenopbkuTe 3a LeHTposka oT Ottobock (MoaynHu
TpaHchemopasiHu npotean: 646F219*, moaynHu TpaHcTUBManHu npotean: 646F336%).

Crno6erte npotesara ¢ nomowyta Ha L.A.S.A.R. Posture, ako pasnonarare ¢ Hero.

5.1.3 OnTMMu3npaHe Ha AMHaMU4YHaTa LLeHTPOBKA

Mpotesara Tpsibea aa ce LeHTpoBa BbB dpoHTanHata (ML) u carutanHata (AP) paBHuHa ¢ npomsHa
Ha brbfa U/unmM 3MecTBaHe, Taka Ye Ja ce OCUrypy NpaBuiieH KOHTaKT C NeTara, IECHO NpexoxaaHe
¥ ONTUMASTHO M3MECTBAHE Ha TEXECTTa KbM CPELLynonoxHata cTpaHa. [Npu noakoneHHo npotesvipaHe
TpsibBa fa ce 06bpHe BHUMaHVE Ha duaronormyHaTa Giekcus Ha KoSISHOTO BbB dasarta Ha CTOEHe.

5.2 Hacrtpovika n ¢puHaneH MoHTax

Mopapy BMUCOKUTE HAaTOBapBaHWs B 30HaTa Ha agantopa, 6ontoseTe 3a drHa HACTPONKA Ha TPBOHUSA
apanTop HenpeMmeHHo Tpsbsa fa 6baar 3aterHatv cbe cuna ot 15 Nm .

3a uenTa nanonaeante guHamometpuyeH knod 710D 1. Cnep HacTpolikara noacurypete 6ontoBete
3a ¢uHa HacTporika ¢ Loctite® 636K 13.

5.3 KnuHoBe 3a nera

| A BHUMAHME

OnacHocCT oT nagaHe B cleacTBue Ha npoMsiHa Ha AMHaMUKaTa Ha KOJIFHOTO Npu n3nons-
BaHe Ha K/IMHOBE 3a neta.

‘-Ipes Mn3non3esaHe Ha KJIMHOBE 3a NneTta MoXe Aa ce ob6nek4n d)J'IeKCVIHTa BbB cbasaTa Ha CToex
Nno BpemMe Ha HaToOBapBaHETO Ha npoTe3ara. I'Iopap,m TOBa TpH6Ba hace 06pre cneunasnHo BHU-
MaHue Ha onNTMMU3NpPaHeTo Ha AMHaMn4HaTa LEeHTpOBKa — ocobeHo npu n3non3eaHe Ha KoigHHa
craea 6e3 KOHTPO Ha ¢a3aTa Ha CTOeX.

Ako no BpemMme Ha cpeaHata ¢a3a Ha CTOeHe CTbNBaHETO Ha netata € TBbpAe NeKOo Uin ako Konsa-
HOTO Ce HaMupa B XUNEePEeKCTeH3UA, netata Moxe aa Cceé yKpenu Kato ce n3nosssa eauH ot aBata
AO0CTaBeHU 3aeHO C NPOTEe3HOTO CTbNano 1C63 knuHa 3a neta.

e  Mek" knuH 3a neta (npo3spayeH)

e Tebpa' knuH 3a neta: (Ligat yepeH)

5.3.1 N3nonsBaHe Ha KNMHa 3a nerta

INHOOPMALINS |

MaumneHTnTe ¢ BUCOKa cTeneH Ha akTuBHocT B MG 3 nbpBo TpsibBa fa nanpobsar cTbnanoto
6e3 knvH 3a neta. [pu nauneHTn ¢ BUCoKa cteneH Ha aktueHocT B MG 4 Ottobock npenopsysa
M3Mo/3BaHe Ha K/WH 3a neTa.
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| INHPOPMALINS |

KOHCprKLI,MﬂTa Ha K/IMHOBETE 3a neTta No3BoJiABa MOHTaXa UM 6e3 13nonssaHe Ha nenuno.

| INHPOPMALINS |

KnnHbT 3a neta e noctaBeH NpaBUiIHO, aKo 3akJloyBallaTta HuLa B KAMHa Ha neTata obxsalla
M3LAN0 onopHara YacT (¢pur. 3, no3. 7) Ha cBbp3BaLLaTa NpyxuHa.

1

. 3a nocTaBsiHe KMHa Ha neTtaTa (¢V|r. 3, nos. 3) Ce Haco4Ba TaKa, 4e cBaJidHeTO Ha KJInHa B
HUWwaTa ga € no3nunoHnpaHoO NPoKCUMaaHO U NOCTEPUOPHO.

2. Mi3byTainTte KnMHa Ha netarta oT No3uuMsaTa Mexay cBbp3aBaliata npyxwvHa (¢ur. 3, nos. 2) un

npyxwHata Ha neTata (¢ur. 3, nos. 4).

5.3.2 CeansiHe Ha K/IMHa Ha neTara

IMHPOPMALIAS |

KnuHBT Ha neTaTta Mma CKJIOHHOCTTa [ba ce 3aBbpTa Npu OTCTpaHABaHe. NaternaHeTto Ha knvHa
Ha netara nNo nocokara Ha BbpTEeHE MOXE Aa YJIeCHU Ta3n onepauus.

1

. Visbyraiite knnMHa Ha netata ¢ NPBLCTU OT laTepanHata UnvM MeauanHara cTpaHa oT Herosata
no3uuusl, Taka Ye KIMHbBT Aa ce OTAENM OT onopHata 4YacT (pur. 3, nos. 7) Ha cBbp3BaLLaTa
npyxwuHa (¢ur. 3, nos. 2).

2. XBaHeTe oT4act oTaennnmsa ce KnmH B 3aBUCUMOCT OT CUTyauudaTa OT natepanHara nin megm-

ajiHaTa CTpaHa 1 ro narernerte oT NPoTe3HOTO CTbnao.

5.4 Kosmetn4Ho nokputme

CebpsBawute kanadku 2C20 (tacHa) kakto 1 2C19 (HopmanHa) cBbp3BaT KO3METUHHOTO MO-
KpvTue n obsuBkaTa 3a crbnano. Cebp3aBalmTe kanadku ce dbukcupar B NPOKCMMaHNa pbb Ha
obBuBKaTa 3a CTbnaso.

1.

CkbceTe AbxuHaTa Ha KO3METUYHOTO NMOKPUTUE, MPK KOETO 3a AMCTASHOTO MPUTUCKaHE Ha
NOAKONIEHHUTE KO3METUYHM NOKPUTUS TpsibBa Aa ce npeasuasT okono 10 MM, a npu 6eppexnTe
KO3METUYHWN MOKPUTUS - 0KoJ10 40 MM.

2. C npukpeneHa kbM 06BMBKaTa Ha CTbMANIOTO CBbP3BALLLA Kanayka, M3abpnante KO3MeTUHHOTO

NoOKpUTE BbPXY NpoTesara, criobete CTbNanoTo 1 otbenexeTe BbHLIHWS KOHTYP Ha CBbp3Ba-
LaTa Kanadka.

3. MaxHete CBbp3BallaTta Kanadka n no4ncrerte Ko3MeTM4HOTO NOKpUTUEe C N3onponuna ankoxos

634A58.

4. 3anenete ANCTanHnA Kpa|7| Ha KO3BMETNYHOTO NOKpUTME U CBbp3BallaTta Kanadka ¢ KOHTaKTHO

nenuno Ottobock 636N9 nnu nenuno 3a nnactmaca 636W17.

5. OcTaBeTe nenunoTo Aa nscbxHe (0kono 10 MUHYTU) 1 OTPEXETE BbPXY AUCTANIHUS Kpal Ha

KO3METUYHOTO NokKpuTue ¢ WindoBbYHa Unn Gpe3oBbyHa MalLMHa TOHEH MO pasmep 13pes 3a
ropHarta 4act Ha aganTopa. M3peabT 3a apantopa Tpsi6Ba Aa 6bae AOCTaTbYHO rofisiM, 3a Aa ce
rapaHTupa npasuiHata ¢yHKUMA 1 6e3LLyMHOTO XoAeHe.

6. Crnobete KO3METUHHOTO NMOKPUTHE U JOBbpLIETE 0GOPMSHETO HA BbHLIHATA My dpopma Mo

o6uyanHNS HauuH, NPY MOHTMPaHO kapboHoBO cTbnano. Tpsbea fa ce B3eme Nof, BHUMaHUeE
€BEHTYa/IHOTO NPUTUCKAHE Ha KO3METUYHOTO MOKPUTME OT KO3METUYHM HOpanu U NoKpUTHe
SuperSkin.
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6 MouuncrteaHe U rpmxu
1. MNMpu 3amMbpcsBaHMA NoYMCTETE C BIaXHa, MeKa Kbpra 1 canyH.
2. N3nnakHeTe KOMMOHEHTWTE HA NpOTE3aTa C YMcTa crajka Boaa.

3. I'Io,u,cymeTe KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3arta C MeKa Kbpna.

7 YKkasaHus 3a nogapbXka

¢ Llsnoto crbnano c obsuBkaTa My TpsibBa Aa 6baaT NoAN0XKEHN Ha MHCNeKUMs cnep, nbpeute 30
AHW (4 cepmuuy) ot ynotpebara.

I'IpOBepKa Ha udanara nporesa 3a MSHOCBaHe No BpemMe Ha obuyarnHuTe KOHCynTauuu.

I'IpM CUJIHO M3HOCBaHE MOXe [a Ce HaNoXWn CMsHa Ha 06BMBKaTa Ha CTbMNasioTo.

8 lpaBHU yKa3aHusa

Bcunukm npaBHN yCnoBKMA Cca Nog4YMHEeHM Ha 3aKOHO4aTesICTBOTO Ha CTpaHaTta Ha yn0Tpe6a n
BCneacTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa UMa pasnnydums.

8.1 OrroeBopHocT

rlpOI/ISBO,EI,VITeJ'IﬂT HOCUK OTTOBOPHOCT, akKo NMPOAYKTbLT Ce U3MNoN3Ba Crnopen onncaHnara  UHCTpyKumnTe
B TO3N OOKYMEHT. |_|pOVI3BO,£I,VITeJ'IﬂT He& HOCU OTrOBOPHOCT 3a WeTu, NPUYnNHEeHn OT HecnasBaHEeTo
Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cneunasHo Npu4nHeHn oT HenpasuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo
M3MEHeHne Ha npoaykra.

8.2 CE cbBMecTUMOCT

MpopyKTsT U3MbIHSABA M3UCKBaHUsATA Ha eBnoperickata dupektvsa 93/42/EMO oTHOCHO MeauLHCKMTE
napenusa. MNpoaykTsT e knacuduumpaH B knac | cbrnacHo npaeunata 3a knacuguumnpaHe ot
Mpunoxenwne IX Ha Oupektusata. [Nopaaun ToBa aeknapauysita 3a CbOTBETCTBMNE € CbCTaBeHa Ha
cobcTBeHa OTrOBOPHOCT Ha npounasoautens cbriacHo Npunoxenne VIl Ha dupekTtusarta.

| IMHPOPMALLUSA |

Pa3sicHeHue Ha npeaynpeauteiHnsa CUMBOI A:
B CbCeaHMsA NOCOYeH CTaHOapT KbM onpeneneHo
ISO 22675 - “P” - “m” kg A
MaKCMMaJIHO TeJIeCHO Tersio (m B KF) Ca npu4unc-
*  Body mass limit not be exceeded! nexu nanutatenHu Huea (P). B Hsakon cnyyan,
For specific conditions and limitations of use see 0603HauYeHu C A KbM CBbP3aHOTO C MpoayKTa
manufacturer’s written instructions on intended use! i
MaKCUMaJIHO TesIeCHO Terno He e Npu4ncJieHo
n3nntTaTtesIHo HMBO.

B tesun cnydyau, nanmuteatenHuTe HatoBapBaHusa Cca afekBaTtHO NPUroaeHn Ha 6asaTa Ha onpe-
AeneHo nannmteaTtesHo HMBO.

INHPOPMALLNS |

Toan koMnoHeHT e usnutaH cbrnacHo 1ISO 22675 3a aBa MUNKMOHA LKW HA HaTOBapBaHe.
ToBa B 3aBNCKMOCT OT CTeMeHTa Ha akTUBHOCT Ha YOBEKa NPeTbprs amnyTauusi, CboTBEeTCTBa
Ha BpeMe Ha 1U3mnon3saHe OT ABe 40 TPU roJuHW.

MpenopbyBaMe pefoBHO M3BLPLLUBAHE HA EXETOAHNUTE NMPOBEPKM Ha GesonacHoCTTa.

148



9 lMpunoxeHne

9.1 TexHu4eckmn gaHHU

Pasmepu (cm) 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
BucouuHa Ha
Moayn 3a I 15| 15| 15| 15 | 15 | 15 | 15 - - -
cTbnano ¢
THHKA 06- Buco4unHa Ha
cucrtemara 35 | 35 | 35 | 36 | 40 | 40 | 45 - - -
BMBKa 3a
(Mm)
cTbnano
Terno (rp.) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 | — - -
Buco4nHa Ha
Mogyn 3a e () - - - 10| 10| 10| 10 | 10 | 10 | 10
cTbnano ¢
T BucounHa Ha
cucremara - - - 42 | 43 | 45 | 49 | 49 | 52 | 55
o6BuBKa 3a
(Mmm)
cTbnano
Terno (rp.) - - - | 560|610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
Makc. TenecHo terno MG 3
(kg) 100 150
Makc. TenecHo terno MG 4 (kr)
CreneH Ha NoABUXHOCT 3-4
Turkce

* Bu dokiimani atmayin.

Son giincellestirmenin tarihi: 2017-01-17

¢ Kullaniciyi Griiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

¢ Bu dokiimani driini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
® Yaralanmalari ve Urlin hasarini 6nlemek igin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.

1 Onsoz

1C63 Triton Low Profile karbon elyaf ayagin en énemli 6zellikleri; hafif yapisi ve mobilite derecesi
3 veya 4 olan amplitelere glinliik hayatlarinda kolayca yiriimeleri ve ylksek enerji gerektiren ak-
tivitelere katilma olanagr saglayan 6zel olarak birlestirilmis fonksiyon elemanlaridir.

1C63, farkll ampitasyon seviyelerine sahip hastalar igin modiler protez ile birlikte kullanim igin

tasarlanmistir.

Yay elemanlarinin kombinasyonu asagidaki fonksiyonel avantajlar getirir:

¢ Hissedilebilir plantar fleksiyon ile rahat topuk vurusu.

¢ Ayagin dogal hareketi igin, orta durus fazi sirasinda ayak bileginin yumusak hareketi.

¢ Durus fazindan salinim fazina dinamik gegis.
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¢ Kontrollli 6n ayak hareketi ve enerji donlistimi.

® Pirizll zeminlerin kompanzasyonu.

¢ Disuk yapr yiksekligi nedeniyle diisiik montaj ylksekliginde kullanim.

Ayak, ayak kilifi ile kullanim igin tasarlanmistir. Képik baglanti kapagdi, ayak ile kozmetik kdpik
arasinda etkin bir baglanti kurulmasini saglar.

1.1 Kullanim amaci

Triton Low Profile protez ayak 1C63 sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullanilir.

1.2 Kullanim alani
Ottobock MOBIS siniflandirmasi uyarinca kullanim alant:

1C63 =21-24cm
Qﬂm" 3 ve 4 mobilite dereceli ampltasyonlar igin 6nerilir (kisitimasiz disarida (agik alanda)
"'y& yurlyenler ve 6zellikle ylksek beklentisi olan kisittamasiz digarida ydruyenler.

Hasta agirhd 100 kg'a kadar miisade edilir

1C63=25-30cm
Qﬂm" 3 ve 4 mobilite dereceli ampltasyonlar igin 6nerilir (kisitimasiz digarida (agik alanda)
N yurlyenler ve 6zellikle ylksek beklentisi olan kisittamasiz digarida yriyenler.
<P

Hasta agirhd 150 kg'a kadar miisaade edilir.

Ottobock onerilerine uygun sertligi belirlemek igin litfen asagidaki se¢gme tablosunu kullaniniz.

Ayak olcisu
21cm|22cm|23cm|24cm({25cm|26cm|{27cm|{28cm| 29cm | 30cm

Viicut agirligi

S|ol.E|o|.E|oc|.E|c|.E|c|.E|c|.E|c|E|o|.E| 6|-E| o

[ [ C C [ C [ [ c C

55'e kadar(121'e kadar{ 1 |- |1 [ = |1 [=[1 |1 |1 {1 |1 |1 |=|=-|=|=|=-|~=-|-]| -
56-75 122-165 (2 |-|2(-[2|-|2|2|2|2|2|2|2]|2 2 -
76-100 | 166-220 |3 |-[3|-|3|-[8|3|3(3|3|83|3|3|-|3|-|3]|-

101-125 | 221-275 | = |=| - | =|=|-|—-|—-|4|4|4|4|4|4|—-|4 |- 4" - |4

126-150 | 276-330 |- |- |- |—-|-|-|-|-|5|5|5|5|5*|5*|-|5*| — [5*** — [B***

*  Bu konfigiirasyonun C-Leg ile kombinasyonunda, litfen Ottobock miisteri servisi ile iletisime geginiz.

** Bu konfiglirasyonun C-Leg veya C-Leg compact ile kombinasyonunda, liitfen Ottobock miisteri servisi ile
iletisime geginiz.

***Bu konfiglirasyonun C-Leg veya Genium ile kombinasyonunda, litfen Ottobock miisteri servisi ile iletisime gegi-
niz.

2 Givenlik uyarilan
Latfen asagidaki glivenlik uyarilarin hastaniza iletiniz!
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2.1 Sembollerin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyarilar.

[ "1Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.

Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

2.2 Hasta/kullanici icin giivenlik uyarlar

Asiri zorlamadan dolayi yaralanma tehlikesi.

Kosma ve atlama aktivitelerinin dtesinde asir darbe etkisi olan aktiviteler yay parcalarini zayiflatabilir.
Hastayi olasi tehlikelere karsi korumak igin; ayakta hissedilen fonksiyon kaybindan sonra artik
kullanilmaya devam edilmemelidir.

Bu hissedilebilir fonksiyon kaybi, yay etkisinin veya 6n ayak direncinin azalmasi sonucu olugabilir
ve baz durumlarda bu olaya alisiimamis bir ses eglik edebilir.

Onlem: Protez ayak kontrol edilmeli ve gerekirse degistirimesi igin uzman bir servis atélyesine
bagvurulmalidir.

DUYURU

Yanls cevre kosullarindan dolayi hasarlar.

Protez pargalar asagidaki ortamlarda bulundurulmamalidir:

e Korozyona neden olan ortamlar (6rn. asitler)

¢ Asindirict maddeler (6rn. kum)

Ozellikle saglam ve korozyona karsi dayanikli model.

Daha erken bir asinma meydana gelebileceginden, protez ayagin Ust ylizeyi zmparalanmamalidir.

Bu olumsuz gevrelerde kullanilan medikal Griiniin Otto Bock HealthCare'e kargi tim garanti
haklari gegersiz olur.

3 Uriin agiklamasi

3.1 Teslimat kapsami

Triton Low Profile protez ayak 1C63 asagidaki pargalarla birlikte teslim edilir:
* 1C63 Triton Low Profile ayak moddill

® 2F60 topuk kamasi seti

e SL=Spectra Sock koruma gorabi

e 647G823 Kullanim kilavuzu

3.2 Pargalar (bakiniz, sekil 2)

e Titan adaptor (1)

e Karbon elyaf baglanti yayi (2)

¢ Topuk kamasi (opsiyonel) (3)
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e Karbon elyaf topuk yayi (4)

* Yiksek kaliteli polimer taban yayi (5)
¢ Karbon elyaf 6n ayak yay (6)

3.3 Tekli Parcalar M (bakiniz, sekil 1)
2C6 baglanti kapagdi dahil ayak kilifi
2C6="*S ince ayak kilifi
2C6=(Taraf)(Olgii)/(Renk)S

Siparig 6rnegi: 2C6=L27/4S

Taraf sol (L), sag (R)
Olgii (cm) o1 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Renk Bej (4), acik kahverengi (15)

2C6="N Normal ayak kilifi
2C6=(Taraf)(Ol¢li)/(Renk)N
Siparig 6rnegi: 2C6=L27/4N

Taraf sol (L), sag (R)
Olgii (cm) - | - | - | 24| 25 | 26 |27 ] 28 | 29 | a0
Renk Bej (4), acik kahverengi (15)

3.4 Tekli parca paketi (bakiniz, sekil 1)
2F60 Triton topuk kamasi seti
Siparig 6rnegi: 2F60=24-25

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

4 Montaqj
4.1 Kurulum
4.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi ve ¢ikartiimasi

DUYURU

Usulline uygun olmayan kullanim nedeniyle hasarlanma

Ayak, ayak kilifi ile kullanim igin tasarlanmistir. Ayak kilifinin gereksiz yere gok sik cikartilip giy-
dirilmesi énlenmelidir, aksi takdirde karbon elyaf pargalari zarar gérebilir.

DUYURU

Ayak klifinin yanhs montaji nedeniyle hasarlanma

Montaj ve demontaj igin tornavida kullaniimamalidir, ¢linki bu alet karbon pargalarinin ve/veya
ayak kilifinin hasar gérmesine neden olabilir. Ottobock ayak kilifinin giyilmesi/cikartimasi igin 6n
gorilen 2C100 aletinin (aksesuarin) kullanilmasini 6nerir.
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DUYURU

Usuliine uygun olmayan kullanim nedeniyle hasarlanma

Ayak kilifinin igine pudra sirilmemelidir, aksi takdirde siirtinme artar. Gerekirse yaglama igin
silikon sprey kullanilmalidir. Ayak kilifinda hasar veya asinma belirtileri fark edilirse, bekletiime-
den degistiriimelidir.

Ayak kilifinin takilmasi:

® Protez ayak boru adaptériine monte edilmelidir. Bu sekilde ayak kilifinin takilmasi kolaylasir.

¢ Ayak, ayak kilifi igersine takilmaldir.

¢ Polimer topuk yayinin ayak kilifindaki topuk yuvasina giivenli bir sekilde oturduguna emin olunmalidir.

Ayak kilifinin ¢ikartilmasi:

e 2C100 aleti polimer taban yaynin topuguna yerlestiriimelidir, bu taban yayr ayak kilifinin arka
kismindaki topuk yuvasina yerlestirilmigtir.

* Topugu kiliftan ¢ikartin ve daha sonra ayagi kiliftan gikartin.

5 Kullanim sekli

5.1 Kurulum

5.1.1 Temel kurulum

Ayak protezi, kilif ile beraber kurulum cihazina yerlestirilir.

TT bakimi
Ayak 8lciisii [em] Kurulum cizgisi 6ncesi ayak Kurulum f:lhOZII-‘lgO topuk
ortasi [mm] yuksekligi
21-25 25 Etkili topuk ytiksekligi (ayakkabinin
26-98 30 topuk ytiksekligi - ayagin 6n
kisminda topuk kalinligi) +5 mm
29-30 35
TF bakimi
Segilen diz ekleminin kurulum talimatlan géz éniinde bulundurulmalidir.
Ayakkabinin etkili topuk yliksekligi [mm] Uygun ayak kilifi
5-15 Normal
10 - 20 ince

5.1.2 Statik kurulum optimizasyonu

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

Protez eger mevcut ise, L.A.S.A.R. postir yardimiyla ayarlanmalidir.

5.1.3 Dinamik kurulum optimizasyonu

Frontal diizlemde (ML) ve sagital dizlemde (AP) protezin, agisi degistirilerek ve/veya kaydirilarak,
dogru topuk temasi, kolay hareket ve kontralateral tarafta optimum agirlik dagiimi saglanacak
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sekilde ayarlanmalidir. Diz alti uygulamalarinda durus fazindaki psikolojik diz fleksiyonuna dikkat
edilmelidir.
5.2 Ayar ve son montaj

Adaptor boélgesindeki yliksek ylklenme nedeniyle boru adaptériiniin ayar vidalari mutlaka 15
Nm‘lik bir kuvvet ile sikilmalidir.

Bunun igin tork anahtari 710D 1 kullaniimalidir. Protezin son ayarlarini yaparken, vidalari emniyetli
bir sekilde ayarlamak igin Loctite® 636K 13 kullaniimalidir.

5.3 Topuk kamalari

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 — 6ézellikle diz eklemi, durus fazi kontroll
olmadan kullanildiginda 6zel bir dikkat gerektirir.

Topuk vurusu gok yumusak veya orta durus fazinda diz hiperekstansiyon pozisyonunda ise, 1C63
ile teslim edilen topuk kamalarindan biri kullanilarak topuk sertlestirilebilir.

e Yumusak" topuk kamasi (saydam)
e Sert" topuk kamasi: (Renk siyah)

5.3.1 Topuk kamasinin uygulanmasi

Mobilite derecesi 3 olan yliksek aktiviteli hastalar, ayadi 6nce topuk kamasiz olarak denemeli-
dir. Mobilite derecesi 4 olan ylksek aktiviteli hastalar, Ottobock'un 6nerisi olan topuk kamasini
uygulamalidirlar.

BILGI

Topuk kamasi tasarimi sayesinde yapistirici kullanilmadan protez ayak igine monte edilebilir.

Eger topuk kamasi iginde bulunan oturma pargasi baglanti yerindeki dayanma pargasini tama-
men kavradiysa (Sekil 3, Poz. 7), topuk kamasi yerine dogru takilmistir.

1. Topuk kamasini dogru bir sekilde yerlestirmek igin (Sekil 3, Poz. 3), kamanin oturma pargasi
proksimal ve posteriydr olarak pozisyonlandirilir.

2. Topuk kamasi protez ayagin arka tarafindan baglanti yayi (Sek. 3, Poz. 2) ile topuk yayr (Sek. 3,
Poz. 4) arasinda kaydiriimalidir.

5.3.2 Topuk kamasinin ¢ikartiimasi

Topuk kamasi ¢ikartma esnasinda dénme egilimi gdsterir. Topuk kamasinin gikartilmasi esna-
sinda dénme yonilinde gekilmesi ¢ikartma islemini kolaylastirir.
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1. Topuk kamasini, baglanti yayinin (Sek. 3, Poz. 2) Gizerindeki kilit mandalindan ($Sek. 3, Poz. 7)
cikartmak igin topuk kamasinin medial veya lateral tarafini parmklariniz ile itin.

2. Topuk kamasi kismen yerinden giktiktan sonra, medial veya lateral taraftan kavrayin ve protez
ayaktan gekip gikartin.
5.4 Kozmetik koplik kilifi

Baglanti kapaklari 2C20 (ince) ve 2C 19 (normal) ayak kilifi baglanti kapaklart kozmetik kaplama
ile ayak kilifi arasinda soékdlebilir bir baglanti olusturur. Baglanti kapaklari ayak kilifinin proksimal
ucuna oturur.

1. Kozmetik kopiik kilif boyu ayarlanmalidir, burada dikkat edilmesi gereken diz altinda yakl. olarak
1 cm ve diz Ustlinde de yakl. 4 cm eklenmelidir.

2. Ayak kilifina baglanmis olan baglanti kapagi ile kozmetik képlk kilifi protez tizerine gegirilmeli,
ayak tekrar monte edilmeli ve baglanti kapaginin dis konturu isaretlenmelidir.

3. Baglanti kapagdi sékilmeli ve kozmetik képik kilifi izopropil alkol 634A58 ile temizlenmelidir.

4. Kozmetik kdpik kilifinin distal ucu ve baglanti kapagi Ottobock kontak yapistirici 636N9 veya
plastik yapistirici 636W17 ile yapistiriimalidir.

5. Yapigan yerler kurutulmali (yakl. 10 dak), bir zmparalama ve freze makinesi yardimiyla adaptér
Ust pargasi igin kozmetik kopiik kilifinin distalinde bir delik agilmalidir. Agilacak delik, adaptériin
dlzgin bir sekilde ¢caligmasini ve ylrlyls sirasinda sesin ortadan kaldirlmasini saglayacak
6lctde olmalidr.

6. Kozmetik képlk kilifinin montaj ve dis sekli ayak monte edilmis durumda yapilir. Burada kozmetik
koptuk kilifina giydirilen coraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompresyon hesaba
katlmaldir.

6 Temizleme ve bakim

1. Kirlendiginde 1slak, yumusak bir bez ve sabun ile temizleyiniz.
2. Protez pargalarini berrak tath su ile durulayiniz.

3. Protez pargalarini yumusak bir bez ile kurulayiniz.

7 Bakim agiklamalan

e Ayak kilifi ile birlikte komple ayak ilk 30 gunliik (4 hafta) kullanimdan sonra kontrol ettirilmelidir.
* Normal konslltasyon esnasinda protezin tamami asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

¢ Eger asiri bir aginma varsa ayak kilifinin degistirilmesi gerekebilir.

8 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkllik
gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullanilmayan ve {rtin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk yiklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yénetmeliklerine gére medikal iirlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére (rlin sinif | olarak siniflandirilmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.
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Uyari sembollerinin aciklamasi A:

( ISO 22675 - “P” - “m” kg" A \

L * Body mass limit not be exceeded!

For specific conditions and limitations of use see
manufacturer’s written instructions on intended use!

Yanda belirtilen standartta belirli maksimum viicut
katleleri (m kg olarak) igin kontrol seviyeleri (P)

diizenlenmistir. Bazi durumlarda, A ile isaretlenmis

durumlarda trline bagh maksimum viicut kitleleri
icin kontrol seviyesi belirlenmemistir.

Bu durumlarda kontrol ytikleri, verilen kontrol
seviyesinden hareket ederek uygun sekilde be-
lirlenmigtir.

Diizenli olarak yilda bir defa glvenlik kontrollerinin yapilmasi 6nerilir.

Bu parga ISO 22675 uyarinca iki milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir.

9 Ek
9.1 Teknik veriler
Olgﬁler (cm) 21 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
_ T‘."(’“k‘;”ksek"' 15|15 [ 15|15 |15 |15 | 15| - | - | -
ince ayak gt (mm
kil ayak | Sistem yiiksek- | 55 | 55 | 35 | 36 | 40 | 40 | 45 | - | - | -
moduli ligi (mm)
Agirlik (g) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 | - - -
T‘."(’“k‘;”ksek"' - | -] -|10]10]10|10]| 1010 10
Normal ayak [ 9'{MM
taliflh ayak | Sistem yiksek-| | _ |\ _ | 40 | 43| 45 | 49 | 49 | 52 | 55
moduli ligi (mm)
Agirlik (g) - - - | 560|610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855
maks. viicut agirhgi MG 3 (k
9irig to) 100 150
maks. vicut agirhgi MG 4 (kg)
Mobilite derecesi 3-4
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EMnvika

MAHPO®OPIE |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2017-01-17

* MeAeTNOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TipLv amo T XPrHon Tou TPoidvVToG,.
¢ [lpoog€te Tiq urtodeifelg aodaleiag, yia va anodlyete TpavpaTiopols kal {NEg oTo Tpoidv.
* Evnupepwvete 1o Xpnotn yia tnv opdn kat acpalr xpron Tou TpoidvTog.

¢ duhd&te 10 TIApPdV Eyypado.

1 MpdéAoyog

Ta onuavtikdTepa XapakInELoTika Tou TEApatog avbpakovnuatwy Triton Low Profile 1C63
elval n ehadpld kataokeun Tou kal Ta Povadikd, cuvOedEREVA AELTOLPYIKA OTOLYEld, Ta oTtoia
ETITPETIOVV O AKPWINPLACUEVA ATopa pe Babud kivntikdtnTag 3 A 4 va petakivoival akolpa-
0Ta 0NV KABNUEPIVOTNTA TOUG KAL VA GUUHETEXOUV AKOUN KAl 08 OpacTnELlOTNTEG Le auEnpéveg
anattioelg d0vapng.

To 1C63 kataokevdoTnKe yLa Xpron oe cuvOUAoO pe DOPOOTOLXELWTEG TIPOOETELG Yia aobeveiq
pe dladopeTikd 0P akpwTNPLACHOD.

H &0k} ouvappoAdynon Twv otolyeiwv ehatnpiov poodépel Ta akdAouba Aettoupyikd TAgo-
VEKTAHATA:

® Qveto TMATNHA OTIG TITEPVEG He alodnTr eApaTiaia kapygn

e amaAn kivnon Tou aotpaydiouv katd Tn péon ¢don otipEng ya euaikd Pnpatiopd

e Juvapikn petdapaon anéd n daon omplEng otn ddaon awwpnong

® gheyxOpEVN AvVTATIOKPLON ATIO TO UTIPOOTIVO HEPOG TOU TIEALATOG KAl AvAKTNON TNG EVEPYELAG
¢ avtlotdduon avwpalwv tou edddoug

o Xpnon pe pikpdtepo UPog cuvappoAdynong Aoyw Hikpotepou BPoug ouvappoAdynonG.

To méNpa €xel oxedlaoteil yia xpnon pe mepiPAnua méApatog. To adpwdeq CUVOETIKO KAAVPUA
amnotelei 1o ovolaoTikd oTolyeio ouvévwong pHetagld TEApaToq kat adpwdoug eTEVOUONG,.

1.1 Evdeikvuduevn xprion

To mpoBetikd TEApa Triton Low Profile 1C63 mipoopiletal yia amokAeloTIKr) XPron oTnv TIpoBeTIKN
TiepiBaAPn Twv KATW AKpwv.

1.2 lMedio epapuoyric

Medio epappoynq pe Baon v ta&véunon MOBIS 1ng Ottobock:

1C63 =21-24cm
Qﬂ" Zuviotdratl yia dtopa pe akpwinplacpd pe Badud kivnrikétntag 3 kat 4 (dtopa

"%U cmspléplo:rr]q givnonq oe SEf,OTsleOL’)C 'xo')pouq kau dtopa ameplopLoTNng Kivnong oe
‘D eEwTeplkolq XWpPoug pe Wlaitepa vPnAEg amattioels).

To péyioto enitpentd PApog Tov acOevoulq avépxetal o 100 kg.

1C63 =25-30cm

2uviotdral yia dtopa pe akpwinplacpd pe Badud kivnrikétntag 3 kat 4 (dtopa
“g‘ anepLlopLloTng kivnong oe eEwTePLkolg XWPOUG Kal ATOUA ATEPLOPLOTNG Kivnong oe
".' eEwTepIKoUG XWPOoUG He Wlaitepa vPnAég amattioelg).

To péyioto emTpenTo BApog Tov acOevoulq avépxetal o 150 kg.
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Xpnotpotojote Tov akoAouBo Tiivaka eTAoyAg, YA va TIpoadlopioeTe TNV KATAMNAN okAnpoTnTa
obpdwva pe Tig ouotdoelg tng Ottobock.

L MéyeBog méApatog
ZwHaTLko Bapog

21cm(22cm|23cm|24cm|{25cm|26cm|27cm|(28cm| 29¢cm | 30cm
Ne) N} Ne) N} e} Ne) 0 Ne) 0 je)
o|Slo| S|o|S|o|S|o| =0 Lo S| 2o S|of =
1> 2> 2> 2| >2 > 2> 2] >2 > = > > >
“ R HEEHEEEHEEHEEEE
4 X X X 4 4 X 4 X 4
upto 55 | upto 121 | 1 I T T T T I T A A I A B R

56-75 122-165 (2 |-|2|-|2|-|2(2(2|2(2|2|2|2|-|2]|- -
76-100 | 166-220 |3 |-|3|-(3|-|38(3|3|3|3|3[3|3|-[3]|- -3
101-125 | 221-275 |- |- |- |—=|=|=-|=|—-|4 |4 |4 |4 |4 |4 |-|4 |- |4 - |4*
126-150 | 276-330 |- |- |- |=|=|=|=|=-|D5 |5 |5 |5 |5*|5*|—|D*| - [B*** — [o***

* Av ouvdudoete auth  dlapdpdwon pe To C-Leg, emikowvwvroTe pe Tnv utinpeoia e§utinpétnong TeAatwy g
Ottobock.

** Av ouvvdudoete autiy ) dapdpdwon pe to C-Leg f to C-Leg compact, €MKOWWVACTE Pe TNV LTINPETIA
efummnpémnong medatwv g Ottobock.

*** Av ouvdudoete auth T diapdpdwon pe 1o C-Leg 1) To Genium, €TIKOWVWVAOTE He TV LTINPEeaia eEutipeéong
miedat®v tng Ottobock.

2 Ymodei&eiq aodaleiaqg

Evnuepwote toug aobeveiq oag oxeTika pe TG akoAovbeg utodeielg aopareiag!
2.1 Eme&niynon cuuBoiwv

MpoeidoTolioelg yia Tfavoig KvdUVouG ATUXHATOG KAl TPAUHATIONOU.
[ TMNpoetdotiolioelg yia tiavr TpokANon TEXVIKWOV {NHLOV.

Mepioodtepeg TANpodopieg OXETKA pe TV edappoyr/ xpnon.

2.2 Ynodei&eic aopaleiag yia Toug aoBeveic/ xprioteg

A NPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopol Adyw umiepBoAlkig Katanoévnong.

H utiepPoAikr] KpoOUOTIKN KATATIOVNON TIOU TIPOKUTITEL CUVABWG 08 aviaywvioTika abAquata,
Ta otioia dev TieptA\apBdavouv pévo dpactnedtnTeg OTwg To TPEEO 1 Ta AApata, propel va
HELWOEL TNV ATIOTEAECHATIKOTNTA TWV OTOLXEIWV EAATNPIiOL.

Mna va pn diakwvduvéel o acbevig, amayopeldeTal n TEEPALTEPW XPrON TOU TIEALATOG HETA atd
alodnt anwAela NG AELTOVPYIKOTNTAG TOU.

AuTi n aoBnTtA anwAela AettoupylkdTNTag PTopei va eivat amndppola pelwpévng dpdong Tou
ehatnpiou 1 LELWHEVNG AVTIOTAONG OTO UTIPOOTIVO TUHAHA TOU TIEALATOG KAL, O OPLOUEVEG TIE-
pUTTWOELG, ouvodeleTal and acuvrBlotoug BopliBoucg.

Métpo avtipetwrong: avaltnon evog eEetdikeupévou ouvepyeiou yla EAeyxo Kal evOEXOpE-
VWG QVTIKATAOTAON Tou TIPoBETIKOU TIEALATOG,.
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EIAOMOIHEH

DOopa AMoyw £kOeong o€ AoXnKeC TIEPLBAANOVTIKEG OUVONKEG.

Ta mpoBetikd e€apTpaTa cuvappoyng dev ETUTPETETAL va eKTIOeVTAL OTIG akOAouBEeg CUVONKEG:
¢ YAkd Tou TipokaAolv ddppwon (.. o&€a)

® AelavTikég UAeq (TT.X. AHHOG)

To uAikd Tou TepIPANpatog EALaTog dev eivat avBekTikd otnv uTIEPL®AN akTivoBfoAia.

H emudavela touv mipobetikol EApaTog dev Tipémel va tpoyiletal, kabwg 1ol propel va Tpo-
KANnBei Tpdwpn $Bopa.

Edooov 1o 1atpikd Tpoidv xpnotpomioindel utd T avapepopeveg ouvOrkeg, n Otto Bock
HealthCare amomoleital kdBe gublvn avtikataotaong.

3 MNeprypadn npoidvtog

3.1 lNepiexouevo ouokevaoiag

To poBetik6 TéAua Triton Low Profile 1C63 diatibetal pe Ta akédovba pepovwpéva eEaptipata:
¢ povada nélpatog Triton Low Profile 1C63

® oet odnvwv Titepvag 2F60

e TIpooTateuTikni KaAtoa SL=Spectra Sock

e 0dnyieg xpriong 647G823

3.2 E&aptriuata (BA. . 2)

® Tipooappoyéag titaviov (1)

e ouVOETIKO ehatriplo avBpakovnudTwy (2)

* odriva mtEpvag (rmpoatpetikn) (3)

* glatnplo tépvag avbpakovnuatwy (4)

e elatnplo Bdong amo mohupepeg vPning anddoong (5)
e e\aTNPLO UTIPOCTIVOL THAKATOG TIEALATOG and avOpakovrpata (6)
3.3 Meuovwuéva e&aptripara B (B). ex. 1)
NepipAnua TéEApatoq pe ouvdeTiké Kaluppa 2C6
ZT1evo mepipAnua méApatog 2C6=*S

2C6=(iAevpad) (Leyebog)/ (xpwua)S

Mapddetypa apayyeliag: 2C6=L27/4S

MAgupa aplotepa (L), de&id (R)
MéyeBog (cm) 21 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Xpwpa preC (4), avoixto kadé (15)

Kavoviko miepipAnpa méApatog 2C6="N
2C6=(TAeupa)(néyedog)/ (xpwua)N
Mapddetypa apayyeAiag: 2C6=L27/4N

MAgupa aplotepa (L), oe&ia (R)
MéyeBog (cm) - | - | - | 24| 25| 26 |27 ] 28 | 29 | a0
Xpwpa preC (4), avoixto kadé (15)

159




3.4 Zet uepovwuévwy e€aptnudtwy (PA. €. 1)
Zet1 opnvwv TiEpvag Triton 2F60
Mapddetypa apayyeliag: 2F60=24-25

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

4 ZuvapupoAoynon
4.1 EvOuypauuion

4.1.1 TomoOétnon kat adaipeon Tov MePIBARUATOC TIEALATOCG

EIAOMOIHEH

Znuia Aéyw avop0s6dogng xprong

To méMua €xel oxedlaotel yia xpnon pe mepiPAnpa médpatog. H ouxvr adaipeon tou TiepiPAnua-
TOG aTd TO TIEAUA 1) 1] CUXVH] TOTIOBETNON Tou TIEPIPARHATOG O AUTO TIPETIEL va aTtodedyovTal,
kabwg Ta otolxeia amnd avBpakovipata Pmopei va uttootolv (niiEg.

EIAOMOIHZH

MpoékAnon {nuiwv Adyw akataAAnAng cuvappoldéynong tou meptBApuatog méApartoc.

MNa tn cuvappoAdynon kat TNV amocuvappoAdynon pn xpnowpotoleite katoapiol, ot pro-
pei va mpokaiéoete Cnuiég ota otolxeia avBpakovnudtwy kavf oto TepiPAnpa méApatog. H
Ottobock ouviotd ) xprion Tou epyaleiou (Tpdobetog eomAiopdg) 2C100 yia tnv tortof€tnon/
adaipeon tou TepIPAfpATOG TIEEARNATOG.

EIAOMOIHZH

Znuia Aéyw avop06do&ng xpriong

Mn BaCete takk oto TepiBAnpa méApatog, diom £tol avgavetal n TpIPR. Av xpeldletal, xpnot-
pottotote oTpéL OlAkévng yla Airavorn. AvtikataotioTe 1o TiepiPAnpa MEALATOG av TIapou-
o1aCet {nuiég i dOopeg.

TomoO£tnon Tov TeEPIPBARLATOCG TIEALATOG:

® >uvappoloyiote To TpobeTikd TEALA 0TO OWANVWTO TIpocappoyéa. Etot, pmopeite va tomo-
Betroete 10 TEPIPANpA TEALATOG EVUKOAOTEPA.

¢ TomoBetrioTe TO TIEPIPANUA TIEAPATOG.

¢ BeBaiwBeite 611 T0 TaKOLVL TOL gAaTnpiov PAong amod TIOAUHEPEG EXEL KOUUTIWOEL Pe aodalela
oTnv urodoxr TTEPVAG ToL TEEPLPAAUATOG TIEEAUATOG.

Adaipeon Tou mepIBAuaTog TEANATOCG:

¢ [a va apaipéoete 10 TepiPAnpa mEApatog, Torobetiote 1o epyaleio 2C100 katw armod 1o
TakoLvL Tou edatnpiov BAong amod TIOAUPEPEG, TO OTIOIO €XEL KOUUTIWOEL KATW atod Tnv uTtodoxn
TITEPVAG OTO THOW HEPOG TOU TIEPLPAAHATOC.

¢ Avaonkwote v TiTépva arnod To TepifAnpa kat BydAte to EALa amno to epiPAnua.
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5 Xeplopog

5.1 EvOuypauuion

5.1.1 Baoikn eubuypauon

To mpoBetikd TEAUA pe TiePiPANpa OTEPEWVETAL OTN CUOKEUN EVBUYPAUKIONG.

Kvnuaia epappoyn

Méye0og Méoo EANATOG UTIPOOTA aTtd ‘Yyog Takouviol oTn CUOKELR
TiéApatog [em] ™0 ypauun evbuvypaupong [mm] gvbuypauong
21-25 25 Mpaypatikd vhog Takouvioy
26-98 30 (0gog Takouvviol uTOdARATOG
— midyog 06Aag OTO UTIPOOTIVO
29-30 35 THAKA Tou TTEANATOG) +5 mm
Mnpwia edpappoyn
Aa&Bete umdYn Tiq 0dnyieg evBuyPAppIONG Yla TNV eTiAeYpEVN TIPoBETIKA ApBpwon yévatog.
Mpaypatiké vog I;rn:;o]uwou UTIOONMATOG KataMnAo TiepBANLE THEALATOS
5-15 Kavoviko
10-20 >Tevo

5.1.2 Ztatikn BeAtioToToinon evuypaupong

Eddoov amnalteital, pmopeite va {ntoete TiG ouoTAoeLg eVOLYPARULONG (OOPOOTOLXELWTEG TIPO-
B€oelq KATW AKPwWV KATA UAKOG Tou Unpol: 646F219*, SoLooTOLXELWTEG TIPOOETELG KVIUNG:
646F336*) amno tnv Ottobock.

Mpooappdote v ipdOeon pe n Ponbela tou L.A.S.A.R. Posture, edpooov eival Siabéotpo.

5.1.3 Avvaukn BeAtiotomnoinon vbuypaupiong

Mpooappodote Tnv ipdBeon oe petwraio (ML) kat ofehaio emimedo (AP) Tpomomnolwvtag v
kAion ka/n petatotiCovtdg tny, ya va diaopalioete N owoth enadr g TTEPvag, TNV e0Ko-
An petdfaon amd tn pia pdaon tng Padiong otnv dAAn kat tnv Wavikn petatomon Bapoug atnv
avtifetn mMAeupd. Ze miepimtwon epiOaiPng oto OPog NG KVARNG, TiPooEETe WaTe N KAPn Tov
yévartog va givat puctoloyikn otn ¢don otipLEnc.

5.2 P0OOuion kat TeAikri ouvapuoAdynon

Aoyw Twv avgnuévwyv dopTiwv oTnV TIEPLOXT] TOU TIPOCAPHOYEQ, OL PUOHLOTIKEG Bideg TOU OwWAN-
vVWTOU TIPOCApHOYEQ TIPETIEL OTIWOONTIOTE va odiyyovtal pe poti) ovodiyéng 15 Nm.

MNa to okomd autd, xpnotpormotote 1o duvapdkAedo 710D 1. Aodahiote Tiq pubLoTIKEG Bideg
KQTA TNV amoTepATwon g Tpdbeong pe kOMa Loctite® 636K 13.
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5.3 Z¢rveg ntépvac

A NPOZOXH

Kivduvog mtrtwyong Adyw petaBoAng Tng SUVAMIKAG TOU yovaTtog 6Tav XpnoloTolouvTal
odnveg TtTrépvag.

H kaupn otn daon omptEng 6tav n mpdOeon dexetal popTio pmopei va dieukoAuvvOei xpnotpo-
TolwvTag odnveg repvag. Qg ek To0ToU, 1OLAITEPN TIPOCOXN TIPETEL va diveTal oTrn OUVALKA
BeAtiotomoinon tng evBUYPAILONG, KUPiwg OTav XpnotpoTtoleital ApOpwaon yovatog Xwpig
ENeyxo G pdong oTripIENng.

‘Otav oto péoo tng ddong otpiéng To matpa tng Trépvag eivat oAv amaAd rj to yovato Ppi-
OKETAL O UTIEPEKTAON, N OKANPOTNTA TNG TITEPVAC popel va avgnBel xpnotpoTowwvtag pia armod
T1q 800 odrveg TITEPVAG TIoL TIapéyovtal pe kabe TipoBeTikd TEAua 1C63.

¢ «MaAakn» odnva mitépvag (dradavng)
* «ZkAnprp» odrva mrEpvag: (Lavpo xpwua)
5.3.1 XpnRon tng odnvag mrépvag

NAHPO®OPIEX |

AcBeveiq pe vPnAd emimedo dpaotnpLdTnTag Kal Paduo kivntikdtntag 3 Oa mpémnel va Sokipd-
Couv TpwTa 1o TEAUA Xwpig odrva Tirépvag. H Ottobock ouviotd tn xprion odrivag Tiépvag
oe aoBeveiq pe vPnAo eminedo dpaotnploTNTag Kat Babud Kvntikotntag 4.

| IAHPO®OPIE |

H kataokeun tng odrvag mrépvag ETITPETEL TNV TOTIOOETNON NG XWPIG XPron KOAAaG,.

| IAHPO®OPIES |

H odriva ntépvag €xel TomobetnBei owotd, edpodoov n eykotr) acpdAiong otn odriva ebpappdlel
TAMpwg oTo e€apTnua ovykpdtnong (k. 3, ototxeio 7) Tou cuvdeTikol eAatnpiou.

1. MNa tn xpron, n oprva mtépvag (eik. 3, otolxeio 3) Tipemel va dlevbeteital £10L, WOTE N EYKOTIA
aopdaAiong otn odrva va Ppioketal otnv eyylg Kal Tiow TIAELPA.

2. Znipw&re ™ odrjva répvag arod ) ouykekpipévn BEon oTo THiow PEPOG TIPOG Ta £Ew avapeoa
amd 1o ouvdeTIKO eAaTNPLO (elk. 3, OTOLXEIO 2) KaL TO EAATAPLO TITEPVAG (EIK. 3, OTOLXEIO 4).

5.3.2 Adaipeon tng odrvag mrépvag

| MAHPO®OPIES |

Katd v adaipeon, n odrjva €xet tnv 1don va mieplotpédetal. Mmopeite va tn Byaiete gvko-
Aotepa TeplotpedovtAag v Tipog TNV avtiotolxn dopd.

1. Snpw&te ) odrva pe 1o dakTuho amd o TAAL 1} To pPéoo, WoTe va Pyel amod B€on Tng Kal
va eAevBepwbel amo 1o eEdptnua ouykpdtnong (eik. 3, otolxeio 7) oto ouvOETIKO EAATHPLO
(ek. 3, oTolyeio 2).

2. Avaloya e Tnv Kataotaon, TiaoTe T XaAapr opriva amd to TAdL A To péao kal TpaPn&te tnv
ard 1o TPoBeTIKO TIEANA.
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5.4 Emévdouon a¢pwdoug vAikol

Me ta ouvdetika kaldppata 2C20 (otevo) kat 2C19 (kavovikd) emituyydvetal n oOvoeon peta-

&0 appwdoug emévduong kat TiepPARpatog mEALATOG, n omoia propei va Avbei. Ta ouvdetika

KaAOppata epappdlouv oto eyylg Akpo Tou TEPLBARUATOG TEEANATOG,

1. Mewwote 10 prkog g adpwdoug emévduong, vrohoyiloviag ouprmieon mepinov 10 mm oto
Amw AKpPo yla eTevoloEeLg KVANG Kat TiepitTiou 40 mm yla TipoBéoelg punpov.

2. ZupmiéCovtag 1o ouvdeTIKO kAAuppa TpaPi&te Tnv adpwdn emévduon TAvw armd v ipoOeo,
ETIAVACUVAPHOAOYNOTE TO TIEALA KAL ETIONUAVETE TO EEWTEPLKO TIEPLYPAWO TOU CUUTILECHEVOL
OULVOETIKOU KAAOHHATOG.

3. XaAapwoTte 1o ouvOeTIKO KAAUpPHA Kal kaBapiote v abpwon emEVOUON HE LOOTIPOTIVALKN
aAkoOAn 634A58.

4. EnaAeite to dnw dkpo g appwdoug eTEVOUONG KAl TO CUVOETIKO KAAVPHA e KOMa emtadnq
636N9 1) k6Aa TAaoTikwv 636W17 tng Ottobock.

5. Apnote v kOAAa va oteyvwoel (Tiep. 10 Aeitd) kal dtavoifte pe €va pnxavnpa tpoxiopatog
Kal Agiavong pla ecoxn pe akpLpeic SlaoTAaoelg yla To Ave TUAKA TOU TIPOCAPHOYEA OTO ATIW
pépog TG adpwdoug emévduong. H ecoxn yla Tov Tipocappoyéa TPETEL va eival apkeTd
HeyaAn, Tipokelpévou va dtaopaliCetal n anpdokotn Aettoupyia kat To abopufo TpEgipo.

6. H ouvappohdynon tng adpwdoug eTEVOUONG KAl N ATIOTIEPATWON TNG KOOKNTIKNAG EEWTEPLKAG
Slapdpdwong dieEdyovtal pe to ouvibn TPOTIO e cuvappoloynuévo TIEAA. STo TTAaioLo auTo,
TIPOOEXETE TUXOV CUNTIiEDN TOL adpol atd eAAOTIKEG KAATOEG 1 SuperSkin.

KaOaplopoég kat ppovtida
. Amtopakpivete Toug pUTIOUG He €va LYPO HaAaKO TIavi Kal oarouvL.
. ZemAlvete 1o eEApTnua Tng TpdOeong pe kabapd yAukd vepo.

W N = O

. 21eyvwote 1o eEdptnua tng mpdbeong pe Eva palako Tavi.

~

Ynodei&elg ouvtipnong

® To olokAnpwpévo TIEAPA e TO OLAKooUNTIKO TEApATog Ba Tipétel va uTtoPAnOei oe €Aeyyo
petd amod tig mpwteg 30 nuépeg (4 ePOopAdeg) XPRoNG.

¢ Emavéleyxog oAokAnpng tng mpdbeong yla ¢pOopeg Katd ) SLApKeELa TWV TAKTIKWY eTtevege-

Taoewv.

* e mepiMTwon onpavtikig $Oopdag evdExeTal va XPELAOTEL AVTIKATAOTAON TOU TIEPIBARHATOG
TIEALATOG.

8 Noukég vmodeigeig

‘OMol oL VOULIKOL OpOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO JiKaALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dladépouv ovpdwva pe avto.

8.1 Eu@oivn

O kataokevaotng avahlapPavel evBovn, ebooov To TIPoidv xpnolpototeital clupwva pe TIq Tie-
ptypadég kat TG odnyieg oto Tapov éyypado. O kataokevaotrg dev evBivetal yia {nuiég, ot
otoieq odeilovral oe tapaBAedn tou eyypdadou, edikdtepa oe avopBEdoEn Xpron 1 avertitpemtn
HETATPOTIA TOUL TIPOIOVTOG.

8.2 Zuuudpdwon CE

To Tpoidv TAnpol Tig analtioelg TG evpwaikng odnyiag 93/42/EOK mepi Twv latpoteXvoloyL-
Kwv TIpoidvtwy. Bdoel Twv kpttnpiwv katnyoplotoinong oopdwva pe to apdptnua IX g dvw
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odnyiag, 1o Tpoidv Tavopnbnke otnv katnyopia |. H dfAwon ouppdpdwong ouvtdaxdbnke yia
autov o Adyo ard TOV KATAOKELAOTH e ATIOKAELOTIKY) Tou euBOvn olpdwva pe 1o apdptnua
VIl tng avw odnyiag.

| IAHPO®OPIES

EneEynon Tou iposidomotnTikol GupBoiou A:
2710 TPSOTUTIO TIOU avadEpeTal TAPATIAEUPWG
_— [ it — 113 ” *)
ISO 22675 - *P m” kg” A w OUYKEKPLUEVEG PEYLOTEG TIHEG HAlag owpatog
L *  Body mass limit not be exceeded! J (m og kg) avtiotoliCovtal oe emineda SOKILWV

For specific conditions and limitations of use see (P) > OplOHéVSQ T[Spl'l'[T(J’.)O'SlQ oL O'I'[O[SQ eTuon-

manufacturer’s written instructions on intended use! ; , S, )
paivovtat pe A n HeyLoTn Tiun HGCG.Q owpatog
TIoL oxeTiCeTal e To Tipoidv dev avtioToliCetat
oe kavéva emiedo OOKILWV.

2€& QUTEG TIG TIEPLTITWOELG, Ta dopTia Twv dokipwv BAcel Tou avapepdpevou emmeEdOU OOKL-
MWV TIPOOAPHOOTNKAV AVAAOYWG.

MAHPO®OPIES |

AuTo 1o €€apTnpa ouvappoyng €xel uTIoPANOEel oe dokipég katd To 1ISO 22675 o d0o ekaTop-
pOpla KOkAoug katarmdvnong. H ouykekpipévn katarnovnon avioTolxei oe didpkela Xprong anod
000 wg Tpia Xpovia, avdloya pe To Babud dpactnElOTNTAG TOU AKPWTNPLACHEVOU ATOUOU.

levikd, ouviotolpe Tnv TakTikA SleEaywyr] eTAoLWV EAEYXwV aodaleiag.

9 MapdaptTnpa

9.1 Texvika otoixeia

Mey£6n (cm) 21 |22 | 23|24 | 25|26 |27 | 28| 29 | 30

“Yyog Takouvion
Movada TtéA- (mm)

1515 | 15|15 |15 | 15 | 15 | - - -

paToc pe . .
otevé mepi- | WOSOUOTAMATOC | on | ap | o5 | 35 | 40 |40 |45 | - | - | -
BAnua (mm)

Bapog (g) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 [665 | - | - | -

"Yyog takouviov
Movada méA- | (mm)
HaTtog He

KQVOVLKO TtE- s e - - | 42 | 43 | 45 | 49 | 49 | 52 | 55
; (mm)
piBAnua

Bapog (g) - - - | 560|610 | 635|675 | 700 | 820 | 855

Méyloto owpatiké Bapog yia
Badbué kwvntikétnTAag 3 (kg)

- — 100 150
Méyloto owpatiké Bapog yia

Baduoé kivntikotnTag 4 (kg)

Babuoég kivntikéTtnTAGg 3-4

164



Pycckuit

MHDOPMALINS |

[ata nocnepHew aktyanusaumm: 2017-01-17

¢ [lepen McnonbL30BaHWEM USAENUS CNefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT.

¢ Bo nsbexaHvie TpaBMMPOBaHWS 1 MOBPEXAEHNS nsaenvs Heobxoanmo cobnojaTb ykasaHus
no TexHnke 6esonacHocTy.

4 I'Iposep,MTe MHCTPYKTaXX NOJib30BaTeNA Ha NnpeaMeT npaBuUibHOIo 1 6e30MnacHOro Mcnob30BaHUs
napenuvsa.

e CoxpaHsifiTe AaHHbIV JOKYMEHT.

1 lMpeaucnoBue

CambIMy BaXXHBIMU OTANYUTENbHBIMK NPU3Hakamm ctonbl Triton Low Profile 1C63 us kap6oHosoro
BOJIOKHA ABNSIIOTCS €€ fierkasi KOHCTPYKLMS U YHUKaIbHbIE KOMMO3ULIMOHHbIE GYHKLIMOHANbHbIE
3/1EMEeHTbI, KOTOPble MO3BOJISIOT NauueHTam 3-ro unmn 4-ro ypoBHsi akTMBHOCTM 6e3 Tpyaa nepe-
[ABUratbCsi B 06bI4HbIX ObITOBbIX YCIOBUSIX M MPUHUMATL YHacTVe B TaKMX MEPOMPUSATUSIX, KOTOPbIE
CB$i3aHbl G MOBbILLIEHHbLIM PACXOLOM SHEPTUN.

Crona 1C63 6bina paspaboTtaHa AJ1S MCMONb30BaHUS B MOAY/bHBIX NMPOTe3ax A5 NaLuueHToB C
PasnYyHbIMU YPOBHSAMM amnyTaLmn.

Ocobas koMBUHALMS NPYXUHHBIX 31EMEHTOB O6ECTNeUnBaeT creayoLume GyHKLVOHaNbHbIE Mpe-
VIMyLLLECTBA U3LENUs:

® ynoGHas onopa Ha NATKY C OLLYTMMbIM NOAOLIBEHHbIM CrUGaHKEM,

® nnaBHbI GUINONOTUHECKUI NepeKaT B cpedHeit dpase onopsl,

® [MHaMUYHbIM Nepexop, u3 dpasbl onopsl B hasy nepeHoca,

® KOHTpONMpyeMasi peakuus NepeaHero oTAENa CTOMbl 1 BO3BPAT SHepruu,

® KOMMeHcauWsi HEPOBHOCTEW NMOBEPXHOCTH OMOpbl,

¢ [IpuMeHeHWe Npu Masiolt MOHTaXHOW BbicoTe 6narogapsi HU3KON BbICOTE KOHCTPYKLMN.

Crona npeaHasHayeHa Ans NCnonb3oBaHus BMecTe ¢ obonoukon. CoeamHuTenbHas KpbilKa Uc-
NoNb3yeTCs ANs HAAEXHOrO COeAVMHEHUSt MEXY CTOMOM 1 KOCMETUHECKOW 0600YKON.

1.1 HasHa4enne

Crona Triton Low Profile 1C63 ncnonbayeTtcst UCKIOUUTENBHO B pamMKax NpoTe3MpOoBaHUs HUXKHUX
KOHEYHOCTEN.

1.2 O6nactb npuMeHeHus

O6nactb npumeHeHust no knaccuopmkaumm MOBIS komnanum Ottobock:

1C63=21-24cm

PekomeHpyetca pna naumeHToB 3-ro u 4-ro ypoBHsl aKTUBHOCTM (41151 NaUMEHTOB C

&m" HeorpaHUYeHHbIMU BO3MOXHOCTSMU NEPEnBUXKEHUS BO BHELLHEM MUPE, a TakXe Ans

"'EDU NauneHTOB C HEOrPaHUYEHHBIMU BO3MOXHOCTSIMU NEPEABUXKEHNS BO BHELLHEM MUPE U
NOBbILLEHHbIMW TPEBOBaHUAMU K NPOTE3UPOBAHWIO).

N3penve ponyuieHo K NpUMeHeHuto naumueHtamu secom o 100 kr.
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1C63 =25-30cm

Q' PekomeHpyetca pna naumeHToB 3-ro u 4-ro ypoBHsl aKTUBHOCTM (41151 NaUMEHTOB C

D HeorpaHN4eHHbIMY BOSMOXHOCTAMU NEPEABUKEHNS BO BHELLHEM MUPE, & Takxe AN

"'”.' NAUMEHTOB C HEOrPaHNYEHHbIMN BO3MOXHOCTAMU NEPEABUXKEHS BO BHELLHEM MUPE W
MOBbLILLEHHbIMY TPEGOBaHNAMM K NPOTEZUPOBAHMIO).

N3penve ponyuieHo K NpUMEHeHUIo nauueHTamu secom go 150 kr.

lMpv BbIGOPE NOAXOASALLETO YPOBHS XXECTKOCTU CTOMbl B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSMMN KOMMNa-
Hum Ottobock cnenyet nonb3oBaTbCs NPEACTABNEHHON HUXXe TabnnLe.

Pa3mep cTonbl

Bec Tena nauueHra

21 cm|22 cm |23 cm|24 cm |25 cm|26 cm |27 cm|28 cm| 29 cm | 30 cm
no 55 pol121 |1 |=|{1|=[1|=[1 |1 [1|1|[1|1|=|=|=|=|-|~=-]|-|~-
56-75 | 122-165 |2 (-2 |-(2|-|2|2|2|2|2|2|2|2|-|2]|- -1 2
76-100 | 166-220 (3 |-|{3|(-|3|-|(8|3(8|3(8|3|3|3|-|8]|- -1 3
101-125 | 221-275 |- |- | = |- |=|-|=-|-|4 |4 |4 |4 |4 |4 |-|4]|- 4| - 4>
126-150 | 276-330 |- (- |- |- |=-|-|-|—-|5 |5 |5 |5 |5*|5*|—|5*| — [0*** — [B***

* [lpu KoMbuHaumm paHHoN KoHdurypaumm ¢ C-Leg npocum Bac o6patuTbCst B CEPBUCHBIN LIEHTP KOMMaHMM
Ottobock.

** Tpu KoM6MHaLMK paHHon koHdurypaumm ¢ C-Leg unmn C-Leg compact npocum Bac 06patutbCsi B CEPBUCHbIN
LeHTp komnaHum Ottobock.

***Mpn komMBUHaLMK JaHHoN koHurypaummn ¢ C-Leg nam Genium npocym Bac 06paTuTbCst B CEPBUCHBIN LIEHTP
komnaxun Ottobock.

2 YKasaHus No TeXHUKe 6e3onacHoOCTH
Cnegnyet npovHdopM1poBaTh NauyeHTa o NPeAcTaBIeHHbIX HUXE yKasaHusX No TexHnke besonac-
HocTu!

2.1 3HayeHmne cumMBOIOB

MpenynpexaeHns 0 BO3MOXHOW ONMAaCHOCTU HECHACTHOTO CrlyHas UM NoMyHeHUs TPaBM.
[ " 1MNpenynpexaeHns 0 BO3MOXHbIX TEXHAHECKUX NMOBPEXAEHUSAX.
[ononHutenbHas nHdopmMauus No HasHaveHuo / TpPUMEHEHUIO.

2.2 YkasaHus no TexHmke 6e3onacHocTu 4151 nauneHTa/nosnb3osarens

| A BHUMAHVE
OnacHocTb nony4yeHus Tpaem npu N36bITOYHOMN Harpy3ke Ha usgenue.

MannwHas Harpyska, kotopas 06bI4HO BO3HMKAET npu 3aHATUN COpeBHOBATEIbHbIMU BUAAMU CMOpP-
Ta, BbIXOAALLMMU 32 PaMKU Geran NPbIKKOB, MOXET BbI3BaTb ocnabneHne NPY>XUHHbIX 3JTEMEHTOB.

B uensx npenoTepallieHns yrpo3bl 34,0POBbIO MaLMEHTa He paspeLlaeTcs NpoAosKaTb MCMOoSb-
30BaTh CTOMYy MOCJE OLLYTUMOW NOTEPU et0 CBOUX GYHKLMN.
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Takas oLyTMMas noteps GyHKLMIA MOXKET BblpaxaTbCsi B 0cnabneHnn encTBus NpyXuHbl Um
YMEHbLLEHVN COMPOTUBNEHNS NepeaHEro oTAena CTonbl, B psfe ciydaes noteps GpyHKLuM co-
NPOBOXAAETCH HEOBbIYHBIMU LLyMaMK.

Heobxopmmble mepbl: cnepyet 06patUTbCs B CNELMana3vpoBaHHylo MacTEPCKYHO AJ1s POBEPKU
paboTbl 1, B criy4ae HEO6XOAMMOCTU, 3aMeHbI CTONMbI.

MoBpexpaeHne nsaenuns BcnecTsne ero NpUMeHeHNUs B He61aronpusATHbIX YCNOBUSAX
He nopsepratb KOMMOHEHTHI MPOTE3a BO3AENCTBUIO CNEyoLWMX CPef, U S/IEMEHTOB:

® BelLeCTBa, Bbi3blBAlOLLME KOPPO3UIO (HanpuUMep, KUCOTbI)

* abpasuBHble BellecTsa (Hanpumep, Necok)

O6onoyka CTonbl He SABSIETCS YCTOUHMBOMN K yNbTPapUONeTOBbIM JlyHam.

He wnudosatb NOBEpXHOCTb CTOMbI, Tak Kak BCIEACTME STOr0 MOXET HACTYNUTL NPexXaeBpe-
MEHHbIN M3HOC MaTepuana.

Mpu ncnonb3oBaHWUK MEAULMHCKOro U3AENVs B yKasaHHbIX BbiLle ycnoBusx komnanus Otto Bock
HealthCare cHumaet ¢ cebsa Bce ob6s3aTenbCTBa No ero 3aMeHe.

3 OnucaHune nspenus

3.1 O6bem noctaBku

Crona Triton Low Profile 1C63 noctaBnsetcs co cnefytowmMm KOMNOHEHTaMU:
e mogaynb ctonsl Triton Low Profile 1C63

® Habop NATOYHbIX KNMHbeB 2F60

® 3awuTHbIN Hocok SL=Spectra Sock

® PYKOBOACTBO MO NpumMeHeHuio 647G823

3.2 Komnnekryrowyme (cm. puc. 2)

¢ TwuraHoBbIn apanTep (1)

e CoenuHuTENbHas NPYXuHa N3 KapboHOBOIo BOSTOKHA (2)

e [aroyHbin knvH (onums) (3)

¢ [latouHas npyxwuHa 13 kapboHOBOro BonokHa (4)

¢ OnopHas npy>XuHa 13 BbICOKOKaYeCTBEHHOrO nonumepa (5)

¢ [lpyXuvHa nepegHero oraena cronsl U3 kKap6oHOBOro BoNoKHa (6)

3.3 Orgenvnsie gerann B (cm. puc. 1)

O6ono4ka cTonbl C COeAUHUTENIbHOM Kpbilukon 2C6
2C6="S Y3kas o6osi04Ka cTonbl
2C6=(cTopoHa)(pasmep)/(ugeT)S

Mpumep apTtukyna ansa 3akasa obonoykun: 2C6=L27/4S

CropoHa nesas (L), npaeas (R)
Pasmep (cm) 21 [ 22 | 23 [ 24 | 25 [ 26 |27 | - [ - | -
LiBet TenecHsbii (4), cBETNO-KOPUYHEBDLIN (15)
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2C6="N O6ono4ka cTonbl HOPManbHOro pasmepa
2C6=(cTopoHa)(pasmep)/(uset)N
Mpumep apTukyna ansa 3akasa obonoykn: 2C6=L27/4N

CropoHa nesas (L), npasas (R)
Pasmep (cm) - | - | - | 24| 25| 26 | 27 [ 28 | 20 | 30
Liser TenecHsoii (4), cBeTNO-KOpUYHEBbLIN (15)

3.4 Komnnekrt geraneii (cm. puc. 1)
Ha6op natouHbix knuHbes 2F60 Triton
Mpumep apTukyna ana 3akasa NATo4HbIX KNMHbeB: 2F60=24-25

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

4 MoHTax
4.1 Céopka

4.1.1 HapeBaHue n cHATME KOCMETUYECKOWN 060N04KMU

MoBpexaeHue uspenus BCneacTBMe HeHaanexallero npuMeHeHus

Crona paspaboTaHa ansa ncnonbaosaHnsa ¢ obonoykon. Cneayet nsberatb CIMULLKOM 4acToOro
HaZeBaHUs U CHATUS 060SI0HYKM CO CTOMbI UMK, TaK KaK 3TO MOXET NMPUBECTU K NMOBPEXAEHVSAM
KOMMOHEHTOB CTONMbI M3 KAPGOHOBOrO BOJIOKHA.

MoBpexaeHne nsaenus BcneacTesue HeKBanndULMPOBaHHOrO MOHTaXa 060/I04KU CTOMBI.
[ns MoHTaxa mnm AeMOoHTaxa He UCMob30BaTb OTBEPTKY, T.K. 3TO MOXET NPUBECTMU K NOBPEX-
[eHVsM KapBOHOBbIX 3n1eMeHTOB n/unu obonoykm ctonsl. Ottobock pekomeHayeT ncnonb3oBaTb
VIHCTPYMEHT A1 HaAeBaHWUS/CHATUS 060M04KM CTOMbI (BONONHUTENbHBIE NpUHanexHocTn) 2C100.

MoBpexaeHne nspenus Bcneactene HeHaaNeXxallero npMMeHeHus

3BanpelLaeTcst NockinaTb BHYTPEHHIOW CTOPOHY KOCMETUYEeCcKol o6osouku TanbkoMm. B cnyuyae
HeobXOAMMOCTN PEKOMEHIYETCS UCMOJMb30BaTh CUNMKOHOBBIV cripen. [Mpu nsHoce nnm nospex-
ZeHnn 060104Ka NOANEXUT 3aMEHE.

HapeBaHue 0601104KM CTONMbI:
e Crony 3aKpenuTb Ha HecyLleM Moayne. DTo 06neryuT HageeaHue 060sI04KU CTONMbI.
¢ Hapetb 0605104Ky cTOMbI.

® Y6eauTbCs B TOM, HTO KabJyK OMOPHON MPYXUHbI 13 NOSIMMEPa HaLEeXHO 3alLLEKHYNCS B Onpase
NATKN 0605104KM CTOMBbI.
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YpaneHne KocMeTM4eCcKo 060104KMU:

e [1na ynaneHus o6ono4ku 3aBectn uHcTpymeHT 2C 100 nop, kabyk onopHOM NpyXXuHbl U3 Noiu-
Mepa, KOTopbi 3adpMKCUMPOBaH Nog, oNpaBov NATKW B 3aHeN 4acT 0605104KM CTOMbI.

¢ Vicnonbays MHCTPYMEHT B Ka4eCTBe pblyara, 13Bfiedb cHavana naTky, a 3aTem 1 BCo CTOMy Lie-
JINKOM 13 0BO0MOYKM.

5 O6paboTka
5.1 Céopka
5.1.1 BasoBas c6opka

Crony ¢ o6ono4kon 3axumMaioT B cC60po4HHOM annapare.

MpoTe3snpoBaHue Ha ypoBHe ronexn (TT)

Pasmep ctonbl PaccrosiHue ot cepeauHbl ctonbl | BbicoTta kabnyka B c60po4HOM
[cm] [0 NuHUM c6opku [mm] annapare
21-25 25 Oo¢dekTnBHas BbicoTa kabnyka
26-98 30 (BbICOTa KabNyKa 0BYBU — TOMLLMHA
nopoLBbl B 061act nepeaHen
29-30 35 YyacTu cTonbl) +5 MM

Mpote3npoBaHue Ha ypoBHe Geapa (TF)
Heobxoaumo yuunTbiBaTh yKadaHusi no cbopke s BbIBPaHHOro KOSIEHHOrO LapHupa.

OddekTBHasA BbicoTa Kabnyka o6yeu [Mmm] Moaxoasuiaa o6ono4ka cronbi
5-15 Hopwm
10-20 Y3k.

5.1.2 Cratuyeckas onTuMmmusaums c6opKu

Mpu HeobxopmmocTn B komnaHum Ottobock MOXHO 3anpocuTb pekoMeHaaummn no céopke (Moayb-
Hble npoTeabl TF: 646F219*, MmopynbHble npoTesbl TT: 646F3367).

Mpu Hanuumm npubopa L.A.S.A.R. Posture cnesyer nponsBecTv CTaTMHECKYI0 KOPPEKTUPOBKY
ncnonb3ys npuéop.
5.1.3 OuHamu4yeckas onTuMmmnsaums c6opku

3a cyeT nameHeHus n/unm cmeleHus yrna Bo ¢poHTtansHor (ML) u carutransHoi (AP) nnockocTu
npoTes creayeT NOAroHSATb TaknuM 06pasoM, 4ToObl 06ecneunTb NPaBUIIbHBINA KOHTAKT MSTKM, JIErkKUN
nepekart 1 onTMMasibHbIV NMEePEeHOC Beca Ha KOHTpasniatepasibHyto cTopoHy. Mpu npoTtesvposaHnm
roneHun crnepyet ob6paTuTb BHUMaHWe Ha ¢usmnonorniyeckoe noarnbaHue KoneHa B gpase ornopsl.

5.2 PerynupoBka u OKOHYaTe /bHbI MOHTaX

Bsuay Bbicokol Harpysku Ha PCY ycTaHOBOUHbIE BUHTBI HECYLLLErO MOAYNS NoAexar obsaareb-
How 3aTsikke ¢ yeunvem 15 Hm.

Mpwv atom crnepyet ncnonb3oBatb guHamMmomeTpuydeckuit kmod 710D 1. MNocne okoHYaTenbHoM
c6OpKM NpOTe3a YCTaHOBOYHbIE BUHTbLI HEOBX0AMMO 3aduKcupoBaTb repmeTkom Loctite® 636K 13.
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5.3 [Maro4Hbie KNnHbS

| A BHUMAHVE

OnacHocTb NageHns BCnepcTBue N3MeHeHUst AMHAMUKN KOJIEHHOro LapHupa npu ucnosb-
30BaHNM NATOYHbIX KNTUHbEB.

Mcnonb3oBaHre NATOYHbIX KIIMHBEB MOXET 06neryutb noarnbaHve koneHa B pase onopsl npu
Harpyake Ha npoTes. [ToaToMy BO Bpemsi AMHAMUYECKON onTUMM3aLmn c6opkr, B 0CO6EHHOCTH
NP UCNOb30BaHUM KOIEHHOTO LapHUpa 6e3 TOpMO3HOro MexaHuama B ¢pase onopsl, cneayet
cobntopatb 0cobyio OCTOPOXHOCTb.

Ecnn B cpe,u,He17| ¢aae Oonopbl HacTynaHne Ha NATKY ABA4eTCA C/ANUWKOM MArKUM UNn KONeHo Ha-
XO0AUTCA B COCTOAHUN nepepaarm6ava, NATKEe MOXHO Npunaatb AONONHUTENIbHYIO XXECTKOCTb Npun
MOMOLLM OAHOro N3 ABYX NATOYHbIX KIIMHBEB 1060, KOTOpPbl€ BXOOAT B KOMMJIEKT MOCTABKU CTOMbI.

+MSArKniA" NATOYHBIN KNMH (NPO3paYHbIN)
o XKectkmin" natouHbin knvH (LiBeT: YepHbiit)

5.3.1 Ucnonb3oBaHne NATOYHOrO KAWHa

VH®OPMALMS |

MauuneHTbl ¢ BbICOKOWN CTENEHbIO aKTUBHOCTU B paMKax 3-ro YPOBHSI aKTUBHOCTU [JOJSIXHbI CHa-
yana oCyLLEeCTBUTb MPUMEPKY CTOMbl 6€3 NATOYHOro KnHa. [NaumeHTam ¢ BbICOKOM CTENeHbIo
aKTMBHOCTM B paMKax 4-ro ypoBHs akTnBHocTn komnaHust Ottobock pekomeHayeT ncnonb3osatb
NATOYHBIN KJIVH.

| MAHOOPMALIMS |

KOHCprKLI,VI‘iI NATOYHbIX KNNMHBbEB 0becneynBaeT ux MoHTaX 6e3 MCMNoNb30BaHUs Kiesl.

| MAHOOPMALIMS |

[MATOYHBIV KNMH CHMTAETCS YCTaHOB/IEHHBIM NMPaBULHO, €C/W Nas /19 3alleSKMBaHUs B NATOYHOM
KJIMHE MOSTHOCTbLIO OXBaTbIBAET yrnop (puc. 3, No3. 7) COEANHUTENBHON NPYXUHBI.

1. [1ns ycTaHOBKM NATOYHBIN KAWH (puc. 3, nos. 3) crenyet pacrnonoXuTb Takum o6pasom, HTobbl
nas /s 3allenkuBaHus B KIMHe pacnonarafics B NPOKCUMasIbHOW 3aHel YacTu.

2. V13 aT0M NO3MLMKM NATOUHBIV KITWH ClefyeT 3aABUHYTb MeXAY COeOMHUTEbHON NPYXUHOM (puc. 3,
no3. 2) 1 NATOYHON NpyXuHon (puc. 3, nos. 4).

5.3.2 YpaneHue nATOYHOro KJiMHa

WH®OPMALMS |

Mpv yaaneHum NSTO4HbIN KIMH UMEET CKIIOHHOCTb K BpaLLeHuto. V13BneyeHne NaTo4HOro KnvHa
B HanpaeneHUn BpaLLeHNs MOXeT oberyntb npoleanypy.

1. MNATOYHBIN KNWH CneayeT caBuraTb NanbLamy ¢ MeAuanbHOM UK laTepasibHON CTOPOHbI Tak,
4T06bI KNIMH 0CcBOGOAMNCS OT ynopa (puc. 3, Nos. 7), pacnoioXeHHOro Ha COeAVHUTENTbHON
npyxuHe (puc. 3, nos. 2).

2. YactnyHo BblCBO60,D,I/IBUJI/II;ICFI NATOYHBIV KNNH 3aXBaTUTb - B 3aBUCUMOCTM OT cutyaummn - Ha na-
TepaJ'IbHOl‘/II nnn Me,D,MaﬂbHODI CTOpOHE N U3Bie4b N3 CTOMNbI NpoTe3a.
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5.4 Kocmetnveckasi 060/104Ka 3 BCieHeHHoro marepuana

CoeauHuntenbhble kpbilku 2C20 (yskue), a Takxe 2C19 (HopmanbHoro pasmepa) obecnedmsatot
pa3bemMHoe CoeaiMHEHNe MeX/y KOCMETNHECKON 06004KOMN N3 BCMIEHEHHOTO MaTepuara 1 060/104KoM
ctonbl. CoeanHMTENbHbIE KPbILLKYM 3aLLENKMBAIOTCS Ha NMPOKCUMasbHOW CTOPOHE 060104KM CTOMbI.

1. O6pesatb nonydabpukar 4is KOCMETUHECKON 060104KN B COOTBETCTBUM C TpebyeMbiMUu pas-
Mepamu, npuyem Heobxoammo [06aBuTb K pasmepy 060104kK roneHn okono 10 MM, a Kk obo-
noyke 6eppa - okono 40 mMm.

2. HapeTb KocMeTU4eckylo 0605104Ky Ha NPOTE3 C NPUAABNEHHOW COEAMHUTENbHOW KPbILLKON, BHOBb
CMOHTMPOBATh CTOMY U HAMETUTb HAPYXHbIN KOHTYP COEAMHUTESIbHON KPbILLIKY.

3. CHSITb COEAUHUTENBHYIO KPBILLKY U MPOYUCTUTL KOCMETUYECKYI0 060M04KY M30MPONUIOBbIM
cnuptom 634A58.

4. KocmeTunyeckyto 060104Ky M COEANHUTENbHYIO KPBILLKY CKIEUTb KOHTaKTHbIM kieem 636N9 nnm
nonvmepHbiM kneem 636W17 nponssoactea komnanum OTTO BOKK.

5. CkneeHHble feTany 0CcTaBuTh BbiCbixaTb (0kosio 10 MUHYT), @ 3aTeM C MOMOLLbIO LngoBanbHO-
bpesepHOro ctaHka B AUCTAIbHOW 4acT KOCMEeTUHecKon 060nouku cnepyet BbidpesepoBaThb
TO4HOe oTBepcTue ans BepxHen yactn PCY. Oteepctue ana PCY pomkHO MMETb LOCTATOUHbIN
pasmep a5 obecrneyeHns Hagnexallen paboTbl NpoTesa 1 OTCYTCTBME JILLHETO LUyMa U CKpuna.

6. MoHTax kocMeTnyeckoln 060104KM 1 3aBepLUeHe 06paboTKM BbIMONHAETCS 0BbIYHBIM CMOCO-
60M Ha CMOHTHpPOBaHHOM cTone. [pu 3ToM crnepyeT y4uTbiBaTh BO3MOXHYIO ycafKy Matepuana
BCIEACTBME HAAETLIX MOBEPX NPOTE3a Yy/SIKOB AW NOKpbITUS SuperSkin.

Ouuncrtka n yxopa
. I'Ipm 3arpAasHeHnn o4ynatb BJ'IB.)KHOVI, MSArKomn TKaHblO; MOXHO NCMNOJIb30BaTb MblJ10.
. KoMnoHeHTbI npotesa cnenyet nponojiacknBatb ‘-II/ICTOVI, I'IpeCHOVI BO,EI,OI7I.

wWw N = O

. KomnoHeHTbI npotesa cnenyet BblITupatb MSITKOI TKaHbIO.

7 YKasaHus nNo TeEXHN4ECKOMY O06Cny)>XMBaHUIO

Mocne nepsbix 30 AHen (4 Heaenb) UCNONBL30BAHUSA CrieAyeT OCYLLECTBUTb KOHTPOSIb BCEMN CTOMbI
BMeCTe C KOCMEeTU4ECKON 0B60SI04KON.

* B xone 0bbl4HbIX KOHCY/IbTALMN CriefyeT OCYLLECTBATb KOHTPO/Ib BCEro npoTesa LeMKoM Ha
Hannyve NPU3HaKoB N3HOCA.

L4 I'Ipm CW/IbHOM U3HOCE cnenyeTr 3aMeHNUTb KOCMETUYECKYo O6OJ'IO‘-IKy.

8 lpaBoBble ykasaHus

Ha BCe NMpaBOBbl€ yKa3aHNA pacnpoCcTpaHAaeTCcs npaso TOI‘/II CTpaHbl, B KOTOpOI‘/ll ncnonb3yerca
n3genve, NodToMy 3T yKa3aHus MOryT BapbmnpoBatb.

8.1 OrBercTBEHHOCTL

ﬂpomasop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cly4ae, ecnin usgenne Ncnob3yeTcs B COOTBETCTBUMU
C onncaHnamMn n ykasaHnammn, npmseneHHbIMM B JaHHOM OOKYMEeHTe. ﬂpomssop,menb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HMKLUNN Bcnenciene npeHe6pe>KeHV|ﬂ NoNoXeHnamMmm gaHHoro
AOKYMEHTa, B 0cobeHHOCTH npu HeHagnexatwiem ncnosib3oBaHnMn Ui HeCaHKUMOHNPOBaHHOM
N3MEeHeHNn n3aenns.

8.2 Coorsercreue craHgapram EC

[aHHoe napenve otsevaet TpebosaHusamM esponerickon dupektvsbl 93/42/ESQC no meamumHCKOM
npoaykumn. B cootBeTcTBUN C KpUTEPUSIMU KNaccuukaumm, npmeeseHHsiMu B Mpunoxenun IX
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ykasaHHon [dupektusbl, nsgenvio npucsoeH knace |. B ato ceasn [deknapauus o cootBeTCTBUA
6blnia CocTaBIEHa NPOU3BOAUTENEM MNOL, CBOKO UCKITIOUUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTL cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazanHon [upekTuisbl.

| IHOOPMALMS |

MosicHeHus K npeaynpexaarouiemy CMMBOJy A:
B I'Ipl/IBeD,eHHOI‘/‘I cnesa HOpMe onpeaeneHHbIM
ISO 22675 - “P” - “m” kg® A
MakKCcuManbHbIM BeEMYMNHAM MacCChbl Tena (m B
*  Body mass limit not be exceeded! kr/kg) npucBoeHsb! ncnbitatensHble yposHu (P).
For specific conditions and limitations of use see B HEKOTOPbIX C/lyHasX, O YeM CBUAETENbCTBYeT
manufacturer’s written instructions on intended use! ! o
MapKMpOBKaA , MaKCMMaJibHOM BENNYMNHE MaCChbl
Tena npun NpMeHeHn NPoAyKTa He Obin npunceoeH
ncnbiTaTeNbHbIN YPOBEHb.

B atux cny4vadax BeJIM4MHbI UCMbITaTe/IbHbIX HArpy3okK Obin ajganTMpoBaHbl COOTBETCTBYHOLLNM
06pa30M, nexoaqa U3 yka3aHHOro ncnbitatesibHoOro ypoBHS.

MHDOPMALINS |

B cootBeTcTBUM € TpeboBaHusamMu ctaHgapTa ISO 22675 paHHbI KOMMNOHEHT NPOLIEN UCHbI-
TaHWs Ha cobtoaeHVe ABYX MUITIMOHOB Harpy3o4HbIX LMKIIOB B NEPUOA, ero akcniyaraumu. B
3aBVCKMMOCTM OT YPOBHS aKTUBHOCTUW MaLyeHTa G NPOTe30M 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CyX6bl
nsaenus ot AByx 4O TPex JieT.

Mel pekomeHnzyeM B 06513aT€NbHOM NOPSAAKE OCYLLECTBATb PErynsipHbIA KOHTposb Be3onac-
HOCTV U3AENVSt OAMH Pas B rof,.

9 lMpunoxeHne

9.1 TexHu4yeckme xapaKTepUCTUKU

Pa3mepbl (cm) 21 22 [ 283 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Bhicorakabny- | 45 | 45 | 5 | 15 | 15 | 15 | 15 | - | - | -
Crona c ka (Mm)
y3Kon ?60- CucremHas Bbl- 35 | 35 | 35 | 36 | 40 | 40 | 45 B B _
JNIOYKON cora (Mm)
Bec (1) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 | - - -

BbicoTa kabny-
Crona c 060- | ka (Mm)
JIOYKOWN HOp-

CucrtemHas Bbl-

MaJibHOro - - - 42 | 43 | 45 | 49 | 49 | 52 | 55
corta (Mm)
pa3mepa

Bec (r) - - - | 560|610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855

Makc. Bec Tena nauueHrta 3-ro
YPOBHS1 aKTUBHOCTY (Kr)

100 150
Makc. Bec Tena nauueHrta 4-ro

YPOBHS1 aKTUBHOCTY (Kr)

YpoBeHb aKTMBHOCTU 3-4
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1.1 EAEM
U2 1C63 (3 EEDBEEICOMERL TZEL,
1.2 B E
Fyb—Ryo BEUT 4L XT A MOBIS(E—ERX) DIZRMFITED = 8 &6 -
1C63 = 21 - 24 cm

S ECUT A5 —K3EADFE GIRE<BIMSTHTESF . BLUHIRE< BT
QY BT RIS SRR )

KEEDHEFIR: 100ke £T

1C63 = 25-30 cm

S EEUT AT —R3EaDIRE GIREBASITHTESH . BLUHIRIE<BASHT
QY AP T SRR B )

KAEEDHEFIR: 150kg £T

UTORESRL. Ay hb—Ry s ORI TEYI/FBEEREL TS,
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*E BHYA4X
21cm|22cm |23cm|24cm | 25cm | 26cm | 27cm |28cm| 29¢cm | 30cm
[ ER | E | ER | E R R R | RS R R (R ER ) EE | HR
BRAS5 | ®A121 (1| = |1 |[=|1|[=[1|1[1][1|1[1]|=|=|=-|=-|-|-]|-]|-
56-75 122-165 |2 | -|2|-|2|-|2|2|2|2|2|2|2|2|-|2|-|2|-|2
76—100 166-220 |3 |-[3|-|8(-|3|3[3(3(|3[3|3|3[-(3]|- =
101-125 | 221-275 |- |- |- |=|=|=-|=-|=-|4|4|4|4|4|4|-|4|-|4|- |4
126-150 | 276-330 (- |- |- |=|=|-|=-|=|5|5|5]|5|5*|5*|—|5*|-|5*** — [o***

* C-LeglCHRURHF BBR(IA Y b—Ry D AR IT—EL H—FTHRNGOEIZEN,

# C-Leg E/olF C-LegT /NI MIERUAHT BRI, Ay b—RyGHDARG Y-t & —ETHERE GO E LS
(AN

#xC-LegE/o(IP TV AICRUMITBBIEA Y b— Ry S D ARSI —E 4—ETHER L EHELIZEL,

2 Z2ICHIHEEEIE
LTOZR2ICEBIHEIEFEEZEZEECEEERICHOBMOEZ,
2.1 AFRAETEALTNSEEDHRA
ERELITREBICORMNBZERMEICDODVTOER

[ YEBRIRIBIC DR BRE R EIC DLV TOERE
EEHLLIIERICET 2BMERSE

22 BEEDIHDREICEHTHEEEIE

BEORFIE, EHEERBNIBIET.

Y= DT T U DR AR R I L BEDEETE S DD AL,
2T BRI ST BRI E

SR EORIRIEEEHT HLHC. MENTRECEO B EEERDER &
LTS,

ARV RIS, R TV SR ORI RBOERDHD T 5 BEIC L TIREENT 5. /18
CEURRT BoLnTEET,

X938 1834 DR PRI TR SR AL MBI L TR EDE SRL TR,

E3

TEVERE TORERAICKDiEE
FERAMEL T OYEICESSS/ZNTZEL, :

o BRMMAN (BERE)

o WIZEDFREM

ZYb TV DRMIITHRIMRIETIIHYEE A,
BHEIRIBDRRACIED/0. AEBOREZHISEN TS,
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REGZZE LROLOBRIET TEALLISE Ay h—Ry O T 5T N TORIFKHE
MBBBENHIET.

3 HRHE

3.1 MEBONYIT—CAR

RURY 1C6314 LI T OB R EEITHBRINET,
e 1C63 MU AR

® 2F60 E—)LDTv-Fuh

e SL=Spectra-Sock ARIKZ-VwHRX

o 647G823 ENikEHEAE

3.2 #EA&E (M2 B8)

- FHTITE—(1)

o =R T7AN— BFHFTRTV T (2)

o FFaDe—ILUTvP (3)

o h—R>T7AN—E=ILRTIT (4)

o R—=R-RTU>Y (5)

o H—RT7AN—RIBERATU Y (6)
3.3 MEMSFEN=E1T585 B (R1518)
2C6 Zvbi ) axroiarTL—MM
2C6=*s 7whi T)LIEHR

2C6=(EAR YA (HZ—)S
FERFDREH: 2C6=L27/4S

Ak E L. AR)
YA X (cm) 21 | 22 [ 23 | 2a [ 25 [ 26 [ 27 | - | - | -
Hh>5— R—=2a (W) FATZ (15)

2C6=*N 7vhi )L Z#R
2C6=(FH )T A X)(HZ—N
HIERFDORELH: 2C6=L27/4N

ARk = L. ER)
H4 X (cm) - | - | - [ 2a ] 25| 26 | 27| 28 [ 20 | 30
Hh>5— N—=2a (4. AT S (15)

3.4 TYMTREN=<E (R158B)

2F60 E—J)LUTv-Fvb
BIERFDRECH): 2F60=23—24
[ #4Z (cm) | 21-22 | 23-24 25 — 26 27 - 28 29 — 30
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4 i3I T
4.1 b7y
411 ZybzIVDER

E32

TEVEERICKIVESEER<EENDIHYET.
AEMITYI DV ERBL TERT LR SNTOET . L EL LOSBEETRENS TV
) VERNEIENTLEEWSERICT YR TV E BT DL SR ERIB T 2B ENDBHUET

E3

TR TV DARBYZERMFFICKVIEBEEEZTR<EENDLHYET,
D= BRBELV TN TIVTEBEE S Z28ETNDH B0, BEROBRIZIERS A /N\—%ER
L7aWTL SN Fy b= Ry o Tld 7y b TV ERRY—IL 2C1000EREHELET.

EX

AEYIRERICKVIESEZER<EENDLHYET,

Ty TIVDORBRIZIEZZIN ALY —EFERLENWTZEVN BREORREGVET L E
HFAIEI - AT —EFRAL TSN, BEUEVEELSEE Ty TV ER R
LTLEELY,

BERET YR TIVICIEA:

o BEETYN TICEATBRNCTF1—T 79 TH—EBTIFTTLEEN, DT BT ETHEEN
BHICHRUET,

o BEETYN TIVICIEALET,

o Tybl I DE—)LITICEEDNR—ZAR TV I BLomUIEEDLDICL TSN,

Ty IV OERSIL:

o JybIEBDE—INIT TFIMBETEIN—R - ATV T DE—IVESBIZ, 7y TV &R
v—)L (2C100) EZBAL TSN,

o T T)BE—)VER|Z LT Ty TIVNSBERERRSNLET,

5 Bik7iE

51 7IAAVk

5.1.1 XY FTSAAb

NN—EH I RBET S A NREICEELET,

THEA
REYAX om) | 77/ PUERNT SRATLR | 500 paARTORE
21-25 25 WEGES E#HOES - FIE
26-28 30 BRDY—IVEE) +5 mm
29-30 35
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KHEFA
CERICIEDBHRF DT SA A M REHRL T,

VELHZES (mm) @iz 7vbi b
5-15 R4
10 - 20 L5353

5.1.2 RIT4vIT7 54 A MDREL

MBS THY N Ry IR T DTS AV A MHA RIS TLESN (F P a5—KhEE
B :646F219% B 25— T IREE B :646F336%),

AIBETCHNIL LASAR RRFv—EFERAL TERDRAYTAVIT A A MBI EL T <&,
51.3 F14FZvoT7 54 AV MDOEREIE

AEEZEPCRTARELLNS, FIEERE (ML) ERIKE (AP)DERBDT ZA AV MNERBIZT 528
[C&LU, ELWE—ILar YO hDSRIBEIND R A—RIGEEB I EBHRLIBIES2NET, T
BRI E DB EIT(L, S HERICE RSB DRE-MNITZA DI EEERL T,

5.2 BEBLIVRIRIAIT

T TI—EA DL HFRAICE<EIEICE>TWNBED T, Fa—T7 75 TH5—DRBRILITNTHE
[ZE<#HDHTZEZ(15Nm),

FORRIZIE. MLOL T (710D1) Z{ERL TS /ZE0N,

BRI THR T L5, OvI 51~ (636K13 ) TRPZEEFEL TEE,

53 =)oy

eIy SRR ORI AT ICE BERORR

E—DTy  EERT AL REICHEENTHIMBTORBRSMESNE S, ZD7D, I
I hA-VERL TWVEWBRF EIBRIET A FTIvIT A A MREICIIFITERL T/ZEL,

EEZEZD. E—IVDBURLDFTSHDUN, FE P EICRSEHEICADEREL 555, RS
NTWBEDE—ITTyPDRIDEFERL. E—ILDESEHSTHENTEET,

o FoMe—IbUTyvPHFEHR

e BW\e—)UTyl R

531 E—)lUzvPDEE

k]

MG3DEZEEDIZE ¥IDOFE—/LoTy P EMHIFFTICERBEF v TSN MGADEEE
DIBE b=y DEEEHRELET,

sl
E—)bDTy2 % RERICERA T BIRICIE, HERIILEHVEE A,

k]

E—IDTy P EBYITRATSICE. E—IDyy OOy ADERE BFHTR TV T DInds
At E(R3-EATICHERICE T HEICL TS,
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1. E=IbD v P (R3-BBERI)EFBADHAMDIFL, Uy DOy AESZIAMBLUERERH
RICAIEMITET.

2. EEDEFHFRT T (H3-ERER2)EE—IV ATV J(H3- B @ ADREICE—IV DUy &R
MPORAZARLTRELET,

5.3.2 E—)IUzyP DB

ik

E-Dzy D3 BS L RICEER T AERDSHYES . BEDREICUIyy &5 |<ERHICUT
VIENEET,

1. IR T T (RB-BRE D EICH DA EHE R E(K3, #i&@2) &M 57l feTe—Ib
Dy DRRIBICEIEZRLET.

2. B HICE—I Ty AN =5 AIEE/IEREIEIF > TEERMSIAL TS,

5.4 JH—ANh/N—

Ty Vg 2C20 E7v b TIVZ#ER 2C19 ORI ar TL—NE TA—LNN—=ETy

b TDERERSICLUET, 7y b )LD AHRITERFT T /ZE0N,

1. TA—LHWN—%FEUET (FRTA—ANN\—D I IRDEMBERDIHI 1 cmDEAE, KBE T +—
LAN—DSEEDEMEE L4 cmDERIBEH>THEBLTEEN),

2. AR TU—rETYN TIVICDIFFREET. BB D LICT7F—ANN—E PR, aARI>
37— OIMAERZRICENZ{FH T T /ZEN,

3. B4LiaxroiaryTL—hE 4707 ILO—)L (634A58) THEET,

4. DAYORSA-SIN—t A (636N9) HULLIITSRF v REER (636W17) E{F>T, 74—
LAAN—OFEBEEART aFry T/ EEBELET,

5. EERIMTERICEZIZRLEEZ 100 E) . T TI—EEHBADRAR—REDLB=HIT, T4+—LA
HWN=EDLKUIRLKIDITYIBRVET, 75 TI9—DEFERNIZAR—REDLBHI LT, #EE
EMBEMIEDDICEETY.

6. 7A—LNN—DNERITBEE DA ETH LI TSN, a7y ary AkyF oI R—/5—
RAFEFERTHHEEIITONHEEL THEREF KL TSI,

6 DI)—=_T&T7

1. EBSREESHNVREFEN BETHNTABEFERAL TEID/NN—YERK N T ZE),
2. BERIBEXKTTIEET,

3. MWV TERIAVR—R DK ERHEMO>TRZRSIEE T,

7 ATFRADOREE

o EROIRIL. FEREE,S0H(GBERNEICERTIIEEBEOLET,
o BEOEHSRETORICI. BEELHRDBHEREDARTIEE,

o Ty TILDEENVENESIL, LT AN,

8 EMIEIAICDIVT

ENEHICDVTIINRT. CERICASEDOENEICELL, TNENICEDETREDIEOHVUE
ER
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8.1 REIEE
Fyh—Ryottd KECREBDIERGONER A RTA>TREETFER VB EITRY
REABEEEEIHDENELET, MEVIAAECRREFERALEY, ROOSNTWVENSEYPE R
o=l LT AT B0 E AREDIERICIEDIED OIS EDEEIC DWW TRV /=L RET,
8.2 cE &tk

ARE T, B EEEERIE 593/ 42 [EECOEHZE®L TWET, A& FRIL. BRMIESDRERIX
DPFEEAECKY, BEEEEEITR | [THEINTOET, dFyvb—Ryottd, AERORRMNIES
DRRVIOEEITEEL TWSIEEBHSDERICBVWTESVELET,
=

LS DHAA:

=

Of

ISODFIETIF, BEMITHT T B E (m:Ke) L
SO 22675 - *P" - *m” kg” A \ NIVCEICHBRTE P) SEHSNTNET. L
* Body mass limit not be exceeded! 73‘[/\ Esij(?ﬂijél//\) béﬁz_é%é"b%d\ﬁi
rcurers it mariions o wonaea ol || TIVE T EISHRE A, MR EHED
) ONTBYEEADT. EDHE(L REDEER

REDSLEGINICHBRAENRESNET,
AT—U3L EDIOERM TR REN/ZZ

EEBMRLET.

. N g

k]

AR MR(E. 1S02267T5ELHE(CRELN 2 BRI A7V THREBINTOET, EBFEDFREICEL
YRGVETH, ChIF2~3FEDFERERICHELTOET,

FIRREE EHPNICRERIRERBIHDLEHELET,

9 {F&k

9.1 FUO=HI F—%

B A X (cm) 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
=5 (mm) 15|15 | 156 | 15 | 15 | 16 | 15 | — - -

IZubizv | PRTANA

BIROEBE | (mm) 35 | 35 | 35 | 36 | 40 | 40 | 45 | - - -
B5E (g) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 | — - -
Z5 (mm) - - - |10l 10|10 | 10| 10 | 10 | 10

TJybi b | RTFLNA

EEOEBE | (mm) - - - | 42 | 43 | 45 | 49 | 49 | 52 | 55
H5E (g) - - - | 560 | 610 | 635 | 675 | 700 | 820 | 855

MG 3 {AEHIR (ke) 100 150

MG 4 {AEHIR (ke)

EEUTAFL—R 3-4
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3z

=EEHHE: 2017-01-17

o BT E AR RIEZ S .

o IEREIM, P2 G rTRZR.
o ER A MBI RERHTSEANE
o BEERERFIZY,

188

1063 Triton Low Profilebx £TB I = 2 4% S & HAR B AR IT AR ThBE BB M B R4S RO EHEIR T, &R

EENERIFFARNEREBEITEER. FEARANEXZEEHER,
Ice3tr Rl —FIEPLEE, THETREMEEEENERK.
SRE BRI EMRA T NI TR A

o RIRERMEENES, BERAERENEERAN.

FEUh L AR R B 505 AT DUIRSAE sh M B e] DA B S8 R .

ML ER RS HAEN AT -

BRI EN R RE.

EEE R A B R B

HFZITEER, AEERTLZESERRNER.
ZBEHEEANEENE. BRERNERIGEHSHERRERE 2.
1.1 ERABH

1C63 Triton Low ProfilefRBIMX ] A+ TR & E H TR E -

1.2 NFEE

AERITHE TEMOBISIZ B FE R 22BN AL :

1C63 = 21 — 24 cm

SRA BE S EN SRR BBREER R HI00 P M7 EE RS0 6 B

"“’D@ FOMTEBEHREROITES)
BEEEREIIT100 kgo

1C63 = 25 — 30 cm

SR EEa E SRR BB R CRRIR I P M E BT R B E B

"W.v IMTEBHHRERNITES)
EEGELRABIT150 kgo

RIBEITHE AT, 15BN TREREFREEENRT.
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*E

21cm | 22cm |23cm| 24cm | 25cm [ 26ecm | 27cm [28cm| 29¢cm | 30cm
" o |22 R ) e [
D | | B [ | | HD [ | R [ | T ) AT (| Ao
INFEFS|INFEF 1211 | = [ 1| = |1 |=|1 [ 1|1 [1|1[1]=-|=|-|=-|=|=-|-]|-
56-75 122—165 |2 (-2 (=(2|-|2|2|2|2|2|2|2|2|-|2|-|2|-]| 2

76—100 166-220 [3|-|3|(-(3[-|3|3|3|3(3(3(3|3|-|3]|- -
101-125 221=275 |—|=|=|=|—-|-|=|—-|4|4|4|4|4|4|-|4|-|4"| - |4

5 5

126—150 2716-330 |- |—-|—-|=|-|-|=-|-1|5

* HIZrrmEIC-LegfAERT, TEREEEEERERNE A RZEA.
** BIZPEm[EC-LegBiC-Leg compactZA & T, FTRELEIEEREIRITHNE P IRZBR.
oo G PEREIC-LegBlGeniumA A RT, FTRILEIREE Rt mHNE P RSEER.

2 ZEFEEM
BEEEHRE NI ZEEEE !

2.1 fMREY

BB e IR AAS(FE,
[ EHRMAI s BRI AR

[(Be ] =T 2Bl AR .

22 StHBERERENRETIEEM

HENHESHZ .

EERYREEREEETATHINTEERER, SRSGEEATIEN.

R eETE R BB B I Th AR R 381E . NAIBME I, PR A BE SR EINIIRG -

%é%fﬁ»jﬁ%ﬁ'lﬁ)ﬂﬁﬂ%ﬁm?3@%%27] MR ATHESZE N RSEBELSH, BHSEEN
BHIEE -

R DE: HITHE, UBFE, BT VERILHITELR.

E3

FERE RS TIERBRIE.
R AR AR T 545
IERERHYR (B0 BR)
o HEMBR (Flaif 1)
REMBNIEIML.
BRMREARITE, BUSERERER.
WELREA MR R, R RRREEES T ER M RERIEK.

5% 5% — | 5* | = |[5***| — |5***
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3 ik

3.1 REEE

1C63 Triton Low ProfilefB il & R B FE L NEL4F
® 1C63 Triton Low Profile{E fil

e 2F60E BREVR

e S| =Spectra Sock{RIF#k

o 647G8231E A1 A

3.2 BHESIE?2)
HeEBEEL (1)

o IpiTiEEHE (2)

o BB (F1E) (3)

o WETRIRHE (4)

s SHMBREMEIHIRRMIEEE (5)

o MLARIHEHRE (6)

3.3 ML EE (S ILE )

2C6HIEB & ER

2Cc6=*s ERE

2C6=(M)(R~H)I(EE)S

140 2C6=L27/4S

m 0, AR
R~F(em) 21|22|23|24|25|26|27|_|_|_
Bt KB4), FIR(15)

2c6=*N LEHE
2ce=(MN(R~F)/(EREIN
40 2c6=L27/4N

| L), AR
R~F(em) —|—|—|24|25|26|27|28|29|30
Bt KE(4), ZIR(15)

3.4 MR HERS LA
2F60 TritonE IR IR ELRE
fl0; 2Fr60=24-25

| R¥F(em) | 21-22 23 - 24 25 - 26 27 - 28 29 - 30
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4 {H%E
4.1 %
41.1 FHHE

P EREERBER
BRI ERREME—REN. MRl CaBZHME, SURESRAIER
R

3

FEHRESRITHE

JEE B TIHAT RS IR A, DUBER RR AT 4R 3RER . RIS EREETIR (¢
) 2C1008REHIE.

R {5 L i B
MENSRTERAEY, TUSMESR. I5EE, AEARERDE. NHELN
IRRSER, RUR AT E e

FEME:

o BEMLEAEEO L, XHEAMNETFEIE.

o BHIEZEIF.

s MEREGMEMKEENFRERMRNMENHRME.
HRBRHE:

o BEEETIR2ci00 N\ EME FE IR EORESMRHKEE RRTE,
o KIRAMETREL, RERHEMRE.

5 1R{E

5.1 Xtk

5.1.1 TIEA XL

B EERNRMEN &P LK,

TTRE R4
1 [em] EHMILTFR&SEL Z Al [Imm] TEXT AR RIER
21-925 25 HEMNBENSE (MRS - 81
29-30 35

183



THRERE
EEFTIE R R BT LR

EHIRMARNSE [mm] FENRE
5-15 I8
10 - 20 sl

5.1.2 ELERESITL

MRFE R EITE TR LIEIN (TF-ERCAREBER L . 646F219%. TT-1RER AR ER(R
B 646F336%) o

RE BN L.AS.AR. Posture LIS £ SGHI T £

5.1.3 stk

EHRE (MOFFIRE (AP) B AEMNTI R /SEHBEARBEME, EERIERE
i, EHMENERE, FEE5S—MHEQDEIAZEEOFERS. NRERER B H
B maAEE B,

5.2 JHEINRLER

HTFEZEOMNENAGESZ, KABEREOLRATHE2ZE015 Nm B4 EE,
BEANERFTI0D1. BEZESEREFATEZIET octite® 636K 131 EE -

5.3 BiR#HM

FERRRBERSERXT ST ME M AEE EK .

& AR IRBSAT e ZFE BB WM N XD EMENES . L, EHITEISN &ML
BF, 457l & E BATHIIRE SRR EEN, JRIETERE.

WMRTEH B HAMER R TR, sUE R DO T I EMENRA, AR E ABEEAM 1ce3MxmY
A B R B R — T INE .

o I BRIREMR (FEM)

o HET BB (E®)

5.3.1 EREMRINA

"E

KENE, BEHEFRHBENELEZAEARRER. MAZHE, SHHERRHE
&, RAEBTENEARRBG.

5E

sy

B BRE R B0 b HLTE(E I TR A TR 4E

[= s

LEEHE FHNEMR(ES, L8 NESRACRBR FHRED, Rt

1. RERER (E3, (F3) NREHFENERR FNFECERTHER.
2. BREBAX BRIV EEDEREE (B3, (E2) MEREE (B3, EH4) <M.
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5.3.2 BirEREH

ERBE - MNEE, ARKRNTIES. EEENEREGER B rEZERTEES.

1. AFEMNE P S R RRREY | ERRthEiEiEwE (E3, 1E2) EHEMR (B
3, NET) BB,

2. B8R A B8 AY B IR R AR R 1B 5 M SMUER P9 T F MR FR AL o

5.4 ERBRISNE

FMec20 () PAR2c19 (EiB) REMEARBRMIINENREZ BIERATABEE. EWFE

MEEIRIAZA .

1. AR BRSNERITHE, T HERINER, NBRINEER TR RELAAL10 mm, X
BRANE K940 mmo

EAEERERERIINEERERE L, BEHERZRTHNE EENSERIN .

A EIHE B R REE634A58 X R B RINEHITIB IS

B AR FEE T A BURL & F1636N9E B AL & Flesew 1 T A BBRINEING S E MK A TE—E-

BT (Li008h) | REFEABRSSKRIESREBRSNEINE B ITER — N EFE
HBIEO BRSO, St ORSTNER AR, MR EEHBETERAEEER.

AR BRNERN REMINE EIE B — R IEBME B R T T. ANEEEETEHKE
&Y SuperSkinBT ] BE & 3& AR B AR BT EIE M

BESRF

- RifE PR B R 2785055
A PR K B B 4 o

- IR BB BT

#E$Pit AR

o TEMEM30KR (42H]) FEFEAREER.

FEIEERT IR ENE MR EIRE R HITRE.

MREHRTE, AR EFEHE.

8 EfEiiA

T R & U5 3 7 B E it S AR AR ma =5l

8.1 iR

AP ETAE TR ANETHIET, SIEEAEENIERET. WFERAXY
WA, S5EBRTHEREPAEEMNSE RMEMAIRK, FEEAAEREERT

8.2 CEfF A4

A= B ERUNBETT F=fR93/42/EWGHE S MEME K.  IRIBIZIEL M IX PN D EEH T,
AFE@BETIRET TR, FEit, RIEFRARRBIZENMEYINMEERFTEESRRE, H
ML BITRIBRE.

a h~h WON

(o]

NOw N~ o
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5R

EERIRIEBAA:
— FEMFRBIR PR RAE (mBfr k) #
IS0 22675 - P —*m" ka” A | )AL () b A A THORAT
*  Body mass limit not be exceeded! EF ﬁqjﬂ %Eqﬂaikﬂsiﬂi%gi UH )\*ﬁfﬂ”%ﬁ&qﬂ o
e e T e | AT, NEREMREORNE RS
T LUE HFE,

IZECAFIRIBISO 226 T5FR AT T BB TN M. IRIBEEEARNZENESR, HEM
FHE AR 2E35F

HNEVEFERRITLENE.

9 P4

9.1 HA¥E

R~F (ecm) 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30

- RS (mm) 5155|1515 15015 -]-1]-

%Eﬁﬁmﬁ Z%aE (mm) | 35 | 35 | 35 | 36 | 40 | 40 | 45 | - - -
EE (o) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615 | 665 | — | - | -

— EE%imm) - | =] =1w]w0]1w0]|10]10]10]10

{%’zﬂ?ﬂ#ﬁﬂ ZEEE (mm) | - | - | - | 42 | 43 | 45 | 49 | 49 | 52 | 55
EE (9) - | = | - |s60]| 610|635 |675 | 700 | 820 | 855

BENERIRRKEE (k) 100 150

BENERAREREE (ko) 125

TEhER 3-4
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e MEZ ALSSI| Mol o] EME F2 |

o HME &4tut Babs &X|5HT] sl ot X[ E o RolstMAL.

o AZXIOAH ME Q| IESHK| L2 SHIE ALS 2 SXIAF|AMAIL.

e 0| EMEZ & HHsirAR

[l

- EE
1C63 Triton Low Profile EFAMS o|X|eto| =Q EAS et xol SEESH ASHAHE J|
EXxjolod, 0|2 25l EEM S20| 3 L= 42 HotEofolz LAMEtol|M 25| 235t

|

T gl o B& ST Hoid = A slch
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9 75

9.1 J|= dlolH

3I|(cm) 21 | 22 | 283 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
= x| =
=o ma FIEAl =0l 15|15 |15 |15 |15 |15 | 15| - | - | -
Hi- X = (mm)
(footsl_\ell) Alﬁﬂ %ol
o] Z=HEl Ht (mm) 35 | 35 | 35 | 36 | 40 | 40 | 45 | - - -
s
=2Kg) 435 | 450 | 520 | 550 | 600 | 615|665 | — | — | -
Fl=xl =0l
HE Za () - | -|-110|10| 10| 10| 10| 10| 10
(footshell) el =
0| Zb=tE| it (t";)“”ol - | - | - | 42| 43| 45| 49| 49 | 52 | 55
oE
=2k(g) - | - | - |560|610|635|675| 700 | 820 | 855
Z|H A= MG 3 (kg) 100 150
Z| AMZ MG 4 (kg)
25N S5 3-4
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The 1C63 Triton Low Profile is covered by the following patents:
China: Z1.201080053507.3
European Patent: EP 2 509 540 in DE, FR, GB, IT, SE, TR

EP 2522 311 in DE, FR, GB, IT, NL, PL, SE, TR

Japan: Patent No. 5 781 531
Russia: RU 2 550 003
USA: Patent US 9,486,331

Patents pending in Brazil, China and the USA

| EC |REP]

Otto Bock HealthCare GmbH

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/ Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 56527 72330

healthcare @ottobock.de - www.ottobock.com

wl

Otto Bock HealthCare LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, UT 84120 - USA

T +1 800 328 4058 - F +1 800 655 4963

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.
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