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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-02-21
¢ |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 Heavy Duty Carbonfaser-FuBes 1C64 sind sein leichtge-
wichtiger Aufbau und die einzigartigen, verbundenen Funktionselemente, die Amputierten mit Mo-
bilitatsgrad 3 oder 4 die Moglichkeit bieten, sich in alltdglichen Situationen mihelos zu bewegen
und auch an Aktivitten mit hohem Energiebedarf teilzunehmen.

Der 1C64 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.

* Besonders robuste und korrosionsbesténdige Ausfiihrung.

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 Heavy Duty ProthesenfuB 1C64 ist ausschlieBlich flr die prothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

1.2 Einsatzgebiet

Einsatzgebiet nach der Ottobock MOBIS Kilassifikation:

1C64=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.

1C64 =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.
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1C64 =25-30cm
%%é Empfohlen fiir Amputierte mit Mobilitatsgrad 3 (uneingeschrankte AuBenbereichsgeher).
‘. Zugelassen bis 150 kg Patientengewicht.

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

. FuBgroBe
Korpergewicht
21cm|22cm|23cm|24cm|25cm|{26cm|27cm|28cm|29cm|30cm
T|T|o|T|Co|oc|c|T|o|Tc|o|oc|c|T|c|Tc|c|T|T|T
@ bs |E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E
21213821812|131232/3/2[8[2/8/2|3|2|3]2
uptob5 |upto121 (1| |1 |=[1|=|1[T|1 1|1 |[1]|=|=-|=|=-|-|-|-|-
56-75 122-165 |2 |- 2 21-1212(2|2|2(2|2|2|-]2]|- -
76-100 | 166-220 |3 |-[(3|-|8|-(3|8(3(3|3|83(3|3|-|8]|- -
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*| - |5*

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

2 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 Uber Lauf- und Sprungaktivitdten hinausgehen, kann die Federelemente schwdachen.

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

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




HINWEIS

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

¢ 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 Heavy Duty ProthesenfuBB 1C64 wird mit den folgenden Einzelteilen geliefert:
¢ 1C64 Triton Heavy Duty FuBmodul

e 2F60 Fersenkeil-Set

e SlL=Spectra Sock Schutzsocke

* 647G824 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 (Absatzhdhe
26-98 30 S(?huh-SohIenstérke VorfuBbe-
reich) + 5 mm
29-30 35

TF-Versorgung
Die Aufbauanweisungen des ausgewdhlten Prothesenkniegelenks beachten.

Effektive Absatzhdhe 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 Winkelénderung 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® 636K13 sichern.

5.3 Fersenkeile

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Verénderung 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 wdhrend 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 Prothesenfu3
1C64 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 aus-
probieren. Bei Patienten mit einem hohen Aktivitdtsgrad in MG 4 empfiehlt Ottobock die Ver-
wendung eines Fersenkeils.

| INFORMATION |

Die Fersenkeilkonstruktion erméglicht 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) gelost 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 16sbare Verbindung
zwischen dem Schaumstoffliiberzug und der FuBhdlle. Die Anschlusskappen rasten im proximalen
Rand der FuBhiille ein.

1. Den Schaumstoffiiberzug abléngen, wobei fir die distale Stauchung bei Unterschenkelliber-
ziigen ungeféihr 10 mm und bei Oberschenkelliberziigen ungeféihr 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.

4. Das distale Ende des Schaumstoffiiberzugs und die Anschlusskappe mit Ottobock Kontakikle-
ber 636N9 oder Kunststoffkleber 636W17 verkleben.



5. Verklebung antrocknen lassen (ca. 10 Minuten) und mit einer Schleif- und Frdsmaschine eine
passgenaue Aussparung flr das Adapteroberteil in den distalen Schaumstoffiiberzug frasen.
Die Aussparung fiir den Adapter sollte ausreichend groB sein, damit eine ordnungsgemdBe
Funktion und ein gerduschloses Laufen sichergestellt sind.

6. 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 berticksichtigen.

Reinigung und Pflege
. Bei Verschmutzungen mit einem feuchten, weichen Tuch und Seife reinigen.
. Die Prothesenkomponente mit klarem SiiBwasser absplilen.

wWw N = O

. Die Prothesenkomponente mit einem weichen Tuch abtrocknen.

7 Wartungshinweise

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

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

8 Rechtliche Hinweise

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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitdt

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

| INFORMATION

Erlauterung des Warnsymbols A:

oy et . In der nebenstehend genannten Norm sind be-
( ISO 22675 - “P” - “m” kg” A \ stimmten maximalen Kérpermassen (m in kg)

% Body mass limit not be exceeded! Priiflevel (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

Wir empfehlen grundsatzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufiihren.

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.

9 Anhang

9.1 Technische Daten

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

?‘bs")tzmhe 1515 |15| 15|15 |15 | 15| - | - | -
FuBmodul mm
mit schmaler | Systemh6he | ;161 117 | 118 | 120 | 124 125|186 | - | - | -
FuBhiille (mm)

Gewicht (g) 565 | 575 | 635 | 665 [ 715 (735|795 | - | - | -

‘(‘\bsa)tzmhe - | -] -1]10|10|10]10] 10| 10| 10
FuBmodul L
mit normaler | Systemhohe | _ | _ | _ | 56| 199 | 131 140 | 141 | 154 | 156
FuBhlle (mm)

Gewicht (g) - | = | - |e75|725| 755|805 | 825 | 885 | 915
max. Kérpergewicht MG 3 (k

pers 2l 100 150
max. Kérpergewicht MG 4 (kg)
Mobilitdtsgrad 3-4
English

INFORMATION

Last update: 2017-02-21
¢ Please read this document carefully before using the product.

¢ Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
¢ |nstruct 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 1C64 Triton Heavy Duty 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 1C64 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.

11



¢ Dynamic transition from the stance to swing phase.

¢ Controlled forefoot response and energy return.

¢ Compensation for uneven terrain.

® Particularly robust and corrosion-resistant design.

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 Intended use
The 1C64 Triton Heavy Duty prosthetic foot is exclusively used for lower limb prosthetic fittings.

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

1C64=21-24cm

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

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

1C64 =25-30cm

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

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

1C64=25-30cm
Recommended for amputees with Mobility Grade 3 (unrestricted outdoor walkers).
Approved for patient weight of up to 150 kg (330 Ibs).

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

. Foot Size
Body Weight

21cm|22cm|23cm|24cm|25cm|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|EIE
nw| ol w|o|lw|o|lw|lo|w|o|lw|o|lw|o|lw|o|lw| ol w| o
c c c = c = c c c (=
upto®5 |upto121 |1 |- [ 1|1 |1 [T |1]|1|1|1|-|-|-|-|-|-|—-]|-

56-75 122-165 | 2 2 2 21212212222 (-|12|-]12]|-

76-100 | 166-220 |3 |-[(3|-|3|-(3|83(3(3|3|3(3|3|-|8]|- -
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*| - |5*

*  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

12
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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.

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 1C64 Triton Heavy Duty Prosthetic Foot is delivered with the following components:
e 1C64 Triton Heavy Duty Foot Module

® 2F60 Heel Wedge Kit

e SL =Spectra-Sock Protective Sock

® 647G824 Instructions for Use

3.2 Components (see Fig. 2)

¢ Titanium adapter (1)

e Carbon Fibre Attachment Spring (2)
e Optional Heel Wedge (3)

e Carbon Fibre Heel Spring (4)
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¢ 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) 21 | 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 | 20 | 30
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

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.

NOTICE

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).
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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
26-98 30 height — sole thickness of forefoot)
+ 5mm

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

Effective shoe heel height [mm] Suitable footshell

5-15 Normal
10-20 Slim

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.
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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 636K13
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 1C64
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.

| 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).
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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.

~

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.
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| INFORMATION

Explanation of the warning symbol A:
In the standard mentioned on the left, test levels
T » LT *) 1
( ISO 22675 - “P m” kg A \ (P) are assigned to certain maximal body masses
L *  Body mass limit not be exceeded! J (m in kg). In some cases, which are marked with

For specific conditions and limitations of use see A no test level is assigned to the product—reloted
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.

9 Appendix

9.1 Technical data

Sizes (cm) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Heel Height | 45 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15| - | - | -

Foot module | (MM

with slim System

footshell Height (mm) 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136
Weight (g) 565 | 575 | 635 | 665 | 715 | 735 | 795 - - -
Heel Height

Foot module | (MmM)

with normal | System

footshell Height (mm) - - - | 126 (129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156

Weight (g) - - - | 675|725 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915

max. Body Weight MG 3 (kg)
max. Body Weight MG 4 (kg)

100 150

Mobility Grade 3-4
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Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2017-02-21

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

e Conservez ce document.

1 Avant-propos

Les principales caractéristiques du pied en fibre de carbone Triton Heavy Duty 1C64 sont sa
structure légere, 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 1C64 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,

e compensation en cas de terrain accidenté,

* Modéle trés robuste et trés résistant a la corrosion.

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 Heavy Duty 1C64 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 :

1C64=21-24cm

&m" 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 particulierement importantes).

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

1C64 =25-30cm

M\ Recommandé pour les amputés des niveaux de mobilité 3 et 4 (marcheur illimité en ex-
"'9.‘ térieur et marcheur illimité en extérieur ayant des exigences particulierement importantes).

Admis pour un patient dont le poids n’excéde pas 150 kg (330 livres).
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Q 1C64 =25-30 cm
Qa2 Recommandé pour les amputés du niveau de mobilité 3 (marcheur illimité en extérieur).

X,
".‘ 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|29cm|30cm
(0] (0] [0 () () (0] (0] (0] [0) ()
olslolslelBl2lclelslelcl 2ol @iclels
kg bs | 2| E|E|E|2|E|E|E|2|E|E|E|2|E|E|E|L E|LE|E
E|S6|E|c|E|c|E|c|E|c|E|c|E|c|E|c|E|c|E|s
c c c c c c c c c c
jusqu'a B5fjusqu'a121[ 1 |- |1 (=1 (=1 (1|1 [T |1 |[1|=-|-|=-|=-|-|-|-|~-
56-75 122-165 (2 |- 2 2|1-121212|12|12|2|2|2|-12]|- -
76-100 | 166-220 |3 |-[(3|-|3|-(3|83(3(3|3|3(3[|3|-|8]|- -
101-125 | 221-275 |- | = |=|=|—=|=|=|—-|4 |4 |4 |4 |4 |4 |- |4 |- |4* - |4*
126-150 | 276-330 |- |- |-|-|-|-|-|-|5|5|5 |5 |5*|5*|- |5*| - |D5*| - |5*

* 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.

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.

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 aprés 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.
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AviS|

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

e ¢léments 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 Heavy Duty 1C64 est fourni avec les piéces suivantes:
¢ module de pied Triton Heavy Duty 1C64

¢ kit de cales de talon 2F60

e SL=Spectra Sock chaussette de protection

¢ Notice d'utilisation 647G824

3.2 Composants (voir figure 2)

¢ Adaptateur en titane (1)

¢ |Lame 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)

3.3 Piéces de rechange M (voir figure 1)

Enveloppe de pied 2C6 avec plaque de raccordement
Enveloppe de pied fine 2C6="S
2C6=(co6té)(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
Exemple de commande: 2C6=L27/4N
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Coté gauche (L), droit (R)
Taille (cm) - | - | - | 24| 25 | 26 |27 ] 28 | 29 | a0
Coloris beige (4), marron clair (15)

3.4 Kit de pieces 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 I'outil 2C100 (accessoire) pour la pose et le retrait de I'‘enveloppe
esthétiques

Avis

Dégradations occasionnées par une utilisation incorrecte

Ne talquez pas l'intérieur de I'enveloppe esthétique car cela peut accentuer I'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 polymeére 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.
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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

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

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

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

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 prothese 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
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 |'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 particulierement 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.
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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 1C64.

e Cale de talon ,souple” (transparente)
¢ 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.

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 coté latéral ou médial de maniére 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 plaque 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.
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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 |'adaptateur. L'évidement réalisé pour I'‘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. |l 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.

¢ Si une usure excessive est constatée, un remplacement de I‘enveloppe de pied peut s‘avérer
nécessaire.

8 Informations légales

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

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 a I'annexe VIl de la directive.
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| INFORMATION

Explication du symbole de mise en garde A:

ISO 22675 - “P” - “m” kg" A \

Dans la norme mentionnée ci-contre, des niveaux
de contréle (P) sont attribués a certains poids

(*>
K

Body mass limit not be exceeded!
For specific conditions and limitations of use see
manufacturer’s written instructions on intended use!

cas, marqués d'un symbole A aucun niveau de

J corporels maximaux (poids en kg). Dans certains
contrble n'est attribué au poids corporel maximal

relatif au produit.

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

INFORMATION

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

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

9 Annexe

9.1 Caractéristiques techniques

Tailles (cm) 21 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Hauteur de ta-
Module de lon (mm) 15 15 15 15 15 15 15 - - -
pied avec
enveloppe de | Hauteur du 116 | 117 | 118|120 | 124 [ 125|136 | - | - | -
. - systéme (mm)
pied mince
Poids (g) 565 | 575 | 635 | 665 | 715 | 735 | 795 | - - -
Module de :""“(te”’)det“' - | -|-1]10]10|10[10]10]10] 10
pied avec Nl
enveloppe | Hauteur du — | - | - | 126|129 131|140 141 | 154 156
de pied nor- | systéme (mm)
male Poids (g) - | - | - |675|725| 755|805 | 825|885 | 915
Poids corporel max. (kg) -
Niveau de mobilité 3
- 100 150
Poids corporel max. (kg) -
Niveau de mobilité 4
Niveau de mobilité 3-4
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Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2017-02-21

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

e Conservare il presente documento.

1 Premessa

Le caratteristiche piu importanti del piede in fibra di carbonio 1C64 Triton Heavy Duty sono la
struttura leggera e gli eccezionali elementi funzionali interconnessi, che offrono agli amputati con
grado di mobilita 3 o 4 la possibilita di potersi muovere facilmente nelle diverse situazioni quotidiane
e di partecipare anche ad attivitd che richiedono un elevato dispendio di energie.

Il piede 1C64 ¢ 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.

¢ Compensazione delle irregolarita del terreno.

¢ Modello particolarmente robusto e resistente alla corrosione.

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 1C64 Triton Heavy Duty 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:

1C64 =21-24cm

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).

%

D

&
%

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

1C64 =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.

F
e
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1C64 =25-30 cm
Qm'a Consigliato per utenti con grado di mobilita 3 (pazienti con normali capacita motorie

"W.' in ambienti esterni).

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
(0] (0] [0 () () (0] (0] (0] [0) ()
LB 2 o2 T2 T2 T|2|0|2 (0|2 (T|2|T|2|T
k lbs E|E|IE|E|IEB|E|IEB|E|IE|E|IEB|E|ILE|E|ILB|E|E|E|E|E
9 3l 5/815/815/%5/8/5/85/8!5/85/5%5/8|5
c c c c c c c c c c
finoab5 |finoa121 |1 |- |1 |=|[1|[=[1 |1 |1 |1 |1 |1 |=|=|=|=-|=-|-|-]—-

56-75 122-165 (2 |- 2 21-121212|2|12|2|2|2|-|12|-]2]-

76-100 | 166-220 |3 |- (3 |-(3|(-(83|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*| - [5*

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

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

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.
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AVVISO

Danni dovuti a condizioni ambientali inappropriate.

Non esporre i componenti protesici ai seguenti elementi:

e Elementi corrosivi (ad es. acidi)

¢ 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 1C64 Triton Heavy Duty viene fornito unitamente ai seguenti componenti:
¢ Modulo del piede 1C64 Triton Heavy Duty

e Set cuneo del tallone 2F60

e Sl=calza protettiva Spectra Sock

e Istruzioni d'uso 647G824

3.2 Componenti (v. fig. 2)

e Attacco al titanio (1)

e Raccordo a molla in fibra di carbonio (2)

e Cuneo del tallone (opzionale) (3)

¢ 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 M (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) 21 | 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 | 30
Colore beige (4), marrone chiaro (15)
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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 |'applicazione
frequente del rivestimento cosmetico sul piede poiché cid pud provocare danni agli elementi
in fibra di carbonio.

i

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

AVVISO

Danni per utilizzo improprio

Non cospargere 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:

¢ 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.

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

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 puo 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.
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Se, nella fase di mid-stance, il contatto del tallone con il suolo & troppo morbido o il ginocchio si
trova in iperestensione, il tallone puo essere irrigidito mediante |‘utilizzo di uno dei due cunei del
tallone in dotazione ad ogni piede protesico 1C64.

¢ Cuneo del tallone ,morbido" (trasparente)
¢ 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 attivitd e grado di mobilita 4 Otto-
bock consiglia I'utilizzo di un cuneo del tallone.

| INFORMAZIONE |

La struttura del cuneo del tallone consente il montaggio del cuneo del tallone senza l'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).

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.
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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 cavitd 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.
¢ In caso di forte usura, puo 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.

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 |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell'allegato VII della direttiva.
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| INFORMAZIONE

Significato del simbolo di avvertenza/\:

( ISO 22675 - “P” - “m” kg" A \

L A*’ Body mass limit not be exceeded! J

Nella norma citata qui a fianco, a specifiche masse
corporee massime (m in kg) sono assegnati livelli
di controllo (P). In alcuni casi contrassegnati da
A alla massa corporea massima specifica del
prodotto non & assegnato alcun livello di controllo.

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

For specific conditions and limitations of use see
manufacturer’s written instructions on intended use!
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 attivita dell’amputato, ad un periodo di
utilizzo che va da due a tre anni.

Si consiglia di effettuare regolari controlli di sicurezza annuali.

9 Allegato
9.1 Dati tecnici

Misure (cm) 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Modulo del ‘(°"te2)2°t°°°° 15|15 |15 | 15|15 |15 | 15| - | - | -
piede con i

rivestimento | Altezza del 116 [ 117 [ 118 120 | 124 | 125 [ 136 | - | - | -
cosmetico sistema (mm)

sottile Peso (g) 565 | 575 | 635 | 665 | 715 | 735|795 | - | - | -
Modulo del | Altezzatacco | 1| 45 | 4o | 10| 10 | 10 | 10 | 10
piede con (mm)

rivestimento | Altezza del — | = | - |[126]129| 131|140 | 141|154 156
cosmetico sistema (mm)

normale Peso (g) - | - | - |675|725| 755|805 | 825|885 | 915
peso corporeo massimo GM

3 (k

Co) 100 150

peso corporeo massimo GM

4 (kg)

Grado di mobilita 3-4
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Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2017-02-21

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

¢ Conserve este documento.

1 Introduccion

El pie protésico de fibra de carbono Triton Heavy Duty 1C64 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 situacién cotidiana, incluso a la hora
de participar en actividades que requieren un gran esfuerzo.

El pie 1C64 ha sido disefiado para su uso en prétesis modulares para pacientes con diferentes
niveles de amputacion.

La combinacion de los elementos de resorte ofrece las siguientes ventajas funcionales:

e Agradable contacto del talon 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

¢ 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 disefado 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 Heavy Duty 1C64 estd exclusivamente indicado para protetizaciones de

las extremidades inferiores.

1.2 Ambito de aplicacién

Ambito de aplicacion segtn la clasificacion MOBIS de Ottobock:

1C64=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.

%

q

o
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1C64 =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.

F
e
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1C64 =25-30cm
&m’é Recomendado para usuarios con grado de movilidad 3 (usuarios sin limitaciones en

"'”.' espacios exteriores).

Para pacientes con un peso de hasta 150 kg.

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

Tamafio del pie

Peso corporal

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

22| 2slllslldlslllslllelldlslldlsllds

S|SB =|3|S|3|<|d|=|8||8|%|3| ||
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]|- -2
76-100 | 166-220 |3 |-[(3|-|3|-(3|8(3(3|3|83(3[|3|-|8|- -
101-125 | 221-275 |- |- |- |=|=|=-|—-|—-|4 |4 |4 |4 |4 |4 |- |4 |- |4 - 4"
126-150 | 276-330 |- |- |-|-|-|-|-|-|D5|D5 |5 |5 |5*|5*|- |5*| - |D*| - |5*

* 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 atencidn al cliente de Ottobock si desea combinar esta configuracion
con C-Leg o C-Leg compact.

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

/\ ATENCION

Riesgo de sufrir dafios debido a una sobrecarga.

Una carga o impacto demasiado fuerte resultante de actividades deportivas de competicién,
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 acompainada 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.
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AviSO

Riesgo de sufrir dafios debido a unas condiciones medioambientales inadecuadas.

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

e 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 Descripcion del producto

3.1 Componentes del suministro

El pie protésico Triton Heavy Duty 1C64 se suministra con los siguientes componentes:
¢ Pie modular Triton Heavy Duty 1C64

¢ Kit de cuha para el talén 2F60

e SL=Spectra Sock calcetin protector

¢ Instrucciones de uso 647G824

3.2 Componentes (véase fig. 2)

¢ Adaptador de titanio (1)

¢ Resorte de fijacion de fibra de carbono (2)

e Cuna para el taldén opcional (3)

® 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)(tamafio)/(color)N
Ejemplo de nimero de pedido: 2C6=L27/4N

Lado izquierdo (L), derecho (R)
Tomafio(enem) | - | - | - | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 20 | 30
Color beige (4), marrén claro (15)
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3.4 Kit de componentes (véase fig. 1)
Kit de cuia para el talén Triton 2F60
Ejemplo de nimero de pedido: 2F60=24-25

|Tamafio enem) | 21-22 | 23-24 | 25-26 | 27-28 | 20-30

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 daios debido a un montaje inadecuado de la funda cosmética

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

AVISO

Riesgo de sufrir daios debido a un uso incorrecto

No aplique en ningln caso talco sobre la funda cosmética, ya que esto aumentaria la abrasion.
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.

* Inserte 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 Para introducir 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 talén 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.
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Prétesis transtibial

Tamafio del pie Posicion del punto medio del pie
T 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 tacén del zapato [mm] Funda de pie adecuada
5-15

10-20

Normal

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.

5.1.3 Optimizacion dindmica del alineamiento

Alinee la proétesis en el plano frontal (ML) y sagital (AP) ajustando el dngulo o desplazdndolo con
el fin de asegurar el contacto correcto del taldén, 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 fisioldgica 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 ajuste final de la pré-
tesis, use Loctite® 636K 13 para fijar los tornillos de ajuste.

5.3 Cunas para el talon

/\ ATENCION

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

El uso de cuias 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 optimizaciéon dindmica del
alineamiento, especialmente en el caso de utilizacion de articulaciones de rodilla sin control
de la fase de apoyo.

Si el apoyo del talén 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 1C64.

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

5.3.1 Empleo de la cuiia 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 cufia. Ottobock recomienda a aquellos usuarios que
tengan un nivel de actividad alto con grado de movilidad 4 que empleen la cuha para el talén.

| INFORMACION |

La cuna 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 fijacion.

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 posicion desde la parte posterior del pie protésico entre el resorte de
fijacion (fig. 3, pos. 2) y el resorte de talon (fig. 3, pos. 4).

5.3.2 Extraer la cufia 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-
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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 jabon y un pafio himedo y suave en caso de suciedad.
. Enjuague el componente de la protesis con agua limpia.

wWw 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.

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 segun 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

o KDY _ 6 *) A
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.
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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 efectien controles anuales de seguridad regulares.

9 Anexo
9.1 Datos técnicos

Tamafhos (cm) 21 22 [ 283 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
f'f‘,‘"’(de') 15|15 [ 16| 15|16 |15 | 15| - | - | -
Pie modular glonNnm
con funda es- | Altura del 116 | 117 [ 118 | 120 | 124 | 125|136 | - | - | -
trecha sistema (mm)
Peso (g) 490 | 500 | 560 | 590 | 640 | 660 | 720 | - - -
f"f‘,”"(de') - | -] -1]10]10]10]10] 10 10] 10
Pie modular alon (imm
confunda | Altura del - | = | - |126] 1209|131 | 140 141 | 154 | 156
normal sistema (mm)
Peso (g) - - - | 600|650 (|680| 730 | 750 | 810 | 840
Peso maximo corporal con 150
grado de movilidad 3 (kg) 100
Peso maximo corporal con 195
grado de movilidad 4 (kg)
Grado de movilidad 3-4

Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2017-02-21
¢ | eia 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 Heavy Duty 1C64 sdo a
sua estrutura leve e os elementos de fung@o 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.
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O 1C64 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.

* Transi¢do dindmica da fase de apoio para a fase de balancgo.
¢ Resposta controlada do antepé e recuperagdo de energia.

¢ Compensagdo em terrenos irregulares.

* \ersdo extremamente robusta e resistente & corrosdo.

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 Heavy Duty 1C64 destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremi-
dades inferiores.

1.2 Ambito de aplicacéo

Area de aplicagéo conforme a classificagdo Ottobock MOBIS:

1C64=21-24cm

QQ" Recomendado para amputados com grau de mobilidade 3 e 4 (utilizadores com ca-
¢ m

X/ pacidade ilimitada de deslocagdo no exterior e utilizadores com capacidade ilimitada
‘D de deslocagdo no exterior com exigéncias especiais).

Autorizado para pacientes com peso até 100 kg.

1C64 = 25-30 cm

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.

F
e

Q 1C64 = 25-30 cm

D Recomendado para amputados com grau de mobilidade 3 (utilizadores com capaci-
¥V dade ilimitada de deslocagdo no exterior).

4»

Y

Autorizado para pacientes com peso até 150 kg.

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

P Tamanho do pé
eso 21cm|22cm|23cm|24cm|25¢cm|26cm|27cm|28cm|{29cm|30cm
Lis|L2|T|l|TllT|L|T|llT|2|T|L|T|2|T|L2|T
g bs | 2|E[ZE|B|EIBE| 2 E|B|E|2|E|T|E|.EIRIE
2121812/ 8|2/8|2(%|2/3]2|8/2|8(2/8|2/8|2
uptob5 |upto121 [ 1| -1 |=[1|=|1 (1|1 |[1T|1|[1]|=-|-|=|=-|=-|-|-|-




Peso Tamanho do pé
21cm|22cm|23cm|{24cm|25cm|26cm|27cm|28cm|29cm|30cm
2/5|2|T|2|5|L|T|2|T|2|T|2|T|L|T|2|T|2|T
kg Ibs ClEIC|E|CIE|CIEICIEICIE|BIEISIEIC|E|IElE

g 2|%(2|8|2|%|2|8|2|8|2|8 28|28 2|8
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|-|8|-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*| - |5"| - |B*

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

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

2 Indicacbes de seguranca
Informe os seus pacientes sobre as seguintes indicagdes de segurancgal

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 esforgco 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 redugdo do efeito eldstico ou da
redugdo 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.

ViSO

Danos devido a condi¢cdes ambientais incorrectas.
Os componentes da prétese ndo devem ser expostos aos seguintes elementos:

¢ Corrosivos (p. ex., dcidos)

¢ substancias abrasivas (por ex. areia)

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

A superficie da prétese de pé ndo pode ser lixada, pois pode provocar um desgaste precoce.
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No caso de utilizagdo do produto médico nas condigoes mencionadas anular-se-& qualquer
direito & substituigdo pela Otto Bock HealthCare.

3 Descricdo do produto

3.1 Material fornecido

A protese de pé Triton Heavy Duty 1C64 é fornecida com os seguintes componentes:
* Moédulo de pé Triton Heavy Duty 1C64

e Conjunto de cunha de calcanhar 2F60

e Meia de protecgdo SL=Spectra Sock

¢ Manual de instrugdes 647G824

3.2 Componentes (consulte a Fig. 2)

e Adaptador em titanio (1)

® Mola de ligagao em fibra de carbono (2)

¢ 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)

3.3 Componentes Bl (consulte a Fig. 1)
Invélucro de pé 2C6 incluindo tampa de ligagao
Invélucro de pé estreito 2C6="S
2C6=(Lado)(Tamanho)/(Cor)S

Exemplo de encomenda: 2C6=L27/4S

Lado esquerdo (L),direito (R)
Tamanho (cm) o1 | 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 | 29 | a0
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
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4 Montagem
4.1 Preparacéo
4.1.1 Colocacdo/remogado do invélucro do pé

ViSO

Danos devido a uma utilizac@o 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.

AviSO

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.

AviSO

Danos devido a uma utilizagdo incorrecta

Ndo deve aplicar p6 de talco no interior do invélucro de pé, caso contrdrio aumentard a abra-
s@o. 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.

¢ Certifique-se de que o tacdo da mola base de polimero engata firmemente no encaixe do cal-

canhar do invélucro de pé.

Remocao do invélucro do pé:

e Para remover o invélucro de pé insira a ferramenta 2C100 sob o tacdo 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 invélucro 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
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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 Optimizacédo 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 protese com o L.A.S.A.R. Posture, caso disponivel.

5.1.3 Optimiza¢do dinamica 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
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 1C64.

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

5.3.1 UtilizagGo 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.
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| 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).

5.3.2 Remocéo da cunha de calcanhar

INFORMAGAO |

A cunha de calcanhar tem a inclinagdo para rodar durante a remogdo. A remogdo 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 ligagao
(Fig. 3, Pos. 2).

2. Agarre a cunha de calcanhar parcialmente solta no lado lateral ou medial, em fun¢do da si-
tuacdo, e retire-a da prétese 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
reentrancia 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 conclusdo da moldagem da forma
cosmética 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.

48



6 Limpeza e cuidado

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

3. Secar os componentes de prétese com um pano macio.

7 Instrucoes de manutencéo

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

¢ Verificagdo da prétese completa quanto a desgaste durante a consulta de rotina.

Em caso de desgaste acentuado poderd ser necessdria a substituigdo do invélucro de pé.

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 permissao.

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 |
Explixacdo dos simbolos de adverténcia/:

ISO 22675 - “P” - “m” kg A w

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

* Body mass limit not be exceeded! corporais maximos (m em kg). Em alguns casos
For specific conditions and limitations of use see assinalados com A néo esta atribuido um nivel
manufacturer’s written instructions on intended use! . ~ , . .

de verificagdo 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 Util de dois a trés anos.

Regra geral, recomendamos a realizagdo peridédica 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 tacGo(mm) | 15 | 15 | 15| 15| 15| 15 | 15 | - - -

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

pé estreito | pesy (g) 565 | 575 | 635 | 665 | 715 | 735 | 795 | — | — | -
Médulo de | Altura do tacdo (mm) | - | - | - | 10 | 10 | 10| 10 | 10 | 10 | 10

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

116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125|136 | - - -

- - - [ 126|129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156

Peso (g) - - - | 675|725 | 755 | 805 | 825|885 | 915
eso max. MG 3 (k
P L 100 150
peso max. MG 4 (kg)
Grau de mobilidade 3-4

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-02-21
¢ 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 Heavy Duty carbon voet 1C864 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 1C64 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

® bijzonder robuust en corrosiebestendig uitgevoerd.
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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 Heavy Duty prothesevoet 1C64 mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van pro-

thesen voor de onderste ledematen.

1.2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied volgens de Ottobock MOBIS classificatie:

1C64=21-24cm

S¥a
<’

1C64 =25-30cm

F
e

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 150 kg.

1C64 =25-30cm

'y

Wkl

S
AT

4

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 150 kg.

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

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 100 kg.

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

Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbeperkt
buitenshuis kunnen verplaatsen).

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

. . Voetlengte
Lichaamsgewicht
21cm|22cm|23cm|{24cm|25cm|26cm|27cm|28cm|29cm|30cm
S | e e O O - W -
kg bs |E2|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E
"l o|P|lo|P|lo|P|lo|P|lo|P|lo|P|lo|P|lo| Pl o|P| O
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|83|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*| - |D*

* 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.
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2 Veiligheidsvoorschriften
Informeer uw cliénten over de onderstaande veiligheidsvoorschriften!

2.1 Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

[ 1Waarschuwingen 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 oppervlak van de prothesevoet mag niet worden geschuurd of geslepen, omdat er daardoor
voortijdig slijtage kan optreden.

Bij gebruik van het medische hulpmiddel onder de vermelde omstandigheden komen alle aan-
spraken op vergoeding jegens Otto Bock HealthCare te vervallen.

3 Productbeschrijving

3.1 Inhoud van de levering

De levering van de Triton Heavy Duty prothesevoet 1C64 bestaat uit de volgende onderdelen:
e Triton Heavy Duty voetmodule 1C64

* set hielwiggen 2F60

e SL = Spectra-sok beschermsok

® gebruiksaanwijzing 647G824

3.2 Componenten (zie afb. 2)
¢ Titaanadapter (1)
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Carbon aansluitveer (2)

Hielwig (optioneel) (3)

Carbon hielveer (4)

Basisveer van hoogwaardig polymeer (5)
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) 21 | 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 | 30
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.

® 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.
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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
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
1C64 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.
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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.

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 N = O

. 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.

e Controleer de complete prothese tijdens de normale consultaties op slijtage.
¢ Bijj 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.

56



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.

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 |. 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:
oy et . In de hiernaast vermelde norm worden voor be-
ISO 22675 - “P” - “m” kg” A \ paalde maximale lichaamsgewichten (m in kg)
L *  Body mass limit not be exceeded! J bepaalde testniveaus (P) voorgeschreven . In

For specific condit.ions gnd Iim.itutions pf 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 | - - -
LeEER s Systeemhoogte
met smalle v 9 116|117 | 118 | 120 | 124 [ 125|136 | - | - | -
(mm)
voetovertrek
Gewicht (g) 565 | 575 (635|665 | 715|735 | 795 | — - -
Hakhoogte (mm) | - - - 10| 10|10 | 10 | 10 | 10 | 10
el Systeemhoogte
met normale | >’ 9 — | = | - | 126|129 131|140 | 141 | 154 | 156
(mm)
voetovertrek
Gewicht (g) - - - | 675|725 | 755 | 805|825 |885 915
Max. lichaamsgewicht MG 3 (kg)
100 150
Max. lichaamsgewicht MG 4 (kg)
Mobiliteitsgraad 3-4
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Svenska

INFORMATION
Datum fér senaste uppdatering: 2017-02-21

¢ 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 kannetecknen for Triton Heavy Duty kolfiberfot 1C64 ar den Iattviktiga konstruktionen
och de unika, férbundna funktionselementen, vilka erbjuder amputerade med mobilitetsniverna
3 eller 4 méjligheten att réra sig problemfritt i vardagen och dven att delta i aktiviteter med ett
hogt energibehov.

1C64 har konstruerats fér anvandningen med modulproteser for brukare med olika amputationsnivder.
Den speciella sammanstdliningen av fidderelement erbjuder foljande funktionella fordelar:

* Angendm fotnedsattning med kdnnbar plantarflexion.

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

¢ Dynamisk 6vergdng fran sta- in i svingfasen.

¢ Kontrollerad respons frén framfoten och energi-atergivning.

¢ Kompensation av ojdmnheter i underlaget.

e Extra robust och korrosionsbesténdigt utférande.

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

1.1 Anvdndningssyfte

Triton Heavy Duty protesfot 1C64 @r uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre ex-
tremiteterna.

1.2 Anvdndningsomrdde

Anvandningsomrade enligt Ottobocks MOBIS-klassificering:

1C64 =21-24cm

Rekommenderad fér brukare med mobilitetsnivderna 3 och 4 (utomhusgdngare utan
reservation och utomhusgéngare med sdrskilt héga ansprék).

@
4

)

&
%

Tillaten upp till en kroppsvikt av maximalt 100 kg.

1C64 =25-30 cm

Rekommenderad fér brukare med mobilitetsnivéerna 3 och 4 (utomhusgdngare utan
reservation och utomhusgéngare med sdrskilt héga ansprék).

80
'y ey

Tillaten upp till en kroppsvikt av maximalt 150 kg.

1C64 =25-30cm
Rekommenderad fér amputerade med Mobilitetsniva 3 (obegransad utomhusgdngare).

&

Tillaten upp till en kroppsvikt av maximalt 150 kg.

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

. Fotstorlek
Kroppsvikt

21cm|22cm|23cm|24cm|25cm|{26cm|27cm|{28cm|29cm|30cm
—|B|=|%|=|0|=|0|=|T|=|T|=|T|=|T|=|T|=|T
SlE|S|E|IC|E|C|IE|S|E|IC|E|IC|IE|IS|E|IC|ElITC|E
kg bs &1 518|5|5|5/5|5|5/5/5/5/5| 5558555
c c c c c c c c c [
upp till 55 |upptill 121 1 [ = |1 (=1 (=1 [T |1 [T |1 |1 |-|=-|=-|=-|-|-|—-]|-

56-75 122-165 |2 |- |2 21-1212(2(|2|2(2|2|2|-]2]|- -

76-100 | 166-220 |3 |-|(3|-|38|-(3|8(3(3|3|83(3|3|-|8]|- -
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*| - |5*

* Vid kombination av denna konfigurationen med C-Leg, var god kontakta kundservice hos Ottobock.
** Vid kombination av denna konfigurationen med C-Leg eller C-Leg compact, var god kontakta kundservice hos
Ottobock.

2 Sdkerhetsanvisningar
Var god informera din brukare om de efterféljande sdkerhetsanvisningarnal

2.1 Symbolernas betydelse

Varningshanvisning betrdffande olycks- och skaderisker
[ ]Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.

Tips angdende skotsel och hantering.

2.2 Sdkerhetsanvisningar fér brukare / anvédndare

[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad genom 6verbelastning.

En 6verdriven stotbelastning, vilken @r typisk vid tavlingsaktiviteter som omfattar 16p- och hopp-
aktiviteter, kan utmatta fjdderelementen.

For att undvika att utsdtta brukaren fér fara, fér foten inte Iéingre anvéndas efter en kdnnbar
funktionsfoérlust.

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

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

0BS!

Skador orsakade genom olémpliga omgivningsférhallanden.
Proteskomponenterna fér inte utsdttas fér omgivningar som:

¢ Vdtskor som orsakar korrosion (t.ex. syror)
¢ Abrasiva dmnen (t ex. sand)
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Materialet i fotkosmetiken @r inte UV-besténdigt.
Protesfotens yta fdr inte slipas, eftersom detta skulle kunna innebdra ett tidigareférlagt slitage.

Vid en anvdndning av medicinprodukten under dessa omstdndigheter, upphér varje ansprdak pa
garanti gentemot Otto Bock HealthCare.

3 Produktbeskrivning

3.1 Leveransomfdng

Triton Heavy Duty protesfot 1C64 levereras med foljande separata delar:
¢ 1C64 Triton Heavy Duty Fotmodul

e 2F60 Halkil-set

e SL=Spectra Sock skyddsocka

* 647G824 Bruksanvisning

3.2 Komponenter (se bild 2)

e Titanadapter (1)

¢ Kolffiber-anslutningsfjader (2)

o Halkil (tillval) (3)

¢ Kolfiber-halfjader (4)

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

3.3 Separata delar M (se bild 1)

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

Sida vanster (L), hoger (R)
Storlek (cm) 21 | 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 | 20 | 30
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
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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 1C64 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) utgér en lostagbar forbindelse mellan skumao-
verdraget och fotkosmetiken. Anslutningsk@pan lser 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 larbenskosmetik.

2. Med monterad anslutningskdpa dras skumkosmetiken éver protesen, foten monteras pda nytt
och ytterkonturen av anslutningskapan markeras.

3. Anslutningskdpan lossas och skumkosmetiken rengors med Isopropylalkohol 634A58.
4. Den distala dnden pda kosmetiken och anslutningskdpan limmas ihop med Ottobock's kontaktlim
636N9 eller plastlim 636W17.

5. L4t limningen torka (ca 10 minuter) varefter ett exakt utrymme f6r adapteréverdelen frases i den
distala skumkosmetiken med en slip- och frdsmaskin. Utrymmet fér adaptern ska vara tillréekligt
stor for att en korrekt funktion och ljudlos gang kan sdkerstdllas.

6. Monteringen av skumkosmetiken och fardigstallandet av den kosmetiska ytterformen foljer pa
vanligt vis med monterad fot. Darvid ska hdnsyn tas till en eventuell kompression av skummet
genom o6verdragsstrumpor eller SuperSkin.

Rengodring och skoétsel

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

WN= O

~

Underhadllstips

Den kompletta foten med fotkosmetik bér genomgad 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 nédvéndig.
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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 [ 283 | 24 | 26 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Fotmodul Klackhéjd (mm) 15|15 | 15| 15 | 15 | 156 | 15 - - -
med smal Systemhojd (mm) | 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125|136 | — - -
fotkosmetik |\ (g) 565 | 575 | 635 | 665 | 715 735|795 | - | - | -
Fotmodul Klackhojd (mm) - - - 10|10 | 10| 10 | 10 | 10 | 10
med normal | Systemhéjd (mm) | - - - 126129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156

fotkosmetik | ysit (g) - | = | - | 675|725 755|805 | 825 | 885 | 915

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: 2017-02-21
¢ | aes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.

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

¢ Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Forord

De vigtigste kendetegn ved Triton Heavy Duty kulfiberfoden 1C64 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.

1C64 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.

® Seerligt robust og korrosionsbestandigt design.

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

1.1 Anvendelsesformdl

Triton Heavy Duty protesefoden 1C64 mad kun anvendes til protesebehandling af de nedre eks-
tremiteter.

1.2 Anvendelsesomrdde

Toepassingsgebied volgens de Ottobock MOBIS classificatie:

1C64 =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.

1C64=25-30cm

4 /nbefales til amputerede med mobilitetsgrad 3 og 4 (uindskreenket gang udenders og
"'9.‘ uindskrzenket gang udenders med szerdeles haje krav).

Godkendt til max. 150 kg patientvaegt.
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Q' 1C64 = 25-30 cm
%%é Anbefaling til amputerede med mobilitetsgrad 3 (uindskreenket gang udenders).
‘. Godkendt til max. 150 kg patientvaegt.

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

Fodsterrelse
Kropsveegt

21 cm|22 cm|{23 cm|24 cm|25 cm|26 cm|27 cm|{28 cm|29 cm|30 cm
—|B|=|%|=|0|=|0|=|T|=|T|=|T|=|T|=|T|=|T
SleE|S|E|C|E|C|IE|S|E|IC|E|IC|IE|IS|E|IC|ElITC|E
kg bs 1 E15|5|5/5|5|5|5|5/5/8|5/8|5|8|5 55|55
c c c c c c c c c c
uptob5 |upto121 (1| |1 |=[1|=|1 1|1 |[1|1|[1]|=|=-|=|=-|-|-|-|-

56-75 122-165 |2 |- 2 21-1212(2(|2|2(2|2|2|-]2]- -

76-100 | 166-220 |3 |-[(3|-|83|-(3|8(3(3|3|83(3[|3|-|8]|- -
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*| - |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.

2 Sikkerhedsanvisninger
Giv venligst de efterfalgende 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 pé& grund af overbelastning.

En ekstrem stedbelastning, som typisk forekommer ved kampsport, og som er hgjere end ved
lobe- og hoppeaktiviteter, kan sveekke fiederelementerne.

For at undgd 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 ussedvanlige lyde.

Foranstaltning: Tag kontakt med et autoriseret bandageri og fa protesefoden kontrolleret og
evt. udskiftet.
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BEMARK

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser.

Protesedele md ikke udszettes for felgende elementer:

e Elementer, som udleser korrosion (f.eks. syrer)

¢ Abrasive stoffer (f.eks. sand)

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 Heavy Duty protesefoden 1C64 leveres med felgende komponenter:
¢ 1C64 Triton Heavy Duty fodmodul

* 2F60 Heelekilesaet

e SlL=Spectra Sock Beskyttelsesstrempe

* 647G824 Brugsanvisning

3.2 Komponenter (se ill. 2)

¢ Titanadapter (1)

¢ Kulfiber-tilslutningsfjeder (2)

e Haelekile (ekstratilbehar) (3)

e Kulfilber-hzlefieder (4)

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

3.3 Komponenter Bl (se ill. 1)

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

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

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

67




Side venstre (L), hgjre (R)
Sterrelse (cm) - | - | - | 24| 25 | 26 |27 ] 28 | 29 | a0
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

4 Montering
4.1 Opbygning

4.1.1 Fjernelse og patagning af fodkosmetikken

BEMARK

Beskadigelse pa grund af ukorrekt anvendelse.

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

i

Beskadigelse pa grund af ukorrekt montering af fodkosmetikken.

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

BEMARK

Beskadigelse pé grund af ukorrekt anvendelse.

Fodkosmetikken ma ikke pudres indvendigt med talkum, da slitagen i sd 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 geor det nemmere at seette fodkosmetikken pa.
¢ Seet fodkosmetikken pa.

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

Fjernelse af fodkosmetikken:

e Seet veerktejet 2C 100 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.
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5 Handtering

5.1 Opbygning

5.1.1 Grundopbygning

Fodprotesen med kosmetik spaendes ind i opbygningsapparatet.

TT-forsyning
Fodsterrelse [cm] REREE m|ﬁ:iaef:r[<::nc:]pbygmngs- Heelhgjde i opbygningsapparatet
21-25 25 Effektiv heelhgjde (heelhgjde sko-
26-98 30 sdltykkelse forfodsomrdade) +5 mm
29-30 35

TF-forsyning
Overhold opbygningsanvisningerne for det valgte proteseknzeled.

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

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 radighed.

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 pd 15 Nm.

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

5.3 Heelkiler

| A FORSIGTIG

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

Ved at anvende hzelekiler kan standfasefleksionen lettes under protesebelastningen. Ved den
dynamiske optimering af opbygningen — iszer ved anvendelse af et knzeled 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 1C64.
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e Bled" halekile (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 hej aktivitetsgrad (MG 4) anbefaler Ottobock at bruge en hzelekile.

| INFORMATION |

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

| INFORMATION |

Heelekilen 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
heelefjederen (ill. 3, pos. 4).

5.3.2 Fjernelse af heelkilen

INFORMATION

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

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

2. Grib alt efter situation den delvist lesnede hzelekile alt efter situation pd den laterale eller mediale
side og treek den ud af protesefoden.

5.4 Skumkosmetik

Tilslutningskapperne 2C20 (smal) og 2C19 (normal) skaber en demonterbar forbindelse mellem

skumkosmetikken og foden. Tilslutningskapperne gar ind i p& 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. Lasn 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 frees en preecis udfraesning til adapteroverdelen i det distale
skumkosmetik med en slibe- og freesemaskine. Udfreesningen til adapteren skal veere tilstraek-
kelig stor for at sikre en korrekt funktion og stejfri gang.

6. Monteringen af skumkosmetikken og faerdiggerelsen 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.
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6 Rengering og pleje

1. Snavs fiernes med en fugtig, bled klud og szebe.

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

7 Vedligeholdelsesanvisninger
Efter de ferste 30 dages brug (4 uger), ber hele foden kontrolleres sammen med fodkosmetikken.

Kontrol af den komplette protese mht. slidtage under de normale konsultationer.

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 p&tager sig intet ansvar for skader,
som er opstdet ved tilsideszeettelse af dette dokument og iseer fordrsaget af ukorrekt anvendelse
eller ikke tilladt eendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

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

| INFORMATION

Forklaring af advarselssymbolerA\:

( 1SO 22 Wph _ 1t g w | standarden neevnt ved siden af har bestemte
675-"P"-"'m"kg” A maksimale kropsmasser (m i kg) féet 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
pd 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

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

Haelhojde
(mm)

15|15 |15 | 15 | 15 | 16 | 156 - - -
Fodmodul
med smalt Systemhgjde
fodovertreek | (mm)

Veegt (g) 565 | 575 | 635 | 665 | 715 | 735 | 795 | - - -

Heelhojde
(mm)

116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 | - - -

Fodmodul
med normalt | Systemhojde
fodovertreek | (mm)

Vaegt (g) - - - | 675|725 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
Maks. kropsveegt MG 3 (kg)
Maks. kropsveegt MG 4 (kg)
Mobilitetsgrad 3-4

- - - | 126|129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156

100 150

Norsk

INFORMASJON
Dato for siste oppdatering: 2017-02-21

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

¢ Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngé personskader og skader pd produktet.
¢ |Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

e Ta vare pd dette dokumentet.

1 Forord

De viktigste kjennetegnene til Triton Heavy Duty karbonfiber-foten 1C64 er dens lettvektige opp-
bygning, de enestdende funksjonselementene som gir amputerte med en mobilitetsgrad pd 3
eller 4 muligheten til @ bevege seg lett gjennom hverdagen, og til og med ta del i aktiviteter med
heyt energibehov.

1C64 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 stdfasen gir foten en naturlig avrulling.

¢ Dynamisk overgang fra std- til svingfasen.

e Kontrollert reaksjon av forfoten og gjenvinning av energi.

72



e Kompenserer ujevnheter i bakken.

* Spesielt slitesterk og korrosjonsbestandig utferelse.

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

1.1 Bruksformdl
Triton Heavy Duty protesefoten 1C64 skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ek-

stremitet.

1.2 Bruksomrdde
Bruksomrdade ifelge Ottobock MOBIS-klassifisering:

a0
o

o
e

a0
<y

1C64=21-24cm

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

Tillatt for opptil 100 kg pasientvekt

1C64 =25-30cm

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

Tillatt for opptil 150 kg pasientvekt

1C64 =25-30cm

Anbefales til amputerte med mobilitetsgrad 3 (person som er uinnskrenket og kan
bevege seg utenders).

Tillatt for opptil 150 kg pasientvekt.

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

Fotsterrelse
Kroppsvekt

21cm|22cm|23cm|24cm|25cm|{26cm|27cm|{28cm|29cm|30cm
—|B|=|%|=|0|=|T|=|T|=|T|=|T|=|T|=|T|=|T
SIleE|S|E|S|E|C|E|S|E|IC|E|C|E|S|E|IC|ElITC|E

kg bs  1EI5|E|5|5|5|5|5|5 585555 5 5 5 5|65
c c C C C cC c c c C

opptil 55 |opptil 121 | 1| - |1 | —-(1 || 1|1 [1[1|1]|1|-|-|-|-|-|—-|—-|-
56-75 122-165 (2 |- | 2 21-12(2(2[2]|2(|2|2|2|-|2]|- -
76-100 | 166-220 |3 |- (3 |-(3|(-(83|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*| - |D*

*  Kontakt

Ottobocks kundeservice hvis denne konfigurasjonen skal kombineres med C-leg.

** Kontakt Ottobocks kundeservice hvis denne konfigurasjonen skal kombineres med C-leg eller C-leg compact.
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2 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst informer pasientene dine om felgende sikkerhetsanvisninger:

2.1 Betydning av symbolene

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

[ ] Advarsler mot mulige tekniske skader.

Ytterligere informasjon om vedlikehold / bruk.

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
lope- hoppeaktiviteter, kan svekke fjeeringselementene.

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

Denne folbare funksjonssvikten kan vaere resultatet av redusert fjseringsvirkning eller redusert
motstand i forfoten, av og til ledsaget av uvanlige lyder.

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

LES DETTE

Skade pa grunn av feil miljeforhold.

Protesepassdeler ma ikke utsettes for felgende elementer:

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

¢ Abrasive stoffer (f. eks. sand)

Materialet i fotkosmetikken er ikke UV-bestandig.

Overflaten til protesefoten skal ikke tilslipes, siden det da kan oppsta en tidlig slitasje.

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 Heavy Duty protesefoten 1C64 leveres med felgende enkeltdeler:
e 1C64 Triton Heavy Duty fotmodul

® 2F60 Heelkile sett

e SlL= Spectra-Sock vernesokker

* 647G824 Bruksanvisning

3.2 Komponenter (se fig. 2)

e Titanadapter (1)

¢ Karbonfiber koblingsfjeer(2)

e Heelkile (valgfritt) (3)
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e Karbonfiber heel-fjser (4)
¢ Basisfjeer laget av heyeffektivt polymer (5)
¢ 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
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.

LES DETTE|

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

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

Skade pa grunn av ikke forskriftsmessig bruk

Ikke bruk talkum pad 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.

¢ Pass pd, at kanten/hzelen til polymer-basisfjeeringen raster inn sikkert i haelkapselen til fot kos-
metikken.

Fjerning av fot kosmetikken:

e Til fierning av fot kosmetikken mé& du sette verkteyet 2C100 inn under kanten/heelen 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 Hdndtering

5.1 Oppbygning

5.1.1 Grunnoppbygging

Protesefoten med kosmetikk spennes inn i monteringsapparatet.

TT-utrustning

Midten av foten for Heelhoyde i
Fotsterrelse [cm] . .. .
oppbyggingslinjen [mm] monteringsapparatet
21-25 25 Effektiv haelheyde (heelheyde sko-
26-98 30 sdletykkelse ved forfoten) +56 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-moduleere 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 pé fysiologisk knefleksjon i standfasen.
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5.2 Innstilling og sluttmontering

Pa grunn av den heye belastningen i adapteromradet ma justeringsskruene til reradapteren festes
med et dreiemoment pd neyaktig 15 Nm.

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

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 heelkilene som leveres sammen
med protesefoten 1C64.

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.
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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.

1.

W N = O

8

Avkort skumplast overtrekket, for distal stuking ved legg overtrekk mé du beregne ca. 10 mm
og ved lar overtrekk ca. 40 mm.

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

tegn rundt den ytre konturen til den patrykte koblingskappen.

. Los 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
bor 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 gjennomgad en inspekson etter de ferste 30 dagene (4 ukene)
med bruk.

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

Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar 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 péatar seg ikke ansvar for skader som oppstér som felge
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/E@F om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert i
klasse | p& bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvar-
serklzeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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| 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‘f"m) 4 116 | 117 | 118 [ 120 | 124 | 125 (136 | - | - | -
kosmetikk
Vekt [g] 565 | 575|635 | 665|715 | 735|795 | - - -
Heelhgyde (mm) | - - - 10| 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10
Rz Systemhoyde
med normal | > v — | = | - | 126|129 131|140 141|154 | 156
(mm)
fothylle
Vekt [g] - - - | 675|725 | 755 | 805|825 (885|915
maks. kroppsvekt MG 3 (k
PP k9) 100 150
maks. kroppsvekt MG 4 (kg)
Mobilitetsgrad 3-4
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Suomi

Viimeisimmdén pdivityksen pvm: 2017-02-21

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

¢ Huomioi turvaohjeet vdlttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

® Perehdytd kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kdyttoon.

e Sdilytd tdma asiakirja.

1 Esipuhe

Triton Heavy Duty-hiilikuitujalkateréin 1C64 tdrkeimmdt ominaisuudet ovat sen kevyt rakenne ja
ainutlaatuiset, toisiinsa yhdistetyt toimintaelementit, jotka tarjoavat aktiivisuustason 3 tai 4 omaaville
amputoiduille mahdollisuuden liikkkua vaivatta arkipdivén tilanteissa ja osallistua myds toimintoihin,
jotka vaativat paljon energiaa.

1C64 on suunniteltu kdytettévdksi 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 varvastyontdon.

¢ Jalan etuosan toiminnan hallittu kuormitus ja energian palautus.

¢ Alustan epdtasaisuuksien kompensointi.

¢ Erityisen tukeva ja korroosionkestévd malli.

Jalka on tarkoitettu kéytettdvaksi kosmetiikalla varustettuna. Kosmetiikan kiinnityskaulus yhdistaa
tehokkaasti toisiinsa jalkaterdn ja vaahtomuovikosmetiikan.

1.1 Kdyttétarkoitus

Triton Heavy Duty-jalkaterd 1C64 on tarkoitettu kdytettavaksi yksinomaan alaragjan protetisoinnissa.

1.2 Kdéyttéalue
Kayttéalue Ottobockin MOBIS-luokituksen mukaisesti:

1C64 =21-24cm

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

Korkein sallittu potilaan paino 100 kg.

@
4
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1C64 =25-30cm

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

Korkein sallittu potilaan paino 150 kg.

a

1C64 =25-30cm
Suositeltu amputoiduille, joiden aktiivisuustaso on 3 (rajoittamattomat ulkona liikkujat).

K
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Korkein sallittu potilaan paino 150 kg.

o]
o



Pyyddmme kdyttdmadn seuraavaa valintataulukkoa sopivan jéykkyyden mddrittdmiseksi Ottobockin
suositusten mukaisesti.

Paino Jalan koko
21cm|22cm|23cm|24cm|25cm|26cm|27cm|28cm|{29cm|30cm
R EEEEE

B5kgasti [121 kgasti| 1 |- |1 | =1 |=[1 |1 [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|-[(3|3(3|3|3(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*|— |5*| - |5*| - |5B*

*  Taman kokoonpanon ja C-Leg-tuotteen yhdistelman kyseessa ollessa pyyddmme ottamaan yhteyttd Ottobockin
asiakaspalveluun.

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

2 Turvaohjeet
Informoi potilaitasi seuraavista turvaohjeistal

2.1 Kdyttéohjeen symbolien selitys

Mahdollisia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.
[ "] Mahdollisia teknisié vaurioita koskevia varoituksia.
Hoitoa/kayttéa koskevia lisdtietoja.

2.2 Turvaohjeet potilaille / kdyttdjille

Ylikuormituksen aiheuttama loukkaantumisvaara.

Juoksu- ja hyppytoiminnot ylittévissé kilpaurheilulajeissa tyypillisesti esiintyva liiallinen iskurasitus
voi heikentdd jousielementtejd.

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

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

HUOMAUTUS |

Vddrdnlaisten 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)
Jalkaterén kosmetiikan materiaali ei kestd UV-sateilyd.
Proteesijalan pintaa ei saa hiog, sillé se saattaa aiheuttaa ennenaikaisen kulumisen.

Mikali laakinndllista tuotetta kaytetddn ylld mainituissa olosuhteissa, kaikki Otto Bock HealthCare-
yhtié6n kohdistuvat takuuvaatimukset raukeavat.

3 Tuotteen kuvaus

3.1 Toimituspaketti

Triton Heavy Duty-jalkateran 1C64 toimitukseen sisdltyvat seuraavat komponentit:
e 1C64 Triton Heavy Duty-jalkater&

¢ 2F60 Kantakiilasarja

e SlL=Spectra Sock - suojaava sukka

e 647G824 Kayttoohje

3.2 Komponentit (katso Kuva 2)

¢ Titaaniadapteri (1)

o Hiilikuitu-liitosjousi (2)

e Kantakiila (lisGvaruste) (3)

¢ Hiilikuitu-kantajousi (4)

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

3.3 Yksittdisosat B (katso Kuva 1)

2C6 Jalkaterdn kosmetiikka sisdltden 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)/(Vdari)N
Tilausesimerkki: 2C6=L27/4N

Puoli vasen (L), oikea (R)
Koko (cm) - | - | - | 24| 25| 26 |27 ] 28 | 29 | a0
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.

Jalkaterdn kosmetiikan asentaminen:

* Asenna jalkaterd putkisovitteelle. Se helpottaa kosmetiikan asentamista.

* Asenna kosmetiikka paikoilleen.

* Varmista, ettd polymeeri-perusjousen olake lukittuu varmasti paikoilleen kosmetiikan kanta-
pddkiinnitykseen.

Kosmetiikan poistaminen:

* Poistaaksesi kosmetiikan, aseta tyokalu 2C100 kosmetiikan takaosassa olevan kantapadkiin-
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 kiinnitet&én asennuslaitteeseen yhdessd kosmetiikan kanssa.
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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 1C64 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 ettd
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 s@éren 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
:(°'°;‘k°'ke”s 15|16 |15 |15 |15 | 16|15 | - | - | -
Jalkaterd i
kapealla Jarjestelmakor- | 16 | 117 | 118|120 | 124 | 125|136 | - | - | -
kosmetiikalla | keus (mm)
Paino (g) 565 | 575 635 | 665 | 715 | 735|795 | - | - | -
'((°'°)"k°'ke”s - | -|-|10]10]|10[10] 10| 10] 10
Jalkateré AL
normaalilla | Jarjestelmakor- | -\ _ | _ | 156 | 199 | 131 140 | 141 | 154 | 156
kosmetiikalla | keus (mm)
Paino (g) - | - | - |e75]| 725|755 805|825 | 885 | 915

maks. ruumiinpaino MG 3 (kg)

100 150

maks. ruumiinpaino MG 4 (kg)
Akttivisuustaso (MG) 3-4

Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2017-02-21
¢ 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 Heavy Duty 1C64 z wtdkien weglowych jest lekka konstrukcja i

wyjgtkowe, potgczone ze sobg elementy funkcjonalne, umozliwiajgce osobom po amputacji o

stopniu mobilnosci 3 lub 4 tatwe poruszanie sig w zyciu codziennym i uczestnictwo w aktywno-

$ciach wymagajgcych duzo energii.

Stopa 1C64 zostata zaprojektowana do zastosowania w protezach modularnych dla pacjentéw

o réznych poziomach amputacji.

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 przejécie z fazy podparcia do fazy wymachu.
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¢ Kontrolowana reakcja przodostopia i zwrot energii.

¢ Kompensacja nieréwnosci podfoza.

* Wykonanie wyjgtkowo mocne i odporne na korozje.

Omawiana stopa jest skonstruowana do stosowania fgcznie z pokryciem. Piankowa plytka fgczgca
stanowi efektywne potgczenie pomiedzy stopq i pokryciem piankowym.

1.1 Cel zastosowania

Stopa protezowa Triton Heavy Duty 1C64 jest przeznaczona wyltgcznie do protetycznego zaopa-
trzenia konczyn dolnych.

1.2 Zakres zastosowania

Zakres zastosowania zgodnie z klasyfikacjg MOBIS Ottobock:

1C64 =21-24cm

Zalecana dla 0séb po amputaciji o stopniu mobilnosci 3 i 4 (osoba poruszajgca sie
bez ograniczen na zewnqtrz o wyjgtkowych wymaganiach).

Dopuszczona dla pacjentéw o wadze ciata do 100 kg.

G

N %
4

1C64 =25 -30cm

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

80
Y % S

Dopuszczona dla pacjentéw o wadze ciata do 150 kg.

1C64 =25-30cm

Zalecana dla oséb po amputacji o stopniu mobilnosci 3 (osoba poruszajgca sie bez
ograniczen na zewnqtrz).

Dopuszczona dla pacjentéw o wadze ciata do 150 kg.

&

W celu ustalenia wiasciwej sztywnosci odpowiednio do zalecen firmy Ottobock, prosimy odnie$¢
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 C
Slol2lol2lolBlaldlalflcldlaldlaliols
ClelBlo|lBlolBlo|lBlolBla|lBlalBlae|lBlallB|e
kg Ibs Nl NN NN NN N Nv N
T 9T QTP 5| T T T
S| E|3|E|3|E|Z|E|3|E|3|E|Z|E|3|E|3|E|3|E
<] o] S S S o} 9] <] o] S
C = C = C C c C C (=
N N N N N N N N N N
do 55 do 121 1| =1 |[=(1]|=|1 {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|-(3|8(3(3|3|3(3|3|-|8]|- -
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*| - |5*

* W przypadku zestawienia omawianej konfiguraciji 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 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 za$ 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)

* 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, wygasajq wszystkie
roszczenia do wymiany w stosunku do firmy Otto Bock HealthCare.

3 Opis produktu

3.1 Zakres dostawy

W zakres dostawy stopy protezowej Triton Heavy Duty 1C64 wchodzg nastepujgce podzespoty:
e Modut stopy Triton Heavy Duty 1C64

¢ Kilin pietowy 2F60 - zestaw

e Skarpetka ochronna SL=Spectra Sock

¢ |Instrukcja obstugi 647G824

3.2 Komponenty (patrz ilustr. 2)
e Adapter tytanowy (1)
e Sprezyna tgczqca z wiékna weglowego (2)
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Klin pietowy (opcjonalnie) (3)

Sprezyna pietowa z widkna weglowego (4)

Sprezyna podstawowa z wysokowydajnego polimeru (5)
Sprezyna przodostopia z widkna weglowego (6)

3.3 Podzespofy M (patrz ilustr. 1)

2C6 pokrycie stopy tgcznie z kapg tgczgcg
2C6="S pokrycie stopy wagskie
2C6=(strona)(wielkosc¢)(kolor)S

Przyktad zaméwienia: 2C6=L27/4S

Strona lewa (L), prawa (R)
Wielkos¢ (cm) o1 | 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)
Wielkos¢ (cm) - | - | - | 24| 25| 26 | 27 [ 28 | 20 | 30
Kolor cielisty (4), jasnobrgzowy (15)

3.4 Zestaw naprawczy (patrz ilustr. 1)

2F60 Triton klin pigtowy - zestaw
Przyktad zaméwienia: 2F60=24-25

Wielkosé (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 nieprawidtiowego uzytkowania

Omawiana stopa jest skonstruowana do uzytku fgcznie z pokryciem stopy. Prosimy unikaé
czegstego zdejmowania wzgl. zaktadania pokrycia, gdyz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia
elementow z wtdkna weglowego.

Uszkodzenia wskutek nieprawidiowego montazu pokrycia stopy.

W celu montazu i demontazu nie nalezy uzywa¢ wkretaka, gdyz prowadzi¢ to moze do uszko-
dzen elementéw z widkna weglowego i/lub pokrycia stopy. Do zaktadania/zdejmowania pokrycia
stopy, firma Ottobock zaleca stosowanie narzedzia 2C100 (osprzet).
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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 1C64.

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-

93



wany do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wiasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatqgcznikiem VII dyrektywy.

INFORMACIJA

Objasnienie symboli ostrzegawczych A:

oy et . W przedstawionej obok normie do danej maksy-
( ISO 22675 - “P" - “m” kg” A\ \ malnej masy ciata (m w kg) przyporzgdkowano

* Body mass limit not be exceeded! krzywe kontrolne (P). W kilku przypadkach, A
For specific condit.ions gnd Iim.itutions .Of use see ozncczonych symbolem, ma ksym0|nej masie
manufacturer’s written instructions on intended use! . ..

ciata odnoszgce;j sie do konkretnego produktu

krzywa kontrolna nie zostata przyporzgdkowana.
W tych przypadkach obcigzenia probne dosto-
sowano, opierajgc sie na podanych krzywych
kontrolnych.

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 [ 15 |15 [ 15| - | - | -
z pokryciem -
stopy wg- | Vysokosc 116|117 118|120 [124 [ 125|136 | - | - | -
skim systemowa (mm)
Ciezar (g) 565 | 575 | 635 | 665 | 715|735 (795 | - | - | -
Modut stopy Wgs°k°?° ) |- | -]10]10|10]10]|10]10] 10
z pokryciem | °bcasa (mm
stopy znor- | Wysokos¢ — | = | - |126|129|131| 140 | 141 | 154 | 156
malizowa- systemowa (mm)
nym Ciezar (g) - | - | - |675|725| 755|805 825|885 |915

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: 2017-02-21

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

e A sérllések és a termék karosoddsdanak megel6zése végett tartsa be a biztonsdgi tandcsokat.
¢ A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszerii és veszélytelen haszndlatdra.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Elészé

Az 1C64 Triton Heavy Duty karbonszdlas lab legfontosabb ismérvei a kénnylszerkezetes felépi-
tés és a pdrtalan, egymdashoz kapcsolddé funkcids elemek, amelyeknek segitségével az amputdlt
pdciens a 3. vagy 4. mobilitdsfoknak megfeleléen gond nélkil mozoghat hétkdznapi helyzetekben
és kiveheti részét nagy energidt igényl6 tevékenységekben is.

Az 1C64-ast konstrukcidja alapjdn moduldris protézisekbe lehet beépiteni, és bdrmely magas-
sdgban amputdlt pdciensek haszndlhatjdk.

A rugéelemek specidlis dsszedllitdésa az aldbbi funkciondlis el6nydket kindlja:

* Kellemes a sarokra |épés, érezhet6 a plantarflexié.

¢ A boka lagyan, ,folyékonyan” mozog az dllasfazis kézépsé szakaszdban, a lab legdrdiilése
ett6l természetes.

¢ Az dllasfazisbol dinamikus az dtmenet a lengésfazisba.

* Az el6lab reakciodja kontrolldlt, visszaadja az elnyelt energidt.

¢ Talajegyenetlenségek kompenzadldsa.

¢ Erityisen tukeva ja korroosionkestévd malli.

A protézislab labboritdssal egyitt haszndlandé. A habszivacs csatlakozé sapka hatékony 6ssze-
kottetést teremt a Iab és a habszivacs burkolat kozott.

1.1 Rendeltetés

Az 1C64 Triton Heavy Duty protézisldb kizardlag az alsé végtag protetikai ellétasdra alkalmazhato.

1.2 Alkalmazadsi teriilet
Alkalmazasi terilete az Ottobock MOBIS osztdlyozds szerint:

1C64 =21-24cm

D@ 3. és 4. mobilitasfoku (korlatozas mentes kiiltéri hasznalé és kiildnlegesen magas
"‘E'DU igénybevétel melletti kiiltéri haszndlé) amputdltaknak ajénlott.

Max. 100 kg testsulyu pacienseknek engedélyezett.

1C64 =25-30cm

3. és 4. mobilitasfoku (korlatozds mentes kiltéri haszndlé és kiildnlegesen magas
igénybevétel melletti kiiltéri haszndlé) amputdltaknak ajdnlott.

Max. 150 kg testsulyu pacienseknek engedélyezett.

iy

1C64 =25 -30 cm
3. mobilitasfoku (korlatlan kiltéri haszndlo) amputdltaknak ajanlott.

R
'y Y

&

Max. 150 kg testsulyu pacienseknek engedélyezett.
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Kérijiik, haszndlja az aldbbi tdbldzatot az Ottobock ajanldsainak megfelel6 merevség meghata-
rozasahoz.

) labméret
testsuly
21cm|22cm|{23cm|24cm|25cm|{26cm|27cm|{28cm|29cm|30cm
RN BEERREEFRREERE R R R R R EREREE
" bs |S|E|S|E|S|E|S|E|S|E|SE|S|E|S|E|S|E|S|E
el2lel2|e|g|e|e|el2lele|e|e|e|2|e el
55-ig 121-g | 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]|- -
76-100 | 166-220 |3 |- (3 |-(3|(-(83|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|b |5*|5*|- [5*| - [5*| - |D*

* Ha ezt a konfigurdciét a “C-Leg"-el kombindlja, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Ottobock Ugyfélszolgdlataval.
** Ha ezt a konfigurdciét a “C-Leg"-el, vagy a “C-Leg compact”-al kombindlja, kérjik, vegye fel a kapcsolatot az
Ottobock Ugyfélszolgdlataval.

2 Biztonsdagi tudnivalok
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 Altalénos biztonsdgi tudnivalék a pdciens/haszndlé szémdra

/A VIGYAZAT!

Talzott igénybevétel okozta sériilés veszélye.

Tul er6s Utés-igénybevétel, amilyen tipikus az ugré és futd versenysportokndl, meggyengitheti
a rugéelemeket.

A protézislabat érezheté miikddésbeli valtozasok esetén tilos tovabb haszndlni, nehogy veszé-
lyeztesse a pdciens testi épségét.

Ez az érzékelhetd funkcidvesztés lehet a meggyenglilt rugdhatds vagy a redukadlt eléldb-ellendllds
koévetkezménye, ritkabban a jelenséget szokatlan zajok is kisérik.

Teendé: Fel kell keresni valamelyik szakmUhelyt a protézisldb dtvizsgdldsa, esetleg cseréje céljabol.

ERTESITES |

Nem medfelel6 kérnyezeti kérilmények okozta rongalédds.
A protézis-alkatrészeket nem szabad kitenni az aldbbi elemek hatdsdnak:
¢ elementit, jotka saavat aikaan korroosiota (esim. hapot)

e abraziv anyagok (pl. homok)
Jalkaterén kosmetiikan materiaali ei kestd UV-sateilyd.
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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 1C64 Triton Heavy Duty protézisldbat az aldbbi elemekkel egydtt szallitjuk:
e 1C64 Triton Heavy Duty ldbmodul

® 2F60 sarokék szett

¢ SL=Spectra-Sock védbézokni

647G824 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 AlkatrészekM (Id. 1. abra)

2C6 kozmetikai labburkolat csatlakozé sapkaval
2C6="S keskeny ldabburkolat
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 protézisldb labboritdssal egyltt haszndlandé. Kerlilend6 a Idbburkolat tilsdgosan gyakori
felhtzdsa illetve levétele a ldbrdl, ettdl ugyanis megrongdlédhatnak a karbonszdlas elemek.

H

A ldbboritas szakszer(itlen 6sszeszerelése okozta rongdalédasok.

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

ERTESITES

Szakszer(itlen haszndlat okozta rongdlédas.

A ldbboritdst nem szabad beliil bepldderezni, ugyanis ettdl fokozdédhat a dérzshatds. A kenés-
hez sziikség esetén haszndljunk szilikon spray-t. Rongdlédds vagy kopds észlelése esetén a
labburkolatot ki kell cserélni.

A labboritds felhuzasa:

* A protézisldbat szereljiik rd a cs6dadapterre. Megkdnnyiti a labburkolat felhtizasat.

® Huzzuk fel a ldbburkolatot.

* Bizonyosodjunk meg arrél, hogy a polimer alaprugé sarka biztonsdgosan beakadt-e a labbur-

kolat sarokrészébe.

A labburkolat eltavolitdsa:

¢ A ldbburkolat eltavolitdsdhoz a 2C100 jelli célszerszdmot a polimer alaprugé sarka ald kell
illeszteni, amely a ldbburkolat hdtsé részében a sarokfoglalat alatt van beakasztva.

¢ A sarkat emeljik ki a burkolatbdl és a labat vegyUk ki a Idbburkolatbdl.

5 Kezelés

5.1 Felépitées

5.1.1 Alapfelépités

A protézislabat a burkolattal fogja be a felépité készllékbe.

TT ellatas

TG T Labkézép a felépitévonal el6tt Sarokmagassdg a felépité kés-

[mm] zlilékben
21-25 25 Hatdsos sarokmagassdg (a cipd
26-98 30 sarokmagassdga - a ldbujjak 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 1C64 jelii 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.
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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.

101



9 Flggelék

9.1 Miiszaki adatok

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

S?’°:‘m°§’°s' 15|15 |16 | 15|16 |15 | 15| - | - | -
laébmodul sag (mm
keskeny lab- | rendszerma- | ;16| 117 | 118 | 120 | 124 125|186 | - | - | -
burkolattal gassdg (mm)

suly (9) 490 | 500 | 560 | 590 | 640 | 660 | 720 | - | - | -

s9r°:‘m°$°s' - | - | -|10]10]|10[10] 10| 10] 10
labmodul sag (mm
normdl lab- | rendszerma- | = | = |126] 129|131 140|141 | 154 | 156
burkolattal gassdag (mm)

suly (g) - | - | - |600]|650|680| 730|750 | 810 | 840
max. testsuly 3. 150
mobilitasfoknal (kg) 100
max. testsuly 4. 195
mobilitasfoknal (kg)
mobilitasfok 3-4

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2017-02-21
® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

¢ Uschovejte si tento dokument.

¢ Dbejte na dodrZzovani bezpecénostnich pokynt, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni produktu.
® Poucte uzivatele ohledné sprdvného a bezpecného pouzivani produktu.

1 Pfedmluva

dine¢nym zplsobem pospojované funkéni elementy, jez zajistuji amputovanym tfidy aktivity 3 a 4
pohodiny pohyb jak v ramci kazdodennich situaci tak i pfi aktivitdch naroénych na vydej energie.

1C64 bylo zkonstruovano pro pouziti v moduldrnich protézach pro riizné drovné amputace.

Specidlni sloZeni pruzinovych elementl zajistuje ndsledujici funkéni vyhody:

¢ Pfijemny ndslap na patu s citelnou plantarni flexi.

¢ Plynuly pohyb kotniku béhem stredni stojné fdze pro prirozeny odval chodidla.

* Dynamicky prechod ze stojné faze do Svihové.

¢ Kontrolovand reakce prednozi a navrat energie.

® Kompenzace nerovnosti povrchu.
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® Mimoirddné robustni provedeni odolné proti korozi.

Chodidlo je koncipovano pro pouziti s kosmetickym potahem. Efektni spojeni mezi chodidlem a
pénovym potahem zajistuje pénovad pripojovaci podlozka.

1.1 Uéel pouZiti

Protézové chodidlo Ottobock 1C64 Triton Heavy Duty se pouzivda vyhradné k protetickému vyba-
veni dolnich kongetin.

1.2 Oblast pouziti

Oblast pouziti dle klasifikace Ottobock MOBIS:

1C64 =21-24cm

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

Schvdleno pro pacienty o hmotnosti do 100 kg.

%

¢ m

q

%
v,

W

1C64 = 25-30 cm

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

Schvdleno pro pacienty o hmotnosti do 150 kg.

80
'y %y

1C64 =25-30cm
Doporuceno pro amputované tfidy aktivity 3 (neomezend chiize v exteriérech).
Schvdleno pro pacienty o hmotnosti do 150 kg.

o

kel

4P

Pro urceni vhodné tuhosti chodidla v souladu s doporucenimi firmy Ottobock pouZijte ndsleduijici
tabulku.

N
4

. ; Velikost chodidla
Télesnd hmotnost
21cm|22cm|23cm|24cm|25cm|26cm|27cm|28cm|29cm|30cm
ol El ol Bl ol El ol Bl ol El ol El o lEl Bl ol E|o|E
O o] O O O |* o|'Q|O o] O O
kg lbs S| E|S|E|S|EIS|E|IS|E|S|E|S|EIS|E|S|EIS|E
S|l sl38>286=58=5=5=52|5|>|5|>|5
c (= C = [ [ c C C (=
do 55 do 121 1= 1|(=|1|=(1| 1|1 |{1|1 |1 |[=|=|=|=-|=-]|=-|-|-
56-75 122-165 | 2 2 21-121212(2(2|2|2|2|-]|2|- -
76-100 | 166-220 (3 |-|38|-|3|-(3(3|83|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*| - |B*

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

2 Bezpeénostni pokyny
Seznamte s ndsledujicimi bezpeénostnimi pokyny také vase pacienty!
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2.1 VWyznam bezpeénostnich symboli

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

[ ]Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.

Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

2.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny pro pacienta / uZivatele.

Nebezpeci poranéni vlivem nadmérného namdhani.

Nadmérné rdzové namdhdni, které se typicky vyskytuje u bojovych sportl a které dokonce pre-
vySuje zatizeni vznikajici pfi aktivitdch spojenych s béhem a skakdnim, mize zpUsobit oslabeni
pruZinovych elementd.

Aby se zamezilo ohrozeni pacienta, nesmi se chodidlo v pfipadé zjisténi citelného zhorseni
funkce naddle pouzivat.

Tato citelnd ztrata funkce mize vést ke snizeni Ucinkd pruzeni nebo snizeni odporu na pfednozi
a v nékterych pfipadech mize byt doprovdzena neobvyklymi zvuky.

Opatreni: Navstivte odborné protetické pracovisté za ucelem kontroly popf. vymény protézo-
vého chodidla.

| OZNAMENT

Poskozeni vlivem Spatnych okolnich podminek.

Protézové komponenty se nesmi vystavovat ndsledujicim vlivim prostredi:

* Prostiedi zplsobujici korozi (napf. kyseliny)

e Abrazivni latky (napt. pisek)

Materidl potahu chodidla neni odolny proti UV zdareni.

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 naroky
na ndhradu vici Otto Bock HealthCare.

3 Popis vyrobku

3.1 Rozsah doddvky

Protézové chodidlo Triton Heavy Duty 1C64 je doddvano spolecné s ndsledujicimi jednotlivymi dily:
1C64 Chodidlovy modul Triton Heavy Duty

e 2F60 Sada patnich klinl

SL=Spectra Sock Ochranny navlek

647G824 Ndvod k pou?ziti

3.2 Komponenty (viz obr. 2)

¢ Titanovy adaptér (1)

e Karbonovd pfipojovaci pruzina (2)
e Patni klin (volitelné prislusenstvi) (3)
e Karbonovd patni pruzina (4)
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e Zdkladni pruzina z vysoce kvalitniho polymeru (5)

e Karbonovd pruzina prednozi (6)

3.3 Jednotlivé dily M (viz obr. 1)

2C6 Kosmeticky potah chodidla véetné pfipojovaci podlozky
2C6="S Uzky potah chodidla

2C6=(strana)(velikost)/(barva)S

Priklad objedndni: 2C6=L27/4S

Strana leva (L), pravd (R)
Velikost (cm) 21 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Barva bézova (4), svétle hnédd (15)

2C6="N Normadaini potah chodidla
2C6=(strana)(velikost)/(barva)N
Priklad objedndni: 2C6=L27/4N

Strana leva (L), prava (R)
Velikost (cm) - | - | - | 24| 25| 26 |27 ] 28 | 29 | 30
Barva bézova (4), svétle hnédd (15)

3.4 Sada jednotlivych dild (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 dlisledku neodborného pouzivani

Chodidlo je koncipovano pro pouziti s kosmetickym potahem. Je nutné zamezit Castému snimadni
resp. ¢astému nasazovdni potahu chodila, ponévadz to mlze vést k poskozeni karbonovych
pruzin chodidla.

OZNAMENT

Poskozeni v disledku nesprdavné montdaze potahu chodidla.

K montdzi a demontdzi chodidla nepouzivejte Sroubovdk, ponévadz to mlze vést k poskozeni
karbonovych pruzin a/nebo potahu chodidla. Ottobock doporucéuje pouzivat k nasazovdéni/sni-
mani potahu chodidla ndstroj (pfislusenstvi) 2C100.
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OZNAMENT

Poskozeni v disledku 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.

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] pristroji
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 pokynU pro stavbu vybraného protézového kolenniho kloubu.
Efektivni vyska podpatku obuvi [mm] Vhodny kosmeticky kryt chodidla
5-15 Normdini
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
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preneseni vahy na kontralaterdini stranu. U vybaveni bércovou protézou je nutné dbdt na to, aby
dochdzelo ve stojné fazi k fyziologické flexi kolene.
5.2 Sefizeni a koneénd montdz

Z divodu vysokého zatizeni v oblasti adaptéru se musi adjustacni $rouby trubkového adaptéru
bezpodmineéné utdhnout utahovacim momentem 15 Nm.

K utahovani $roubl pouzijte momentovy kli¢ 710D 1. Pfi dokonceni protézy zajistéte stavéci Srouby
lepidlem Loctite® 636K13.

5.3 Patni kliny

Nebezpeci padu v disledku zmény dynamiky kolene pfi pouziti patnich klind.

Pouziti patnich klind mGze usnadnit flexi ve stojné fazi béhem zatizeni protézy. Proto je nutné
postupovat obezietné zejména pfi dynamické optimalizaci stavby — obzvlast pfi pouZiti kolennich
kloubll bez fizené stojné faze.

Kdyz je dosednuti paty béhem stredni stojné faze prilis lehké nebo kdyz je koleno v hyperextenzi,
tak Ize patu vyztuZit pouZitim nékterého z patnich klinG, které jsou soucdsti doddvky protézového
chodidla 1C64.

e  Meékky" patni klin (transparentni)
e “Tuhy“ patni klin: (Barva ¢ernd)

5.3.1 Pouziti patniho klinu

INFORMACE

Pacienti s vysokou aktivitou odpovidajici stupni 3 by méli vyzkouset chodidlo nejprve bez patniho
klinu. U pacientd s vysokou aktivitou odpovidajici stupni aktivity 4 doporucuje Ottobock pouziti
patniho klinu.

INFORMACE

Konstrukce patniho klinu umozriuje provadéni montdze klinu bez pouZiti lepidla.

INFORMACE

Patni klin je sprdvné nasazeny, kdyz aretaéni upindni v patnim klinu plné obepind doraz (obr. 3,
poz. 7) na pripojovaci pruziné.

1. Za Gcelem nasazeni je nutné patni klin (obr. 3, poz. 3) vyrovnat tak, aby bylo aretaéni vybrani
v klinu polohovdno proximdiné a posteriorné.

2. Vysurnite 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 vyjimdni md patni klin tendenci natdcet se. Vyjimanim patniho klinu ve sméru rotace Ize tento
postup usnadnit.
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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 medidlini 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.

1. Zkratte pénovy potah na pozadovanou délku, pficemz je nutné z diivodu distdlni komprese
pény pfipocitat pfidavek cca. 10 mm u bércovych potahl a cca. 40 mm u stehennich potah(.

2. Natdhnéte pénovy potah s namdcéknutou pfipojovaci podlozkou na protézu, pak znovu namon-
tujte chodidlo a vyznacte vnéjsi kontury namacknuté pripojovaci podlozky.

3. Povolte pripojovaci podlozku a ocistéte pénovou kosmetiku izopropylalkoholem 634A58.

4. Slepte distdIni Feznou plochu pénového potahu a pfipojovaci podlozku pomoci kontaktniho
lepidla 636N9 nebo lepidla na plasty 636W17.

5. Nechte lepeny spoj schnout (cca. 10 minut) a potom tvarové vyfrézujte do pénové kosmetiky
presné vybrdni pro horni ¢ast adaptéru pomoci brusky a frézky. Vybrdni pro adaptér by mélo
byt dostatec¢né velké, aby byla zajisténa fddnd funkce a nehluénd chize.

6. Montdz pénové kosmetiky a dokonceni 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 zaSpinéni ocistéte chodidlo mékkym hadfikem navlhéenym v mydlové vodé.
. Oplachnéte komponenty protézy Cistou sladkou vodou.

W N = O

. Osuste komponenty protézy mékkym hadfikem.

7 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 opotiebeni pfi pravidelnych konzultacich.
¢ P¥i silném opotfebeni mize byt zapotiebi potah chodidla vyménit.

8 Pravni ustanoveni
VSechny pravni podminky podléhaji pravu 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
pouzivénim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zzaddnou odpovédnost.

8.2 Shoda CE

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

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

zadnad droven zkousek.
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
‘I:ys"°p°dp°t' 1515 15| 15|15 |15 15| - | - | -
Modul chodi- | XY (Mm)
dla s izkym | Systémova
e 116 [ 117 | 118 | 120 | 124 | 125|136 | - - -
potahem vyska (mm)
Hmotnost (g) 565 | 575 | 635 | 665 | 715 | 735 | 795 | - - -
Xys(k“p;’dp“t' - | - | -]10]10]10]10]10]10] 10
Modul chodi- [ XY (MM
dla s normdl- | Systemova — | = | - |126[129| 131|140 | 141|154 | 156
nim potahem | vyska (mm)
Hmotnost (g) - - - | 675|725 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
max. télesnd hmotnost pro tFi-
du aktivity 3 (k
ty3 (g) 100 150
max. télesnd hmotnost pro tFi-
du aktivity 4 (kg)
Stupen aktivity 3-4
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Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2017-02-21

¢ Pazljivo progitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

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

¢ Sacuvajte ovaj dokument.

1 Predgovor

Najvaznija svojstva Triton Heavy Duty stopala od ugljiénih viakana 1C64 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 poteskocéa te da sudjeluju
i u aktivnostima koje zahtijevaju mnogo energije.

Stopalo 1C64 konstruirano je za koristenje s modularnim protezama za pacijente raznih visina
amputacije.

Poseban nacin sastavljanja elasti¢nih elemenata nudi sljedece funkcionalne prednosti:

® ugodno gazenje petom s osjetnom plantarnom fleksijom,

* tecno gibanje gleznja u sredisnjoj fazi oslonca za prirodni odraz stopala od pete prema prstima,
e dinamic¢an prijelaz iz faze oslonca u fazu zamahg,

¢ kontroliranu aktivaciju prednjeg dijela stopala i povrat energije,

® kompenzaciju neravnina na tlu,

® posebno robusna izvedba otporna na koroziju.

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 Heavy Duty protetsko stopalo 1C64 rabi se iskljucivo za proteticku opskrbu donjih ekstre-
miteta.

1.2 Podrucje primjene

Podrugje primjene prema klasifikaciji MOBIS poduzeéa Ottobock:

1C64 =21-24cm

&" Preporuceno za osobe amputiranog stopala sa stupnjem mobilnosti 3 i 4 (osobe koje
X/ se neograni¢eno mogu kretati na otvorenom te osobe posebno velikih zahtjeva, koje se
‘D neograniéeno mogu kretati na otvorenom).

Dopustena tezina pacijenta - do 100 kg.

1C64 = 25-30 cm

Qﬂ" 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¢éeno mogu kretati na otvorenom).

Dopustena tezina pacijenta - do 150 kg.



1C64 = 25-30 cm
&'Q Preporuceno za osobe amputiranog stopala sa stupnjem mobilnosti 3 (osobe koje se
"W.' neogranié¢eno mogu kretati na otvorenom).

Dopustena tezina pacijenta - do 150 kg.

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

. . Duljina stopala
Tjelesna tezina
21cm|22cm|23cm|{24cm|25cm|26cm|27cm|28cm|29cm|30cm
(] (] (] o o o (] (] (] o
olg|els|e|slels|elslelslel|elElelslels
4 = v av4 4 4 = a4 a4 =
c C C [ [ c c C C C
uptoB5 |upto121 |1 (|1 | =1 |[—=| 1|1 (1|1 |1 |[1|-|—-|-|=-|—-|-|—-|—-
56 - 75 |122 -165(2 |- | 2 21-12|2(2|2|2|2|2|2|-|2]- -
76 — 100 ({166 - 220|3 |- (3 |-|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 - |-|-|-|-|-|-|-|5|5 |5 |5 |5*|5*|- |5*| - |5*| - |5*

* U sluéaju kombinacije ove konfiguracije s modelom C-Leg obratite se servisnoj sluzbi tvrtke Ottobock.
** U slucaju kombinacije ove konfiguracije s modelom C-Leg ili C-Leg compact obratite se servisnoj sluzbi tvrtke
Ottobock.

2 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 moZze biti rezultat smanjene elastic¢nosti ili smanjenog otpora
prednjeg dijela stopala, a u nekim je sluéajevima poprac¢eno neobic¢nim zvukovima.

Mjera: potrazite stru¢nu radionicu radi pregleda i eventualne zamjene protetskog stopala.
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NAPOMENA

Ostecenje uslijed pogresnih uvjeta okoline.

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

e elementima koji uzrokuju koroziju (npr. kiselinama)

® abrazivnim materijalima (npr. pijesku)

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 Heavy Duty protetsko stopalo 1C64 isporucuje se sa sljede¢im pojedinac¢nim dijelovima:
¢ 1C64 Triton Heavy Duty modul stopala

® 2F60 set klinova za petu

e SL = Spectra Sock zastitne Carape

* 647(G824 upute za uporabu

3.2 Komponente (v. sl. 2)

e prilagodnik od titana (1)

e prikljuéna opruga od uglji¢nih viakana (2)

e klin za petu (opcija) (3)

e opruga za petu od ugljiénih viakana (4)

e osnovna opruga od visokoucinskog polimera (5)
¢ opruga prednjeg dijela stopala od uglji¢nih viakana (6)
3.3 Pojedinaéni dijelovi M (v. sl. 1)

2C6 navlaka za stopala uklj. priklju¢ni ¢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) o1 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Boja bez (4), svijetlosmeda (15)

2C6=*N normalna navlaka za stopala
2C6=(strana)(velic¢ina)/(boja)N
Primjer narudzbe: 2C6=L27/4N

Strana lijeva (L), desna (R)
Duljina (cm) - | - | - | 24| 25| 26 | 27| 28 | 29 | a0
Boja bez (4), svijetlosmeda (15)
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3.4 Pakovanje pojedinacnih dijelova (v. sl. 1)
2F60 Triton set klinova za petu
Primjer narudzbe: 2F60=24-25

| 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 éesto uklanjanje
navlake sa stopala i ¢esto navlacenje navlake na stopalo jer to moze izazvati oStecenje eleme-
nata od ugljiénih vlakana.

H

Ostecenje uslijed nestru¢éne montaze navlake za stopalo.

Za montazu i demontazu nemojte Kkoristitii odvija¢ jer bi se elementi od ugljiénih viakana i/ili
navlaka za stopalo mogli ostetiti. Ottobock preporu¢a upotrebu alata (pribor) 2C100 za navla-
&enje/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.
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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]
5-15
10-20

Odgovarajuéa navlaka za stopalo

normalno

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 1C64.

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 €¢emu 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 zajamé&eno 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.
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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 116 [ 117 | 118|120 | 124 | 125|136 | - | - | -
naviakom za | sustava (mm)

stopalo Tezina (@) 490 | 500 | 560 | 590 | 640 | 660 | 720 | - | - | -
Modul Visina -l -] -]10|10]10]10]10]10] 10

stopala s potpetice (mm)

normalnom Visina
navlakom za | sustava (mm)

stopalo TeZina (g) - | - | - | 600|650|680 730750810 | 840

- - - | 126|129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156

Maks. tjelesna tezina stupanj

mobilnosti 3 (kg) 100 150
Maks. tjelesna tezina stupanj 195
mobilnosti 4 (kg)

Stupanj mobilnosti 3-4

Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2017-02-21

¢ Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

¢ Acordati atentie indicatiilor de sigurantd pentru a evita vatdmadrile 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 1C64 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 1C64 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 dinamica de la faza ortostatica la cea de elan.
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® Reactie controlatd a antepiciorului si returnarea de energie.

¢ Compensarea neregularitatilor solului.
® Variantd de executie deosebit de robustd si rezistentd la coroziune.

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 1C64 este destinata exclusiv utilizdrii in tratamentul protetic al extremitdtii inferioare.

1.2 Domeniul de aplicare
Domeniu de utilizare conform clasificarii Ottobock MOBIS:

%

o
Ya

o
e

o
'y

[

1C64 =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.

1C64 =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.

1C64 =25-30cm

Recomandatd pentru pacienti cu amputatie cugrad de mobilitate 3 (cu potential nere-
strictionat de deplasare in spatiul exterior).

Aprobata pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de pand la 150 kg.

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

Mdrimea piciorului

Greutatea corporald

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

El2|E||&|2|&|2|&|e|&|2|s|2|&|8|&|2|&|8
uptob5 |upto121 (1| =[1|=[1|=|1 (1|1 |[1|1|[1]|=|=-|=|=-|=-|-|-|-
56-75 | 122-165 |2 |- |2 2|1-12(2|2(2(|2|2|2(2|-|2]|- -
76-100 | 166-220 (3 |-(3|-(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 |- |- |-|-|-|-|-|-|5|5|5 |5 |5*|5*|- |5*| - |5*| - |5B*

*  La combinatia acestei configuratii cu C-Leg va rugdm contactati serviciul relatii clienti Ottobock.

** La combinatia acestei configuratii cu C-Leg sau C-Leg compact va rugdm contactati serviciul relatii clienti Ottobock.
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2 Indicatii de siguranta
Va rugdm sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor dumneavoastra!

2.1 Legendad 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

/\ ATENTIE

Pericol de accidentare prin suprasolicitare.

O solicitare excesiva 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 interzisa folosirea in continuare a labei protetice in
cazul aparitiei unei reduceri perceptibile a functionalitdtii.

Aceastd reducere perceptibild a functionalitatii 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)

¢ 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 utilizarii 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 protetica Triton Heavy Duty 1C64 se livreazd cu urmdtoarele componente individuale:
¢ 1C64 modul labd protetica Triton Heavy Duty

® 2F60 set sustindtori calcanieni

e Sl=ciorap de protectie Spectra Sock

647G824 Instructiuni de utilizare

3.2 Componente (vezi fig. 2)
e Adaptor din titan (1)
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Arc de racord din fibrd de carbon (2)

Sustinator calcanean (optional) (3)

Arc calcanean din fibrd de carbon (4)

Arc de baza din polimer de inaltd performantd (5)
Arc antepicior din fibrd de carbon (6)

3.3 Componente individuale B (vezi fig. 1)

2C6 invelis cosmetic inclusiv placd de conexiune
2C6="S invelis cosmetic ingust
2C6=(Latura)(Marimea)/(Culoarea)S

Model de comanda: 2C6=L27/4S

Latura stangad (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)(Mdrimea)/(Culoarea)N
Model de comanda: 2C6=L27/4N

Latura stanga (L), dreaptd (R)
Marimea (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 comanda: 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 indepartarea elementului cosmetic pentru laba protetica

INFORMATIE

Deteriorare prin utilizare neconforma

Laba protetica a fost conceputa pentru utilizarea impreuna cu elementul cosmetic. Va rugdm
sa evitati aplicareaq, respectiv indepdrtarea prea frecventd a elementului cosmetic de pe laba
protetica, deoarece aceasta poate avea drept consecintd deteriorarea elementelor din fibra
de carbon.

1
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INFORMATIE

Deteriorare prin asamblarea gresita a invelisului cosmetic pentru laba protetica.

Nu folositi o surubelnitd pentru aplicarea, respectiv indepdrtarea elementului cosmetic, deoa-
rece aceasta poate duce la deteriorarea elementelor din fibrd de carbon si/sau a elementului
cosmetic. Ottobock recomandad utilizarea dispozitivului de schimbare a elementului cosmetic
pentru laba proteticd 2C100 (accesoriu).

INFORMATIE

Deteriorare prin utilizare neconforma

Este interzisd aplicarea pudrei de talc in interiorul elementului cosmetic, deoarece prin aceasta
se amplificd gradul de abraziune. Daca este cazul, aplicati spray de silicon pentru lubrifiere.
In cazul unei eventuale deteriordri, sau la atingerea unui grad avansat de uzurd, elementul
cosmetic trebuie inlocuit.

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.

indepdrtarea elementului cosmetic pentru laba protetica:

¢ Pentru indepdrtarea elementului cosmetic pozitionati dispozitivul 2C 100 sub talonul arcului de
baza din polimer care este inclichetat in partea posterioard a elementului cosmetic.

* Tmpingeti in sus cdlcdiul si extrageti laba proteticd din elementul cosmetic.

5 Aplicarea

5.1 Aliniamentul

5.1.1 Alinierea structurii de baza

Laba protetica cu invelisul cosmetic este stransa in dispozitivul de aliniere.

Tratamentul in amputatia transtibiala

L. . . . Mijlocul labei piciorului in fata P A e
Mdrimea piciorului L. e .. Indltimea tocului in dispozitivul
liniei de referinta de aliniere ..
[cm] de aliniere
[mm]
21-25 25 Effektive Absatzhohe (Absatzhohe
26-98 30 S(.;huh-SohIenstarke VorfuBbe-
reich) + 5 mm
29-30 35

Tratamentul in amputatia transfemurala
Respectati instructiunile de aliniere ale articulatiei protetice de genunchi selectate.
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indltimea efectivd a tocului
incaltdmintei [mm]

5-15 Normal
10 - 20 Tngust

invelis 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.

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 gambd
se va acorda atentie flexiei fiziologice a genunchiului in faza ortostatica.

5.2 Reglaj si asamblare finald

Datorita gradului mare de solicitare in regiunea adaptorului, suruburile de reglare ale adaptorului
tubular trebuie stranse neapdrat la un moment de torsiune de 15 Nm .

Folositi pentru aceasta cheia dinamometricd 710D1. La finisarea protezei aplicati Loctite® 636K 13
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 solicitarii 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 cdlcai este prea moale sau este prezentd
o hiperextensie a genunchiului, calcaiul poate fi rigidizat cu ajutorul unuia dintre cei doi sustingtori
calcanieni livrati impreund cu fiecare laba proteticd 1C64.

e Sustinator calcanean ,moale” (transparent)

e Sustinator calcanean “rigid“: (culoare neagrd)

5.3.1 Utilizarea sustinatorului calcanean

INFORMATIE

Se recomandad 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 recomanda utilizarea unui sustinator calcanean.

INFORMATIE

Modul de constructie al sustingtorilor calcanieni permite montarea acestora fara utilizarea unui
adeziv.
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INFORMATIE

Sustinatorul 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 pozitionatad proximal si posterior.

2. Din aceastd pozitie posterioard, inserati sustinatorul calcanean intre arcul de racord (fig. 3,
poz. 2) si arcul calcanean (fig. 3, poz. 4).

5.3.2 indepdrtarea suportului calcanean

INFORMATIE

Sustindtorul calcanean prezinta tendinta de rotire in timpul extragerii. Extragerea sustinatorului
calcanean n sensul rotirii poate usura procedura.

1. Tmpingeti in afard sustindtorul plantar cu degetul dinspre partea laterald sau mediand astfel,
ncat sustindtorul sa se desprindd din piesa limitatoare (fig. 3, poz. 7) de pe arcul de racord
(fig. 3, poz. 2).

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

Placile 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. Taiati la lungimea doritd invelisul din material expandat, luénd in considerare o compresie distala
de aproximativ 10mm in cazul invelisului din material expandat pentru gambad si de aproximativ
40 mm in cel al invelisului din material expandat pentru coapsa.

2. 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.

3. Detasati placa de conexiune si curdtati invelisul din material expandat cu alcool izopropilic 634A58.

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

5. Dupd uscarea adezivului (cca 10 minute) tdiati cu freza, cu mare precizie, in partea distald a
materialului expandat un spatiu liber pentru partea superioard a adaptorului. Eliberarea prin
slefuire a unui spatiu suficient pentru adaptor este deosebit de importatd pentru functionarea
corespunzatoare si pentru evitarea zgomotelor.

6. Montarea invelisului cosmetic din material expandat, si configurarea formei elementului de cos-
metica se realizeaza in modul obisnuit, cu laba proteticd montatd. Va rugdm sa tineti cont de
gradul de compresie rezultat din purtarea de ciorapi cosmetici sau SuperSkin.

Curdtare si ingrijire
. In caz de murdérire, se va curédta cu o bucatd de panzd moale, umezitd si sdpun.

. Componentele protetice se vor spala cu apd dulce, curata.

W N = O

. Componentele protetice se vor sterge cu o bucatd de panza moale.
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7 Indicatii de intretinere

® |aba proteticd completd, cu elementul de cosmeticd montat, trebuie supusa unei inspectii dupa
primul interval de purtare de 30 de zile (4 saptdmani).

* In timpul consultatiei curente, verificati proteza completd pentru a detecta gradul de uzurd.

¢ Tn cazul unui grad ridicat de uzurd poate deveni necesard inlocuirea invelisului cosmetic.

8 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului, din acest motiv putand
fi diferite de la o tard la alta.

8.1 Garantie

Producatorul raspunde juridic in mdsura in care produsul este utilizat conform descrierilor si
instructiunilor din acest document. Producdtorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modifi-
carea nepermisa 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:
In norma mentionatd aldturi, anumitor greutdti
( Iso 22675 - uPu - umu kg*) A w T . 1 . . ) v
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 Corporale maxime roportote la pI’OdUS
manufacturer’s written instructions on intended use! ~ ! A . .. .
nu 1i este atribuit niciun nivel de control.

in aceste cazuri, solicitérile de control au fost
adaptate Th 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 pana 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

Mérimi (cm) 21 | 22 | 23| 24 |25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Modul de Inaltimea tocului 5115115115115 15| 15 | - _ _
laba proteti- fmm)
cd cu invelis | Indltimea de 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125|136 | - | - | -
cosmetic constructie (mm)
ingust Greutatea (g) 565 | 575 | 635|665 | 715|735 |795| - | - | -
Modul de Indltimeatocului || | _ | 451 0| 10] 10|10 10] 10
laba proteti- (mm)
cd cuinvelis | Indlfimea de — | - | - | 126|129 131|140 | 141 | 154 156
cosmetic constructie (mm)
normal Greutatea (g) - | - | - |675|725]| 755|805 | 825 | 885 | 915
greutatea corporald maxima GM
3 (kg)
d - — 100 150

greutatea corporald maxima GM
4 (kg)
Gradul de mobilitate 3-4

Slovenécina
INFORMACLA

Datum zadnje posodobitve: 2017-02-21

* 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 Heavy Duty 1C64 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 1C64 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,

125



¢ kompenziranje neenakosti tal,

® posebej trpezna in korozijsko odporna izvedba.
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 Heavy Duty 1C64 je namenjeno izklju¢no prosteti¢ni oskrbi spodnjih ek-

stremitet.

1.2 Podrocje uporabe
Podrocje uporabe v skladu s klasifikacijo Ottobock MOBIS:

1C64 =21-24cm

Priporo¢eno za osebe z amputiranimi stopali s stopnjama mobilnosti 3 in 4 (hoja na
prostem brez omejitev in posebej zahtevna hoja na prostem brez omejitev).

Primerno za paciente s telesno tezo do 100 kg.

1C64 =25-30cm

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.

1C64 =25-30cm

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

Primerno za paciente s telesno tezo do 150 kg.

Za doloc¢anje togosti v skladu s priporodili Ottobock uporabite izbirno tabelo v nadaljevaniju.

5 Velikost stopala
Telesna teza

21cm|22cm|23cm|{24cm|25¢cm|26cm|27cm|28cm|29cm|30cm
o o [e) o o (] o o o o
ols|o|s|elslelslels|elslelslela|elTlels
kg bs ¥ E|B|E|B|E|B|E|B|E|B|EIB|E[B|E|B|E|B|E
o o o o o o o o o o
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 21-12(2(2[2(2(|2(|2|2|-12]|- -

76-100 166-220 (3 |(-(3|-|8|-|8|3(|3|3|3[3(3|8|-|3]|- -
101-125 | 221275 |- |- |—|-|-|-|-|-|4|4|4|4|4|4|-|4]|- |4 - |4~
126-150 276-8330 (- |-|-|-|-|-|-|-|5|5|5]|5|5"|5*|-|5*|-|D5*| - |D5*

* Pri kombinaciji te konfiguracije s C-Leg kontaktirajte sluzbo za pomo¢ strankam Ottobock.
** Pri kombinaciji te konfiguracije s C-Leg ali C-Leg compact kontaktirajte sluzbo za pomo¢ strankam Ottobock.

2 Varnostni napotki
Svoje paciente obvestite o varnostnih napotkih, ki so navedeni v nadaljevanju!
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2.1 Pomen simbolov

Opozorila pred morebitnimi nevarnostmi nesre¢ in poskodb.
[ " 1Opozorila pred morebitno tehni¢no skodo.
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
obéutnega zmanjSanja udinkovitosti.

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 zamenjali.

OBVESTILO

Poskodba zaradi nepravilnih pogojev okolice.

Sestavni deli proteze ne smejo biti izpostavljeni naslednjim elementom:
® elementom, ki povzrocajo korozijo (npr. kislinam)

® 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 predéasne
obrabe.

Ce je medicinski pripomodek uporablien v prej navedenih pogoijih, zapadejo vsi zahtevki do
podjetja Otto Bock HealthCare za nadomestila.

3 Opis izdelka

3.1 Obseg dobave

Protezno stopalo Triton Heavy Duty 1C64 je dobavljeno z naslednjimi sestavnimi deli:
* Modul stopala 1C64 Triton Heavy Duty

e Komplet zagozd za peto 2F60

e Zaséitna nogavica SL= Spectra Sock

¢ Navodila za uporabo 647G824

3.2 Komponente (glejte sl. 2)

e Adapter iz titana (1)

¢ Prikljuéna vzmet iz ogljikovih vlaken (2)

e Zagozda za peto (izbirno) (3)

e Vzmet za peto iz ogljikovih viaken (4)

e Osnovna vzmet iz visokozmogljivostnih polimerov (5)
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e Vzmet iz ogljikovih viaken za spredniji del stopala (6)

3.3 Sestavni deli Bl (glejte sl. 1)

2C6 estetska proteza s povezovalnim ¢epom
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.

OBVESTILO

Nevarnost poskodb zaradi nepravilne montaze estetske proteze.

Za montazo in odstranjevanje ni dovoljeno uporabljati izvijaca, saj lahko pride do poskodb ele-
mentov iz ogljikovih vlaken in/ali estetske proteze. Ottobock priporoca uporabo orodja (dodatna
oprema) 2C 100 za privijanje/odstranjevanje estetske proteze.
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OBVESTILO

Nevarnost poskodb zaradi nepravilne uporabe

Notranjost estetske proteze ne sme biti posuta s smukcem, saj lahko pride do moénejSega
drgnjenja. Za mazanje po potrebi uporabite silikon v prsilu. Estetsko protezo zamenjajte, Ce je
poskodovana ali obrabljena.

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 drzalom pete v zadnjem delu estetske proteze.

¢ Dvignite 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 (visSina pete
26-98 30 Gevlja - debelina podplata spre-
dnjega dela podplata) + 5 mm

29-30 35

Oskrba TF

Upostevajte napotke za poravnavo izbranega proteznega kolena.

Ucinkovita visina pete ¢evlja [mm] Primerna estetska proteza
5-15 Normalna
10-20 Ozka

5.1.2 Stati¢na optimizacija poravnave

Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF: 646F219*, modularne
proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

Protezo poravnajte s pomocjo naprave L.A.S.A.R. Posture, e je ta na voljo.

5.1.3 Dinamié¢na 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.
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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 dokoncno namestili protezo, zavarujte nasta-
vitveni vijak z Loctite® 636K 13.

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 1C64.

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.

| INFORMACLJA |

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
namescena proksimalno in posteriorno.

2. Zagozdo za peto iz tega zadnjega polozaja potisnite med priklju¢no 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 priklju¢ni vzmeti (sl. 3, pol. 2).

2. Delno sprosceno zagozdo za peto primite na lateralni ali medialni strani in jo izvlecite iz prote-
znega stopala.
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5.4 Prevleka iz pene

Povezovalni ¢ep 2C20 (ozek) in 2C19 (normalen) ustvarita loéljivo povezavo med prevleko iz
pene in estetsko protezo stopala. Povezovalni Eepi se zataknejo na proksimalnem robu estetske
proteze za stopalo.

1.

8

Prirezite prevleko iz pene na ustrezno dolzino, pri Eemer je treba za distalno gnetenje pri pre-
vlekah za golenske prevleke upostevati priblizno 10 mm in pri prevlekah za stegna 40 mm.

. Ko je prikljuéni ¢ep namesc&en na estetsko protezo stopala, povlecite prevleko iz pene cez

protezo, znova namestite stopalo in zariSite zunanje konture namescenega prikljuénega epa.

. Odstranite prikljuéni ¢ep in ocistite prevleko iz pene z izopropil alkoholom 634A58.
. Distalni konec prevleke iz pene in prikljucni ¢ep prilepite s kontaktnim lepilom Ottobock 636N9

ali lepilom za umetne mase 636W17.

. Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut), nato pa z brusilnikom in rezkarjem v distalno

prevleko iz pene izrezkajte primerno rezo za zgornji del adapterja. Reza za zgornji del adap-
terja mora biti dovolj velika, da bo zagotovljeno pravilno delovanje in med delovanjem ne bo
nastajal hrup.

. MontaZo prevleke iz pene in izdelavo kozmetiénega zunanjega ovoja lahko kot obi¢ajno opra-

vite, ko je stopalo namesceno. Pri tem je treba upostevati morebitno zagozdenje pene zaradi
nogavic in SuperSkin.

Ciséenje in nega

. Umazano stopalo oéistite z vlazno, mehko krpo in milom.
. Protezo sperite s &isto vodo.
. Protezo obrisite z mehko krpo.

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.

Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razlikujejo.

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jamdi, 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 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.

V teh primerih so bile preizkusne obremenitve
prilagojene glede na navedeno preizkusno 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 Tehni¢ni podatki
Velikosti (cm) 21 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Visina pete
Modul sto- )] 15|15 |15 | 15 | 15 | 16 | 156 - - -
palazozko I mska visi-
estetsko pro- 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 | - - -
na (mm)
tezo stopala
Teza (g) 565 | 575|635 | 665 | 715 | 735 | 795 | - - -
Modul stopa- 2"5'";”’3“ -l - | -]10|10]10|10]10]10] 10
la z normal- L
no estetsko | Sistemska visi- _ _ ~ 1192611291 1311 140 | 141 | 154 | 156
protezo sto- | na (mm)
pala Teza (g) - | = | - | 675|725 755 | 805 | 825 | 885 | 915
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: 2017-02-21

¢ 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 1C64 su 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 1C64 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.

* Mimoriadne robustné vyhotovenie odolné vogéi korozii.

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 Heavy Duty 1C64 sa smie pouzivat vyhradne na protetické osetrovanie
dolnej konc&atiny.

1.2 Oblast pouZitia

Oblast pouzitia podla klasifikacie Ottobock MOBIS:

1C64=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.

1C64 =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.
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1C64 =25-30 cm
Qm'a Odporuaca sa pre osoby s amputovanou koncatinou so stupfiom mobility 3 (neobme-

"'”.' dzend chddza v exteriéri).

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] Q [0) [0) [0)
ol<lelS| o|SlelS] ol SlelS| ol SlelE] ol Sl elS
X X X 4 X X X X X v
kg bs 1N E|S|E|S|E|S|E|S|EIS|EIS|EIS|E|S|EIR|E
2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
uptod5 |upto121 |1 |- 1|1 |1 [T |1]|1|1|1|=|-|-|—-|-|—-|—-1|-
56-75 122-165 | 2 2 21-121212|2|2(2|2|2|-|2]|- -
76-100 | 166-220 |3 |-[(3|-|3|-(3|8(3(3|3|83(3|3|-|8|- -
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*| - |5*

* 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.

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/pousitiu.

2.2 Bezpecnostné upozornenia pre pacientov/pouZivatelov

| A UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo poranenia spdsobené 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.
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OZNAMENIE

Poskodenie v désledku nevhodnych externych podmienok.

Licované Casti protézy sa nesmu vystavovat nasledujdcim prvkom:

* abrazivne latky (napr. piesok)

Materidl vonkajSieho dielu chodidla nie je odolny voéi UV Ziareniu.

Povrch protézy chodidla sa nesmie brusit, pretoze tym moze dojst k predéasnému opotrebovaniu.

Pri pouziti medicinskeho vyrobku za uvedenych okolnosti zanikaju vetky ndroky zo zaruky voci
firme Otto Bock HealthCare.

3 Popis produktu

3.1 Rozsah doddvky

Protéza chodidla Triton Heavy Duty 1C64 sa doddva s nasledujicimi jednotlivymi dielmi:
¢ Modul chodidla 1C64 Triton Heavy Duty

e Suprava patovych klinov 2F60

e SL = ochrannd ponozka Spectra Sock

¢ Navod na pouzitie 647G824

3.2 Komponenty (pozri obr. 2)

e Titdnovy adaptér (1)

e Pripojnd pruzina z uhlikovych vidkien (2)

e Pdatovy klin (volitelne) (3)

e Pdatovd pruzina z uhlikovych vidkien (4)

e Zdkladnad pruzina z vysoko vykonného polyméru (5)
¢ Priehlavkovd pruzina z uhlikovych vidkien (6)

3.3 Jednotlivé diely B (pozri ods. 1)

2C6 Vonkajsi kryt chodidla vratane pripojovacej ¢iapocky
2C6="S Uzky vonkaijsi kryt chodidla
2C6=(strana)(velkost)/(farba)S

Priklad objedndvky: 2C6=L27/4S

Strana vlavo (L), vpravo (R)
Velkost (cm) 21 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Farba bézova (4), svetlo hnedd (15)

2C6="N Normdlny vonkajsi 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 | 30
Farba bézova (4), svetlo hnedd (15)
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3.4 Sdprava jednotlivych dielov (pozri obr. 1)
Suprava patovych klinov 2F60 Triton
Priklad objednavky: 2F60=24-25

| 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 vonkajsim krytom chodidla. Je potrebné zabranit castému
odstranovaniu vonkajsieho krytu chodidla z chodidla, prip. astému nasadzovaniu na chodidlo,
pretoZze 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 méze viest k poskodeniam prvkov
z uhlikovych vidkien a/alebo vonkajsieho krytu chodidla. Ottobock odportica na natahovanie/
odstrafiovanie vonkajSieho krytu chodidla pouzif néstroj (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.

® Pdtu vypddte z vonkajsieho krytu a chodidlo odoberte z vonkajSieho krytu chodidla.

5 Manipuldacia

5.1 Montaz

5.1.1 Zdkladna 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 1C64.

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) 116 [ 117 | 118 | 120 | 124 | 125|136 | - - -
didla Hmotnost (g) | 565 | 575 | 635 | 665 | 715|735 795 - | — | -
Modul chodi- | WSkaopatku |\ o 45| 10| 10| 10| 10| 10
dla s normadl- (mm)
nym vonkaj- | Systémovd — | = | - |126|129| 181|140 | 141 | 154 | 156
$im krytom vyska (mm)
Gl e Hmotnost(@) | - | - | - | 675|725 755805 | 825 | 885|915
max. telesnd hmotnost
stupen mobility 3 (k
i ty 3 (ko) 100 150

max. telesnd@ hmotnost
stupen mobility 4 (kg)
Stupen mobility 3-4

Buarapcku

INHOOPMALINS |

[ata Ha nocnepHa aktyanuaaumsi: 2017-02-21

¢ [lpenn ynotpebata Ha NpoayKTa NpoYeTeTe BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT.
¢ Cna3sBaiTe ykasaHusaTa 3a 6e30MacHOCT, 3a a 36erHeTe HapaHaBaHUS ¥ NMOBPEOM Ha NPOAyKTa.
e 3anosHanTe notpebutens ¢ noaxopswata u 6esonacHa ynotpeba Ha NpoaykTa.

* 3anaseTe TO3M JOKYMEHT.

1 Mpearosop

Hait-BaxxHute 6enesu Ha cTbnanoto ot kapboHosu BnakHa Triton Heavy Duty 1C64 ca Herosata
NleKa KOHCTPYKLIMS U YHUKaIHUTE, CBbP3aHi 64WH C ApYr GyHKLMOHAHN e/IeMEHTH, KOUTO Npeiarar
Ha xopa, NpeTbprenu aMmnyTaLuus, CbC CTeNeH Ha NoABMXHOCT 3 unu 4, Aa ce ABuxar 6e3 ycunus
B ©XEHEBHM CUTyalLlK, a CbLLO U Ja y4acTeaT B AeHOCTU C MO-BUCOKa NOTPEBHOCT OT eHeprus.

1C64 e KOHCTPyMUpaHoO 3a 1n3nosi3BaHe npu MoaynHuU npote3n 3a nauneHT C pasindHu ctenexHu
Ha amnytaumus.

CI'IeLI,l/IaJ'IHOTO rpynupaHe Ha npyxmuHupawute efeMeHT\ npegnara cnegHuTte ¢yHKLI,I/IOH€U'IHI/I npe-
ANMCTBa:

* [lpuatHo cTbnBaHe Ha netata cbc 3abenexuma nnaHTapHa ¢nekcust.

° Fnap.Ko ABWXEeHWe Ha rneseHa no BpemMme Ha cpegHarta d)asa Ha CTOeHe 3a eCTeCTBEHO NpPexoXx-
OaHe npes CTbnanoTo.
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¢ [IuHamnyHO npemurHaBaHe oT ¢asarta Ha CToeHe B MaxoBa dasa.
¢ KoHTponupaHo pearnpaHe Ha npegHarta 4acT Ha CTbMasoTo U Bb3CTaHOBSIBAHE Ha EHeprusiTa.

L4 KomneHcau,vm Ha HepaBHN NOBBbPXHOCTU.

* MHoro 3apaBo 1 yCTOM4MBO Ha KOPO3MS U3Mb/IHEHUE.

CTtbnanoto e npefHasHayveHo 3a M3Mon3BaHe ¢ 06BMBKa 3a cTbnano. Cebp3BalLaTa Kanayka 3a
KO3MeTVKa NpeacTas/sBa epekTMBHA BPb3Ka MeXAy CTbMasoTo U KO3METUYHOTO NMOKPUTUE Ha
npoTesara.

1.1 Len Ha n3nonssaHe
MpoTtesHoto ctbnano Triton Heavy Duty 1C64 mMoxe aa ce n3nonssa eaMHCTBEHO 3a NpOTe3npaHe
Ha LOMHUTE KPanHULN.

1.2 O6nacr Ha npunoxeHue
O6nact Ha npunoxeHne cbrnacHo knacuéukaumsta Ha Ottobock MOBIS:

1C64 =21-24cm
MpenopbuyBa ce 3a xopa, NPETLPMENN amnyTauysi, CbC CTENEH Ha NOABUXHOCT 3 1 4
(NpuaBmxBaLLM ce 6e3 OrpaHUyeH1st Ha OTKPUTO M NPUABMXBALLM ce 6e3 orpaHnyYeHus
Ha OTKPUTO C 0COBEHO BUCOKMN U3UCKBaHUS).

Pa3peLwueHo 3a nauueHTtu c terno o 100 kr.

1C64 =25-30cm

MpenopbyBa ce 3a xopa, NPEeTbPNENV amnyTauus, CbC CTENEH Ha NOABUXHOCT 3 1 4
(npuaBMXBaLLM ce 6e3 OrpaHMYeHUs Ha OTKPUTO M NPUABUXKBALLM Ce 6e3 OrpaHnyeHns
Ha OTKPUTO C 0OCOBEHO BUCOKM M3NCKBAHUS).

Pa3peLueHo 3a nauueHTu ¢ tTerno ao 150 kr.

1C64 =25-30cm
MpenopbuBa ce 3a xopa, NPETLPNENN aMMyTaLus, CbC CTENEH Ha NOABWXHOCT 3 (Npua-
BUXBALLY ce 6e3 orpaHUyeHnst Ha OTKPUTO).

Pa3peLueHo 3a nauueHTu ¢ terno o 150 kr.

Monsi usnonseaite cnegHara Tabnuua 3a usbop, 3a aa onpefenute Noaxoasiiara TBbpAOCT B
cboTBeTCcTBME C u3ncksaHuata Ha Ottobock.

Pasmep Ha ctbnanoro

TenecHo Tterno
21cm|22cm|23cm|24cm |25¢cm |26cm (27 cm | 28cm | 29cm | 30cm
2 2 2 2 g 2 2 2 2 2
213/2(5/92/8/%58/2/58/%5/2|53/%|5/%8 3 ¢S
K nayHga TS| S| 5252512151215 =2|51=2|%512|5%5)=
Fl§|F| & F|&|FI& F| 5 F|8FI&F|5F 5 FI&
I ag I I I I I ag I a5
0o 55 oo 121 1= 1|(=|1|=[1[1]|1][1T[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|83|3(3|-|3|-|83|-|3
101-125 | 221-275 |- |- |- |=|=|=|=-|-|4 |4 |4 |4 |4 |4 |- |4 |- |4* - [4*
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Pasmep Ha cTbnanoto

TenecHo terno

2
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126-150 | 276-330 | -

Mpu KOMBMHMpPaHe Ha Taaun KoHdUrypaLws ¢ NpoTeaHa cucteMa 3a kpak C-Leg, Mons cBbpXeTe ce CbC CepBi3a
3a knmeHTn Ha Ottobock.

** [Mpn KoMBUHMpPaHe Ha Tasn KoHdUrypaums ¢ nporesHa cucrema 3a kpak C-Leg wim C-Leg compact, mons
CBbPXXETE Ce CbC cepBu3a 3a knveHtn Ha Ottobock.
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2 YkasaHusa 3a 6e3onacHocT
Monsi unpopmuparite BawwmTe naumeHtn 3a cnefHvTe ykasaHus 3a 6esonacHocT!

2.1 3HayeHme Ha cumBonuTe

MpenynpexaeHvs 3a Bb3MOXHW OMAcHOCTU OT 3710MOMYKM U HapaHsBaHUS.

[ |MNpepynpexaeHus 3a Bb3AMOXHM TEXHUYECKMN MOBPEaM.

LonbnHutenHa nHpopmaums 3a npunoxeHuve.

2.2 YkaszaHus 3a 6e30nacHOCT 3a naumeHTn/norpeéurenm

[ A BHUMAHME |

OnacHocrT ot HapaHaBaHUS nopaaun npeHaTtoBapBaHe.

MNpekoMepHOTO yaapHO HaToBapBaHe, KOETO € TUMMYHO 3a CbCTe3aTesIHUTE CMOPTOBE, HAAXBbP-
nawy 6sraHe 1 ckadaHe, MoOXe fa MoBPeAn MPYXMHUPALLUTE ENeMEHTU.

3a pa ce nsberHe pucka 3a naumeHTa, CTbNasoTo He GvBa Ja ce U3ronasa cnep, LOSI0BUMO
HamansiBaHe Ha GyHKUMuTE.

ToBa ponosnMo HamansiBaHe Ha dyHKUMUTE MOXe Aa Obae B pesyiTar OT HaManeHo OelCcTBUe
Ha Npy>XuHaTa Uan HaMmaneHo CbNPOTUBIEHWE Ha NPefHaTa YacT Ha CTbNaoTo, B HAKOW CryYan
NPUAPYXEHO OT HEOOMYaMHW LLYMOBE.

MilpKa: HOprCGTe cneuvannsnpaH cepsua 3a NpoBepKa 1 eBeHT. CMsHa Ha NPOTEe3HOTO CTbNasio.

YKASAHYE

YBpexpaHe nopaau ynorpeba B Henoaxoasium ycrioBus.

KomnoHeHTUTE Ha npoTesata He 61Ba Aa ce uanarat Ha CNefHUTE BIVSIHUS:
® Npean3BMKBALLM KOPO3US eIEMEHTU (Hanp. KMCENNHN)

® abpasviBHM MaTepuany (Hanp. NACHK)

MartepuanbT Ha KO3MeTvKaTa 3a CTbrasio He e ycTonume Ha UV obnbyBaHe.

MoBbpXHOCTTa Ha NPOTE3HOTO CTbNaNo He 61Ba Aa ce WMdoBa, Thil KaTo ToBa MOXe Aa npe-
[AN3BUKA NPEXAEeBPEMEHHO 3HOCBaHE.

MNanonssaHeTo Ha MeAVLIMHCKUS NPOAYKT NPU NocoueHnTe 06CToATENCTBA Lie foBeae A0 3aryba
Ha BCsIKakByW npaBsa 3a nsnckeaHe Ha rapaHums ot Otto Bock HealthCare.
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3 OnucaHuve Ha npoaykTa

3.1 O6em Ha gocTaBkara

MpoTesara 3a ctbnano Triton Heavy Duty 1C64 ce poctaBsi cbC cnegHUTe OTAENHM YacTu:
¢ 1C64 Triton Heavy Duty mogyn 3a ctbnano

® 2F60 koMnneKT KMHOBE 3a neTa

e SL=Spectra Sock 3awmTeH Yopan

* 647G824 VNHcTpykums 3a ynotpeba

3.2 KomnoHeHTH (BUX dur. 2)

e TutaHos apantep (1)

¢ Csbp3Balla npyxuHa oT KapboHoBYW BrakHa (2)

e KnuH 3a nerta (onuus) (3)

¢ [IpyxuHa 3a neta ot kap6oHOBM BrakHa (4)

e OcHoBHa npy>vHa OT BUCOKOMOLLHOCTEH nonumep (5)

¢ [IpyXuHa Ha npeaHaTa 4yacT Ha CTbNasoTo OT KapboHOBYM BrakHa (6)

3.3 Orgenun yactn B (Bux dur. 1)

2C6 o6BMBKa 3a CTbNANOTO BK/IIOYMTENIHO CBbpP3Ballia Kanavka
2C6="S TicHa o6BMBKa 3a CTbNanoTo
2C6=(ctpaHa)(pasmep)/(usT)S

Mpumep 3a nopvuka: 2C6=L27/4S

CrtpaHu nsBso (L), aacHo (R)
Pasmep (cm) 21 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Liesar 6exos (4), ceetnokadss (15)

2C6="N HopmanHa o6BMBKa 3a cTbnano
2C6=(cTpaHa)(pa3mep)/(uBaT)N
Mpumep 3a nopbyka: 2C6=L27/4N

CrpaHu nseo (L), ascHo (R)
Paswmep (cm) - | - | - | 24| 25| 26 |27 ] 28 | 29 | 30
Liesar 6exoB (4), ceetnokadss (15)

3.4 OnakoBka c otgenHu Yactu (Bux our. 1)
2F60 Triton KOMNNEKT KNMHOBE 3a neTa
Mpumep 3a nopbyka: 2F60=24-25

| Pasmep (cm) | 21-22 | 23-24 | 25-26 | 27-28 | 29-30
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4 MoHTax
4.1 KoHcTpykuus

4.1.1 O6yBaHe u cbbyBaHe Ha 06BMBKaTa 3a CTbnano

YKASAHYE

YBpexaaHe nopaau HenpaBwuiHa ynoTpeba

Crbnanoto e npegHa3Ha4YeHo 3a U3non3saHe C o6BYMBKa 3a CTbMNasno. Tpﬂ6sa ha ce nsbarea
4eCcToTOo c1:6yBaHe Ha obBuBKaTa 3a CTbMaso UM YeCToTo 06yBaHe Ha o6BMBKaTa 3a CTbNaso '
Tbi1 KaTo TOBA MOXe [a AoBeae A0 yBpexaaHe Ha enemMeHTuTe ot Kap60HOBl/I BNnakKHa.

H

YBpexaaHe nopaau HenpaBUHO NocTaBsiHe Ha o6BMBKaTa 3a CTbNanoTo.

3a AemMoHTaxa 1 AEMOHTaxXa He 13Mosi3BanTe 0TBEPTKA, Thil KaTo TOBa MOXE Aa AoBefe [0 yB-
pexaaHus Ha kapboHoBUTE eneMeHTH U/vnu Ha obBuBKata Ha ctenanorto. Ottobock npenopbusa
13non3BaHeTo Ha MHCTpymeHTa (npuHagnexHoct) 2C100 3a obysaHe/cbbyBaHe Ha obBKBKaTa
3a cTbnano.

YKASAHYE

YBpexpaHe nopaau HenpaBunHa ynotpeba

O6BuBKaTa 3a cTbnasno He 6uBa Aa ce nocunea C Talik, TbiA KaTo ToBa BOAW OO0 yBen4aBaHe Ha
N3HOCBAHETO. ﬂpm HyX[a 3a CMa3BaHe N3MnoN3BanTe CUINKOHOB cnpel7|. CwmeHeTe obBMBKaTa 3a
CTbnaJio, ako 3abenexuTe No Hes yBpexaaHua nnm npu3Haun Ha nSHocBaHe.

O6yBaHe Ha o6BMBKara 3a cTbnasno:

* MoHTMpaiiTe NPOTE3HOTO CTLNANO Ha TPBOHKSA ajantop. Tosa ynecHsiBa obyBaHeTo Ha 06BMB-
KaTta 3a cTbnasno.

¢ HapeHeTe obBuMBKaTa 3a CTbMNANO.

* YBeperte ce, Ye netara Ha NnosvMepHaTa OCHOBHaA Npy>XWuHa ce pukcupa CUrypHo B ocHoBata Ha
netarta Ha obBuBKaTa 3a CTbMNaso.

CnbyBaHe Ha o6BMBKaTa 3a cTbnasno:

* 3a cbbyBaHe Ha ob6BMBKaTa 3a CTbnaso nocrasete nHctTpymerta 2C100 nop, netata Ha nonu-
MepHaTa OCHOBHa NPYXMHa, KOSITO e dUKCMpaHa noJ, OCHoBaTa Ha netata B [OJSHATa YacT Ha
obBuBKaTa 3a CTbMaso.

* l3Bapete netata ot ob6BMBKaTa 1 CTbNANIOTO OT 06BMBKATA 3a CTbNANO.

5 bopaBseHe
5.1 KoHcTpykuus
5.1.1 CraTtMyHa LLeHTpOBKa

MpoTtesHoTo cTbnano ¢ obBuBKaTa ce puKcupa B ypeaa 3a MOHTax.
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TpaHcTMbuanHo nporesupaHe

Pasmep Ha Cpepara Ha cTbnasoTo npeg, BucouuHa Ha netara B ypeaa 3a
ctbnanoto [cm] pedepeHTHaTa nimHua [mm] MOHTaX
21-95 25 EdexTtnBHa Brco4MHa Ha neTata
(BUCOYMHa Ha neTaTta B 06yBKa
26-28 30 — pebenvHa Ha nogmeTkata B
npeaHata 4acT Ha CTbMasnoTo)
29-30 35 +5 MM

TpaHcdemopanHo nporesnpaHe
Cna3sBaiiTe MHCTPYKLMUTE 3a MOHTaX Ha n3bpaHara npoTesa 3a KossHHa cTaBsa.

EdekTtnBHa Buco4mHa Ha netara B o6yBka [Mm] Mopxopswa o6BMBKa 3a cTbnano
5-15 HopmanHa
10-20 TacHa

5.1.2 OnTMMM3unpaHe Ha cTaTM4HaTa LLeHTpoBKa

Mpu HeobxoammocT mMorat Aa 6baaT nsnckaHu NpenopbkuTe 3a LeHTposka ot Ottobock (MoaynHu
TpaHchemopasiHu npotean: 646F219*%, mooynHu TpaHcTGManHu npoteaun: 646F336*).

Crno6erte npotesara ¢ nomowyta Ha L.A.S.A.R. Posture, ako pasnonarare ¢ Hero.

5.1.3 OnTMMu3npaHe Ha AUHaMU4YHaTa LLeHTPOBKa

Mpotesara Tpsibea fa ce LeHTpoBa BbB dpoHTanHata (ML) n carutanHata (AP) paBHUHa ¢ NnpomsHa
Ha brbfa U/unm 3MecTBaHe, Taka Ye Ja ce OCUrypu NpasuiieH KOHTaKT C neTara, JIECHO NpexoXxaaHe
¥ ONTUMASTHO M3MECTBAHE Ha TEXECTTa KbM CPELLyrnonoxHata cTpaHa. [Npu nogkoneHHo npotesvipaHe
TpsibBa fa ce 06bpHe BHUMaHVE Ha ¢duamonormyHaTa ¢prekcus Ha KoSIsSHOTO BbB ¢asarta Ha CTOeHe.

5.2 Hacrtpovika n ¢puHaneH MoHTax

Mopaau BUCOKUTE HAaTOBapBaHUs B 30HaTa Ha aganTopa, GonToBeTe 3a $pyHa HACTPOIiKa Ha TPBOHMUS
apanTop HenpeMeHHo Tpsibea Aa Gbaar saterHati cbe cuna ot 15 Nm .

3a uenTa nanonaeante guHamometpuyeH kod 710D 1. Cnep HacTpolikara nogcurypete 6ontosete
3a ¢uHa HacTpolika c Loctite® 636K 13.

5.3 KnuHoBe 3a nera

| A BHUMAHME

OnacHocCT oT nagaHe B creacTBue Ha npoMsiHa Ha AMHaMUKaTa Ha KONIFHOTO Npu n3nons-
BaHe Ha K/IMHOBE 3a neta.

‘-Ipe3 Mn3non3esaHe Ha KJIMHOBE 3a NneTta MoXe Aa ce ob6nek4n d)J'IeKCVIHTa BbB d)asaTa Ha CToex
Nno BpemMe Ha HaToOBapBaHETO Ha npoTe3ara. I'Iopap,m TOBa TpH6Ba nace 06pre cneunasnHo BHU-
MaHue Ha oNTMMU3NpPaHeTo Ha AMHaMn4HaTa LeHTPOBKa — ocobeHo npu n3non3eaHe Ha KonsgHHa
craea 6e3 KOHTPO Ha ¢a3aTa Ha CTOeX.

Ako no Bpeme Ha cpeaHaTta ¢asa Ha CTOEHe CTbMBaHETO Ha neTarta e TBbPAE JIEKO UK aKo Kosisi-
HOTO Ce HamMupa B XMNEPEKCTEH3US, MeTaTa MOXe Aa Ce YKPenu Kato ce 13non3sa eaviH oT Agara
[oCTaBeHN 3aegHo ¢ npoteaHoTo cTbrnano 1C64 knmHa 3a neta.

e  Mek" knuH 3a neta (npo3spayeH)

e Tebpa' knuH 3a neta: (LiBat yepeH)
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5.3.1 Nsnon3BaHe Ha KIMHa 3a neta

IMHPOPMALLUS |

MaumeHTUTe C BUCOKa cTeneH Ha aktvBHocT B MG 3 nbpBo TpsibBa Aa n3npobsat CTbnasoto
6e3 knvH 3a neta. [Mpu nauneHTH ¢ BUcoka cteneH Ha aktueHocT B MG 4 Ottobock npenopbysa
M3ronaeaHe Ha KWH 3a neta.

| INHPOPMALINS |

KOHCprKLI,I/I‘;ITa Ha KNIMHOBETE 3a neTta No3BoJisiBa MOHTaXa MM 6e3 13nonssaHe Ha nenuno.

| INHPOPMALLS |

KnuHbT 3a neta e noctaeBeH NpaBuiiHO, aKO 3aK/OYBALLATA HULLA B KMHA Ha netarta obxsalua
M3LAN0 ornopHara yacT (¢ur. 3, no3. 7) Ha cBbp3BaLLaTa NpyxuHa.

1. 3a nocTassiHe knMHa Ha netata (¢ur. 3, nos. 3) ce Haco4Ba Taka, Ye CBaNIIHETO Ha K/MHa B
HULWaTa Ja € NO3ULMOHMPaHO NPOKCUMMAHO U NOCTEPUOPHO.

2. N36yTaitTe kNMHa Ha neTaTa oT No3uumsaTa MexAy CBbp3aBallata npyxuHa (eur. 3, nos. 2) un
npyxuHata Ha netata (¢ur. 3, nos. 4).

5.3.2 CBansiHe Ha KIMHa Ha nertarta

IMHPOPMALLNS |

KnuHBbT Ha netarta Mma CKJIOHHOCTTa 4a ce 3aBbpTa Npu OTCTpaHABaHEe. NaternsHeTo Ha knvHa
Ha netarta no nocokarta Ha BbpTeHe MOXe Aa ynecHW Ta3su onepauud.

1. N3bytaiiTe knMHa Ha neTaTa ¢ NPbLCTK OT flaTepanHaTa UIn MeauanHara cTpaHa oT Herosata
no3nuus, Taka Ye KAMHBT Ja ce OTAENN OT onopHata 4YacT (pur. 3, nos. 7) Ha cBbp3BaLLaTa
npyxwuHa (¢dur. 3, nos. 2).

2. XBaHeTe 0T4acTN OTAENUINS Ce K/TMH B 3aBUCMMOCT OT CcutyauusaTta Ot narepanHara nin megu-
ajiHaTa CTpaHa U ro n3rernerte oT NpoTe3HOTO CTbnano.

5.4 Kosmetn4Ho nokputmne

CebpsBawute kanadku 2C20 (tacHa) kakto 1 2C19 (HopmanHa) cBbp3BaT KO3METUHHOTO MO-
KpvTue n obsuBkata 3a crbnano. Cebp3BalumTe kanadku ce dpukcupar B NPOKCMMasHNA pbb Ha
obBuBKaTa 3a cTbNasno.

1. CkbceTe AbXUHaTA HA KO3METUHHOTO MOKPUTUE, MPU KOETO 3a AUCTANHOTO NPUTUCKaHE Ha
NoAKONEHHUTE KOSMETUYHU NOKPUTKA TPsGBa Aa ce npeaBuasaT okono 10 Mm, a npu 6eapeHute
KO3METUYHWN MOKPUTUS - 0KOJ10 40 MM.

2. C npukpeneHa kbM 06BMBKaTa Ha CTbMAIOTO CBbP3BALLIA Kanayka, M3abprante KO3MeTUHHOTO
NOKpUTHEe BbPXY NpoTesara, crnobete cTbNanoTo 1 otbenexeTe BbHLIHWUSA KOHTYP Ha CBbp3Ba-
LaTa Kanayka.

3. MaxHeTe cBbp3BaLLaTa Kanaika 1 no4yncreTe KO3METUHHOTO NMOKPUTME C M3ONPOMWI asIKOXOS
634A58.

4. 3anenete AUCTaNIHMS Kpal Ha KO3METMYHOTO NMOKPUTME M CBbp3BaLLaTta Karnayka ¢ KOHTaKTHO
nenuno Ottobock 636N9 munn nenuno 3a nnactmaca 636W17.

5. OcraBeTe nennnoTo Aa uscbxHe (okono 10 MUHYTW) K OTpeXeTe BbPXY AUCTaNHWUSA Kpal Ha
KO3METUYHOTO MOKpUTUE C LNdOBBYHA Un hpe3oBbYHA MaLLIMHA TOHYEH NO pasmep U3pes3 3a
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ropHarta 4acT Ha aganTopa. M3peabT 3a apantopa Tpsi6ea aAa 6bae AOCTaTbYHO rofisiM, 3a Aa ce
rapaHTupa npasuiHata GyHKUMs 1 6e3LLyMHOTO XoneHe.

6. Crnobete KO3METUHHOTO NOKPUTHE U JOBbpLIETE 0GOPMSHETO HA BbHLIHATA My dopma Mno
06u14alriH1a HauuH, NPU MOHTMPaHO kKap6oHOBO cTbnano. Tpsbea aa ce B3emMe nop, BHUMaHWe
€BEHTYa/IHOTO NPUTUCKAHE Ha KO3METUYHOTO MOKPUTME OT KO3METUYHM HOpanu U NoKpUTHe
SuperSkin.

MouuncreaHe n rpmxm
. MNpun 3ambpcsiBaHMS NoYMCTETE C BNAaXHa, MeKa Kbpra 1 carnyH.

. 'annakHeTe KOMMoHeHTUTE Ha nporesara ¢ Y1uCTa cnagka Boga.

wWw N = O

. I'Iop,cyLueTe KOMMNOHEHTUTE Ha npoTe3aTta C MeKa Kbpna.

7 YkaszaHuA 3a noaapbXxka

¢ Llanoto ctbnano c obsuBKkaTa My Tpsibea Aa 6baaT NoAN0XKEHM Ha MHCNEKUMs cneq, nbpeute 30
AHu (4 ceamuum) ot ynoTtpebara.

* [lpoBepka Ha LsiaTa NpoTesa 3a U3HOCBaHe Mo BpeMe Ha 0bu4aliH1Te KOHCYTaLWK.

A I'Ipm CWJTHO M3HOCBaHE MOXE [a Ce HalloXW CMsiHa Ha 06BMBKaTa Ha CTbNanoTo.

8 lMpaBHU yKa3aHusa

Bcuuku npaBHN yCNnoBKMA Ca NoA4YMHEeHN Ha 3aKOHO4aTesICTBOTO Ha CTpaHaTta Ha yn0Tpe6a n
BCNeAcCTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa nMa pasnmnyusa.

8.1 OrrosopHocT

rlpOI/l3BO,EI,VITeJ'IﬂT HOCK OTTOBOPHOCT, aKO NMpOoAyKTbT CE N3MNO0N3Ba cnopen onncaHnata n UHCTpyKumnTe
B TO3N OOKYMEHT. npOVI3BO,D,VITeJ'IﬂT HE& HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTn, NpuinHeHn o1 HecnasBaHEeTOo
Ha TO3N AOKYMEHT 1 no-cneunasaHo NpuinHeHn oT HenpasusiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeweHo
M3MEeHeHne Ha NpoaykKTa.

8.2 CE cbBmecTumocTt

MponyKTsT U3MbIHsBa M3KcKBaHUsATa Ha eBnopeckara Jupektisa 93/42/EVIO 0THOCHO MEOULIMHCKUTE
napenus. MNpoayktsT e knacuduumpaH B knac | cbrnacHo npasunara sa knacuduumpaHe ot
Mpunoxenwue IX Ha Oupektusata. [Nopaaun ToBa foeknapauysita 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha
cobCcTBEeHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoautens cbriacHo Npunoxenne VIl Ha dupekTtvBara.

| INHPOPMALIMS |

PasscHeHue Ha npeaynpeauTenHus CUMBO A:
B cbcepHus nocoyeH CTaHOapT KbM onpeneneHo
ISO 22675 - “P” - “m” kg® A \
MaKCHMaJHO TeflecHo Tersio (m B Kr) ca npuinc-
* Body mass limit not be exceeded! nexu nanutatenHu Huea (P). B Hskon cnyyan,
For specific conditions and limitations of use see 0603HaYeHn ¢ A KbM CBbP3aHOTO C NMpoayKTa
manufacturer’s written instructions on intended use! i
MaKCUMasiHO TeNeCHO Terno He € NpUYnNcieHo
n3nmTaTtenHo HMBO.

B teaun cnydyau, nanmuteatenHnTe HatoBapBaHusa ca afgekBaTtHO NpUrogeHn Ha bazara Ha onpe-
AeneHo nannmteatesHo HMNBO.
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IMHPOPMALLUS |

Ha BpemMe Ha n3nosssaHe OT ABe A0 Tpu roaunHu.

I'Ipenopbqsame PeAoBHO N3BbPLUBaHE Ha eXerogHnte NpoBepKn Ha 6e3onacHocTTa.

To3n KOMNOHEHT e uanutaH cbrinacHo 1ISO 22675 3a ABa MUAMOHA LIMKAM Ha HAaTOBapBaHe.
ToBa B 3aBNCKMOCT OT CTEMNeHTa Ha akTUBHOCT Ha YOBEKa NPeTbPNs amnyTauusi, CbOTBETCTBa

9 MpunoxeHune

9.1 TexHuyecku gaHHu

Pasmepu (cm) 21 | 22 | 23| 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
BucounHa Ha
Mogyn 3a ) 15| 15| 15| 15 | 15 | 156 | 15 - - -
cTbnano ¢
TbHKA 06- BucouunHa Ha
cucremara 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 | - - -
BMBKa 3a
(mm)
cTbnano
Terno (rp.) 565 | 575 (635|665 | 715 | 735 | 795 | — - -
BucounHa Ha
Mopayn 3a netara (Mm) - - - 10| 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10
cTbnano ¢
HopManHa BucounHa Ha
cucremara - — — 126 | 129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
ob6BMBKa 3a
(mm)
cTbnano
Terno (rp.) - - - | 675|725 | 755|805 | 825|885 | 915
Makc. TenecHo terno MG 3
(kg) 100 150
makc. TenecHo terno MG 4 (kr)
CreneH Ha NoABUXHOCT 3-4
Tirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2017-02-21

¢ Bu dokiimani driinl kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
¢ Yaralanmalari ve Urlin hasarini énlemek igin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
e Kullaniciyi Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

¢ Bu dokiimani atmayin.

1 Onsoz

1C64 Triton Heavy Duty karbon elyaf ayagin en énemli 6zellikleri; hafif yapisi ve mobilite derecesi
3 veya 4 olan amputelere ginliik hayatlarinda kolayca ylrimeleri ve yliksek enerji gerektiren ak-

tivitelere katilma olanagi saglayan ézel olarak birlestiriimis fonksiyon elemanlaridir.
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1C64, farkl ampitasyon seviyelerine sahip hastalar igin modiiler protez ile birlikte kullanim igin
tasarlanmistir.

Yay elemanlarinin kombinasyonu asagidaki fonksiyonel avantajlari 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.

Kontroll
Purazla

U 6n ayak hareketi ve enerji dontsim.
zeminlerin kompanzasyonu.

o Ozellikle saglam ve korozyona karsi dayanikli model.

Ayak, ayak kilifi ile kullanim igin tasarlanmigtir. Képiik baglanti kapagdi, ayak ile kozmetik kdpulk
arasinda etkin bir baglanti kurulmasini saglar.

1.1 Kullanim amaci
Triton Heavy Duty protez ayak 1C64 sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullanilir.

1.2 Kullanim alani
Ottobock MOBIS siniflandirmasi uyarinca kullanim alant:

1C64=21-24cm

3 ve 4 mobilite dereceli amputasyonlar igin énerilir (kisitimasiz disarida (agik alanda)
ylriyenler ve 6zellikle yiiksek beklentisi olan kisitlamasiz disarida ytrlyenler.

Hasta agirhd 100 kg'a kadar miisade edilir

1C64 =25-30cm

3 ve 4 mobilite dereceli amputasyonlar igin énerilir (kisitimasiz disarida (agik alanda)
ylriyenler ve 6zellikle yiiksek beklentisi olan kisitlamasiz digarida ytrlyenler.

Hasta agirhg 150 kg'a kadar miisaade edilir.

1C64 =25 -30 cm

3 mobilite dereceli amputasyonlar igin onerilir (kisitlamasiz disarida (agik alanda)
yurdyenler igin).

Hasta agirhd 150 kg'a kadar miisaade edilir.

Ottobock 6nerilerine uygun sertligi belirlemek igin IGtfen asagidaki segme tablosunu kullaniniz.

. L Ayak élctsi
Vicut agirhgi
21cm|{22cm|23cm|24cm|25cm|26cm|27cm|28cm|29cm|30cm
© T © o] © o) © © T ©
@ | ms | B|E|BE|5|E|B|E 8|2 8|8 8|2 8E BlE BE
S| o|.E|o|E|o|E|o|E|c|E|o|E|o|E|olE|olE|o
c = c c c = c = c =
55'e kadar|[121'ekadar{ 1 | = [ 1| =1 |1 [ 1|1 |1 |1 |1 |=f=|=|=-|=-|-|-]|-
56-75 122-165 |2 |- | 2 21-121212(2|2|2|2(2|-]2]|- -
76-100 | 166-220 |3 |-|3|(-(3|-|3|3(3|83|3|3|3|3|-]3]|- -
101-125 | 221-275 |- |- |=|=|—=|=|=|=-|4|4|4|4|4|4|-|4|- |4 -|4*
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. L Ayak élcusi
Vicut agirhgi

21cm|{22cm|23cm|24cm|25cm|26cm|27cm|28cm|29cm|30cm
© © T © Ie] © © © © ©
g bs | S|E[8|E|8|E|8|E|8|E|B|E| 8 E|8|E|8lElBlE
S| o|.E|o|.E|o|E|o|.E|o|E|o|E|o|E|o|lE|olE|o
c = c c c c c = c =
126-150 | 276-330 |- |- |-|-|-|-|-|-|5|5|5|5|5*|5*|-|5*| - |5*|-|5*

*  Bu konfiglirasyonun C-Leg ile kombinasyonunda, litfen Ottobock miisteri servisi ile iletisime geginiz.

** Bu konfiglrasyonun C-Leg veya C-Leg compact ile kombinasyonunda, liitfen Ottobock miisteri servisi ile
iletisime geginiz.

2 Guvenlik uyarilar
Lutfen asagidaki glivenlik uyarilarin hastaniza iletiniz!

2.1 Sembollerin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyarilar.
[ "] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek/Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

2.2 Hasta/kullanici icin giivenlik uyarlari

Asir zorlamadan dolay! yaralanma tehlikesi.
Kosma ve atlama aktivitelerinin 6tesinde asir darbe etkisi olan aktiviteler yay parcalarini zayiflatabilir.

Hastayi olasi tehlikelere karsi korumak igin; ayakta hissedilen fonksiyon kaybindan sonra artik
kullaniimaya devam edilmemelidir.

Bu hissedilebilir fonksiyon kaybi, yay etkisinin veya 6n ayak direncinin azalmasi sonucu olugabilir
ve bazi durumlarda bu olaya alisiimamig bir ses eslik edebilir.

Onlem: Protez ayak kontrol edilmeli ve gerekirse degistirimesi igin uzman bir servis atélyesine
bagvurulmalidir.

DUYURU

Yanhs cevre kosullarindan dolayi hasarlar.

Protez pargalari agagidaki ortamlarda bulundurulmamalidir:

¢ Korozyona neden olan ortamlar (6rn. asitler)

¢ Asindirict maddeler (6rn. kum)

Ozellikle saglam ve korozyona karsi dayanikli model.

Daha erken bir aginma meydana gelebileceginden, protez ayagin Ust ylizeyi zmparalanmamalidr.

Bu olumsuz gevrelerde kullanilan medikal driinlin Otto Bock HealthCare'e karsi tim garanti
haklari gegersiz olur.
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3 Uriin agiklamasi

3.1 Teslimat kapsami

Triton Heavy Duty protez ayak 1C64 asagidaki pargalarla birlikte teslim edilir:
¢ 1C64 Triton Heavy Duty ayak moduli

® 2F60 topuk kamasi seti

e SL=Spectra Sock koruma gorabi

e 647G824 Kullanim kilavuzu

3.2 Parcalar (bakiniz, sekil 2)

e Titan adaptor (1)

¢ Karbon elyaf baglanti yayi (2)

¢ Topuk kamasi (opsiyonel) (3)

e Karbon elyaf topuk yayi (4)

e 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)(Olcli)/(Renk)S

Siparig 6rnegi: 2C6=L27/4S

Taraf sol (L), sag (R)
Olgii (cm) 21 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Renk Bej (4), acik kahverengi (15)

2C6="N Normal ayak kilifi
2C6=(Taraf)(Olcii)/(Renk)N
Siparig 6rnegi: 2C6=L27/4N

Taraf sol (L), sag (R)
Olgii (cm) - | - | - | 24| 25| 26 |27 ] 28 | 29 | 30
Renk Bej (4), acik kahverengi (15)

3.4 Tekli parca paketi (bakiniz, sekil 1)
2F60 Triton topuk kamasi seti
Siparis 6rnegi: 2F60=24-25

| Blgii (cm) | 21-22 | 23-24 | 25-26 | 27-28

29 -30
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4 Montaqj
4.1 Kurulum
4.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi ve cikartiimasi

DUYURU

Usulline uygun olmayan kullanim nedeniyle hasarlanma

Ayak, ayak kilifi ile kullanim igin tasarlanmigtir. Ayak kilifinin gereksiz yere gok sik ¢ikartilip giy-
dirilmesi 6nlenmelidir, aksi takdirde karbon elyaf pargalari zarar gérebilir.

i

Ayak klifinin yanhs montaji nedeniyle hasarlanma

Montaj ve demontqj igin tornavida kullaniimamalidir, gtinkii bu alet karbon pargalarinin ve/veya
ayak kilifinin hasar gérmesine neden olabilir. Ottobock ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi igin 6n
gorilen 2C100 aletinin (aksesuarin) kullaniimasini énerir.

DUYURU

Usuliine uygun olmayan kullanim nedeniyle hasarlanma

Ayak kilifinin igine pudra surilmemelidir, aksi takdirde sirtiinme 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 kolaylagir.

* Ayak, ayak kilifi igersine takilmalidr.

® Polimer topuk yayinin ayak kilifindaki topuk yuvasina giivenli bir sekilde oturduguna emin olunmalidir.

Ayak kilifinin ¢ikartiimasi:

® 2C100 aleti polimer taban yayinin topuguna yerlestiriimelidir, bu taban yayi ayak kilifinin arka
kismindaki topuk yuvasina yerlestirilmistir.

¢ Topugu kiliftan ¢ikartin ve daha sonra ayag kiliftan ¢ikartin.

5 Kullanim sekli

5.1 Kurulum

5.1.1 Temel kurulum

Ayak protezi, kilif ile beraber kurulum cihazina yerlestirilir.

TT bakimi
Ayak Sliisii [em] Kurulum cizgisi 6ncesi ayak Kurulum ?Ihlel_‘lgCI topuk
ortasi [mm] yuksekligi
21-25 25 Etkili topuk yuksekligi (ayakkabinin
26-28 30 topuk yuksekllgl - aycujln on
kisminda topuk kalinligi) +5 mm
29-30 35
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TF bakimi
Segilen diz ekleminin kurulum talimatlan géz 6niinde 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 moduler 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 dizlemde (ML) ve sagital diizZlemde (AP) protezin, agisi degistirilerek ve/veya kaydirilarak,
dogru topuk temasi, kolay hareket ve kontralateral tarafta optimum agirlik dagiimi saglanacak
sekilde ayarlanmalidir. Diz alti uygulamalarinda durus fazindaki psikolojik diz fleksiyonuna dikkat
edilmelidir.

5.2 Ayar ve son montaj

Adaptor bolgesindeki yiiksek yliklenme nedeniyle boru adaptériniin 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 disme 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, 1C64
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 yiksek aktiviteli hastalar, Ottobock'un 6nerisi olan topuk kamasini
uygulamalidirlar.

Topuk kamasi tasarimi sayesinde yapistirici kullanilmadan protez ayak igine monte edilebilir.
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Eger topuk kamasi iginde bulunan oturma pargasi baglanti yerindeki dayanma pargasini tama-
men kavradiysa (Sekil 3, Poz. 7), topuk kamasi yerine dogru takilmigtir.

1. Topuk kamasini dogru bir sekilde yerlestirmek igin (Sekil 3, Poz. 3), kamanin oturma pargasi
proksimal ve posteriyor 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 yoéniinde gekilmesi gikartma iglemini kolaylastirir.

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 c¢iktiktan sonra, medial veya lateral taraftan kavrayin ve protez
ayaktan c¢ekip c¢ikartin.
5.4 Kozmetik koplk kilifi

Baglanti kapaklari 2C20 (ince) ve 2C19 (normal) ayak kilifi baglanti kapaklart kozmetik kaplama
ile ayak kilifi arasinda soékdlebilir bir baglanti olusturur. Baglanti kapaklari ayak kilifinin proksimal
ucuna oturur.

1. Kozmetik képtk 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 képlik kilifi protez lizerine gegirilmeli,
ayak tekrar monte edilmeli ve baglanti kapaginin dis konturu isaretlenmelidir.

3. Baglanti kapagr sékilmeli ve kozmetik kdpuk kilifi izopropil alkol 634A58 ile temizlenmelidir.

4. Kozmetik kopik kilifinin distal ucu ve baglanti kapagi Ottobock kontak yapistirici 636N9 veya
plastik yapistirici 636W17 ile yapistirimalidir.

5. Yapisan yerler kurutulmali (yakl. 10 dak), bir zmparalama ve freze makinesi yardimiyla adaptor
st pargasi igin kozmetik kdpUk kilifinin distalinde bir delik agilmalidir. Agilacak delik, adaptérin
dizgin bir sekilde ¢caligmasini ve yirlyls sirasinda sesin ortadan kaldirlmasini saglayacak
Olgtide olmalidir.

6. Kozmetik képik kilifinin montaiji ve dis sekli ayak monte edilmis durumda yapilir. Burada kozmetik
koptk kilifina giydirilen coraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompresyon hesaba
katilmaldir.

Temizleme ve bakim
. Kirlendiginde 1slak, yumusak bir bez ve sabun ile temizleyiniz.
. Protez parcalarini berrak tath su ile durulayiniz.

W N = O

. Protez pargalarini yumusak bir bez ile kurulayiniz.

7 Bakim aciklamalan
Ayak kilifi ile birlikte komple ayak ilk 30 giinlik (4 hafta) kullanimdan sonra kontrol ettirilmelidir.

154



¢ Normal konstiltasyon esnasinda protezin tamami aginma bakimindan kontrol edilmelidir.
* Eger asir bir aginma varsa ayak kilifinin degistiriimesi gerekebilir.

8 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilik
gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, tirin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usulline uygun kullaniimayan ve Griin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiklenmez.
8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal drlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére (rln sinif | olarak siniflandirlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gére bildirilir.

Uyari sembollerinin aciklamasi A:

 emt Yanda belirtilen standartta belirli maksimum viicut
( ISO 22675 - “P” - *m” kg” A w kitleleri (m kg olarak) igin kontrol seviyeleri (P)

“ Body mass limit not be exceeded! diizenlenmistir. Bazi durumlarda, A ile isaretlenmis
For specific conditions and limitations of use see durumlarda Uriine bCIgh maksimum viicut kitleleri
manufacturer’s written instructions on intended use! .. . . . T

icin kontrol seviyesi belirlenmemistir.

Bu durumlarda kontrol ytikleri, verilen kontrol
seviyesinden hareket ederek uygun sekilde be-
lirlenmigtir.

Bu parga ISO 22675 uyarinca iki milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir.

Diizenli olarak yilda bir defa glvenlik kontrollerinin yapilmasi 6nerilir.
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9 Ek

9.1 Teknik veriler

Olciiler (cm) 21 [ 22 [ 2324|2526 |27 | 28] 20 ] 30
_ T‘."(’“k‘;”ksek"' 15|16 |15 |15 |15 | 16|15 | - | - | -
ince ayak gt (mm
kiifh ayak | Sistem yaksek- | | 1| 117 | 118|120 | 124 | 125|136 | - | - | -
moduli ligi (mm)
Agirlik (g) 565 | 575 | 635 | 665 | 715 [ 735 | 795 | - | - | -
Topuk yliksekli-

Normal ayak gi (mm)

kilif ayak Sistem yliksek-

- - - | 126|129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156

modulu ligi (mm)
Agirlik (g) - - - | 675|725 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915
maks. viicut agirhgi MG 3 (k
oirig o) 100 150
maks. vicut agirhgi MG 4 (kg)
Mobilite derecesi 3-4

EMnvika

NAHPO®OPIEE |
Hupepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2017-02-21

¢ MeleTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TipLv amo Tn XPrHon Tou TPoidVToG,.

¢ [lpoog€te Tiq untodeifelg aodaleiag, yia va anodlyete TPAVPATIONOUG kal (NLEG OTO TIPOLOV.
e Evnuepwvete 10 XprioTn yia TNV opOn kat achaAn xprion Tou Tpoidvtog.

e DuAd&te to apdv Eyypado.

1 MpoAoyog

Ta onpavtikétepa XapakInPLOTIKA Tou TIEARaToq avBpakovnudtwy Triton Heavy Duty 1C64
elval n ehadpld kataokeun Tou Kal Ta povadikd, ouvOedepEva AELTOUPYIKA OTOoLKEla, Ta oTroia
ETITPETIOVV O AKPWTNPLAoPEVa atopa pe Babud kivntikdtntag 3 A 4 va petakivoivtal akolpa-
0Ta OTNV KAONUEPIVOTNTA TOUG KAL VA CULHETEXOUV AKOWN KAl 0 OpacTtnELloTnTEG e avEnpéveg
amnattoelg dUvapng.

To 1C64 kaTaoKEUAOTNKE YLA XPNON 08 CUVOUAOHO pe SOLOOTOLXELWTEG TIPOOETELS Yia aobeveiq
pe dladopeTikd VPN akpwTNPLACHOU.

H e1dikr} ouvappoAdynon twv otolxeiwv edatnpiov TipoodEpel Ta akdAovba Aettoupylkd TiAeo-
VEKTAHATA:

® QveTo MATNUA OTLG TITEPVECG e alodntr eApatiaia kapuygn

e amaln kivnon Tou aotpaydiov katd tn péon ¢don otipEng ya ¢uoikd Pnpatiopd

e Juvapkn petapaon amo ) ¢pdon otmpiEng otn ddon aiwpnong

® eAeyxOHevVN avIamokplon amno To PTIPOOTVO HEPOG TOU TIEALATOC KAl AvAKTNOn TNG EVEPYELAG
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* avtiotdbpuion avwpaliwy tou edddoug
¢ |daitepa oTiPapr kataokeur, avOekTikr oTn dAPpwon.

To méNpa €xel oxedlaotei yia xpnon pe mepiPAnua méApatog. To adpwdeqg CLVOETIKO KAAUPUA
amoTeAEl TO OUOLAOTIKO OTOLYEID CLVEVWONG HETAED TTEAUATOG Kat adpwdoug emEVOLONG.

1.1 Evdeikvuduevn xprion
To mpoBetik6 TEApa Triton Heavy Duty 1C64 mipoopiCetal yia amokAeLoTIkr Xprjon otnv pobe-
Tk TiepiOaAPn Twv KATW AKPWV.

1.2 lNedio epapuoyric
Medio ebappoynig pe paon v tafvépnon MOBIS 1ng Ottobock:

1C64 =21-24cm

ZuvioTtdratl yia dtopa pe akpwinplacpd pe Badud kwvnrikétntag 3 kat 4 (dtopa
anepLopLloTng kivnong oe eEwTepLlkolg XWPOUG Kal ATOUA ATEPLOPLOTNG Kivnong oe
eEwTePIKOUG XWPOUG He Wlaitepa vPnAEG amattioelg).

To péyioto emiTpenTo BApog Tov acOevoulq avépxetal o 100 kg.

1C64 =25-30cm

2uvioTtdral yia atopa pe akpwinplacpd pe Badud kivnrikétntag 3 kat 4 (dtopa
anepLlopLloTng kivnong oe eEWTePLKONG XWPOUG KAl ATOUA aTEPLOPLOTNG Kivnong oe
eEwTePIKOUG XWPOUG He Wlaitepa vPnAég amattioelg).

To péyioTo emiTpemTO PApog Tov acOevoulq avépxetal os 150 kg.

1C64 =25-30cm

2yvioTdtal yla Atopa pe akpwnplaopd pe Baduo kivntikétntag 3 (atopa aneplopl-
0TNG kivnong oe eEwTePIKOUG XWPOUG).

To péyioTo eTTPEMTO BApPOC Tov acOevoulg avépxetal os 150 kg.

Xpnotpotiojote Tov akoAouBo Tiivaka eTAoyAg, yla va TipoadlopioeTe TNV KATAAMNAN okAnpoTnTa
oOpdwva pe g ouotaoelg tng Ottobock.

L Méye0Oog TéApatog
ZwHaTlko Bapog

21cm|22cm|23cm|24cm|25cm|26cm|{27cm|{28cm|29cm|30cm
Ne) Ne) 0 Ne) Ne) Ne) Ne) Ne) Ne) Ne)
ol 2o S|o|Z|o|Z|o|5|o|Zlo|lXlo|Z|o| =02
k lbs 33| a|3|a|3|al3d|a|ld &3 aldlaldlaladlald
° 518|5|5|5 3|58 5|55 a|5|8 5|55 5|68
N4 X X X X X N4 X N4 X
uptod5 |upto121 |1 |- 1|1 (-1 [T |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|-|3]|- -
101-125 [ 221-275 |- |- |=|=|-=|=|=-|-|4 |4 |4 |4 |4 |4 |- |4]|- [4* - |4*
126-150 | 276-330 |- |- |- |-|-|-|-|-|D5|5|5|b |5*|5*|- [5*| - [5*| - |D*

* Av ouvdudoete aut T Slapdpdwon pe 1o C-Leg, emikovwvrote pe v utinpeoia eEutinpénong mehatwv g Ottobock.
** Av ouvdudoete auti T dapdpdwon pe 1o C-Leg ) 1o C-Leg compact, emkowvwviote pe TV uTinpeoia e§umnpeénong
mieAatwv tng Ottobock.
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2 Ymodeielg acdaleiag
Evnpepwote toug aoBeveiq oag oxeTika pe TG akohovbeg utodeielg aodpareiag!

2.1 Eme&riiynon ouuBoiwv

Mpoeworolioelg yia mibavolg KivdUvVoug aTUXALOTOG KAl TPAULATIONOD.

[ TMNpoetdotiolioelq yia tibavr] TpokANon TEXVIKWOV {NHLGOV.

Meploodtepeg TANpodopieg OXETKA pe TNV edappoyr/ xprnon.

2.2 Ynodei&eic aopaleiag yia Toug aoBeveic/ xprioteg

Kivduvog tpavpatiopol Adyw umtepBoAlkig Katanoévnong.

H umtepPoAikr] KPOUOTIKA KATATIOVNON TIOU TIPOKUTITEL CLUVABWG OE AVTAYWVIOTIKA abAfuata,
1a omoia dev TeptAapPdavouv povo dpaoctnpldtnteg OTIWG To TPEEINO 1 Ta AApata, Unopei va
HELWOEL TNV ATIOTEAEOUATIKOTNTA TWV OTOLYEIWV eAatnpiou.

Ma va pn diakivduvéPel o acbeviig, amayopeletal n TEPAITEPW XPON TOU TIEALATOG HeTA attd
aoOnt anwAela TG AEITOVPYIKOTNTAG TOU.

Auti n aoBnti anwAela AettoupylkdTNTag PTopei va gival amndppola pelwpévng dpdong Tou
ehatnpiou 1 LEWHEVNG AVTIOTACNG OTO UTIPOOTIVO TUNAHA TOU TIEALATOG KaL, O OPLOHEVEG TIE-
pUMTWoELg, ouvodeletal and acuvrBlotoug Bopliouc.

Métpo avtipetwmong: avaltnon evog eEeldikeupévou ouvepyeiou yla EAeyxo Kal evOEXOpE-
VWG QVTIKATAOTAON Tou TIPoOETIKO) TTIEALATOG,.

EIAOMOIHEH

DOopa AMoyw £kOeong o AoxnKeC TIEPLBAANOVTIKEG OUVONKEG.

Ta poBetikd eEapTrpata cuvappoyng dev ETUTPETETAL va eKTIOeVTAL OTIG akOAouBEeG OUVONKEG:
® YAkd Tou Tipokalolv Sdppwon (T.. o&€a)

® AelavTikég LAeG (T1.X. Aupog)

To uAikd Tou TepIPARpaTog TEARaTOG dev gival avbekTikd otnv uTIEPLWAN akTivoPoAia.

H emuddvela tou mpoBetikol mEALaTog dev Tipémel va TpoxiCeTal, kabwg £TolL pmopei va Tpo-
kAnBei mpowpn $Oopa.

Eddoov 1o 1atpikd mpoidv xpnotpomoindei utd Tig avadepopeveg ouvOnikeg, n Otto Bock
HealthCare amotoleitat kdBe euBivn aviikatdaotaong.

3 Meprypadn mpoidvtog

3.1 lMepiexouevo cuokevaoiag

To ipoBeTik6 A Triton Heavy Duty 1C64 diatiBetal pe ta akdAouvba pepovwpéva eEaptipata:
¢ povada mélpatog Triton Heavy Duty 1C64

e oet odnvwv itépvag 2F60

e TipootateuTiki KaAtoa SL=Spectra Sock

¢ odnyieg xpriong 647G824
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3.2 E&aptriuata (BA. . 2)

* Tpooappoyéag titaviov (1)

® oUVOETIKO eAatrplo avBpakovnuatwy (2)

e odrva mEpvag (rpoatpetikn) (3)

e eglatnplo Tttépvag avbpakovnuatwy (4)

¢ chatnplo Bdong amod moAupepeg vPnAng anodoong (5)
® £\aTpPLO UTIPOCTIVOL THAKNATOG TIEARATOG and avOpakovrpata (6)
3.3 Meuovwuéva egaptripara B B). six. 1)
MepifAnpa méApatog pe cuvdeTIKO KaAvppa 2C6
2T1evo mepipAnua méApatog 2C6=*S

2C6=(rAevpad) (péyebog)/ (xpwpa)S

Mapddetypa mapayyediag: 2C6=L27/4S

MAgupa aplotepa (L), de&ia (R)
Méyeog (cm) o1 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Xpwpa preC (4), avoixto kade (15)

Kavoviké mepipAnua méApatog 2C6=*N
2C6=(TAeupd)(nEye00Gg)/ (Xpwua)N
Mapddetypa apayyeliag: 2C6=L27/4N

MAgupa aplotepa (L), de&ia (R)
MéyeBog (cm) - | - | - | 24| 25| 26 |27 ] 28 | 29 | a0
Xpwpa preC (4), avoixto kadé (15)

3.4 Zet puepovwuévwy e€aptnudtwy (PA. ek. 1)
2et1 abnvwv Titépvag Triton 2F60
Mapdderypa mapayyehiag: 2F60=24-25

| Méye@og (cm) | 21-22 | 23-24 | 25-26 | 27-28 | 29-30

4 ZuvapupoAoynon
4.1 EvBuypduuion

4.1.1 TomoBéTtnon kat adpaipeon Tov MePIPARUATOC TIEALATOCG

EIAOMOIHZH

Znuia Aéyw avop06do&ng xpriong

To mélpa €xel oxedlaotei yia xprion pe mepiPAnua nédpatog. H ouxvn adaipeon tou mepiPiiua-
ToG aTd TO TEApA 1| N ouXVI] TOTIOOETNON ToL TIEPLPAUATOG OE AUTO TIPETEL va arodelyovTal,
kaBwg ta otoiyeia anéd avbpakovipata UTopel va uTtootolv CnuEG.
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EIAOMOIHZH

MpokAnon Cnuwv Adyw akatdAAnAng cuvappoAdynong Tou TEpIBARLATOC TIEAUATOG.

MNa tn ocuvappoAdynon Kat TNV amocuvappoAdynon pn Xpnowporoleite katoafiol, doTL pro-
pei va mipokaiéoete (nuiEg ota otolxeia avBpakovnpudtwy kal/f oto TepifAnpa méApartog. H
Ottobock ouviotd T xprion Tou gpyaleiou (pdobetog eomAiopdg) 2C100 yia tnv tortobétnon/
adaipeon tou TepPAqATOG TIEEALATOG.

EIAOMOIHEH

Znuia Aéyw avop06do&ng xpriong

Mn BaCete taAk oTo TepifAnpa éApaTog, 0Tt €toL avEavetal n tpiPn. Av xpeldletat, Xpnot-
HOTIOINOTE OTIPEL OLAKOVNG Yla Aitavaor. AvTIKataoTAoTe To TiEepiBAnpa TIEAPATOG av TIapou-
olaCel Cniég N dBopéc.

TomoO£tnon tov TePIBARATOCG TIEALATOG:

® >yuvappoloynaoTe To TIPOBETIKO TIEALA OTO CWANVWTO Tipooappoyéa. ‘Etal, pmopeite va Toto-
Betroete TO TEPIPANpUA TIEALATOG EVKOAOTEPQ.

¢ TomoBetrote TO TIEPIPANUA TIEApATOC.

¢ Befaiwbeite 611 To TakoLvL TOL eAaTnpiov BAong amd TIOAULEPEG EXEL KOUUTIWOEL e aobdalela
otnv uttodoxr TITEPVAG TOU TIEPLPANATOC TTIEALATOG,.

Adaipeon Tou TepIBARpaTOq TEEALATOG:

e Na va adapéoete 10 MEPIPANpa TIEApATOG, ToTIoOeTHOTE TO gpyaleio 2C100 kATw amd To
TakoULVL Tou eAatnpiou BAong amd TIOAUPEPEG, TO OTIOIO £XEL KOUUTIWOEL KATW ATIO TNV UTIOO0XN
TITEPVAG OTO TIOW PEPOG TOU TIEPLBAAHATOG,.

¢ Avaonkwote v TiEpva amnd 1o TepifAnpa kat BydAte to EALa amno to epiPAnua.

5 Xeplopog

5.1 EuBuypduuion

5.1.1 Baowkn gvbuypaupion

To TpoBeTikd TEAUA pe TIEPIPANHA OTEPEWVETAL OTN CUOKEUN EVBUYPAUULONG.

Kvnuuaia edappoyn
Méyebog Méoo TéApaTog UTPooTA anod ‘Yyog takouviol oTn CUOKELR
méApatog [cm] ™0 ypappun evbvypapiong [mm] gvOvypapong
21-25 25 MpaypaTtiké vog Takouvioy
26-98 30 (0bog Takouviol LTIOBANATOG
— Tidxog 06Aag OTO PTIPOOTIVO

29-30 35 TUAMA TOU TIEARATOCG) +5 mm

Mnpwia ebappoyn

AdaBete umoyn tig odnyieg evBUYPAUHLONG Yia TNV eTiAeYHEVN TIPOBETIKY ApOpwon yovatoc.
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Mpaypatiké vPog TaKouviol UTIOSHLATOG : ; .
Tt KatalAnlo mepifAnpa méApatog
5-15 Kavoviko
10-20 >1evo

5.1.2 Ztatikn BeAtioTomoinon gvuypauuong

Edooov anarteital, propeite va {ntnoete Tiq ouotdoelg evBUYPAUULONG (OOLOOTOLXEIWTEG TIPO-
B€oelq KATw AKpwV KaTA pAKog Tou pnpol: 646F219*, dopooTolXElwTES TIPOBETELG KVAUNG:
646F336*) amno v Ottobock.

Mpooappdote v TipdOeon pe n Porbela tou L.A.S.A.R. Posture, edpooov eival dlabéotpo.

5.1.3 Avvapukn BeAtiotomoinon vbuypappiong

Mpooappdote tnv ipdOeon oe petwriaio (ML) kat ofeiaio emninedo (AP) tpomomowwvTag tnv
KAion kav/n petatotiCovtdg tny, yia va diacbalioeTe TN owoth enadr] g TTEpvag, Tnv e0Ko-
An petdfaon amnd tn pia ddon g Badiong otnv AAAn kat tnv Wavikn petatonon Bapoug otnv
avtifetn Aeupd. Ze TiepinTwon epiBaiPng oto OPog NG KVARNG, TIPooEETe WOoTe N KAWL Tov
yovartog va givat ductoAoyikn otn ddon otnpLénc.

5.2 PO6uion kat TeAikny ouvapuoAdynon

Aoyw twv avénpévwv GopTiwv oTnv TIEPLOXT TOU TIPOCAPHOYEQ, OL PUBULOTIKEG Bideq TOU OCWAN-
vwTol TIPOCapHOoYEQ TIPETEL OTIWOONTIOTE vVa odiyyovTal pe pot ovodryéng 15 Nm.

MNa 1o okomd autd, xpnotporotote 1o duvapdkAedo 710D 1. Aodahiote Tiq pubLLOTIKEG Bideg
KQTA TNV anotepdtwon g mpdbeang pe kOAa Loctite® 636K 13.

5.3 Z¢riveg mtépvag

A NPOZOXH

Kivduvog mttoong Adyw pHeTtaBoAng Tng SUVAMIKAG TOU yovaTtog 6Tav XpnoloToloovtal
odnveg tTépvag.

H kaupn otn daon otmpieng 6tav n pdOeon dexetal popTio pmopei va dieukoAuvvOei xpnotpo-
TolwvTag obrveg repvag. Qg ek To0ToU, OLAITEPN TIPOCOYXNA TIPETIEL Va diveTal oTrn GUVALKA
BeAtiotomoinon tng euBUYPANILONG, Kupiwg OTav xpnotporoleital ApOpwaon yovatog Xwpiq
éNeyxo G pdong otrpEng.

‘Otav ot1o péoo g ¢dong oTipLEng To Matnpa tng Irépvag eival TToAV anaho 1 to yévato Ppi-
OKETAL O€ UTIEPEKTAON, N OKANPEOTNTA TNG TITEPVAC UTopel va avgnBel xpnotpoTowwvtag pia amod
TG Vo odrjveg TITEPVAG TIoL TIapéxovTal pe KaBe Tipobetikd éEAua 1C64.

¢ «Mahaki» obrva mtépvag (Stadavrg)
* «ZkAnprp» odrva mrEpvag: (Lavpo Xpwia)
5.3.1 Xpnron tng odnivag mrépvag

NAHPO®MOPIE |

AcBeveiq pe vPnAd emimedo dpaotnpLdTnTag Kal Paduo kivntikotntag 3 Oa mpénel va SokLpd-
Couv TpwTa 1o TEALA Xwpig odrva Titépvag. H Ottobock ouviotd tn xprion odrivag Titépvag
oe aoBeveiq pe vPnAo eminedo dpaotnploTnTag Kat Babud kivntikotntag 4.
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| MAHPO®OPIE |

H kataokeun tng odrvag mTépvag MITPETIEL TNV TOTIOOETNON NG XWPIG XPron KOAAaG,.

| IAHPO®OPIE |

H odriva mtépvag €xet TomoBetnBei cwotd, epdoov n eykot acpdaAiong otn oprva epappolet
TIAMqPWG oTo €EApTNHA cuYKPATNONG (K. 3, oToLxeio 7) Tou cuvdeTIkoL eAatnpiou.

1. MNa tn xpron, n opriva ntépvag (eik. 3, otolxeio 3) Tipetel va dlevbeteital €101, WOTE N EYKOTIA
aoddaliong otn odnva va Ppioketal otnv eyylg Kal Tiow TIAELPA.

2. Zmpwé&te TN opriva TTEpvag ano tn cuykekpLpEvn B€an oTo Tiow PéPoG TIpog Ta £Ew avdapeoa
amd 1o ouvdeTIKO eNaTnplo (elk. 3, oToLXEIO 2) KAL TO EAATAPLO TITEPVAG (EIK. 3, OTOLXEIO 4).

5.3.2 Adaipeon tng odrjvag trépvag

| IAHPO®OPIES |

Katd v agaipeon, n odrjva €xet tnv tdon va mieptotpédetal. Mmopeite va tn Pyaiete gvko-
AoTEpa TEPLOTPEDOVTAG TNV TIPOG TNV avtioTtolxn dopd.

1. Znpw&te tn odrva pe 1o dAKTUAO amod To TIAAL | To PéEso, WOoTe va PyeL and BEon g kat
va ehevBepwbei amo 1o e€dptnua ocuykpatnong (k. 3, otolyeio 7) oTo OUVOETIKO EAATPLO
(ew. 3, ototeio 2).

2. Avdloya e Tnv KataoTaon, TiaoTe T XaAapr odriva amd to TAdL fj To péao kal TpaPn&te tnv
amd 1o TPoBeTIKS TIEApA.

5.4 Emévduon a¢pwdoug vAikol

Me ta ouvdetikda kaAdppata 2C20 (otevo) kat 2C19 (kavovikd) emituyydavetal n oOvoeon peta-

&0 adpwdoug emévduong kat TepPARpatog mEALATOG, n omoia propei va Avbei. Ta ouvdeTika

KaAOppata edpappdlouv oto eyylg Akpo Tou TEPLBARUATOG TEEANATOG.

1. Mewbote 1o piRkog g adpwdoug emnévduong, vroAoyiCovtag cuptieon Tepimov 10 mm oto
Amw AKpo yla eTevolioeLg KVAPNG Kat TiepitTiou 40 mm yla TipoBéoelg punpov.

2. Zupréfovtag to ouvdeTIk kKAAuppa TpaPr&te TNV adpwodn emévduon Avw arod Tnv podean,
ETIAVACUVAPHOAOYNOTE TO TIEALA KAl ETIIONHAVETE TO eEWTEPIKS TIEPIYPALHA TOU CUUTILECHEVOU
oUVOETIKOU KAAUUHATOG,.

3. XaAapwote To oUVOETIKO KAAUPUA Kal kaBapiote TNV appwdn eMEVOUON HE LOOTIPOTIVALKNA
aAkoOAn 634A58.

4. EnaAeite To Amiw dkpo tng adppwdoug eTEVOUCNG KAl TO GUVOETIKO KAAUHHA pe KOMa eTtadAg
636N9 1| kOAa TTAaoTikwv 636W17 tng Ottobock.

5. Adnote tnv kOAAa va oteyvwoel (Tiep. 10 Aeitd) kat dtavoifte pe €va pnxavnpa tpoxioplatog
Kal Agiavong pa ecoxn pe akpLpeiq SlaoTAoeLg yla To Avw TUAA TOU TIPOCAPHOYEA OTO ATIW
Hépog Tng adpwdoug emévduong. H ecoxn yla Tov Tipocappoyéa TpETEL va eival apkeTd
HeyAAn, Tipokelpévou va dtaodaliCetal n ampdokotn Aettoupyia kat 1o abopufo Tpegipo.

6. H ouvappoAdynon tng appwdoug emévOuong kat n amomepATwon NG KOOUNTIKAG EEWTEPIKNG
olapopdwong dieEdyovtal pe To ouvrOn TPOTIO e GUVAPHOAOYNHEVO TIEAUA. 2TO TTAQIOL0 AUTd,
TIPOOEXETE TUXOV OUUTIiEDN TOL adpol amod eAAOTIKEG kAAToeG 1 SuperSkin.
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6 KaBapionog kat ppovtida

1. ATopakpUVETE TOUG PUTIOUG HE €va UYPO HAAaKO TIavi KAl oaTtolv.
2. ZemAdvete 10 e€dpTnua tng TPodOeong pe kabapd yAuko vepo.

3. Z1eyvwote 1o eEdptnua g pdOeong pe éva pairakd Tavi.

7 Ymodeieig ocuvtiipnong

* To oMokAnpwpévo TEAUA pe To dtakoopntikd TEApatog Ba ipémel va uttoPAnbei oe €Aeyxo
petd amo Tig pwteg 30 nuépeg (4 fdopadeq) XpPrRong.

¢ Emavéleyxog oAokAnpng tng mpdBeong yia ¢pOopeg Katd n SLApKeLa TWV TAKTIKWY eTtevege-
TAoEWV.

* e mepiMIwon onuavtikig $Oopdag evdExeTal va XPELAOTEL AVTIKATAOTAON TOU TIEPLBARNATOG
TIEALATOG.

8 Noukég vmodeitelg

‘OMot o1 vopikoi 6pol ePTIiTTOuV 0TO EKACTOTE £0VIKO OiKalo TNG XWPAG TOL XPAOTN KAl eVOEXETAL
va dladépouv ovpdwva pe avto.

8.1 Ev6ovn

O kataokevaotng avahapPdvel evbovn, ebooov To TIPoidv xpnolpoToteital cldpwva pe TIq Tie-
prypadég kat TG odnyieg oto Tapov éyypado. O kataockevaotrg dev evBivetal yia {nuiég, ot
otoieg odeilovtal o TtapdPAen Tou eyypddou, edikdTEPA 0 avopBEdoEn xprion 1 aveTiTpeTn
HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOC.

8.2 Zuuudpdwon CE

To Tpoidv TANpoI Tiq amaltioelg NG evpwtaikng odnyiag 93/42/EOK mepi Twv latpoTteEXVOAOY!L-
Kwv TIpoildvtwy. Bdoel Twv kpttnpiwv katnyoplotoinong obpdwva pe To apdptnua IX g dvw
odnyiag, 1o Tpoidv Ta&vounbnke otnv katnyopia . H dAAwaon cuppdpdwong ouvtaxdnke ya
auTtdv 10 AGYO ATIO TOV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou vBuvn alpdwva pe To TIapdptnua
VIl g dvw odnyiac.

| IAHPO®OPIES

EnteEfynon Tou ipoeidomotnTikol GupBoiou A:
2710 TIPATUTIO TIoV avadEpeTal TAPATIAEUPWG
_— “wp” _— [ ” *)
ISO 22675 - *P m” kg” A w OUYKEKPLUEVEG HEYIOTEG TIPEG pAlag owpatog
L * Body mass limit not be exceeded! J (m oe kg) avtiotoliCovTal oe emineda SOKIL®V

For specific conditions and limitations of use see (P) ZS OplOp.éVSQ 'I'[Spl'l'[Td)OSl(: oL 01'[0[8(‘, S‘I'[lOI’]-

manufacturer's written instructions on intended use! , , , )
pativovtalt pe A n HeyLoTn TN HO_CGQ owpatoqg
TIov oxeTieTal pe To Tpoidv dev avtioTolyileTal
o€ Kavéva eTinedo OOKLHWV.

2& aQUTEG TIG TIEPLTTTWOELG, Ta $opTia Twv dokipwv Baoel Tov avapepdpevou eTiTEOOU OOKI-
MWV TIPOOAPHOOTNKAV AVAAOYWG.
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NMAHPO®OPIEZ

Autd 1o e€dpTnua ouvappoynig €xet uTIoPANOEL oe Sokipég katd To ISO 22675 oe dUo ekatop-
HUpLa KUKAOUG KaTarmovnong. H ouykekpipévn katarnovnon aviloTolxei og dldpKela Xpriong arod
000 wgq Tpia xpdvia, availoya pe 1o Padud 0pactnpLOTNTAG TOU AKPWTNPLACHEVOU ATOHOU.

evikd, ouviotolpe TNV TakTikA dleEaywyr| eTAoLWV EAEYXwWV aodaleiag,.

9 Mapdaptnua

9.1 Texvika otoixeia

Mey£6n (cm) 21 122 | 23|24 | 25|26 |27 | 28| 29 | 30

‘Yyog takouviol
Movada méA- | (mm)

15|15 (15|15 | 15 | 15 | 16 | - - -

HATOC ME o .
OTEVO TiEpi- (In‘l’"‘:;“’”“"““mq 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 | - | - | -
BAnua

Bapog (g) 565 | 575 | 635 | 665 | 715 | 735 | 795 | - | - | -

"Yyog Takouviov
Movada méA- | (mm)

HaToG UE , p
Kavoviké Te- | WOS OUOTAKATOG | | | | o6 | 499 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
) (mm)
piBAnua
Bapoc (g) ~ | — | = |e75| 725|755 | 805 | 825 | 885 | 915

Méyloto owpatiké Bapog ya
Badbué kwvntikétntag 3 (kg)

100 150
Méyloto owpatiké Bapog yla

Badbuoé kwvntikotntag 4 (kg)

Babuég KivntikétnTag 3-4

Pycckuit

WH®OPMALMS |

[ata nocnepHew aktyanusaumm: 2017-02-21

¢ [lepepn ncnonb3oBaHWeM U3AENNS CriefyeT BHUMATENBHO NPOYECTb AaHHbIN AOKYMEHT.

* Bo nsbexaHune TPaBMNPOBaHNA N NOBpEeXAeHUA nsagenma HeOﬁXO,EI,VIMO C06J'IlO,EI,aTb yKa3aHus
no TexHnke 6e3onacHoCTu.

4 npOBeﬂ,MTe MHCTPYKTaXX NOJib30BaTeIA Ha npeaMeT npaBUIbHOIo 1 6e30MnacHoro Mcnob30BaHUs
na3penuvsa.

e CoxpaHsinTe AaHHbI AOKYMEHT.

1 MpeaucnoBue

CambIM1 BaXXHLIMW OTIMYUTENBHBIMU NpK3Hakamu ctonbl Triton Heavy Duty 1C64 us kap6oHoBoro
BOJIOKHA ABNAOTCS €€ nerkasi KOHCTPYKLUMS U YHUKabHbIe KOMMO3WULIMOHHbIE PYHKLMOHANbHbIE
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3NIEMEHTbI, KOTOPbIEe MO3BOASIOT NauyeHTam 3-ro unm 4-ro ypoBHsi akTMBHOCTH 6e3 TpyAa nepe-
[BUratbCsi B 0ObI4HbIX ObITOBBIX YCNOBUSX M MPUHUMATL y4acTve B TakMX MEpPONpUsATUsX, KOTOpbIe
CBsi3aHbl C MOBbILLIEHHbIM PACXO40M 3HEPrun.

Crona 1C64 6bina pa3pa60TaHa ANs NCNonb30BaHUA B MOAYJbHbIX MpoTe3ax Ajia nauneHToB C
pPasnM4HbIMK YPOBHAMU aMnyTaunn.

Ocobas koMBUHaLMS MPYXWUHHbIX 31EMEHTOB obecreynBaeT crepyoLume GyHKLVOHaNbHbIE npe-
VMyLLLeCTBa U3OENns:

® yno6Hasi onopa Ha NsATKy C OLLYTVMbIM NOAOLLBEHHbIM CrubaHueMm,

® nnaBHbIN GU3NONOTMHECKMI NEepeKaT B cpeaHen dase onopel,

® [yHaMUYHBIVM NEPexoa, n3 ¢asbl onopsl B pasy nepeHoca,

® KOHTpOMMpyeMasi peakLuus NepeHero oTAena CTonbl 1 BO3BPAT dHepruu,

® KOMMeHcauysi HEPOBHOCTEW NMOBEPXHOCTH OMOpbl,

* llcnonHeHne otnnyaetcs 0co6ON MPOYHOCTBIO U YCTOMYMBOCTBLIO K KOPPO3UM.

Crona npeaHasHadeHa Ans MCMonb3oBaHus BMecTe ¢ obonoukoi. CoeamnHuTenbHas Kpbillka 1c-
Nonb3yeTca A1 HAAEXHOro COeAMHEHNS MeX/y CTOMON N KOCMETU4ECKOW 060I0HKON.

1.1 HasHa4enne

Crona Triton Heavy Duty 1C64 ncnonb3ayeTcsi UCK/IOUUTENBHO B paMKax NpOTE3UPOBaHUS HUXHIX
KOHEYHOCTEN.

1.2 O6nactb npuMeHeHus

O6nactb npumeHeHus no knaccudukaumm MOBIS komnanun Ottobock:

1C64 =21-24cm

PekomeHpyetcs pns naumeHToB 3-ro u 4-ro ypoBHsl aKTUBHOCTM (4151 NaUMEHTOB C
HEeorpaHUYeHHbIMU BO3MOXHOCTSAMU MEPEABMXEHMS] BO BHELLHEM MUPE, a TakxXe AJis
NauMeHTOB C HEOTPaHNYEHHBIMU BO3MOXHOCTAMU NePeaBUKEHNS BO BHELLHEM MUPE U
MNOBbILLEHHbIMU TPEBOBAHNAMU K NPOTE3UPOBAHNIO).

a0
Y

U3penve AOonyLeHO K NpuMeHeHnio nauneHtamm secom Ao 100 «r.

1C64 =25-30cm

PekomeHpyetca ana naumeHToB 3-ro u 4-ro ypoBHsl aKTUBHOCTM (41151 NaUMEHTOB C
HeorpaHUYeHHbIMU BO3MOXHOCTAMU NEPEBUXEHUS BO BHELLHEM MUPE, a TakXe s
NauneHTOB C HEOrPaHUYEHHBIMU BO3MOXHOCTSIMU NEPELABUXEHNS BO BHELLHEM MUPE U
NOBbILLEHHbIMW TPEBOBaHUSAMU K NPOTE3UPOBAHWIO).

o
e

N3penve ponyuieHo K NpUMEHeHUIo naumueHtamu secom o 150 kr.

1C64 =25-30cm

PekomeHpayetcs ans naunMeHToB 3-ro ypoBHSI akTUBHOCTHU (f/151 MALMEHTOB C HEOTPaHU-
YEHHbLIMM BO3MOXHOCTAMY MEPEABMKEHNS BO BHELLHEM MUPE).

&
AT

'y

)

4

U3penne [ONYLLLEHO K NPpUMEHeHUIo naumeHtammu secom o 150 kr.

Mpu BbIGOPE NOAXOASLLENO YPOBHS )XECTKOCTN CTOMbl B COOTBETCTBUMN C PEKOMEHAALMAMI KOMMNa-
Hun Ottobock cnepyet nonb3oBaTbca NpeCcTaBNEHHON HUXE Tabnuuen.
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Paszmep ctonbi

Bec Tena nauueHTa

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|- -2
76-100 | 166-220 (3 |-(3|-(3|-[3|3(3|3|3|3|3|3|-(83|-|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*

* [Mpy kombuHaumm aaHHon KoHdurypaumm ¢ C-Leg npocvm Bac o6GpaTUTLCS B CEPBUCHBIN LIEHTP KOMMaHWn

Ottobock.
** Mpwn koMBuHaumm paHHoM koHpurypaummn ¢ C-Leg nnn C-Leg compact npocyim Bac 06patvTbes B CEPBUCHBIN
ueHTp komnanum Ottobock.

2 YkaszaHus no TexHuke 6e3onacHocTu
Cnepnyet npovHdopMm1poBaTh nauyeHTa o NPeACcTaBNEHHbIX HUXE yKasaHusx No TexHnke Gesonac-
HocTm!

2.1 3HayeHue cuMBOJIOB

MpeaynpexaeHns 0 BO3MOXHOW ONAaCHOCTU HECHACTHOTO CrlyHas UM MoMyHeHUs TPaBM.
[ 1TpenynpexneHvs 0 BOSMOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHNSIX.
LononHutensHas nHopmauys no HasHaueHmio / MpYMEHEHUIO.

2.2 YkasaHus no texHnke 6e3onacHocTu 415 naumeHTa/nosb3oBaresns

| A BHUMAHVE

OnacHocTb nony4yeHuns TpaBM Npu U3GLITOYHON HarpysKe Ha uspenue.

ManuwHsis Harpyska, kotopasi 06bI4HO BO3HUKAET MPU 3aHSTUM COPEBHOBATE bHBIMW BUAAMM CrOp-
Ta, BbIXOASALLMMM 3a pamMki 6era 1 NpbbKKoB, MOXET BbI3BaTb 0CNabneHne NpyXVHHbIX SNIEMEHTOB.
B uensix npepoTBpalleHns yrposbl 340POBbIO NaLMeHTa He pa3peLLaeTcs NPOAOIIXaTb UCMOSb-
30BaTb CTOMy NOC/IE OLLYTUMOW NOTEPU €10 CBOUX PYHKLIWIA.

Takas olyTMMas noteps GyHKLMIA MOXKET BblPaXaTbCsi B 0CnabneHnn AencTBrs NpyXuHbl Um
YMEHbLUEHWUN COMPOTUBIEHUS NepefHero oTAeNa CTonbl, B psife Cry4aeB notepsi pyHKLUN COo-
NPOBOXAAETCS HEOBbIYHLIMM LLyMaMW.

Heob6xoammble Mepbl: crieayeT 06paTtuTLCst B CNELLMaIM3MpOBaHHyo MacTEPCKYIO 4151 TPOBEPKU
paboTbl 1, B ciy4ae HEOBXOAMMOCTH, 3aMeHbl CTOMbI.

I'IOBpe)Kp,eHMe unspenusa ecneacreme ero npuMeHeHns B HeﬁﬂarOﬂpMﬂTHbIX ycnoBusx
He noasepratb KOMMNOHEeHTbl NpoTe3a BO3,EI.817|CTBVIIO cnepyluwux cpen n 3J1IeMeHTOB!:
® BeLeCTBa, Bbi3blBalOLmMe KOPPO3no (Hanpmmep, KMCJ'IOTbI)

® abpasvBHble BellecTsa (Hanprmep, Necok)
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O6onoyka CTonbl He SBSIETCS YCTOUHMBON K YNbTPapUONeTOBbIM JlyHam.

He wnudosatb NOBEpXHOCTb CTOMbI, Tak Kak BCIEACTME STOrO MOXET HACTYNUTL NPexXaeBpe-
MEHHBIN U3HOC MaTepuana.

Mpu ncnonb3oBaHWK MeAULMHCKOro U3AENVs B yKasaHHbIX BbiLle ycnoBusx komnanus Otto Bock
HealthCare cHumaet ¢ cebsa Bce 0653aTenbCTBa Mo ero 3aMeHe.

3 OnucaHue uspenusa

3.1 O6bem nocraBku

Crona Triton Heavy Duty 1C64 nocrtaBnsieTcs co cneayioLmmm KOMMNOHEHTaMu:

mogaynb ctonsl Triton Heavy Duty 1C64
Habop NATOYHbIX KNNHbEB 2F60
3almTHBIN Hocok SL=Spectra Sock
PYKOBOACTBO MO npumMeHeHuto 647G824

3.2 Komnnekryrowyme (cm. puc. 2)

TutanoBbIn agantep (1)

CoenuHntenbHas npyxuHa na kapboHOBOro BONnokHa (2)
Marounbit knuH (onums) (3)

MaTo4yHas npyxvHa 13 kap6oHOBOro BonokHa (4)

OnopHas npyxuHa 13 BbICOKOKa4eCTBEHHOro nonumepa (5)
MpyxwHa nepepHero otaena cTonbl U3 Kap6oHOBOro BoMOKHa (6)

3.3 Orgenvnbie gerann M (cm. puc. 1)

O6ono4ka cTonbl C COeAUHUTENbHOM Kpbilukon 2C6

2C6="S Y3kas obono4ka cTonbl

2C6=(cTopoHa)(pasmep)/(ugeT)S

Mpumep apTtukyna ansa 3akasa obonoykun: 2C6=L27/4S

CropoHa nesas (L), npaeas (R)
Pasmep (cm) o1 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | - | - | -
Liset TenecHsbli (4), cBETNO-KOpUYHEBDLIN (15)

2C6="N O6onou4ka cronbl HOpManbHOro pasmepa
2C6=(cTopoHa)(pasmep)/(uset)N
Mpumep apTukyna ansa s3akasa obonoykn: 2C6=L27/4N

CropoHa nesas (L), npaeas (R)
Pasmep (cm) - | - | - | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Liger TenecHsoli (4), cBETNO-KOPUYHEBbLIN (15)

3.4 Komnnekr geraneii (cm. puc. 1)

Habop natouHbIx knuHees 2F60 Triton

Mpumep apTrkyna ons 3akasa NATOYHbIX KNMHbeB: 2F60=24-25

167



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

4 MoHTtax
4.1 Céopka

4.1.1 HapeBaHue n cHATME KOCMETUYECKOWN 060N04KMU

MoBpexaeHne nspenus sBcneacTene HeHaaneXxallero npMMeHeHus

Crona paspaboTaHa ana ncnonbaosaHnsa ¢ obonoykon. Cneayet nsberatb CIMULLKOM 4aCcTOro
HafleBaHUs U CHATUS 060SI0HYKM CO CTOMbI UMK, TaK KaK 3TO MOXET NMPUBECTU K NMOBPEXAEHVSAM
KOMMOHEHTOB CTONMbI M3 KAPGOHOBOrO BOJIOKHA.

MoBpexaeHne nsaenvsa BCneacTsne HeKBanneumuMpoBaHHOro MOHTaXa 060104KU CTONMbI.

[ns MoHTaxa unm AeMOHTaxa He UCMob30BaTb OTBEPTKY, T.K. 3TO MOXET NPUBECTMU K NOBPEX-
LeHVsM KapBOHOBbIX 3N1eMeHTOB n/unu obonoykm ctonsl. Ottobock pekomeHayeT ncnonb3oBaTb
VIHCTPYMEHT A1 HaAeBaHWS/CHATUS 060M04KM CTOMbI (BONONHUTENBHBIE NpUHaanexHocTtn) 2C100.

MoBpexaeHne nspenus Bcneactene HeHaaNeXxallero npMMeHeHus

3anpeliliaeTcs nockinaTtb BHYTPEHHIO CTOPOHY KOCMeTYecKo 060s1o4km TasibkoM. B cnyyae
HeobXOAMMOCTN PEKOMEHIYETCS UCMOMb30BaTh CUNMKOHOBBIV cripen. [Mpu nsHoce nunu nospex-
ZeHnn 060/104Ka NOANEXUT 3aMeEHE.

HapeBaHue 060104KM CTONMbI:
e Crony 3aKpenuTb Ha HecyLeM Moayne. DTo 06neryuT HageeaHue 060sI04KU CTOMbI.
¢ Hapetb 0605104Ky cTOMBI.

* Y6eauTbCs B TOM, HTO KabJyK OMOPHON MPYXUHbI 13 NOSIMMEPA HaAEXHO 3aLLEKHYICS B OnpaBe
NATKN 0605104KM CTOMBbI.

YpaaneHne KocMeTu4ecKon o60104Ku:

e [ins ynanenus o6onoyku 3asectvt HCTpymeHT 2C 100 nop, kabnyk onopHOM NpyXXMHbI U3 NOu-
Mepa, KOTOPbIN 3apUKCHPOBaH MOJ, ONPaBoN NSTKU B 3afHeW 4acTh 060I04KU CTOMbI.

¢ Vicnonb3aysi MIHCTPYMEHT B kKa4yecTBe pblyara, 13Bfiedb cHavana nsaTky, a 3aTem 1 BCo CTOMy Lie-
JINKOM 13 0D0MOHKM.

5 O6paboTka
5.1 Céopka
5.1.1 basoBas c6opka

Crony ¢ o6onoukon 3axumaroT B c6opoyHOM annapare.
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MpoTte3npoBaHue Ha ypoBHe ronexn (TT)

Pasmep cronbl PaccrosHue ot cepepuHbl ctonbl | Bbicota kabnyka B c60po4YHOM
[cm] 0.0 NUHUKN c6opku [mm] annapare
21-25 25 OdodexTnBHag BbicoTa Kabnyka
26-98 30 (BblcOTa Kabnyka 06yBM — TONLLMHA
nozoLwBsl B 061actv nepesHen
29-30 35 YyacTu cTonbl) +5 MM

MpoTe3npoBaHue Ha ypoBHe 6eapa (TF)

HeobxoanmMo yumnTtbiBaTh ykadaHusi no cbopke A1a BbIOBpaHHOMO KOMIEHHOrO LWapHupa.

OddekTrBHasA BbicoTa Kabnyka obyeu [mm] Mopxopslas o6ono4ka cronbl
5-15 Hopwm

10-20 Yak.

5.1.2 Cratndeckas ontummsaums c6opku

Mpwu HeobxoanmocTn B komnaHum Ottobock MoxHO 3anpocutb pekomeHgauum no cbopke (Moaysnb-
Hble npoteabl TF: 646F219*, Mmoay/bHble npoTtesbl TT: 646F336%).

Mpu Hannumm npubopa L.A.S.A.R. Posture cnenyeTt nponsBecT ctaTtuyeckyto KOPPeKTUPOBKY
ncnosb3ys npmbop.
5.1.3 OuHamu4yeckasi onTummsauus c6opku

3a cyeT 3MeHeH1s u/unu cmelleHns yrna Bo ¢poHTanbHo (ML) u caruttansHon (AP) nnockoctu
npoTes cieayeT NOAroHsATb TaknM 06pasoM, 4To6bl 06ecneunTb NPaBUIIbHbIA KOHTAKT NSTKM, JIErkui
nepekart 1 onTUMaJibHbIN NEPEHOC BECA HAa KOHTpanaTepasbHyto cTopoHy. MNpu npoTtesnpoBaHum
rosieHun crnepyet obpatuTb BHUMaHWe Ha ¢usmnonorndeckoe noarnbaHue KoneHa B gpase onopel.

5.2 PerynupoBka n OKOH4YaTte/lbHbIf MOHTaX

Beupgy Bbicokon Harpyaku Ha PCY ycTaHOBOYHbIE BUHTbLI HECYLLLErO MOZY/Ns noAnexar oba3arenb-
How 3aTsixke ¢ yeunvem 15 Hm.

Mpwu atom cnepyet ncnonb3oBatb guHamomeTpudeckut ko4 710D 1. MNocne okoHyaTenbHoM
c6opKM NpoTe3a yCTaHOBOYHbIE BUHTLI HE06X0AMMO 3aduKcupoBaTtb repmeTkom Loctite® 636K 13.

5.3 lMaro4Hble KNNHbS

| A BHUMAHVE

OnacHocTb nageHus BcneacTene USMEHeHUs AMHaMUKW KONEHHOTro LapHupa npyu ncnoJsb-
30BaHUM NATOYHBIX KIIMHBEB.

VMcnonb3oBaHue NSTOYHBIX KIIMHBEB MOXET 0bneryntb nogrnbaHve koneHa B pase ornopbl nNpu
Harpyake Ha npotes. [ToaTomy Bo BpeMs AMHaAMUYECKON onTUMM3aLmm c6opku, B 0CO6EHHOCTH
NpY UCMOMb30BaHNM KOJIEHHOTO LapHMpa 663 TOpMO3HOro MexaHn3ma B ¢pase onopsl, crenyet
cobntopatb 0cobyio OCTOPOXHOCTb.

Ecnn e cpe,u,Heﬁl ¢a3e Onopbl HacTynaHne Ha NATKY ABAAeTCA C/AUWKOM MAFKUM UK KONeHOo Ha-
XOAUTCHA B COCTOAHUN nepepa3rm6aHMﬂ, NATKEe MOXHO NMpunaaTtb AOMNOJHUTENIbHYIO XXECTKOCTb Npun
NMOMOLLM OQHOIro N3 ABYX NATOYHbIX KIIMHBEB 1060, KOTOpPbl€ BXOOAT B KOMMJIEKT MOCTABKU CTOMbI.

e Msrkuin" nATOYHBIN KNUH (MPO3pPaYHbIiA)
o XKectkmn" natouHbin knvH (LiBeT: YepHbiit)
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5.3.1 Ncnonb3oBaHMe NATOYHOrO KAWHa

WH®OPMALMS |

MaumeHTbl ¢ BbICOKOW CTEMEHbIO aKTUBHOCTM B paMKax 3-ro YPOBHS aKTMBHOCTU LOSKHbI CHA-
yana OCyLLEeCTBUTb NMPUMEPKY CTOMbl 6€3 NATOYHOro KAMHa. MNaumeHTam ¢ BbICOKOW CTENeHbIo
aKTUBHOCTM B paMKax 4-ro ypoBHs akTMBHOCTU KoMnaHus Ottobock pekomeHayeT ucnonb3osarth
NATOYHBIA KMTUH.

| MAHOOPMALINS |

KOHCprKLI,VI‘}I NATOYHbIX KNNMHBbEB obecneynBaeT ux MoHTaX 6e3 MCMNoNb30BaHUs Kesl.

| MAHOOPMALIMS |

[MSTOYHBIV KNMH CHMTAETCS YCTAHOB/IEHHBIM NPaBUILHO, EC/W Nas A1 3aLleKMBaHUs B NATOYHOM
KJIMHe MOSTHOCTLIO OXBaTbIBAET yrnop (puc. 3, No3. 7) COEANHUTENBHON NPYXUHBI.

1. [1ns ycTaHOBKW NATOYHBIN KAWH (puc. 3, nos. 3) crenyet pacrnonoXuTb Takum ob6pasom, HTobbl
nas /s 3alenkuBaHus B KIMHe pacnonarafics B NPOKCUMasIbHOW 3afHel YacTu.

2. /13 aT0OM NO3ULMM NATOUHBIN KIWH CNEAYeT 3afBUHYTb MEeXY COeAVHUTENLHON NPYXMHOW (puc. 3,
no3. 2) u NATO4HON Npy>XuHon (puc. 3, noa. 4).

5.3.2 YpaneHue nATOYHOro KJinHa

MH®OPMALLMS |

Mpw yoaneHun NATONHBIA KIIMH MMEET CKIIOHHOCTb K BpalleHuto. 13BneyeHne NSTo4HOro knmHa
B HanpaeneHUn BpaLLeHNs MOXeT oberyntb npoleaypy.

1. [19To4HbBIA KAMH cnepyeT cABUraTb NaibLaMU C MEAUANBHON WK NaTepasibHON CTOPOHbI Tak,
4T0BbI KNMH 0cBOBOAMACS OT yrnopa (puc. 3, No3. 7), pacrnoloXEeHHOro Ha COeAMHUTESIbHON
npyxwuHe (puc. 3, nos. 2).

2. YactnyHo BbICBO60,EI,I/IBIJJI/II;ICﬂ I'IFITO‘-IHbII?I KJIMH 3axBaTunTb - B 3aBUCUMOCTWN OT CUTyauun - Ha na-
TepaJ'IbHOl‘/lI nnn Me,D,MaﬂbHOI?I CTOpOHE N U3Bie4b N3 CTOMNbI NpoTe3a.
5.4 Kocmetnyeckasi 060/104Kka u3 BCeHEHHOro marepuana

CoeauHutenshble kpbilku 2C20 (yskue), a Takxe 2C19 (HopmanbHoro pasmepa) obecnedmsatot
pa3bemMHoe CoeaiMHEHNe MeX/y KOCMETNHECKON 06004KOMN M3 BCMIEHEHHOTO MaTepuara 1 060/104KoM
ctonbl. CoeanHMTENbHbIE KPbILLKYM 3aLLENKUBAIOTCS Ha NMPOKCUMasIbHOW CTOPOHE 060104KM CTOMbI.

1. O6pesatb nonydabpukar 4s KOCMETUHECKON 060104KMN B COOTBETCTBUM C TpebyembiMu pas-
Mepamu, npuyem HeobxoanmMo 06aBuTb K pa3mepy 0605104KM roneHn okono 10 MM, a k 0bo-
noyke 6eppa - okono 40 mMm.

2. Hapetb kocMeTuyeckyto 060104Ky Ha MPOTe3 C NPUAABIEHHOW COEAVMHUTENBHOW KPbILLKOW, BHOBb
CMOHTMPOBATb CTOMYy U HAMETUTb HAPYXXHbIN KOHTYP COELMNHUTENbHOW KPbILLIKU.

3. CHATb COEAMHUTESNBHYIO KPBILLKY Y NPOYNCTUTL KOCMETUYECKYIO 060/104KY M30MPONMIIOBbLIM
cnuptom 634A58.

4. KocmeTunyeckyto 060104KY N COeANHUTENbHYIO KPBILLKY CKIEUTb KOHTaKTHbIM kieem 636N9 nnm
nonvmepHbiM kneem 636W17 nponssoactaa komnanum OTTO BOKK.

5. CkJeeHHble JeTany oCTaBUTb BbICbIXaTb (0K0M0 10 MUHYT), @ 3aTeM C MOMOLLIO LN OBaASbHO-
¢dpesepHOro crtaHka B AVCTaIbHOW YacT KOCMETUYeCKoW 0605104Kky creayeT BbippesepoBaTb

170



TouHOe oTBepcTue ans BepxHen yactu PCY. Oteepctue ana PCY fomkHO MMETb LOCTATOUHbIN
pasmep ans obecrnedeHys Hagnexallen paboTbl NpoTesa v OTCYTCTBME JINLLHErO LyMa U CKpuna.

6. MoHTax kocmeT4eckoi 06ono4KkM 1 3aBepLueHne 06paboTkm BbINOAHSETCH 0BblYHLIM CMOCO-
60M Ha CMOHTHpPOBaHHo cTone. [pu aToM cneayeT y4uTbiBaTh BO3MOXHYIO YCaZKy Matepuana
BCIEACTBME HaAeTbIX NOBEPX NpoTesa YyJKoB MW NokpbIiTus SuperSkin.

Ouuncrtka n yxoa
. I'Ipm 3arpasHeHnn o4natb BJ'IB.)KHOVI, MSArKomn TKaHbO; MOXHO NCMNOJIb30BaTb MblJ10.

. KoMnoHeHTbI npotesa cnenyer nponojiacknBatb ‘-II/ICTOI?I, I'IpeCHOVI BO,EI,OVI.

wWw N = O

. KomnoHeHTbI npotesa cnenyet BblITupatb MSITKOI TKaHbIO.

7 YKa3saHus no TeXHN4eCKoMy o6CNyXMBaAHUIO

¢ [locne nepsbix 30 aHel (4 Heaenb) UCNONBL30BaHNS CNEAYET OCYLLECTBUTL KOHTPOSIb BCEM CTOMbI
BMECTE C KOCMETUYECKOM 0B0N0HKOMN.

* B xone obbl4HbIX KOHC){J‘IbTaLI,VIVI cnepyeT OCyLecTBATb KOHTPOJIb BCEro npote3a LesMKoM Ha
Hann4ne npmn3Hakos n3Hoca.

¢ [lpu cunbHOM M3HOCE cnepyeT 3aMeHUTb KOCMETUHECKYo 000SI04UKY.

8 lMpaBoBble ykasaHus

Ha Bce npaBoBble ykasdaHusi pacnpoCTPaHsAeTCsl NpaBo TOM CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOSNb3yeTcs
uspenve, NoaToMy 3TW yKasaHusi MOryT BapbMpOoBaTh.

8.1 OrBeTcTBEHHOCTL

ﬂpOVI3BO,EI,I/ITeJ1b HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM CJly4ae, ecnu n3genne ncnosib3yetcs B COOTBETCTBUN
C onncaHnsaMn 1 ykadaHuamu, npueseneHHbiIMM B JaHHOM OOKYMEHTe. ﬂpOI/I3BO,D,VITeJ'Ib HE HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLNNA Bcnencrtene npeHe6pe>KeHV|;| NONOXEHNAMN OaHHOIo
AOKYyMeHTa, B ocobeHHOCTH npu HeHagnexawiem ncnosib3osaHnMn Ui HeCaHKUMoOHNPOBaHHOM
N3MEHEHUN n3penusa.

8.2 Coorsercreue craHgapram EC

[anHoe napenvie oteevaet TpebosaHusamM esponerickon dupektussl 93/42/EQC no meanumHCKoM
npoaykuun. B cootBeTcTBUM C KpUTEPUSIMK Knaccudrkaumm, npuseaeHHsiMu B [MNpunoxenun IX
ykasaHHon [dupektusbl, nsgenuvio npucsoeH knacc |. B ato ceasu [deknapauus o cootBeTCTBUA
6blnia cCocTaBIEHa NPOU3BOAUTENEM MNOL, CBOIO UCKITIOUUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTbL cornacHo Mpu-
noxenwto VIl ykazanHon [upektusbl.

| IHOOPMALMS |

MosicHeHus K npeaynpexaparouiemy CMMBOJy A:
B ﬂpMBeﬂ,eHHOI‘/‘I cnesa HOpMe onpeaeneHHbIM
ISO 22675 - “P” - “m” kg® A
MaKCuManbHbIM BeEMYMHAM MaCChbl 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 npnceoeH
ncnblTaTeNbHbIN YPOBEHb.

B atux cny4vaax BeJIM4MHbI UCMbITaTe/IbHbIX HArpy3okK Obln ajganTMpoBaHbl COOTBETCTBYHOLLUM
06pa30M, nexoaqa U3 yka3aHHOro ncnbitatesibHoro ypoBHS.
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MH®OPMALLS |

B cooTBeTcTBUM C TpeboBaHMsaMu cTaHdapTa ISO 22675 paHHbIN KOMNOHEHT NPOLUEN UCMbI-
TaHUSA Ha COBMIOAEHME ABYX MUIIIMOHOB Harpy304HbIX LMKIIOB B NMepuog, ero akcryarauui. B
3aBUCUMOCTM OT YPOBHS aKTUBHOCTM MaLyEHTa C MPOTE30M 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CyXObl
W3[Enus OT ABYX A0 TPeX JeT.

Mbi pekomMeHaoyem B obAzartenbHOM nopsanke ocyLwecTBisaTb perynﬂprlVl KOHTPOJ1b 6esonac-
HOCTU n3aenma oauH pas B roa.

9 MpunoxeHune

9.1 TexHuyeckune XxapaKTepuCTUKN

Pasmepbl (cm) 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Beicora kabay- | 15 | 45 | 15 | 15 | 15 | 15 [ 15 | - | - | -
Crona c Ka (mm)
yaKoWt 0Bo- | CuCTeMHaR BbI- | 16 | 117 | 11g | 120 | 124 | 125|136 | - | - | -
JNIOYKON cota (Mm)
Bec (1) 565 | 575 | 635 | 665 | 715 | 735 | 795 | - - -
BbicoTta kabny-
Crona c 060- | ka (Mm) - - - 10 | 10| 10 | 10 | 10 | 10 | 10
T FE] CuctemHas Bbl-
ManbHOro - - - [ 126|129 | 131|140 | 141 | 154 | 156
cota (Mm)
pasmepa
Bec (1) - - - | 675|725 | 755|805 | 825 | 885 | 915
Makc. Bec Tena nauueHTa 3-ro
YPOBHS1 aKTUBHOCTY (Kr)
100 150
Makc. Bec Tena nauueHTa 4-ro
YPOBHS1 aKTUBHOCTY (Kr)
YpoBeHb aKTUBHOCTYU 3-4
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BAE

&

RI&EFTH: 2017-02-21

o RBIRZZFERICEDBIIAEEZLIBHRMALIES,

e TRRDZEMICETZEEFIEICEDIENE BELEVERMEESTI2EZNNHUET,
o BEEICI AEBOREBIIRAECEF AN EEFRBL T,

o REZREMBAIREL TZEL,

1 [IL®IC

MUK 1C64(3 BEIRH—R 77 A /N\—EE AL #EER D DIREI A /T S A 75 B 38
TT, BEUT ATV —R3EADEZEZICHU. IR F—HEBEOEEHOHSOIZAELEEZTDSE
TETEBRLD. YR—FUET

ABRL SEIERYMLANILDED 25— FERDEBZENMERA TEDIDITEFTINTNET,
WSDDPDRTU L TE R ARG DE=ZET U TOLD/EEENFI S HhUET,

o RNEERZEDRBELIEE

o BEERICBRABO—INFA—N—EH0T N RIEPHICEITEBHEFORALA—X/LENE

o Y HIFENSEERIBADHEBNELT

o HIBEEHIHTAETEFNEZIRIVF—BREME

o REHPREICH T ZMIE

- EBILKRTHEMDHZTH A TT,

AEBFTYN TV EEEL TERATALOHRF SN TOET . ORI a0 T —MI KRB RET
F—AIN—EDEHEERIOABEBRICL. AT RAHRBICLET,

1.1 EFAE/M

UK 1C64 [F BB DBESICOAERL TZEN,

1.2 EGEHE
Fyb—iRyo BEUT AL AT A MOBIS (BE—ER) DOSZAMFICE DN = i EE

1C64 = 21 — 24 cm
SA ECUF LR3I RE GIRE<BA ST TESH, BLUHIRE<BINET
G/ PTESH TRICEREICHT SERIBT)

EEEDHESIRR:100kg £T

1C64 = 25—-30 cm

EEUT 4T —R3L4D3HRE (HIR/E<BHNSITNTES A BLOFIRIT<ENFT
W TEHATHEISEE®EICRETIERDIEVA)

KEEBDKREFIPR: 150ke £T

80
'y Y

1C64 = 25 — 30 cm
EEUT 4 U—R3GIRRIZ<BINGEITMNTE D)
EEEDEREFIPR: 150kg £T

&
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LUTFTORESRLU. Ay h—Ry s OHRICTE > TEYIFBEIZREL TS,
BEY A X

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

= | S| = |2 (B2 E | = (2R =R

BASS | wmA121 | 1|1 =|1|=|1|1 1|11 |[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]- -3
101-125 | 221-275 | —|—|—|—-|—-|—-|—-|—-[4 |4 |4 |4 |4|4]|—|4]|— [4F — |4

126-150 | 276-330 (- |—-|—-|—-|—-|—-|—-|—-15]|5|5]|5|5%|5%|— |5 —|5%|— [5*

* C-LeglTHRUAHTI BBRIA Y =Ry O D ARG H—F THERN GO E LS.
# C-Leg F/olF C-LegT /NI MIERUAHTBIRE, Ay b—RyOGHDARGT—t 5 —E THERE GO ELEE
(AN

2 Z2ICH IS5 FEEIE
LTOZR2ICEBIHEEFEEECEERERICHOBMOEZ,
2.1 AFRAETEALTNSEEE DA
EREEIREBICORMNBZEREICDODVTOER

[ MEMRRIEIC DA AR IEIC DNV TDER
ZEEHLLIERICET 2BNERRE

22 RBEDILOHDORLICEHTHEIEEE

BEOARII BEEZERENDBHVET,

SUZUUERB O T UL DFEBEFI ARV R EEICIVBEDEEREDHHDHE.
ATV TEBDIEABIC DIR D DRI REMEDSBDUET,

EEEDRREZERT D200, BENBEBICKOVASRICIIIEEICEEDERET
LELTLEZELY,

HEERERE (L X7V JERCRIEROERSEL T EISRCLOTRERENT 5. 0L
[CRUFERTHIEMNTEET,

ER: B HDOEREUERHRICEEDRREMKEL BEICISC TEMEIMIL TZS),

E3

FEYARETOERICKSHIE
EERRRELTOMEICISIHNT S, :

o BRMRN EBRL)

o WITEDHEM

Zybi IV DRMITEIMRETEHYER A,
BEIREORRE /G270, AR B OREEHIS/ENT 2SN,
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REGZZE LROLOBRIET TEALLISE Ay h—Ry O T 5T N TORIFKHE
MBHZANHBIET,

3 HRHE

3.1 MBBONVIT—CAR

RURY 1c64ld, LUTF OERER R ELITMBINET,
e 1C64 MU ANIK

e 2F60 E—)LTTvP-Fuk

e SlL=Spectra-Sock ARIZIZ-JwIRX

o 647G824 ENiREHEAE

3.2 #EA&AE (M2 B8)

- FHTITE—(1)

o =R T7AN— BFHFRTVL T (2)

o A7 arne—)LuzvY (3)

o h—R>T7AN—E—=ILRTUT (4)

o R=R-RTU>Y (5)

o N—RT7AN—FIRERT > (6)
3.3 MEMSFFEN =255 B (R1518)
2C6 Zvbhi )b axroiarTL—MMd
2C6=*s 7vyh T)LIEMR
2C6=(EHB)H A RI(HhZ—)S
FRIFRFOKRELH: 2C6=L27/4S

alE EL.AR)
H4 X (cm) 21 | 22 | 23 | 24 | 25 [ 26 [ 27 | - | - | -
Hh>5— R—=2a (W) SAT>0 (15)

2C6=*N Zvbhiz)l B#HR
2C6=(EA)Y A R)(HZ—N
FIERFDREEH: 2C6=L27/4N

BlE ZE (L AR)
HAX (cm) - | - | - [2a] 2 [ 26| 27 | 28] 20 | 30
Hho— N=Y1 @ ZAhT ST (15)

3.4 By TRIEWVCLESE (RNESH)

2F60 E—)lUTvP-Fvb
FIERFDKRELH: 2F60=23—24
[ #4X (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 Ty IIEBDE—IIT FITMBET EN—R-RTUTDE—)VEERC. 7vhrz)VERR
v—)L (2C100) EZBAL TSN,

o T T)BE—)VER|Z LT Ty TIVNSBERERRSNLET,

5 Bik7E
51 754 Ak

5.1.1 A FTSAAb
NN—EH I RBET ZA A NRBICEELET,

THEA
REYAR (om) |77V TEEREITDRATOR | 7510 raamcons
21-25 25 BERES EHOES - FIE
26-28 30 BRDY—IVESE) +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
Fyb—Ry o1t KECEEHDIERESUERAEICA > TREEZZFE RV S EITRY
REABEEEEIHDENELET, MEVIAAECRREFERALEY, ROOSNTWVENSEYPE R
EIT o=l LSRR T 570E REDIERICEDIEN /=B EDEEIC DN TSRV =UMRET .,
8.2 cE &

ARE T, B EEEERIE 593/ 42 [EECOEHZE®L TWET, A& FRIL. BRMIESDRERIX
DREEECLY, EEEI ISR | [THEENTOVET, Fvb—Ryottd. K& RHERINIES
D RVIOEETEEL TNSIEEBSODEREICBNVTEEVELET,

l
S OBBA:

=

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 | — - -

TJybi oz | DRTFLNA

BIROEBE | (mm) 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 | - - -
B5E (g) 565 | 575 | 635 | 665 | 715 | 735 | 795 | — - -
Z5 (mm) - - - |10l 10|10 | 10| 10 | 10 | 10

TJybi b | RTFLNA

EEOEBE | (mm) - - - 126|129 | 131 | 140 | 141 | 154 | 156
H5E (g) - - - | 675|725 | 755 | 805 | 825 | 885 | 915

MG 3 {AEHIR (ke) 100 150

MG 4 {AEHIR (ke)

EEUTAFL—R 3-4
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3z

x/a B HE8: 2017-02-21

o BT E AR RIEZ S .

o IEREIM, P2 G rTRZR.
o ER A MBI RERHTSEANE
o BEERERFIZY,

18T
1064 Triton Heavy Duty AT B TE45 S B BAGRH B IV AL AR RIS IOIERIR T . B8
ERERIAFIRBREERETEER, A b NERE BRI,

OB BRI R — B LB, ISR R AT E B E TR,

A 2 BT IR T TR DA R

o BIRBXEAENIE, AEPHERE EERE.

bt B 5 5 AT AT 7 2 M T BRI B3 SRR

ML B R AR AT -

BRI R A B R

BRI A TIB B E

4812 B 5
ZEMEEANBENE. ARG BN SHE G EE— .

1.1 ERE

1C64 Triton Heavy DutyR B A] AF AR BT R E -

1.2 RIFEHE

ki BT M SEMOBISIE B4 5 S MR FISE -

1C64 = 21 — 24 cm
SRA BE S EN SRR BBREER R 500 P M7 EE IR0 6 X
BN FOGERRRERITER)

BEMEAREIEL100 kgo

1C64 = 25 — 30 cm

SR EEa E SRR BB R (R HIPMTEE TR B R H B
Wiy s ERERTEE)
BEMEFRAIT150 kgo
1C64 = 25 — 30 cm
%Qg'é BB S EN SRR E. (SRS AMTES)
AP’ =ik E T8 150 koo

RIBEITHE R, 5 BN TREREREENRT.
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*rE

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

bs b L S A BN A AT B DR Ll B A LR s R

kg =M R b=l B b=t b=l B b=l B b=l b= B b=l B b= A =i
INFEFSS|/INFEF 12111 = | 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|-|38|-|3|-|3|3|83|3[3|3|3|3|-|3]- =
101=125 | 221=-275 |—-|—-|—=|-|-|-|-|-|4|4|4|4|4|4|-]|4]|- |4 - |4
5

126—150 276-330 |[-|-|-|=-|-|-|-|-|5|5]|5

* HZFTmEIcLefAE N, MEREFEREEERHNE R REHKF.
*x IZPEf[E)C-LegaliC-Leg compact AR, FTERLE EE R BT = F REEF .

2 ZEFEEM
BREEFHBE TN LS TEEm !
2.1 tFRE XY

EER A RN ERMASHE.

[ EHR TR AV E AR

KR EE BENF AR

22 StMBERERENRETIEEM

HENHEESHZH.

EERYREEREEETATHINTEERERL, SRSGEEAGIEN.

R EETE R BB B I Th AR R 381E 0. NAIBMEIHE ., PR BE SR EINIIRG -
tﬁ% RERISSIBE N AR RER TR EN NIRRT EZIENRSBERELEH, BRNEEEN
EEHRE.

BRIE: HITHE, IBFE, FALWERIHITER.

E3

FEWE R G TIERBRIE.
AR AR T 54
IERERHYR (B0 BR)
o HEMBR (Flaif 1)
EEMBIARIESINL.
BRMREARITE, BUSERERER.
WELREA MR R, B RRREEIAG T ER M RERIEK.
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3 FmiEid

3.1 RETEE

1C64 Triton Heavy Duty{Eiﬂfﬂﬁﬁ@ﬁﬁu—F@MfFi
® 1C64 Triton Heavy Duty{R il

* 2F60EIREIR

e S| =Spectra Sock{RIF#k

* 647G8241E AL A

3.2 BHEIE?)
HeEBEEL (1)

o IpiTiEEHE (2)

o BB (F1E) (3)

o WETRIRHE (4)

s SHMBREMEIHIRRMIEEE (5)

o MLARIHEHRE (6)

3.3 MumHE (SNE)

2C6HIEB & ER

2C6=*s EHIE

2C6=(M)(R~H)I(EE)S

B40: 206=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

FRME:

o BEMLREEROL, IHAINETZEME.

o WBHIEZEILT

o MERAMIMKEENFRERRNHENMRCE.
RRRMIE :

o BELETA2c100EN\BREME MR ENRAMRHKEE/FRTEH.
o KIRAMETEL, RERHEMRE.

5 1R1E

5.1 Jttk

5.1.1 T{EEL&

HH EERNRMEN &N EE,

TTREE R4
£ [em] RPN FIESEL ZE [mm] EXNENUPRRS
21-25 25 HEIRMNBEYEE (BHRS - 71
26-28 30 EHUMEREE) +5 mm
29-30 35
TR R %

EB TR B T I XS L i B

183



EHRMNEHNSE [mm] SEHNEE
5-15 ]
10-20 =7

5.1.2 filLEataisk

WRFER P RITE T RIS BN (TR B BR SRR AL : 646F219%. TT-HEHLBEERE
B : 646F336%) o

RIfE B L.AS.AR. Posture SIEXT 4R SUH T 4% -

5.1.3 fLiLzhdsxisk

EHRE (MOFIFKRE (AP) B AEMTI R/ SEHBRAEREVE, EERERE
i, EFMENEE, FEE5S—MMEQODEIAZEBRFEERS. NBREREBREE I
BxHaEEE.

5.2 HEMRLER

HTFZEOMNENAGRES, KWABEROLRETHE2ZE015 Nm 5 EE.
BEEANERFTI0D1. BEZESTREHATEZIEBIT octite® 636K 131 EE -

5.3 EIREHR

i B BR B R 5| 2 ik K1 S AL T IE B R B ;BB

5 B IR BRA] DUE 2 BB R G SRR B X T B E N R Z o BT, TEREATEIAS AL
B, AR AAFEI I IERIBE X SRR, TR RS.

INRAET A IR R, SERBRR T AT IEMRARE, FTRAE BRI 1ce4bfXHY
PR ERBR P — DT INE -

o IR RIRES (EH)

o FET RERZth: (Ze Zf)

5.3.1 BERERMNH

Rizsh8, BEFIBRMNBENELESNNEARRESR. MAZFNE, EaERE
F, B ENE AR RER.

BR
B RRE R B0 b HAEE I T BRATHE S
==

LERME FHNEMRES, VB NESHRACRBR FNFEH, gk,

1. BRER (B3, UE3) NREFENERR FHNFELERTHER.
2. RIRBSRAX—BAREHAEHERSE (H3, LE2) MEREHE (H3, L&) <H.
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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.

o HEERTIEBTENENMRBERBELHITHRE.

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.

N w0 N = 0] a b~ 0N
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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
RIBNESEEHHITEERE.

9 P4

9.1 HA¥E

R~F (ecm) 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30

- RS (mm) 5151515151515 |-

%Eﬁﬁmﬁ ZESE (mm) [ 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 | — - -
EE (o) 490 | 500 | 560 | 590 | 640 [ 660 | 720 | - | - | =

— BRE (mm) - | =] =1w]w0]1w0]|10]10]10]10

{Eﬂ?u;ﬁi;a ZHEEE (mm) | — | = | — | 126|129 131 | 140 | 141 | 154 | 156
EE (o) - | = | - |600]|650]8680 730|750 | 810 | 840

BENERIRRKEE (k) 100 150

BEERIBRREE (kg) 125

TEhER 3-4
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st=of

ofx|2t dd|o| E it 2017-02-21

o MEZS AHEsto| Holl o] EME F2of 2 B HoHAL
o MZE &du F45 YX|st7| flah b X|F ol 7olstd AL

o ALSXIOIA MZF 2| YIRS b2 SHIE MBS SAIAFIMUAIL.

e 0| EMEZ & HHsirAR

[l

1 ol
1C64 Triton Heavy Duty Bt 7 S X|He| = S 2 J2 7=} S5 d=AZE I
= Exjolod, 0|2 2l5tol EEM SF0| 3 = 40 HetmbofolT Aol M 2| E3list

T 30| 0] £ BEOE Foje & 2 o
1C642 HEH 29/ £0[7} 4|8t HXIS0| BEA 91T £FOZ AR 5 UTS MY
S|,

Axg fRo] xEto= ct2at 2 J|sH AMe MUt

o 2 X0|E Ho|= wHiE [ o2 Qlslf Hetst LB x| x| S&,

o ZZHYUAT|OIM o RtAAR FE2T|E fIE Y=o AT SH Q.

o AZT|M F2UI 22| HSH 0.

o HMOfE Lot x|ol g3t of| x| S

o ETtESt X|HE Qs EYE,

o 55| LT40| A FAof ZEE ArE

o| X2 Z4Hl(Footshel )T} B AFRSIEE 1OHE|0] QYSUICH LEMZ MEsH i AMS
AtEsto] ZER A HHet oX|HE FaNo R HEE = A&FH O

1.1 85

1C64 Triton Heavy Duty 2|X|2 35lX[2] 2IZ ExI |28 ALZE =+ UELICL
1.2 AF2 |

il

Ottobock MOBIS 2 F 0] }2 Al= AH:

1C64 = 21 - 24cm
S¥a 254 530l a3t arizto] g Mol BYR Y SY Ee £Fe| J50] 27
O/ © FlEtol e del maxhel Feizofeloloy iz

AMZE 100kg Ol5tel 2txlollA| 51 2.

1C64 = 25 - 30cm
%%’é S20l 3z} 4(HMBto| gle A2 &kt 2 £
= AMsto] gle Aol E3lixb)el HtEtofeloH AHE.

S 150kg Ol5t2| EtxlollA 512
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aw 1C64 = 25 - 30cm
%g% =4 S30| 3(xsto] Sl Aol Baixhel Hekmofolo)s A,
AP’ = 15060 0l5te] Exb0 Bl
ofzie| MEH =HEE ZZ510{ XM 35| OttobockAt2| FEAFALSO| 2 XML AR TS MEH
SHAAI2.
Hio| 37|
HES =
21ecm | 22cm | 23cm | 24cm | 25¢cm | 26cm | 27cm | 28cm | 29¢cm | 30cm
TN | o4 | o4 | 240 | 2400 | D40 | D0 | o0 | o | oo | oo | oo | o | S | S | o | o (o (o | o
} b EETETETETET R e B e e E A E e e E s
S
° ol | wjo] ol | o | ol | 4o | ol | 4o | ol | o | ol | o | ol wjo | ol [wjo | ol | wo| ot | o
Ko | T |KiD | TH KD | TH (k{0 | (K0 | TH |KiD | H |K{D | (KD |TH |KiD | TH |KiD | T4
o) 55 | FCH 121 (1| - {1t -]
56 - 75 (122 -165|2|-[2|-|2|-|2|2|2|2|2|2|2|2]|-|2]|-|2]|-
76 - 100 [166 - 2203 |- [3|-|3|-|3|3|3|3|3(|3|3|3]|-(3]|-]3]-
101 - 125(221 - 275 | - | - |- |- |- |-|-|-|a|a|a|a|a|a]|-]|4]- |[axy - |4
126 - 150|276 - 330| - | - |- |-|-|-|-|-|5|5]|5]|5|5%|5%| - |5%| - [5%| - 5%
* E TMS Cleglt ZESHE PP RESALS] 12 M| 20| H2HBHAAI2.
wk B M-S Cleg BE= C-Leg compact?} ZT&SH= AP LESALS| 1124 MH| A0 H2ISIAA|L,
2 StHX|H
Stxtol| A chS e tMX|E S 2] FA|T| vl ch
21 H1 J|52| M
Aze| A0 EEE EANO| QY Dl Mol tHst 21
2= &4 otsMo st Z
= | A2/ /ALR0]| 2hst FoF XM
2.2 XA XIE I8t e XIE
o=t 5HE0f 25t A 2E
22|J|L} £of - O o|Mo] EHRst AMAM 20 &3] LIEILE AtEst £2o =2
ol A=2 2x47} kstat 4= Q&L ch
Btxtol Al 9l B4 s ME WX[SHE M, J|s olats ZX|StT LM dliE o x| o O]
A A2 eE oF Euich
ZX[g = U= ol2{Et J|s o|at2 Axalo| glo| ZAaSt AL B 2t R|e| MEo| O ¥
olo| leony, YR = H|MAR A5 SHE = UGt
=X s o x|ets MAHAWOA D ERsH MEMS WESI0] IASHAAIL.
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2 E FH stAHof 2t &4

o|x|who| TMES C}29 2o &= = et it

o RA 2ub SZ(0]: A

e Ot M S 20, Z2H)

Z4lo| Ax= Xt M Mol eisuch

ZI|OI2E FUE = Ao 2 ojx|whe| EHE ofstX| oA A2,

0|2} Z2 MEAM 2 2Z27|7|9] Al2oZ Un|A2 ZTE AE L2 Otto Bock HealthCareO|
sl £k

3 ME &9

31 2z E5

1C64 Triton Heavy Duty 2| X|2t2 Ct29o| tME} &4 @l ==L C}.:
® 1C64 Triton Heavy Duty & &=

* 2F60 2 QAIME ME

o Sl=AHEZ} kot HSofat
* 647G824 AL MIHA

3.2 #+ME (08 2 F=x)

« ElEs OfR4E (1)
SUTEA 2 A2 )

H E(& /q) (3)

m

I'

[ ]
Mm gy om mol'
B 0x b o
0z olr n>

33 e FHERCOZ 1 Ex)
2C6 FE4(footshell), 244 = st

2C6=+S F2 =4

2C6=(ZHREFENT /(M A

2 0of|Al: 2C6=L27/4S

S o5 (L) 2=(R)

27|(cm) 21 [ 22 [ 23 [ 2a [ 25 [ 26 [or [ - [ - | -
M 0| X| (4), o5t ZA (15)

2C6=N HE E4

2C6=(ZHSF NI/ LN

F2 0f|Al: 2C6=L27/4N

S e ZE0), ER)

27(cm) - | - | - [ 2a | 25|26 | 27 | 28 | 29 | 30
A At H|O| x| (4), 915t ZHAH (15)
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3.4 B FHE li7|X] (27 1 EH=x)
2F60 Triton & 2IME ME
Z 2 0f|Al: 2F60=24 - 25

|37|(cm) | 21 - 22 23 - 24 25 - 26 27 - 28 29 - 30

4 =&l
4.1 = Alignment) =]
Al

4.1.1 E4(footshell)2] £+ U H|H

EENEEEXEE
o|R|at2 F4l(footshel )2 B AFRBHLES TokE|0f LI EAMRA LROF 4t
F ooz FUS oX|SolM AF WL EE XHF 12X ORIAL

U

ST E W (footshel )] ERI0N [HE 24913

SAMRA 2X| WEE Fdo| 24 S YOO TSI Rajg i ASF Sato|
515 AFRSIX| D}AIAI 2. Ottobock 20100 24 MU/M 7 BR(UNME)E AIBIES
Az ptict.

RS ZolAP|oE E4S B4 012 2X|2X| oA, SBNF Lo ArE A
0|5 AR SHIAIS. 24 DL S olRE FP Y FUS BASHIAL.

o RH O{HEE o|X|Hol| FESHYAIL. o|FI ot LS Xdol & e = AsHH
o OX|&E XHo HUSHYAIR
o Z2|ofA Hjo]A AxzElol ol Xl & Biof NMSHAH MAE O USK| =AFHAIL

4 FH5HIL
e 20100 £ 4Y/HH BTE FY FHP B G steiof 2Ax/s
ol g ozl T ICPONES
SHEXIS oA BT EUA QXL MAAL.

ru}tl
AL
2
=
=
o
| >
| I:I
o

5 53
5.1 M= (Alignment) =]
51.1 J|& F&

o|%o0| S2|Eet 2 FA FxloM D™ E U
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2 37| [em] &= ghol ko] dt Sk [mm] &=t RN HE =0l
21-25 25 EaNol g ol Slg =
26-28 30 of-otgt 22 Z& FHA) + 5 mm
29-30 35

FE3
MENSt o|X| & BHEo| ZHE X|Eof FelstaAI2
SaF el Al SiE =0| [mm] = ghst 2 Sglg
5-15 HE g5
10-20 Ee d=

5.1.2 = (Static) M8 X35}
e A| & HRONTF-2R-ES-5HK| 2| X|: 646F219* TT-E-E -5t X| 2|X|: 646F336%)2 2LE
= Atoll e £+ AUt

Jtsst B LASAR. PostureE 083510 2|X| & HFAMAIL.

o - O
5.1.3 S&(Dynamic) & | X3}
2 o

2t o 2HE Solf MAHMI AL T(AP)OIIA o x|'Eg TH o] FB/ XD} Hatsi|
HEst 2 720 ME2| stE0| O|4 M2 gt R 0|FE 5 YT = dfjof guch
SteE| R "etgoelel A2, A27|oM 22| Y2|std 2HES RAISIZE elstyA2.
52 =8 3 23 =¥

OlRYE] F2l0IM 5tS0| 4E3] E2E2, RE O{HE 9 ZHLIALS BIEA| 15Nme| E3

71001 ETHR| S ASSIAUA L. XU 2 FHoZ =Els uff ZHLIALE 636K13 Loctite®

B AR AR REBHL B2 YAT|IM 20| MEE ML 5= A2, 2t 1064
olxlgtt 5l Sl =8 B OIME 274 B BILIE ALS5t0d FIBAIS T @ & UsLICh
o AT E AIME(RH)

o« AT B AMEFSA)

MG 32| 54 SZo| =2
|_—_|._ MG 4g| =AM E:LO| =

=0 o od

HA e AHSSHX| t0 Aledsl Eotof gL
2xtolAE & AIME S AEe A OttobockAt= BZ L CH
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7 X2 X|E

[ = |

AME = 302(4F)0] X[t ot o XY =EMENE ZHAtaliof ELch
o SMXQl HALE dhg mff o[X|Lo| Ot iR E HASIAMAIL.
o AM3HH olz = HRol= FE4(footshel)S wH|sHoF & == RJAEL|CL
8 HEX At
D= HEN U2 A2 FIH0M H2El= syl has{ o met HAES| MEE = ASH
C}.
8.1 gl
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*  Body mass limit not be exceeded! E—i A = EA| 5._' jc:! —?—O‘HE X‘”%_ﬂl— :'.;I"?—_:i 5._' fﬁl EH
For specific conditions and limitations of use see 7'(-” %0-” ?:‘Il Al- E“ ‘% Ol 2 | )(H El O-I %Il f_)%l‘% L_| E,l»_

manufacturer’s written instructions on intended use! _
o &2, AAl 5t& &, 1M E 2AL 2ol ot
2t A5 =HstAEHCh

0| ME2 1S0 22675 ZF0I| 2t 2840t 5tF FI|2 HASH ME UL C 0]
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9 75

9.1 J|= dlolH

3I|(cm) 21 | 22 | 283 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
c x| =
=o ma FEA =0l 15|15 |15 |15 |15 |15 | 15| - | = | -
Hi- X = (mm)
(footshell) Al2E =0
0| Z=HEl Ht (m;)'“n 116 | 117 | 118 | 120 | 124 | 125 | 136 | - - -
oE
=2Kg) 565 | 575 | 635|665 | 715|735 |795| - | - | -
Fl=xl =0l
HE Za () - | -] -1]10|10]| 10| 10| 10| 10| 10
(footshell) AlAE =0
o] Z=tEl dt (m;)'““ - | = | = |126]129| 131|140 | 141 | 154 | 156
oE
=2k(g) - | - | - |675| 725|755 | 805|825 | 885|915
Z|H A= MG 3 (kg) 100 150
Z|H M= MG 4 (kg)
gsMd 55 3-4
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The 1C64 Triton Heavy Duty Prosthetic Foot is covered by the following patents:
European Patent: EP 2 509 540 in DE, FR, GB, IT, SE, TR
European Patent: EP 2 522 311 in DE, FR, GB, IT, NL, PL, SE, TR

China: Z1.201080053507.3
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.

The 1C64 Triton Heavy Duty Prosthetic Foot is covered by following registered designs
and design patent:

European Design: No. 001810425

USA: Patent US D653,759 S
IR-Design: DM/076079 in TR
[ Ec [ReP|

Otto Bock HealthCare GmbH

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/ Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 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 - 647G824-04-1702



