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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-08-31

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

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

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

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist Teil des Ottobock Modularsystems. Sie
kann gemaB ihrer Konstruktion mit anderen Prothesenkomponenten des Mo-
dularsystems kombiniert werden. Mégliche Einschrankungen finden Sie in
diesem Kapitel. Bei Fragen kontaktieren Sie den Hersteller.

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschlieBlich fur die prothetische Versorgung der unteren
Extremitét einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

" Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 2 (eingeschrankter AuBen-
Qm@ bereichsgeher) und Mobilitatsgrad 3 (uneingeschréankter AuBen-

OGW§ bereichsgeher) empfohlen.

GroBe [cm] 22 bis 23 24 bis 25 26 bis 28
Max. Kérpergewicht [kg] 75 100 125
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2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgebungsbedi
Einsatztemperaturbereich: -10 °C bis +60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Beschrankungen

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

Feststoffe: Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

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

2.4 Nutzungsdauer

Das Produkt ist vom Hersteller nach ISO 22675 auf 2 Millionen Belastungs-
zyklen geprift. Dies entspricht, je nach Aktivititsgrad des Patienten, einer
Nutzungsdauer von 2 bis 3 Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

A\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-

nem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Pro-

dukt

» Sorgen Sie dafir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten
wird (siehe Kapitel ,Nutzungsdauer”).

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie die Prothesenkomponenten gemaB der MOBIS-Klassifizie-
rung ein (siehe Kapitel ,Einsatzgebiet").
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>

/\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten
Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die ge-
maB dem Kapitel ,Kombinationsmoglichkeiten" dafiir zugelassen sind.
Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkompo-
nenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden diirfen.

>
>

>

Mechanische Beschadigung des Produkts
Funktionsveranderung oder —verlust durch Beschadigung

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfa-
higkeit.

Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust
nicht weiter (siehe ,Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -ver-
lust beim Gebrauch” in diesem Kapitel).

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

>

>

Verwendung unter unzulidssigen Umgebungsbedingungen
Schaden am Produkt durch unzulassige Umgebungsbedingungen

Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus (siehe Kapitel ,Umgebungsbedingungen*).

Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schéden oder im
Zweifelsfall nicht weiter.

Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,
Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-
statt, etc.).

Anzeichen von Funktionsverianderungen oder -verlust beim Gebrauch
Eine reduzierte Federwirkung oder ein verringerter VorfuBwiderstand sind
spirbare Anzeichen von Funktionsverlust.
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4 Lieferumfang
Folgende Einzelteile und Zubehorteile sind in der angegebenen Menge im
Lieferumfang enthalten und als Einzelteil (M), Einzelteil mit Mindestbestell-
menge (A) oder im Einzelteile-Pack (@) nachbestellbar:
1C10 Terion
Ab- Pos. Men- Benennung Kennzeichen
b. ge
- - 1 (W) | Gebrauchsanweisung 647G972
- - 1 () | ProthesenfuB -

- - 1 (M) | FuBhulle 2C12=*
- - 1 (@) | Anschlusskappe 2C13=*
- - 1 (M) | Zeheneinleger 27661="
- - 1 (M) | Schutzsocke SL=Spectra-Sock

5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

/\ VORSICHT

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

Beschleifen von Prothesenfu3 oder FuBhiille
Vorzeitiger Verschlei3 durch Beschéadigung des Produkts
» Beschleifen Sie den ProthesenfuB oder die FuBhlle nicht.

5.1 Aufbau

Am proximalen Anschluss des ProthesenfuBes befindet sich ein Adapter-

schutz aus Kunststoff. So wird der Anschlussbereich wahrend des Auf-

baus und der Anprobe der Prothese vor Kratzern geschiitzt.

» Entfernen Sie den Adapterschutz bevor der Patient den Werkstatt-/An-
probebereich verlasst.
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5.1.1 Aufziehen/Entfernen der FuBhiille
Aufziehen der FuBhiille

4)

Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C100 fir FuBhlle

Die Spektrasocke faltenfrei tber den ProthesenfuB3 ziehen.

Den ProthesenfuB in die FuBhlle schieben. Dabei die Carbonfeder in
den Schlitz des Zeheneinlegers einstecken (siehe Abb. 4).

Den ProthesenfuB in den Fersenbereich der FuBhlle driicken, bis er
dort einrastet (siehe Abb. 6).

Die Anschlusskappe auf die FuBhiille aufsetzen (siehe Abb. 7).

Entfernen der FuBhiille

>
1)

2)

Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C100 fir FuBhlle

Den Fersenbereich der FuBhille nach hinten driicken und den Prothe-
senfuB nach oben ziehen.

Den ProthesenfuB aus der FuBhiille entfernen.

5.1.2 Grundaufbau
Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

Empfohlene Werkzeuge:

Goniometer 662M4, Absatzh6henmessgerét 743512, 50:50 Lehre
743A80, Aufbaugerat (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 oder
PROS.A. Assembly 743A200)

Das Ausrichten und Montieren der Prothesenkomponenten im Aufbaugerat
gemaB den folgenden Angaben durchfiihren:

@ | Absatzhohe:
effektive Absatzh6he (Absatzhéhe Schuh - Sohlenstéarke VorfuB-
bereich) + 5 mm

©® | Frontale Ausrichtung:
Aufbaulinie auf a-p Markierungen der Anschlusskappe/FuB-
hiille (siehe Abb. 2)

@® | Sagittale Ausrichtung:
Aufbaulinie auf m-l1 Markierungen der Anschlusskappe/Fuf3-
hiille (siehe Abb. 2)

© | Den ProthesenfuB und den Prothesenschaft mit Hilfe der ausge-
wahlten Adapter verbinden.

Bei der Anpassung und der Montage die Gebrauchsanweisungen
der Adapter beachten.

© | Sagittale Ausrichtung:
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Ablauf des Grundaufbaus

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

Stumpfflexion des Patienten + 5°

@ | Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

Grundaufbau TF

>

Die Angaben in der Gebrauchsanweisung des Prothesenkniegelenks
beachten.

5.1.3 Statischer Aufbau

Die Prothese mit Hilfe des L.A.S.A.R. Posture anpassen, wenn verfiig-
bar.

Bei Bedarf kdnnen die Aufbauempfehlungen (TF-Modular-Beinprothe-
sen: 646F219*, TT-Modular-Beinprothesen: 646F336*) bei Ottobock an-
gefordert werden.

5.1.4 Dynamische Anprobe

Den Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebene an-
passen (z. B. durch Winkelanderung oder Verschiebung), um den kor-
rekten Fersenkontakt und ein optimales Uberrollen sicherzustellen.
TT-Versorgungen: Bei der Lastilbernahme nach dem Fersenauftritt auf
eine physiologische Kniebewegung achten.

Den Adapterschutz des ProthesenfuBes nach Abschluss der dynami-
schen Anprobe und der Gehlbungen entfernen.

5.2 Optional: Montieren des Schaumstoffii__berzugs
Als |6sbare Verbindung zwischen Schaumstoff-Uberzug und FuBhiille dient
die Anschlusskappe, die passgenau im proximalen Rand einrastet.

Benoétigte Materialien und Werkzeuge: I[sopropylalkohol 634A58,
Kontaktkleber 636N9 oder Kunststoffkleber 636W17

Den Schaumstoff-Rohling geméaB den MaBen des Patienten ablangen
(distaler Stauchweg: ca. 1 cm bei Unterschenkelschaum, ca. 4 cm bei
Oberschenkelschaum).

Den Schaumstoff-Rohling lber die Prothese ziehen.

Die Anschlusskappe mit der FuBhille verbinden und den ProthesenfuB
montieren.

Die AuBenkontur der Anschlusskappe auf der distalen Schnittflache des
Schaumstoff-Rohlings anzeichnen.

Den ProthesenfuB demontieren und die Anschlusskappe von der FuB-
hiille entfernen.

10 | Ottobock



6) Die Anschlusskappe mit Isopropylalkohol reinigen.

7) Die Anschlusskappe auf den Markierungen mit der Schnittfliche des
Schaumstoff-Rohlings verkleben und die Verklebung trocknen lassen
(ca. 10 Minuten).

8) Den ProthesenfuB montieren und die kosmetische AuBenform anpassen.
Dabei die Kompression durch Uberziehstriimpfe oder SuperSkin be-
ricksichtigen.

6 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung
Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer
Inspektion unterziehen.

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entsprechende Entsor-
gung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken.
Die Hinweise der fir das Verwenderland zustdndigen Behorde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat
Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
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nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

10 Technische Daten

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

FuBhiille schmal | normal
Systemh&he mit FuBhiille 43 49 ‘ 52
[mm]

Einbauh6he [mm] 61 67
Produktgewicht ohne FuB3- 245 302 343

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

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

1 Product Description English

Last update: 2015-08-31

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

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

» Please keep this document in a safe place.

1.1 Construction and Function

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

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

1.2 Combination Possibilities
This prosthetic component is part of the Ottobock modular system. As a res-
ult of its design, it may be combined with other prosthetic components of the
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modular system. You can find possible restrictions in this section. Contact
the manufacturer with questions.

2 Application

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.
2.2 Area of Application

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

OGW[>Q er).

Size [cm] 22 to 23 24 to 25 26 to 28
Max. body weight [kg] 75 100 125

2.3 Environmental Conditions

Allowable environmental conditions

Temperature range for use: -10 °C to +60 °C

Relative humidity: no restrictions

Chemicals/moisture: fresh water, salt water, chlorine water, soapsuds, sweat, urine
Solids: dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum)

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

2.4 Service Life

This product has been tested by the manufacturer with 2 million load cycles
according to 1ISO 22675. Depending on the patient's activity level, this cor-
responds to a service life of 2 to 3 years.

3 Safety

3.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.
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3.2 General Safety Instructions

/A CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product

» Ensure that the approved service life is not exceeded (see section
"Service life").

» Only use the product for a single patient.

A\ CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the prosthetic components according to the MOBIS classification
(see section "Area of application").

/A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are
approved according to the section "Combination possibilities".

» Based on the instructions for use of the prosthetic components, verify
that they may be combined with each other.

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage

» Use caution when working with the product.

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

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

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

Use under unallowable environmental conditions
Damage to product due to unallowable environmental conditions

14 | Ottobock



(see the section "Environmental Conditions").
tions, check it for damage.

product.

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions
» If the product has been exposed to unallowable environmental condi-
» |f damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the

» Take suitable measures if required (e. g. cleaning, repair, replacement,
inspection by the manufacturer or a specialist workshop etc.).

Signs of changes in or loss of functionality during use
Reduced spring effect or decreased forefoot resistance are indications of

loss of functionality.

4 Scope of Delivery

The following single components and accessories are included in the scope
of delivery in the specified quantities and are available for reordering as
single components (M), single components with minimum order quantities

(A) or single-component packs (@):

1C10 Terion
Fig. Item Qua- Designation Reference num-
ntity ber

- - 1 (W) | Instructions for Use 647G972

- - 1 (W) | Prosthetic Foot -

- - 1 (W) | Footshell 2C12=*

- - 1 (@) | Connection cap 2C13=*

- - 1 (W) | Toe insert 27661="*

- - 1 (W) | Protective Sock

SL=Spectra-Sock

5 Preparation for Use

A CAUTION

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

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

5.1 Alignment

There is a plastic adapter cover on the proximal connection of the prosthet-

ic foot. This protects the connecting section from scratches during the

alignment and ftrial fitting.

» Remove the adapter cover before the patient leaves the workshop/fit-
ting area.

5.1.1 Applying/removing the footshell

Inserting the foot into the footshell

> Recommended tools: 2C100 changing device for footshell

1) Pull the Spectra sock over the prosthetic foot, avoiding any wrinkles.

2) Slide the prosthetic foot into the footshell. Insert the carbon spring into
the slot on the toe insert (see fig. 4).

3) Push the prosthetic foot into the heel area of the footshell until it locks
into place (see fig. 6).

4) Place the connection cap on the footshell (see fig. 7).

Removing the footshell

> Recommended tools: 2C100 changing device for footshell

1) Push the heel area of the footshell to the rear and pull the prosthetic foot
up.

2) Remove the prosthetic foot from the footshell.

5.1.2 Bench Alignment

TT bench alignment

Bench alignment process

Recommended tools:
662M4 goniometer, 743512 heel height measuring apparatus,
743A80 50:50 gauge, alignment apparatus (e.g. 743L200
L.A.S.A.R. assembly or 743A200 PROS.A. assembly)
Perform the alignment and assembly of the prosthetic components in the
alignment apparatus according to the following specifications:

@ | Heel height:
Effective heel height (shoe heel height — sole thickness of fore-
foot) + 5 mm
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Bench alignment process

@® | Frontal alignment:
Alignment reference line on a-p markings of the connection
cap/footshell (see fig. 2)

@® | Sagittal alignment:
Alignment reference line on m-l markings of the connection
cap/footshell (see fig. 2)

@ | Connect the prosthetic socket and prosthetic foot using the chosen
adapters.

Be sure to follow the adapter instructions for use during adjust-
ment and installation.

©® | Sagittal alignment:

Determine the centre of the prosthetic socket with the 50:50
gauge.

Align the prosthetic socket centrally to the alignment reference line.
Socket flexion:

Residual limb flexion of the patient + 5°

@ | Observe the abduction or adduction position.

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

5.1.3 Static Alignment

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

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

5.1.4 Dynamic Trial Fitting

Adapt the setup of the prosthesis in the frontal plane and the sagittal
plane (e.g. by making angle or slide adjustments) so that correct heel
contact and optimal roll-over are ensured.

TT fittings:Make sure that physiological knee movement is achieved
after the heel makes impact and the leg begins to bear weight.

Remove the adapter cover from the prosthetic foot after completion of
the dynamic trial fitting and gait training exercises.

5.2 Optional: Installing the foam cover

The connection cap serves as a detachable connection between the cosmet-
ic foam cover and footshell, and snaps precisely into the proximal brim of the
footshell.
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> Required materials and tools: 634A58 Isopropyl Alcohol, 636N9 Con-
tact Adhesive or 636W17 Plastic Adhesive

1) Cut the foam cover to length according to the patient's measurements,
allowing for distal compression of about 1 em for transtibial and of about
4 cm for transfemoral covers.

2) Pull the foam cover over the prosthesis.

3) Join the connection cap to the footshell and mount the prosthetic foot.

4) Mark the outer contours of the connection cap on the distal face of the
foam cover blank.

5) Dismount the prosthetic foot and remove the connection cap from the
footshell.

6) Clean the connection cap with isopropyl alcohol.

7) Glue the connection cap to the face of the foam cover as marked and
allow the glued joint to set (approx. 10 minutes).

8) Mount the prosthetic foot and adapt the exterior cosmetic cover shape.
Take into account compression due to cosmetic stockings or SuperSkin.

6 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

» The prosthetic components should be inspected after the first 30 days of
use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all juris-
dictions. Disposal that is not in accordance with the regulations of the coun-
try where the product is used may have a detrimental impact on health and
the environment. Please observe the information provided by the responsible
authorities in the country of use regarding return, collection and disposal
procedures.

9 Legal Information

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

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

9.2 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 manufacturer
with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

10 Technical data

Sizes [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Heel height [mm] 515

Footshell slim | normal

System height with foot- 43 49 ‘ 52

shell [mm]
Structural height [mm] 61 67

Product weight without 245 302 343
footshell [g]

Product weight with foot- 411 ‘ 439 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661

shell [g]
Max. body weight [kg] 75 100 125
Mobility grade 2+3

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2015-08-31

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

» Apprenez a ['utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

» Conservez ce document.
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1.1 Conception et fonctionnement

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

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

1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique fait partie du systéme modulaire Ottobock. Selon
sa construction, il peut étre associé a d'autres composants prothétiques du
systeme modulaire. Les éventuelles restrictions sont indiquées dans ce cha-
pitre. En cas de questions, contactez le fabricant.

2 Utilisation

2.1 Usage prévu

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

2.2 Domaine d’application

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

OGWD mité en extérieur).

Taille [cm] 22223 24 a 25 26 a 28
Poids max. du patient [kg] 75 100 125

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

Plage de température de fonctionnement : -10 °C 4 +60 °C

Humidité relative de I'air : aucune restriction

Produits chimiques/humidité : eau douce, eau salée, eau chlorée, eau savonneuse,
sueur, urine

Particules solides : poussiéres, grains de sable, particules fortement hygrosco-
piques (talc par ex.)

Apreés tout contact avec des liquides, des produits chimiques ou des particules
solides, nettoyez le produit pour éviter toute usure accrue ou dommage
(consulter la page 26).
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2.4 Durée d’utilisation

Conformément a la norme 1ISO 22675, le fabricant a contr6lé le produit en le
soumettant a 2 millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction
du degré d'activité du patient, a une durée d'utilisation de 2 a 3 ans.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures.

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

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Dépassement de la durée d’utilisation et réutilisation sur un autre

patient

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dé-

gradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée (voir
chapitre « Durée d'utilisation »).

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification
MOBIS (voir chapitre « Domaine d'application »).

/A PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du

produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés conformément au chapitre « Combinaisons possibles ».

» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents composants
prothétiques que leur combinaison est bien autorisée.
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Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation

» Manipulez le produit avec précaution.

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

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le
produit (voir dans le présent chapitre le point « Signes de modification
ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation »).

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, controle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

| avis |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Dommages sur le produit dus a des conditions d’environnement non auto-

risées

» N'exposez pas le produit & des conditions d’environnement non autori-
sées (voir chapitre « Conditions d'environnement »).

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

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de
doute.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, répara-
tion, remplacement, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).

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

Une réduction de I'amortissement ou de la résistance de I'avant-pied sont
des signes perceptibles vous alertant d'une perte de fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Les piéces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la li-
vraison dans la quantité indiquée et sont disponibles pour toute commande
supplémentaire sous forme de piéces détachées (M), de pieces détachées
avec quantité minimale de commande (A) ou de kit de pieces détachées

(@) :
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Terion 1C10
1. Pos. Quan Désignation Référence
tité
- - 1 (W) | Instructions d'utilisation 647G972
- - 1 (M) | Pied prothétique -

- - 1 (W) | Enveloppe de pied 2C12=*

- - 1 (W) | Plaque de jonction 2C13=*

- - 1 (M) | Insert pour orteils 27661=*

- - 1 (@) | Chaussette de protection | SL=chaussette
Spectra

5 Préparation a l'utilisation

/A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

avis |

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

5.1 Alignement

Une protection de I'adaptateur en plastique se trouve sur le raccord proxi-

mal du pied prothétique. La zone du raccord est ainsi protégée contre les

rayures pendant I'alignement et I'essai de la prothése.

» Enlevez la protection de I'adaptateur avant que le patient quitte
I'atelier/le lieu d'essayage.
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5.1.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

Pose de I’enveloppe de pied

4)

Outils recommandés : outil pour la pose et le retrait de I'enveloppe de
pied 2C100

Passez la chaussette Spectra sur le pied prothétique sans faire de plis.
Placez le pied prothétique dans I'enveloppe de pied. Insérez la lame en
carbone dans la fente de I'insert pour orteils (voir ill. 4).

Appuyez le pied prothétique dans la zone du talon de I'enveloppe de
pied jusqu'a ce qu'il s’y enclenche (voir ill. 6).

Placez la plaque d’attache sur I'enveloppe de pied (voir ill. 7).

Retrait de I’enveloppe de pied

>
1)

2)

Outils recommandés : outil pour la pose et le retrait de I'enveloppe de
pied 2C100

Appuyez la zone du talon de I'enveloppe de pied vers I'arriére et tirez le
pied prothétique vers le haut.

Retirez le pied prothétique de I'enveloppe de pied.

5.1.2 Alignement de base

Alignement de base TT

Déroulement de ’alignement de base

Outils recommandés :

Goniométre 662M4, appareil de mesure de la hauteur du talon
743S12, gabarit 50/50 743A80, appareil d'alignement (par ex.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A. Assembly 743A200)

Procédez a I'orientation et au montage des composants prothétiques dans
I"appareil d'alignement conformément aux indications suivantes :

@ |Hauteur de talon :
hauteur de talon effective (hauteur de talon de la chaussure -
épaisseur de semelle a I'avant-pied) + 5 mm

@® | Orientation frontale :
ligne d’alignement sur repéres a-p de la plaque
d’attache/I’enveloppe de pied (voir ill. 2)

@® | Orientation sagittale :
ligne d’alignement sur repéres m-l de la plaque
d’attache/I’enveloppe de pied (voir ill. 2)

© | Reliez le pied prothétique et I'emboiture de la prothése a |'aide des
adaptateurs choisis.
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Déroulement de ’alignement de base

Lors de I'ajustement et du montage, respectez les instructions
d'utilisation des adaptateurs.

@ | Orientation sagittale :

Déterminez le centre de I'emboiture de la prothése a I'aide du ga-
barit 50/50.

Positionnez I'emboiture de la prothése de maniére centrale par
rapport a la ligne d’alignement.

Flexion de I'emboiture :

flexion du moignon du patient + 5°

@ | Tenez compte de la position en abduction ou en adduction.

Alignement de base TF
» Respecter les indications figurant dans les instructions d'utilisation de

I"articulation de genou prothétique.

5.1.3 Alignement statique

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

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

5.1.4 Essai dynamique

Ajustez I'alignement de la prothése dans le plan frontal et le plan sagittal
(par ex. par un déplacement angulaire ou un coulissement) afin
d’assurer un contact correct du talon et un déroulement optimal du pied.
Appareillages TT: veillez a un mouvement physiologique du genou
suite a la pose du talon avec une charge.

Enlever la protection de ['adaptateur du pied prothétique a la fin de
I'essai dynamique et des exercices de marche.

5.2 En option : montage du revétement en mousse

La plaque d'attache qui s'enclenche précisément dans le bord proximal sert
de jonction amovible entre le revétement en mousse synthétique et
I’enveloppe de pied.

>

1)

Matériaux et outils requis: alcool isopropylique 634A58, colle de
contact 636N9 ou colle pour plastique 636W17

Découper la mousse a la longueur souhaitée (distance de compression
au niveau distal : env.1 cm pour la mousse tibiale et env. 4 cm pour la
mousse fémorale).

Positionner la mousse sur la prothése.
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3) Relier la plague d'attache a I'enveloppe de pied et monter le pied pro-
thétique.

4) Tracer le contour extérieur de la plaque d'attache sur la surface de
coupe distale de la mousse.

5) Démonter le pied prothétique et retirer la plaque d'attache de
I'enveloppe de pied.

6) Nettoyer la plaque d'attache avec de I'alcool isopropylique.

7) Coller la plaque d'attache sur la surface de coupe de la mousse en sui-
vant les marquages et laisser sécher (env. 10 minutes).

8) Monter le pied prothétique et adapter le revétement esthétique externe.
Tenir compte de la compression de la mousse exercée par des bas cos-
métiques ou SuperSkin.

6 Nettoyage

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

> Faites examiner les composants prothétiques apres les 30 premiers
jours d'utilisation.

» Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése
au cours d'une consultation habituelle.

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageres
non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans le
pays d'utilisation peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la san-
té. Veuillez respecter les consignes des autorités compétentes du pays
d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recy-
clage des déchets.

9 Informations légales

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

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative 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.

10 Caractéristiques techniques

Tailles [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Hauteur de talon [mm] 545

Enveloppe de pied fine | normale

Hauteur du systéme avec 43 49 ‘ 52

enveloppe de pied [mm]
Hauteur de montage [mm] 61 67
Poids du produit sans enve- 245 302 343
loppe de pied [g]
Poids du produit avec enve- | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661

loppe de pied [g]

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

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-08-31

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

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

» Conservare il presente documento.
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1.1 Costruzione e funzionamento

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

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

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico € parte del sistema modulare Ottobock. Puo
essere combinato con altri componenti protesici del sistema modulare in ba-
se alla sua costruzione. In questo capitolo sono riportate le possibili limita-
zioni. Per eventuali domande rivolgersi al produttore.

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di ar-
to inferiore.

2.2 Campo d'impiego

" Il prodotto e consigliato per il grado di mobilita 2 (pazienti con
Gm@ capacita motorie limitate in ambienti esterni) e per il grado di
@GWDQ mobilita 3 (pazienti con capacita motorie illimitate in ambienti

esterni).
Misura [cm] da22a23 da24a25 da 26 a 28
Peso corporeo max. [kg] 75 100 125

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

Intervallo temperatura: -10 C ... + 60 °C

Umidita relativa dell'aria: nessuna limitazione

Sostanze chimiche/umidita: acqua dolce, acqua salmastra, acqua clorata, acqua
saponata, sudore, urina

Sostanze solide: polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche (p. es. talco)

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze chimiche/sostanze
solide per evitare un'elevata usura e danni (v. pagina 34).
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2.4 Durata di utilizzo

Il prodotto & stato sottoposto dal produttore a 2 milioni di cicli di carico, in
conformita alla norma ISO 22675. Cio corrisponde, a seconda del livello di
attivita del paziente, ad un periodo di utilizzo di 2 - 3 anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente

Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata (vedere il ca-
pitolo "Durata di utilizzo").

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione MOBIS
(vedere il capitolo "Campo d'impiego").

/A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti della protesi ammessi, ri-
portati al capitolo "Possibilita di combinazione".

» Verificare alla luce delle istruzioni per I'uso se i componenti della prote-
si possono anche essere combinati fra loro.

i

Danno meccanico del prodotto
Danno dovuto a cambiamento o perdita funzionale
» Utilizzare il prodotto in modo accurato.
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» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le pos-
sibilita di utilizzo.

» Non utilizzare pit il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).

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

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (vedere
il capitolo "Condizioni ambientali").

» Se il prodotto € stato esposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare se & danneggiato.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di danni evidenti o in caso di dub-
bio.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un'officina
specializzata, ecc.).

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Un'azione elastica ridotta o una minore resistenza dell'avampiede & un indi-
zio evidente di perdita di funzionalita.

4 Fornitura

| seguenti componenti e accessori singoli sono compresi nella fornitura nella
quantita indicata e sono ordinabili come componente singolo (ll), compo-
nente singolo con quantita minima ordinabile (&) oppure confezione di com-
ponenti singoli (@):

Terion 1C10
Fig. Pos. Quan Denominazione Codice
tita
- - 1 (M) | Istruzioni per I'uso 647G972

- - 1 (W) | Piede protesico -
- - 1 (W) | Rivestimento cosmetico 2C12="*
- - 1 (W) | Cappuccio di collega- 2C13=*
mento
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Terion 1C10

Fig. Pos. Quan Denominazione Codice
tita
- - 1 (M) | Inserto dita del piede 27661="*
- - 1 () | Calza protettiva SL=Spectra-Sock

5 Preparazione all'uso

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

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

5.1 Allineamento

Sull'attacco prossimale del piede protesico si trova una protezione in pla-

stica. In questo modo si protegge contro eventuali graffiature la zona intor-

no all'attacco durante I'allineamento e la prova della protesi.

» Rimuovere la protezione dell'attacco prima che il paziente lasci I'offici-
na/la zona di prova.

5.1.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

Applicazione del rivestimento cosmetico

> Utensili consigliati: utensile per la sostituzione del rivestimento cosme-
tico 2C100

1) |Infilare sopra il piede protesico la calza Spectra evitando la formazione
di pieghe.

2) Infilare il piede protesico nel rivestimento cosmetico. Infilare il raccordo
elastico in carbonio nella fessura dell'inserto per le dita del piede (v.
fig. 4).

3) Spingere il piede protesico nella zona del tallone del rivestimento co-
smetico fino a quando si blocca in quella posizione (v. fig. 6).
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4) Applicare il cappuccio di collegamento sul rivestimento cosmetico (v.
fig. 7).

Rimozione del rivestimento cosmetico

> Utensili consigliati: utensile per la sostituzione del rivestimento cosme-
tico 2C100

1) Spingere all'indietro la parte del tallone del rivestimento cosmetico e ti-
rare verso |'alto il piede protesico.

2) Rimuovere il piede protesico dal rivestimento cosmetico.

5.1.2 allineamento base
Allineamento base TT

Svolgimento dell'allineamento base

Utensili consigliati:
goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'altezza del tacco
743512, calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento (ad es.
L.A.S.A.R. Assembly 7431200 o PROS.A. Assembly 743A200)
Eseguire la regolazione e il montaggio dei componenti protesici nello stru-
mento di allineamento come di seguito riportato.

© | Altezza tacco:
Altezza tacco effettiva (altezza tacco scarpa - spessore della
suola nell'avampiede) + 5 mm
©® | Allineamento frontale:
Linea di allineamento sulle marcature a-p del cappuccio di
collegamento/rivestimento cosmetico (v. fig. 2)
® | Allineamento sagittale:
Linea di allineamento sulle marcature m-I del cappuccio di
collegamento/rivestimento cosmetico (v. fig. 2)
@ | Collegare il piede protesico e I'invasatura mediante |'attacco scel-

to.
Per |'adattamento e il montaggio osservare le istruzioni per |'uso
dell'attacco.

@ | Allineamento sagittale:

Individuare il centro dell'invasatura con il calibro 50:50.
Sistemare |'invasatura in posizione centrale sulla linea di allinea-
mento.

Flessione dell'invasatura:

Flessione del moncone del paziente + 5°

@ | Osservare la posizione di abduzione e adduzione.
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Allineamento base TF
» Osservare le indicazioni contenute nelle istruzioni per I'uso del ginoc-

chio protesico.

5.1.3 Allineamento statico

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

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

5.1.4 Prova dinamica

Adattare I'allineamento della protesi sul piano frontale e sagittale (p. es.
modificando o spostando I'angolazione) in modo da assicurare un con-
tatto corretto del tallone e un rollover ottimale.

Protesi TT: trasferendo il carico sulla protesi dopo aver appoggiato il
tallone al suolo verificare che il movimento del ginocchio sia fisiologico.
Rimuovere la protezione dell'attacco del piede protesico al termine della
prova dinamica e degli esercizi di deambulazione.

5.2 Optional: montaggio del rivestimento cosmetico in schiuma

Il cappuccio di collegamento funge da collegamento non fisso tra il rivesti-
mento in schiuma e il rivestimento cosmetico, arrestandosi con precisione
nel margine prossimale.

>

Materiali ed utensili necessari: alcol isopropilico 634A58, collante a
contatto 636N9 o collante per materie plastiche 636W17

Accorciare il pezzo grezzo in schiuma in base alle misure del paziente
(margine di compressione distale ca. 1 cm per rivestimenti in schiuma
transtibiali e ca. 4 cm per rivestimenti in schiuma transfemorali).

Infilare il pezzo grezzo in schiuma sopra la protesi.

Collegare il cappuccio di collegamento al rivestimento cosmetico e mon-
tare il piede protesico.

Marcare il contorno esterno del cappuccio di collegamento sulla superfi-
cie distale del pezzo grezzo in schiuma.

Smontare il piede protesico e rimuovere il cappuccio di collegamento
dal rivestimento cosmetico.

Pulire il cappuccio di collegamento con alcol isopropilico.

Incollare insieme sulle marcature il cappuccio di collegamento e la su-
perficie distale del pezzo grezzo in schiuma, quindi lasciar asciugare il
collante (ca. 10 minuti).

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

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

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

7 Manutenzione

» Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi dopo i primi 30 giorni
di utilizzo.

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese d'utilizzo puo avere ri-
percussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle istruzioni delle autorita
locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti 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 sot-
to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.

10 Dati tecnici

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

Rivesti t tico pianta stretta pianta normale

Altezza del sistema con ri- 43 49 ‘ 52
vestimento cosmetico [mm]

Altezza di montaggio [mm] 61 67

Peso del prodotto senza ri- 245 302 343

vestimento cosmetico [g]
Peso del prodotto con rive- | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661

stimento cosmetico [g]

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

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-08-31

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el
producto.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

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

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

1.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es parte del sistema modular de Ottobock. En
funcion de su estructura, se puede combinar con otros componentes proté-
sicos del sistema modular. En este capitulo encontrard mas informacién so-
bre posibles limitaciones. Si tiene alguna duda, péngase en contacto con el
fabricante.
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2 Uso

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremi-
dad inferior.

2.2 Campo de aplicacion

" Se recomienda el producto para el grado de movilidad 2 (usua-
Qﬂ@ rios con limitaciones en espacios exteriores) y el grado de movi-
OG‘FDQ lidad 3 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores).

Tamano [cm] 22 hasta 23 24 hasta 25 26 hasta 28
Peso max. del usuario [kg] 75 100 125

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura de uso: de -10 °C a +60 °C

Humedad relativa: sin limitaciones

Sustancias quimicas/h dad: agua dulce, agua salada, agua clorada, lejia jabo-
nosa, sudor, orina

Sustancias sélidas: polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. ej., polvos
de talco)

Limpie el producto después de haber entrado en contacto con h dad/sus-
tancias quimicas/sustancias solidas para evitar deterioros y un aumento del
desgaste (véase la pagina 41).

2.4 Vida util

El fabricante ha probado este producto conforme a la norma ISO 22675 con
2 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vida util de 2 a 3 afios de-
pendiendo del grado de actividad del paciente.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Superacion de la vida atil y reutilizacion en otro paciente

Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el pro-

ducto

» Procure no exceder la vida Util comprobada (véase el capitulo "Vida
atil").

» Utilice el producto en un Gnico paciente.

/\ PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacion
MOBIS (véase el capitulo "Campo de aplicacion").

/A PRECAUCION

Combinacion no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacién del producto

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos permiti-
dos tal y como se describe en el capitulo "Posibilidades de combina-
cién".

» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para
verificar si estos se pueden combinar entre si.

| aviso|

Daifo mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafos

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafado funciona y si esta preparado para el
uso.

» No continte usando el producto en caso de que presente alteraciones
o fallos en el funcionamiento (véase el apartado "Signos de alteracio-
nes o fallos en el funcionamiento durante el uso" en este capitulo).

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

>

Uso en condiciones ambientales no permitidas
Dafios en el producto causados por unas condiciones ambientales no per-
mitidas

No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véa-
se el capitulo "Condiciones ambientales").

Compruebe que el producto no presente dafos en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

No siga usando el producto en caso de que presente dafos evidentes
o en caso de duda.

Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, re-
paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

Una

reduccion de la amortiguacion o una disminucién de la resistencia en el

antepié son signos apreciables que indican fallos en el funcionamiento.

4 Componentes incluidos en el suministro

Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las canti-
dades indicadas, y se podran pedir posteriormente ya sea como piezas indi-
viduales (M), una cantidad minima de piezas individuales (A) o bien como
kit de componentes (@):

Terion 1C10
Fig. Pos. Can- Denominacion Referencia
tidad
- - 1 (M) | Instrucciones de uso 647G972
- - 1 (M) | Pie protésico -
- - 1 (@) | Funda de pie 2C12=*
- - 1 (@) | Capuchédn conector 2C13=*
- - 1 (@) | Relleno para los dedos 27661=*
del pie
- - 1 (W) | Calcetin protector SL=Spectra-Sock
38 | Ottobock



5 Preparacion para el uso

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

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

5.1 Alineamiento

En la conexion proximal del pie protésico se encuentra un protector de

plastico para el adaptador. De este modo, la zona de conexién queda pro-

tegida de los arafazos durante el alineamiento y la prueba de la prétesis.

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

5.1.1 Colocacion/extraccion de la funda de pie

Colocacioén de la funda de pie

> Herramientas recomendadas: herramienta 2C100 para cambiar la fun-
da de pie

1) Cubra el pie protésico con el calcetin Spectra sin formar arrugas.

2) Introduzca el pie protésico en la funda de pie. Al hacerlo, inserte el re-
sorte de carbono en la ranura del relleno para los dedos del pie (véase
fig. 4).

3) Presione el pie protésico en la zona del talén de la funda de pie hasta
que encaje ahi (véase fig. 6).

4) Coloque el capuchdn conector sobre la funda de pie (véase fig. 7).

Extraccion de la funda de pie

> Herramientas recomendadas: herramienta 2C100 para cambiar la fun-
da de pie

1) Empuje hacia atras la zona del tal6n de la funda de pie y tire del pie pro-
tésico hacia arriba.

2) Saque el pie protésico de la funda.
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5.1.2 Alineamiento basico

Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico

Herramientas recomendadas:

Goniémetro 662M4, medidor de la altura del tacén 743S12, pa-
tron 50:50 743A80, alineador (p. €j., L.A.S.A.R. Assembly
743L.200 o PROS.A. Assembly 743A200)

Oriente y monte los componentes protésicos en el alineador como se indi-
ca a continuacion:

Altura del tacén:
altura efectiva del tacon (altura del tacdn del zapato - grosor de
la suela en la zona del antepié) + 5 mm

Orientacion frontal:
Linea de alineamiento sobre las marcas a-p del capuchén co-
nector/la funda de pie (véase fig. 2)

Orientacion sagital:
Linea de alineamiento sobre las marcas m-I del capuchén co-
nector/la funda de pie (véase fig. 2)

Una el pie protésico y el encaje protésico con ayuda de los adapta-
dores seleccionados.

Para la adaptacion y el montaje tenga en cuenta las instrucciones
de uso de los adaptadores.

Orientacion sagital:

Determine el centro del encaje protésico empleando el patrén
50:50.

Centre el encaje protésico con respecto a la linea de alineamiento.
Flexién del encaje:

Flexion del muién del paciente + 5°

Tenga en cuenta la posicion de abduccién o de aduccion.

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

5.1.3 Alineamiento estatico
* Adapte la protesis con ayuda del alineador L.A.S.A.R. Posture, en caso
de que disponga de uno.
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* En caso necesario, puede solicitar a Ottobock las recomendaciones de
alineamiento (prétesis de pierna transfemorales modulares: 646F219*,
prétesis de pierna transtibiales modulares: 646F336*).

5.1.4 Prueba dinamica

* Adapte el alineamiento de la proétesis tanto en el plano frontal como en el
plano sagital (p. ej. moviéndola o variando el angulo) para garantizar el
apoyo correcto del talén y un movimiento hacia delante 6ptimo.

* Protetizaciones transtibiales: es preciso tener en cuenta el movimien-
to fisiolégico de la rodilla después del apoyo del talén al cargar.

* Retire el protector del adaptador del pie protésico cuando se hayan fina-
lizado la prueba dinamica y los ejercicios de caminar.

5.2 Opcional: montar la funda de espuma

El capuchén conector, que encaja exactamente en el borde proximal, se uti-

liza como conexion separable entre la funda de espuma y la funda de pie.

> Materiales y herramientas necesarios: alcohol isopropilico 634A58,
pegamento de contacto 636N9 o pegamento para plastico 636W17

1) Corte la espuma sin tallar segin las medidas del paciente (recalcado
distal: aprox. 1 cm en la espuma tibial y aprox. 4 cm en la espuma femo-
ral).

2) Coloque la espuma sin tallar sobre la prétesis.

3) Una el capuchdén conector con la funda de pie y monte el pie protésico.

4) Marque el contorno exterior del capuchdn conector sobre la superficie
distal de corte de la espuma sin tallar.

5) Desmonte el pie protésico y saque el capuchén conector de la funda.

6) Limpie el capuchoén conector con alcohol isopropilico.

7) Pegue el capuchén conector a la superficie de corte de la espuma sin
tallar por las marcas y espere a que se seque (aprox. 10 minutos).

8) Monte el pie protésico y adapte la funda cosmética. Tenga en cuenta la
compresion que pueden producir medias de recubrimiento o fundas Su-
perSkin.

6 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafo himedo y suave.
2) Seque el producto con un pafio suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes protésicos
deben ser sometidos a inspeccién.
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» Durante la revisién normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.
» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura
doméstica. En caso de que se deshaga de este producto sin tener en cuen-
ta las disposiciones legales correspondientes del pais donde se use, podra
estar dafiando al medio ambiente y a la salud. Por eso le rogamos que res-
pete las indicaciones que la administracion del pais en cuestion tiene en vi-
gencia respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

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

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

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

10 Datos técnicos

Tamaiios [cm] 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28
Altura del tacon [mm] 545

Funda de pie estrecha | normal

Altura del sistema con fun- 43 49 52
da de pie [mm] ‘
Altura de montaje [mm] 61 67

Peso del producto sin funda 245 302 343

de pie [g]
Peso del producto con fun- 411 437 506 528 598 602 661
da de pie [g] ‘ ‘ ‘ ‘
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Tamaios [cm] 22 [ 23 24 | 25 26 | 27 | 28
Peso max. del usuario [kg] 75 100 125

Grado de movilidad 2+3

1 Descricido do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2015-08-31

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesées e danos ao
produto.

» Instrua o usuério sobre a utilizagcdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

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

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

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é parte integrante do sistema modular Ottobock,
podendo ser combinado com outros componentes protéticos deste sistema
modular com base em sua construcdo. Este capitulo contém as possiveis
restricdes. Em caso de duvidas, contate o fabricante.

2 Uso

2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades in-
feriores.

2.2 Area de aplicacio

" O produto é recomendado para os graus de mobilidade 2 (usuéa-
Qma rios com capacidade de deslocamento limitada em exteriores)
O(‘I'& e 3 (usuarios sem limitacdes de deslocamento em exteriores).
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Tamanho [cm] 22 a 23 24 a 25 26 a 28
Peso corporal max. [kg] 75 100 125

2.3 Condicoes ambientais

hi 3

Condicoes iveis

Faixa de temperatura para o uso: -10 °C a +60 °C

Umidade relativa do ar: sem restriges

Substancias quimicas/umidade: agua doce, agua salgada, agua clorada, agua sa-
ponacea, suor, urina

Particulas sélidas: poeira, areia, particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)

Limpe o produto apds o contato com umidade/substancias quimicas/particu-
las soélidas, para evitar um maior desgaste e danos (consulte a pagina 49).

2.4 Vida atil

Este produto foi testado pelo fabricante em conformidade com a norma
ISO 22675 com 2 milhdes de ciclos de carga. Isso corresponde, em fungéo
do grau de atividade do paciente, a uma vida Util de 2 a 3 anos.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
[iINpicacAo]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacao em outro paciente

Risco de lesbes devido a perda da fungcdo bem como danos ao produto

» Certifique-se de néo utilizar o produto além da vida util testada (consul-
te o capitulo "Vida atil").

» Use o produto somente em um Unico paciente.

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize os componentes protéticos de acordo com a classificagdo MO-
BIS (veja o capitulo "Area de aplicacdo").
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A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesbes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autori-
zados para este fim, de acordo com o capitulo "Possibilidades de com-
binacéo".

» Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos, a fim
de verificar se estes também podem ser combinados entre si.

| INDICAGAO|

Danificacao mecanica do produto

Alteracdo ou perda do funcionamento devido a uma danificagdo

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragbes ou perda de funcionamento ndo continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteragdes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
cdo, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

» Na&o exponha o produto a condi¢cdes ambientais inadmissiveis (consul-
te o capitulo "Condigbes ambientais").

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.

» Na ddvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o pro-
duto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,
substituigdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada,
etc.).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sdo a reducéo do efeito
elastico ou da resisténcia do antepé.
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4 Material fornecido

Os seguintes acessorios e pecas avulsas estdo contidos no material forneci-
do na quantidade especificada e podem ser encomendados posteriormente
como pega avulsa (l), peca avulsa com pedido minimo (A) ou pacote de
pecas avulsas (@):

Terion 1C10
Fig. Pos. Qtde. Denominacao Codigo
- - 1 (@) | Manual de utilizagdo 647G972
- - 1 (W) | Pé protético -
- - 1 (M) | Capade pé 2C12=*
- - 1 (W) | Tampa de conexdo 2C13=*
- - 1 (W) | Porta-dedos 27661=*
- - 1 (M) | Meia de protegdo SL=Spectra Sock

5 Estabelecimento da operacionalidade

A CUIDADO

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

| INDICACAO|

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

5.1 Alinhamento

Junto a conexdo proximal do pé protético encontra-se uma protecdo do

adaptador feita de plastico. Desta forma, a area de conexdo permanece

protegida de riscos durante o alinhamento e a prova da prétese.

» Remova a protecdo do adaptador antes do paciente deixar a area da
oficina/local de prova.
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5.1.1 Colocacao/remocao da capa de pé

Colocacao da capa de pé

4)

Ferramentas recomendadas: Dispositivo de troca para capa de pé
2C100

Colocar a meia Spektra sobre o pé protético sem deixar dobras.
Introduzir o pé protético na capa de pé. E com isso, inserir a mola de
carbono na fenda do porta-dedos (veja a fig. 4).

Pressionar o pé protético na regido do calcanhar da capa de pé, até que
ele encaixe no local (veja a fig. 6).

Colocar a tampa de conexdo sobre a capa de pé (veja a fig. 7).

Remocao da capa de pé

>
1)

2)

Ferramentas recomendadas: Dispositivo de troca para capa de pé
2C100

Pressionar a regido do calcanhar da capa de pé para trés e puxar o pé
protético para cima.

Remover o pé protético da capa de pé.

5.1.2 Alinhamento basico

Alinhamento basico TT

Procedimento do alinhamento basico

Ferramentas recomendadas:

Gonodmetro 662M4, dispositivo de medicao de salto 743512, cali-
bre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (por ex., L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 ou PROS.A. Assembly 743A200)

Efetuar o alinhamento e a montagem dos componentes protéticos no dis-
positivo de alinhamento de acordo com as seguintes especificagoes:

@ |Alturado salto:
Altura efetiva do salto (altura do salto do cal¢ado - espessura da
sola na area do antepé) + 5 mm

©® | Alinhamento frontal:
Linha de alinhamento nas marcacoes a-p da tampa de cone-
xao/capa de pé (veja a fig. 2)

@® | Alinhamento sagital:
Linha de alinhamento nas marcacoes m-l da tampa de cone-
xao/capa de pé (veja a fig. 2)

@ | Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos adapta-
dores escolhidos.
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Procedimento do alinhamento basico

Observar os manuais de utilizagdo dos adaptadores ao efetuar a
adaptagdo e a montagem.

@ | Alinhamento sagital:

Determinar o centro do encaixe protético com o calibre 50:50.
Posicionar o encaixe protético centralmente em relagéo a linha de
alinhamento.

Flexao do encaixe:

Flexao do coto do paciente + 5°

@ | Observar a posicao de abducgéo ou de adugdo.

Alinhamento basico TF
» Observar as especificagdes no manual de utilizagdo da articulagcdo de

joelho protética.

5.1.3 Alinhamento estatico

Adaptar a préotese com o L.A.S.A.R. Posture, caso disponivel.

Se necessério, as recomendagdes para o alinhamento (préteses de
membro inferior TF modulares: 646F219*, préteses de membro inferior
TT modulares: 646F336*) podem ser solicitadas a Ottobock.

5.1.4 Prova dinamica

Adaptar o alinhamento da prétese nos planos sagital e frontal (p. ex.,
mediante alteragdes de angulo ou deslocamentos), de forma a assegu-
rar o contato correto do calcanhar e um rolamento ideal.

Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho
apos o apoio do calcanhar durante a resposta a carga.

Remover a protecado do adaptador do pé protético apoés a conclusao da
prova dinamica e dos exercicios de caminhada.

5.2 Opcional: Montagem do revestimento de espuma
A tampa de conexdo destina-se a conexdo removivel entre o revestimento de
espuma e a capa de pé, encaixando-se justamente na borda proximal.

Materiais e ferramentas necessarias: alcool isopropilico 634A58, co-
la de contato 636N9 ou cola para plasticos 636W17

Cortar a peca de espuma conforme as medidas do paciente (compres-
sdo distal: aprox. 1 cm para espuma tibial, aprox. 4 cm para a femoral).
Inserir a pega de espuma sobre a prétese.

Conectar a tampa de conexdo com a capa de pé e montar o pé protéti-
co.

Delinear o contorno externo da tampa de conexdo na superficie de corte
distal da pega de espuma.
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5) Desmontar o pé protético e remover a tampa de conexdo da capa de pé.

6) Limpar a tampa de conexdo com &lcool isopropilico.

7) Colar a tampa de conexao com a superficie de corte da peca de espuma
sobre as marcas e deixar secar (aprox. 10 minutos).

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

6 Limpeza

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

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

7 Manutencao

» Apds os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos
a uma inspegao.

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

> Executar revisGes de seguranca anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente
com o lixo doméstico comum. Uma eliminagdo contréria as respectivas dis-
posi¢des nacionais pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a
saude. Observar as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos
processos de devolucdo, coleta e eliminacéo.

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

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

9.2 Conformidade CE

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

10 Dados técnicos

T hos [cm]

22 | 23 |

24 | 25

[ 26 ]

27 | 28

Altura do salto [mm]

55

Capa de pé

estreita |

normal

Altura do sistema com capa
de pé [mm]

43

49

‘52

Altura de montagem [mm]

61

67

Peso do produto sem capa
de pé [g]

245

302

343

Peso do produto com capa
de pé [g]

411 ‘ 437

506 ‘ 528

508 ‘

602 ‘ 661

Peso corporal max. [kg]

75

100

125

Grau de mobilidade

2+3

1 Productbeschrijving

Nederlands

INFORMATIE

neemt.

omgaan.
» Bewaar dit document.

Datum van de laatste update: 2015-08-31
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de aan het product te voorkomen.
» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet

1.1 Constructie en functie

De prothesevoet Terion 1C10 is geschikt om te lopen op verschillende
ondergronden en in een groot snelheidsgebied.
De functionele eigenschappen van de prothesevoet zijn te danken aan het
veerelement van carbon en de basis van functioneel schuim. De prothese-
voet maakt een merkbare plantairflexie bij het neerzetten van de hiel en een
natuurlijke afrolbeweging mogelijk. Daarbij geeft het veerelement de opge-

slagen energie weer terug.
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1.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent is onderdeel van het modulaire systeem van
Ottobock. Dankzij de constructie kan de component met andere prothese-
componenten van het modulaire systeem worden gecombineerd. Eventuele
beperkingen vindt u in dit hoofdstuk. Neem bij vragen contact op met de
fabrikant.

2 Gebruik

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

2.2 Toepassingsgebied

" Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 2 (personen

Gﬂa die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteits-

OG“’& graad 3 (personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen ver-
plaatsen).

Maat [cm] 22 tot 23 24 tot 25 26 tot 28
Max. lichaamsgewicht [kg] 75 100 125

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +60 °C
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen

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

Vaste stoffen: stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met vocht/chemicalién/vas-
te stoffen om een versterkte slijtage en schade te voorkomen (zie pagina 56).

2.4 Gebruiksduur

Het product is door de fabrikant volgens ISO 22675 getest met 2 miljoen
belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént komt dit
overeen met een gebruiksduur van twee tot drie jaar.
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3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere

patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het pro-

duct

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden (zie
het hoofdstuk "Gebruiksduur").

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de
MOBIS-classificatie (zie het hoofdstuk "Toepassingsgebied").

/A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit volgens het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden" is toege-
staan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothese-
componenten of deze ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

Mechanische beschadiging van het product
Functieverandering of -verlies door beschadiging
» Ga zorgvuldig met het product om.
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» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaar-
heid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden
gebruikt (zie "Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het
gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan (zie het hoofdstuk "Omgevingscondities").

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die
niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet lan-
ger gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij
een orthopedische werkplaats, enz.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Waarneembare tekenen van functieverlies zijn een verminderde veerwerking
en/of een verminderde voorvoetweerstand.

4 Inhoud van de levering

De volgende onderdelen en accessoires maken in de aangegeven hoeveel-
heid deel uit van de levering en kunnen als los onderdeel (ll), onderdeel met
een minimale bestelhoeveelheid (A) of onderdelenpakket (@) worden nabe-
steld:

Terion 1C10

Af- Pos. Aan- Omschrijving Artikelnummer
b. tal

- - 1 (W) | gebruiksaanwijzing 647G972

- - 1 (M) | prothesevoet -

- - 1 (W) | voetovertrek 2C12="*

- - 1 (W) | aansluitkap 2C13=*

- - 1 (M) |teeninlegger 27661=*
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Terion 1C10

Af- Pos. Aan- Omschrijving Artikelnummer
b. tal
- - 1 (W) | beschermsok SL = Spectra-sok

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

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

5.1 Opbouw

INFORMATIE

De proximale aansluiting van de prothesevoet is voorzien van een kunststof

adapterbescherming. Deze beschermt het aansluitgedeelte tijdens de

opbouw en het passen van de prothese tegen krassen.

» Verwijder de adapterbescherming voordat de patiént de werk-
plaats/pasruimte verlaat.

5.1.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

Voetovertrek aanbrengen

> Aanbevolen gereedschap: wisselgereedschap voor voetovertrek
2C100

1) Breng de Spectra-sok over de prothesevoet aan. Er mogen geen plooien
in de sok zitten.

2) Schuif de prothesevoet in de voetovertrek. Steek daarbij de carbonveer
in de gleuf van de teeninlegger (zie afb. 4).

3) Druk de prothesevoet in het hielgedeelte van de voetovertrek tot hij daar
vastklikt (zie afb. 6).

4) Zet de aansluitkap op de voetovertrek (zie afb. 7).
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Voetovertrek verwijderen

> Aanbevolen gereedschap: wisselgereedschap voor voetovertrek
2C100

1) Duw het hielgedeelte van de voetovertrek naar achteren en trek de pro-
thesevoet omhoog.

2) Haal de prothesevoet uit de voetovertrek.

5.1.2 Basisopbouw
Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw

Aanbevolen gereedschap:
goniometer 662M4, meetapparaat voor de hakhoogte 743512,
50:50-mal 743A80, opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly
743L.200 of PROS.A. Assembly 743A200)
Voer de uitlijning en montage van de prothesecomponenten in het opbou-
wapparaat uit volgens de volgende aanwijzingen:

@ | Hakhoogte:
effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen - zooldikte voorvoetge-
deelte) + 5 mm
@® | Frontale uitlijning:
opbouwlijn op de a-p markeringen van de aansluitkap/voet-
overtrek (zie afb. 2)
@® | Sagittale uitlijning:
opbouwlijn op de m-I markeringen van de aansluitkap/voet-
overtrek (zie afb. 2)
@ | Verbind de prothesekoker met behulp van de gekozen adapters
met de prothesevoet.
Houd u bij het aanpassen en monteren aan de gebruiksaanwijzin-
gen van de adapters.
@ | Sagittale uitlijning:
Bepaal het midden van de prothesekoker met de 50:50-mal.
Plaats de prothesekoker in het midden van de opbouwlijn.
Kokerflexie:
Stompflexie van de patiént + 5°
@ | Let op de abductie- of adductiepositie.
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Basisopbouw TF
» Neem ook de informatie uit de gebruiksaanwijzing bij het kniescharnier

in acht.

5.1.3 Statische opbouw

Pas de prothese zo mogelijk aan met behulp van de L.A.S.A.R. Posture.
Indien nodig kunnen de opbouwadviezen (Modulaire TF-beenprothesen:
646F219*, Modulaire TT-beenprothesen: 646F336*) bij Ottobock wor-
den aangevraagd.

5.1.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

Pas de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagittale vlak
aan (bijvoorbeeld door verandering van de hoek of door verschuiving)
zodat een goed hielcontact en een optimale afwikkeling gewaarborgd
zijn.

TT-prothesen: zorg voor een fysiologische beweging van de knie bij het
overbrengen van het gewicht na het neerzetten van de hiel.

Na beéindiging van de dynamische afstelling en de loopoefeningen moet
u de adapterbescherming van de prothesevoet verwijderen.

5.2 Optioneel: monteren van de schuimstof overtrek
De aansluitkap, die precies in de proximale rand valt en kan worden losge-
maakt, wordt gebruikt als verbinding tussen de schuimstofovertrek en de

voetovertrek.

> Benodigde materialen en gereedschap: isopropylalcohol 634A58,
contactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17

1) Kort het schuim afhankelijk van de maten van de patiént in (distale buf-
ferzone: ca. 1 cm bij onderbeenschuim, ca. 4 cm bij bovenbeenschuim).

2) Trek het schuim over de prothese.

3) Verbind de aansluitkap met de voetovertrek en monteer de prothesevoet.

4) Teken de buitencontour van de aansluitkap af op het distale snijvlak van
het schuim.

5) Demonteer de prothesevoet en neem de aansluitkap van de voetovertrek.

6) Reinig de aansluitkap met isopropylalcohol.

7) Lijm de aansluitkap op de markeringen vast op het snijvlak van het
schuim en laat de lijm drogen (ca. 10 minuten).

8) Monteer de prothesevoet en pas de cosmetische buitenvorm aan. Houd

hierbij rekening met de compressie door overtrekkousen of SuperSkin.

6 Reiniging

1)
2)

Reinig het product met een vochtige, zachte doek.
Droog het product af met een zachte doek.
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3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

» Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen dat ze zijn
gebruikt.

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huis-
houdelijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt volgens de
daarvoor in het land van gebruik geldende bepalingen, kan dat schadelijke
gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen
van de in het land van gebruik bevoegde instantie voor terugname- en inza-
melprocedures in acht.

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. 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 VII van de richtlijn.

10 Technische gegevens

Maten [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Hakhoogte [mm] 515

Voetovertrek smal | normaal
Systeemhoogte met voet- 43 49 52
overtrek [mm]
Inbouwhoogte [mm] 61 67
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Maten [cm] 22 [ 23 24 | 25 26 | 27 | 28
Productgewicht zonder 245 302 343
voetovertrek [g]

Productgewicht met voet- 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
overtrek [g]

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

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-08-31

» Lé&s igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

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

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

1.2 Kombinationsmojligheter

Denna proteskomponent ingar i Ottobocks modulsystem. Beroende pa dess
konstruktion kan den kombineras med andra proteskomponenter fran modul-
systemet. Information om eventuella begrénsningar finns i det har kapitlet.
Kontakta tillverkaren om du har fragor.

2 Anvéndning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten &r uteslutande avsedd for protesférsérjning av de nedre extremite-
terna.
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2.2 Anvindningsomrade

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

Oﬁ'& gangare).

Storlek [cm] 22 till 23 24 till 25 26 till 28
Maximal kroppsvikt [kg] 75 100 125

2.3 Omgivningsforhallanden

PTRrRCY TPy

Tillditna omgivni or

Omgivningstemperatur vid anvandning: -10 °C till +60 °C

Relativ luftfuktighet: inga begransningar

Kemikalier/fukt: sotvatten, saltvatten, klorvatten, tvalvatten, svett, urin
Fasta @mnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta am-
nen for att minska risken for 6kat slitage och skador (se sida 64).

2.4 Produktens livslangd

Produkten har testats av tillverkaren enligt ISO 22675 med tva miljoner be-
lastningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 2 till 3 ar, beroende pa bruka-
rens aktivitetsniva.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[aNvisNinG | Varning fér mojliga tekniska skador.

3.2 Alimanna sdkerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en an-

nan brukare

Risk for personskador pa grund av funktionsforlust samt skador pa produk-

ten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte Gverskrids (se kapitlet
"Produktens livslangd”).

» Anvand produkten till endast en brukare.
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Overbelastning av produkten

Risk for personskador om barande delar gar sénder

» Anvand proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen (se kapit-
let "Anvandningsomrade”).

/\ OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sénder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-
kants for detta enligt kapitlet "Kombinationsméjligheter”.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
komponenterna far kombineras med varandra.

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsférandring eller funktionsforlust pa grund av skador

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r ska-
dad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt
forlorade (se "Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid
anvandning” i det hér kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte, kontroll hos
tillverkarens kundtjanst och sa vidare).

| ANVISNING |

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Skador pa produkten till f6ljd av otilladtna omgivningsférhallanden

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden (se kapitlet
"Omgivningsférhallanden”).

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna
omgivningsférhallanden.

» Anvand inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har
synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad).
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Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning
Ett par tydliga tecken pa funktionsférlust ar férsamrad fjadringsverkan och
minskat framfotsmotstand.

41 leveransen
Foéljande separata delar och tillbehér ingér i leveransen i angiven mangd och
kan i efterhand bestéllas som separat del (), som separat del med foreskri-
ven minsta bestéllningsméangd (A) eller som forpackning med flera exemplar
av samma del (@):

Terion 1C10
Bil- Pos. Kvan Benamning Artikelnummer
d titet
- - 1 (W) | Bruksanvisning 647G972
- - 1 (W) | Protesfot -
- - 1 (W) | Fotkosmetik 2C12=*
- - 1 (M) | Anslutningskapa 2C13=*
- - 1 (W) | Tainlagg 27661="*
- - 1 (M) | Skyddsstrumpa SL=Spectra-Sock

5 Idrifttagning

/\ OBSERVERA

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

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

5.1 Inriktning

Vid den proximala anslutningen av protesfoten befinner sig ett adapter-
skydd i plast. Sa skyddas anslutningsomradet mot repor vid inriktning och
provning av protesen.
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» Ta bort adapterskyddet innan patienten lamnar verkstads-/provutrym-
met.

5.1.1 Dra pa/ta av kosmetiken

Dra pa fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: hjalpmedel for byte av fotkosmetik 2C100

1) Dra Over spectra-strumpan Over protesfoten utan att det bildas veck.

2) Skjut in fotkosmetiken i protesfoten. For samtidigt in kolfiberfjadern i ta-
inlaggets 6ppning (se bild 4).

3) Tryck in protesfoten i fotkosmetikens haldel tills den snapper fast (se
bild 6).

4) Satt fast anslutningskapan pa fotkosmetiken (se bild 7).

Ta av fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: hjalpmedel for byte av fotkosmetik 2C100

1) Tryck fotkosmetikens haldel bakat och dra protesfoten uppat.

2) Ta av protesfoten ur fotkosmetiken.

5.1.2 Grundinriktning
Grundinriktning TT

Procedur fér grundinriktning

Rekommenderade verktyg:
Goniometer 662M4, verktyg for matning av klackhojd 743512,
50:50-schablon 743A80, inriktningsapparat (t.ex. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)
Rikta och montera proteskomponenterna i inriktningsapparaten enligt fol-
jande instruktioner:

O | Klackhojd:
faktisk klackhojd (klackhojd sko - sulans tjocklek i framfoten) +
5 mm
©® | Frontal justering:
Inriktningslinjen pa a-p anslutningskapans/fotkosmetikens
markering (se bild 2)
@® | Sagittal justering:
Inriktningslinjen pa m-l anslutningskapans/fotkosmetikens
markering (se bild 2)
@ | Satt ihop protesfoten och proteshylsan med hjalp av den utvalda
adaptern.
Folj bruksanvisningen foér adaptern vid anpassningen och monte-
ringen.
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Procedur for grundinriktning

© | Sagittal justering:

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

Patientens stumpflexion 5°

@ | Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.

Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknéleden.

5.1.3 Statisk inriktning

Anpassa protesen med hjélp av L.A.S.A.R. Posture om tillgangligt.

Vid behov kan inriktningsrekommendationerna (TF-modulara benprote-
ser: 646F219* TT-modulara benproteser: 646F336*) bestillas fran
Ottobock.

5.1.4 Dynamisk provning

Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t. ex. genom vinke-
landringar och férskjutningar) for att garantera korrekt halkontakt och op-
timal 6verrullning.

TT-forsorjningar: Nar belastningen Overtas efter halnedséattningen mas-
te den fysiologiska knarorelsen beaktas.

Ta bort protesfotens adapterskydd efter att den dynamiska provningen
och gangovningarna har avslutats.

5.2 Valfritt: Montera skumkosmetik
Som avtagbar foérbindelse mellan skumkosmetik och fotkosmetiken tjénar an-
slutningskapan som passar exakt och laser fast i den proximala kanten.

Material och verktyg som behovs: Isopropylalkohol 634A58, kontakt-
lim 636N9 eller plastlim 636W17

Kapa skummaterialet efter patientens matt (distal kompression ca 1 cm
for underbensskum och ca 4 cm for larbensskum).

Dra skummaterialet 6ver protesen.

Forbind anslutningskapan med fotkosmetiken och montera protesfoten.
Markera anslutningskapans yttre kontur pa skummaterialets distala snit-
tyta.

Demontera protesfoten och avlagsna anslutningskapan fran fotkosmeti-
ken.

Rengér anslutningskapan med isopropylalkohol.

Limma fast anslutningskapan pa markeringarna pa skummaterialets snit-
tyta och lat limmet torka i ca 10 minuter.
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8) Montera protesfoten och anpassa den kosmetiska yttre formen. Ta hén-
syn till kompressionen fran éverdragsstrumpor eller SuperSkin.

6 Rengoring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

» Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forsta 30 dagarna.

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osortera-
de hushallssopor. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestam-
melserna och lagarna i landet kan det skada miljon och halsan. Ta hansyn till
de anvisningar som géller foér aterlamning, insamling och avfallshantering i
landet dar produkten anvénds.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass I. Forklaringen om &éverensstammelse har
déarfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

10 Tekniska uppgifter

Storlek [cm] 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 | 28
Klackhojd [mm] 515
Fotkosmetik smal | normal
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Storlek [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28
Systemhojd med fotkosme- 43 49 52
tik [mm]

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

tik [g]

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

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

1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-08-31

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

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

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

1.2 Kombinationsmuligheder

Disse protesekomponenter er del af Ottobock's moduleere system. De kan
iht. de pageeldende konstruktion kombineres med modulsystemets andre
protesekomponenter. Mulige begreensninger fremgér af dette kapitel. | tilfeel-
de af spergsmal bedes du kontakte producenten.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.
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2.2 Anvendelsesomrade

" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 2 (begraenset gang uden-
Qﬂ@ for) og mobilitetsgrad 3 (ubegrzenset gang udenfor).
ko

s

Storrelse [cm] 22 til 28 24 til 25 26 til 28
Maks. kropsvaegt [kg] 75 100 125

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade: -10 °C til +60°C

Relativ luftfugtighed: ingen begraensninger

Kemikalier/fugt: ferskvand, saltvand, klorvand, seebevand, sved, urin
Faste partikler: stov, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

Rens produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler for at undga
oget slitage og skader (se side 71).

2.4 Brugstid
Produktet er afprovet af producenten iht. ISO 22675 med 2 millioner belast-
ningscyklusser. Dette svarer, alt efter patientens aktivitetsgrad, til en brugs-
tid pa 2 til 3 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

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

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient

Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa

produktet

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides (se kapitel
"Brugstid").

» Anvend kun produktet pa én patient.
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/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

» Anvend protesekomponenterne iht. MOBIS-klassificeringen (se kapitel
"Anvendelsesomrade").

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, der er god-
kendt til det iht. kapitel "Kombinationsmuligheder".

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de ma kombineres med hinanden.

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionseendring eller -tab pa grund af beskadigelse

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionssendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionsezendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se kapitel
"Omgivelsesbetingelser").

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte
omgivelsesbetingelser.

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistil-
feelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri
0oSsV.).
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Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
Reduceret fiedereffekt eller mindre modstand i forfoden er mzerkbare tegn
pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Folgende enkelt- og tilbehorsdele er med ved leveringen i den angivne
maengde og kan efterbestilles som enkeltdele (), enkeltdele med mindste
bestillingsmeaengde (A) eller i en enkeltkomponent-pakke (@):

Terion 1C10
Fig. Pos. Maen- Betegnelse Identifikation
gde
- - 1 (W) | Brugsanvisning 647G972
- - 1 (W) | Protesefod -
- - 1 (@) | Fodkosmetik 2C12=*
- - 1 (M) | Tilslutningskappe 2C13=*
- - 1 (W) | Taindleeg 27661=*
- - 1 (M) | Beskyttelsessok SL=Spectra-Sock

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

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

5.1 Opbygning

INFORMATION

Pa den proksimale tilslutning af protesefoden sidder en adapterbeskyttelse

af kunststof. Pa denne made beskyttes tilslutningsomradet mod ridser un-

der protesens opbygning og prevning.

» Fjern adapterbeskyttelsen inden patienten forlader veerksteds-/preve-
omradet.
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5.1.1 Pasaetning/fiernelse af fodkosmetikken

Paszetning af fodkosmetikken

> Anbefalet veerktej: Udskiftningsveerktej 2C100 for fodkosmetikken

1) Treek spektrasokken uden folder over protesefoden.

2) Skub protesefoden ind i fodkosmetikken. Seet karbonfjederen ind i taind-
leeggets slids (se ill. 4).

3) Tryk protesefoden ind i fodkosmetikkens haelomrade, til den gar i ind-
greb (seiill. 6).

4) Seet tilslutningskappen pa fodkosmetikken (se ill. 7).

Fjernelse af fodkosmetikken

> Anbefalet veerktej: Udskiftningsveerktej 2C100 for fodkosmetikken
1) Pres fodkosmetikkens haelomrade bagud og treek protesefoden opad.
2) Fjern protesefoden fra fodkosmetikken.

5.1.2 Grundopbygning

Grundopbygning TT

Fremgangsmade ved grundopbygning

Anbefalet vaerktoj:
Goniometer 662M4, maleinstrument til heelhejde 743512,
50:50 leere 743A80, opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assem-
bly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)
Positioneringen og monteringen af protesekomponenterne i opbygnings-
apparatet skal gennemferes i henhold til falgende anvisninger:

@ |Helhojde:
effektiv haelhgjde (haelhgjde sko - saltykkelse forfodsomrade) +
5 mm
©® | Frontal justering:
Opbygningslinje pa -p Markeringer pa tilslutningskap-
pen/fodkosmetikken (se ill. 2)
@® | Sagittal justering:
Opbygningslinje pd m-l1 Markeringer pa tilslutningskap-
pen/fodkosmetikken (se ill. 2)
@ | Protesefoden og protesehylsteret forbindes ved hjzelp af den valgte
adapter.
Ved tilpasning og montering skal adapternes brugsanvisninger
overholdes.
© | Sagittal justering:
Udregn midten af protesehylsteret med 50:50 leeren.
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Fremgangsmade ved grundopbygning
Placering af protesehylsteret midt pa i forhold til opbygningslinjen.
Hylsterfleksion:
Patientens stumpfleksion + 5°
@ | Veer opmeerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til proteseknzeleddet.

5.1.3 Statisk opbygning

* Tilpas protesen ved hjeelp af L.A.S.A.R. Posture, hvis denne er til radig-
hed.

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

5.1.4 Dynamisk afprevning

* Tilpas opbygningen af protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. med en vinkeleendring eller forskydning) for at sikre en korrekt
hzelkontakt og optimal overrulning.

* TT-forsyninger: Serg for en fysiologisk knaebeveaegelse efter heeliseet ved
overtagelse af last.

* Protesefodens adapterbeskyttelse skal fiernes efter at den dynamiske
prevning og gaevelserne er afsluttet.

5.2 Som option: Montering af skumovertrakket

Tilslutningskappen fungerer som aftagelig forbindelse mellem skumkosme-

tikken og fodkosmetikken, og klikker preecist fast i den proksimale kant.

> Neodvendigt materiale og vaerktej: Isopropylalkohol 634A58, kontakt-
lim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Afkort skumkosmetikken iht. patientens mal (distal sammentrykning: ca.
1 cm pa underbenskosmetik, ca. 4 cm pa larbenskosmetik).

2) Treek skumkosmetikken over protesen.

3) Forbind tilslutningskappen med fodkosmetikken og montér protesefo-
den.

4) Tegn den udvendige kontur af tilslutningskappen pa skumkosmetikkens
distale flade.

5) Afmontér protesefoden og fjern tilslutningskappen fra fodkosmetikken.

6) Renger tilslutningskappen med isopropylalkohol.

7) Kleeb tilslutningskappen pa markeringerne pa skumkosmetikkens flade
og lad samlingen terre (ca. 10 minutter).
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8) Monter protesefoden og tilpas den kosmetiske udvendige form. Tag her-
ved hejde for komprimering pa grund af medicinske stremper eller Su-
perSkin.

6 Rengoring

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

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedllgeholdelse
Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages brug.

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser,
kan skade miljget og helbredet. Overhold venligst anvisningerne fra den lo-
kale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

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

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.
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10 Tekniske data

Storrelser [cm] 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28
Heaelhgjde [mm] 515

Fodkosmetik smal | normal
Systemhojde med fodkos- 43 49 ‘ 52
metik [mm]

Monteringshojde [mm] 61 67
Produktvaegt uden fodkos- 245 302 343

metik [g]

Produktets vaegt med fod- 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
kosmetik [g]

Maks. kropsvaegt [kg] 75 100 125
Mobilitetsgrad 2+3

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2015-08-31

» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

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

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

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er en del av Ottobocks moduleersystem. Pa
grunn av sin konstruksjon kan den kombineres med andre protesekompo-
nenter fra modulzersystemet. Mulige begrensninger finner du i dette kapitte-
let. Kontakt produsenten hvis du har spersmal.
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2 Bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

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

Storrelse [cm] 22 til 23 24 til 25 26 til 28
Maks. kroppsvekt [kg] 75 100 125

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljgbetingelser

Brukstemperaturomrade: -10 C til +60 C

Relativ luftfuktighet: ingen begrensninger

Kjemikalier/fuktighet: fersk-, salt-, klor- og sapevann, svette, urin
Faste stoffer: stov, sand, sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet / kjemikalier / faste stoffer for a
unnga okt slitasje og skader (se side 78).

2.4 Brukstid

Produktet er testet av produsenten iht. ISO 22675 med 2 millioner belast-
ningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til brukeren, en bruks-
tid pa 2 til 3 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
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» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides (se kapittel
"Brukstid").
» Bruk produktet kun til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Protesekomponentene skal brukes i henhold til MOBIS-klassifiseringen
(se kapittel "Bruksomrade").

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter som er tillatt
for dette, se kapittel "Kombinasjonsmuligheter".

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om
de kan kombineres med hverandre.

Mekanisk skade pa produktet

Fare for funksjonsendring eller -tap pa grunn av skade

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-
ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

Anvendelse ved ikke-tillatte miljeforhold

Skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljgforhold

» |kke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se kapittel «Miljefor-
hold»).

» Hovis produktet er blitt utsatt for ikke-tillatte miljgforhold, ma det kontrol-
leres for skader.

» lkke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.
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» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskifting, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Redusert fjeereffekt eller mindre forfotmotstand er merkbare indikasjoner pa
funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Folgende enkelt- og tilbehersdeler er inkludert i leveringsomfanget i angitt
mengde, og kan etterbestilles som enkeltdel (ll), enkeltdeler med minste be-
stillingsmengde (A) eller enkeltdelssett (@):

Terion 1C10
Fig. Pos. Meng Betegnelse Merking
de
- - 1 (W) | Bruksanvisning 647G972
- - 1 (W) | Protesefot -
- - 1 (W) | Fotkosmetikk 2C12=*
- - 1 (W) | Koblingskappe 2C13=*
- - 1 (W) | Tainnlegg 27661="*
- - 1 (W) | Beskyttelsessokk SL=Spectra-Sock

5 Klargjering til bruk

A\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

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

5.1 Oppbygging

INFORMASJON

Protesefotens proksimale kobling er utstyrt med en adapterbeskyttelse av
plast. Denne beskytter koblingsomradet mot riper under oppbygging og
preving.

Ottobock | 75



» Fjern adapterbeskyttelsen for brukeren forlater verkstedet/preveomra-
det.

5.1.1 Patrekking/fjerning av fotkosmetikken

Patrekking av fotkosmetikken:

> Anbefalt verktoy: Skiftehjelp 2C100 for fotkosmetikk

1) Trekk Spectrasokken stramt over protesefoten, unnga folder.

2) Skyv protesefoten inn i fotkosmetikken. Stikk karbonfjeerene inn i slissen
pa tainnlegget (se fig. 4).

3) Trykk protesefoten ned i heelomradet til den smekker pa plass (se fig. 6).

4) Sett koblingskappen pa fotkosmetikken (se fig. 7).

Fjerning av fotkosmetikken

> Anbefalt verktoy: Skiftehjelp 2C100 for fotkosmetikk

1) Trykk heelomradet bakover og trekk protesefoten oppover.
2) Ta protesefoten ut av fotkosmetikken.

5.1.2 Grunnoppbygging

Grunnoppbygging TT

Grunnoppbyggingens forlep

Anbefalt verktoy:
Goniometer 662M4, hzelheydemaler 743512, 50:50-maleleere
743A80, oppbyggingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200
eller PROS.A. Assembly 743A200)
Rett opp og monter protesekomponentene i oppbyggingsenheten i hen-
hold til de felgende angivelsene:

@ |Hzlhoyde:
Effektiv haelhoyde (hzelheyde sko-saletykkelse forfotomrade)+
5 mm
©® | Frontal posisjonering:
Oppbyggingslinje pa a-p-markeringene pa koblingskap-
pen/fotkosmetikken (se fig. 2)
@® | Sagittal posisjonering:
Oppbyggingslinje pa m-I-markeringene pa koblingskap-
pen/fotkosmetikken (se fig. 2)
@ | Protesefoten og protesehylsen kobles sammen ved hjelp av de
valgte adapterne.
Folg bruksanvisningene for adapterne ved tilpasning og montering.
© | Sagittal posisjonering:
Finn midten av protesehylsen med 50:50-malelzere.
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Grunnoppbyggingens forlep

Plasser protesehylsen sentrert i forhold til oppbyggingslinjen.
Hylsefleksjon:
Pasientens stumpfleksjon + 5°

@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.1.3 Statisk oppbygging

Protesen ber tilpasses ved hjelp av L.A.S.A.R. Posture, hvis tilgjengelig.
Ved behov kan oppbyggingsanbefalingene (TF-moduleere beinproteser:
646F219*, TT-moduleere beinproteser: 646F336*) bestilles fra Ottobock.

5.1.4 Dynamisk preving

Tilpass oppbyggingen av protesen i frontal- og sagittalplanet (f.eks. ved
vinkelendring eller forskyvning) for a sikre korrekt heelkontakt og optimal
rullebevegelse.

TT-forsyninger: Serg for en fysiologisk knebevegelse i det vekten flyttes
etter at hzelen er satt ned.

Fjern adapterbeskyttelsen nar den dynamiske previngen og gaevelsene
er avsluttet.

5.2 Valgfritt: montering av skumplasttrekk
Monteringselementet fungerer som lgsbar forbindelse mellom skumplast-
overtrekk og fotkosmetikk, og smekker noyaktig fast i den proksimale kanten.

Nodvendige materialer og verktoay: isopropylalkohol 634A58, kontakt-
lim 636N9 eller plastlim 636W17

Kapp til skumplastemnet tilsvarende malene til brukeren (distalt kompre-
sjonsomrade: ca. 1 cm pa leggskumstykke, ca. 4 cm pa larskumstykke).
Trekk skumplastemnet over protesen.

Forbind monteringselementet med fotkosmetikken og monter protesefo-
ten.

Tegn opp den ytre konturen til monteringselementet pa den distale snitt-
flaten til skumplastemnet.

Demonter protesefoten og fiern monteringselementet fra fotkosmetikken.
Rengjer monteringselementet med isopropylalkohol.

Lim sammen monteringselementet med snittflaten til skumplastemnet pa
markeringene og la limet terke (ca. 10 minutter).

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

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

» La protesekomponentene inspiseres etter de 30 forste dagene med
bruk.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan ska-
de miljg og helse. Folg anvisningene fra myndighetene i brukerlandet for re-
turnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

10 Tekniske data

Storrelser [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Haelhgyde [mm] 515

Fotkosmetikk smal | normal
Systemhoyde med fotkos- 43 ‘ 49 ‘ 52
metikk [mm]
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Storrelser [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 26 | 27 | 28
Monteringshoyde [mm] 61 67
Produktvekt uten fotkosme- 245 302 343

tikk [g]

Produktvekt med fotkosme- | 411 437 506 528 598 602 661
tikk [g] ‘ ‘ ‘ ‘
Maks. kroppsvekt [kg] 75 100 125
Mobilitetsgrad 2+3

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2015-08-31

» Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailytd tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

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

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

1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on osa Ottobockin modulaarista jarjestelmaa. Se
voidaan rakenteensa mukaan yhdistdd muihin modulaarisen jarjestelmén pro-
teesikomponentteihin. Tasta luvusta 16ydat mahdolliset rajoitukset. Jos sinul-
la on kysyttavaa, kdanny valmistajan puoleen.

2 Kayttd

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

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

Qﬁ'& liikkuja).

Koko [cm] 22-23 24-25 26-28
Korkein sallittu ruumiinpaino 75 100 125
[kgl

2.3 Ympdristoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kayttélampétila-alue: -10 °C...+60 °C

Suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituksia

Kemikaalit/kosteus: makea/suolaton vesi, suola-/merivesi, kloorivesi, saippualiuos,
hiki, virtsa

Kiinteédt aineet: poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden / kemikaalien / kiintei-
den aineiden kanssa vilttddksesi voimakkaamman kulumisen ja vauriot (katso
sivu 85).

2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen 1ISO 22675 -standardin mukaisesti 2 miljoo-
nalla kuormitusjaksolla. Tama vastaa potilaan aktiivisuustason mukaan 2-3
vuoden kayttoikaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[[7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kayttoon
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vaurioitumi-
sen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity (katso luku "Kayttoika").
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| » Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus

Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena

» Noudata proteesin osien kaytdssa MOBIS-luokitusta (katso luku Kaytto-
alue).

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat
luvun "Yhdistelmamahdollisuudet" mukaan sallittuja.

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, saako osia yhdistella myos kes-
kenaan.

| HUOMAUTUS |

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéyttdkunto.

» Ala kayta tuotetta enaa, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heiken-
tyneet (katso tdman luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta
tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa

Ei-sallittujen ymparistéolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

> Ala altista tuotetta kielletyille ympéristdolosuhteille (katso luku "Ympé-
ristbolosuhteet").

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkista, onko tuo-
te karsinyt vaurioita.

> Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeésti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.
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» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. puhdistus,
korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Vahentynyt joustavuus ja pienentynyt etujalkaterdn vastus ovat havaittavia
merkkejé toimivuuden heikkenemisesta.

4 Toimituspaketti

Seuraavia yksittaisosia ja lisdvarusteita sisaltyy toimitukseen ilmoitettu kappa-
lemaara, ja niitd voidaan tilata jalkikateen yksittiisosina (W), yksittaisosina,
joita koskee minimitilausmaara (A), tai yksittaisosapakkauksena (@):

Terion 1C10
Ku- Kohta Maa- Nimi Koodi
va ra
- - 1 (W) | Kéayttoohje 647G972
- - 1 (W) | Proteesin jalkatera -
- - 1 (M) | Jalan kosmetiikka 2C12=*
- - 1 (W) | Liitdntakaulus 2C13="*
- - 1 (W) | Varvassisake 27661="*
- - 1 (W) | Suojaava sukka SL=Spectra-Sock

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

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

| HuomMAUTUS|

Proteesin jalkateran tai jalan kosmetiikan hiominen
Vaurioitumisesta johtuva tuotteen ennenaikainen kuluminen
» Al4 hio jalkaterakomponenttia tai jalan kosmetiikkaa.
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5.1 Asentaminen

Proteesin jalkateran proksimaalisessa liitdinnassa on muovinen adapterisuo-

ja. Nain suojataan liitdntdaluetta naarmuilta proteesia asennettaessa ja

paalle sovitettaessa.

» Poista adapterisuoja, ennen kuin potilas poistuu verstastilasta/sovitusa-
lueelta.

5.1.1 Jalan kosmetiikan paallevetiminen/poistaminen

Jalan kosmetiikan paillevetaminen

> Suositellut tydkalut: jalan kosmetiikan vaihtoapu 2C100

1) Veda Spectra-sukka poimuttomasti proteesin jalkateran paélle.

2) Tyonna proteesin jalkatera jalan kosmetiikkaan. Pista tallgin hiilikuitujousi
varvassisdkkeen aukkoon (katso Kuva 4).

3) Paina proteesin jalkateréa jalan kosmetiikan kantapédéalueelle, kunnes se
lukittuu paikalleen (katso Kuva 6).

4) Aseta liitantakaulus jalan kosmetiikan paalle (katso Kuva 7).

Jalan kosmetiikan poistaminen

> Suositellut tydkalut: jalan kosmetiikan vaihtoapu 2C100

1) Paina jalan kosmetiikan kantapaaaluetta taaksepéin ja veda proteesin jal-
kateraa ylospain.

2) Poista proteesin jalkatera jalan kosmetiikasta.

5.1.2 Perusasennus

Perusasennus TT

Perusasennuksen vaiheet

Suositellut tyékalut:
Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslaite 743512,
50:50-mittatulkki 743A80, asennuslaite (esim. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 tai PROS.A. Assembly 743A200)
Kohdista ja asenna proteesin komponentit asennuslaitteessa seuraavien
ohjeiden mukaan:

@ | Kannan korkeus:
kannan todellinen korkeus (kengéan kannan korkeus - pohjan
paksuus jalkaterén etuosassa) + 5 mm
@® | Frontaalinen kohdistus:
asennusviiva kohti liitdntakauluksen / jalan kosmetiikan a-p-
merkintoja (katso Kuva 2)
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Perusasennuksen vaiheet

@® | Sagittaalinen kohdistus:
asennusviiva kohti liitdntdkauluksen / jalan kosmetiikan m-I-
merkintoja (katso Kuva 2)

© | Yhdista proteesin jalkateré ja proteesiholkki valittujen adapterien
avulla.
Noudata sovituksessa ja asennuksessa adapterien kayttdohjeita.

@ | Sagittaalinen kohdistus:

Maarita proteesin holkin keskikohta 50:50-mittatulkilla.
Kohdista proteesin holkki keskitetysti asennusviivaan nahden.
Holkin fleksio:

Potilaan tyngan fleksio + 5°

@ | Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttdohjeen ohjeet.

5.1.3 Staattinen asennus

Sovita proteesi L.A.S.A.R. Posture -asentomallin avulla, mikali sellainen
on kaytettavissa.

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

5.1.4 Dynaaminen paallesovitus

Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtamalla sitd) varmistaaksesi kanta-
paén oikean kosketuksen maahan ja optimaalisen painopisteen siirtymi-
sen kantapaasta varpaille.

TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta, kun kehon
kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jélkeen.

Poista proteesin jalkaterdn adapterisuoja dynaamisen sovituksen ja kave-
lyharjoitusten paatyttya.

5.2 Vaihtoehtoisesti: vaahtomuovipaallyksen asennus
Liitantakaulus, joka lukittuu tarkoin sovitetusti paikoilleen proksimaaliseen
reunaan, on tarkoitettu vaahtomuovipaéllysteen ja jalan kosmetiikan irrotetta-
vaksi liitokseksi.

>

1)

Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: isopropyylialkoholi 634A58, kontak-
tiliima 636N9 ja muovilima 636W17

Katkaise vaahtomuoviaihio potilaan mittojen mukaisesti (distaalinen
kokoonpuristumismitta n. 1 cm saaren vaahtomuoviosan ja n. 4 cm rei-
den vaahtomuoviosan kohdalla).
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2) Veda vaahtomuoviaihio proteesin péaélle.

3) Yhdista liitdntakaulus jalan kosmetiikkaan ja asenna proteesin jalkatera.

4) Merkitse liitantakauluksen &aariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle leik-
kauspinnalle.

5) Ota proteesin jalkatera pois ja irrota liitantédkaulus jalan kosmetiikasta.

6) Puhdista liitantakaulus isopropyylialkoholilla.

7) Liimaa liitantdkaulus merkintéjen mukaisesti yhteen vaahtomuoviaihion
leikkauspinnan kanssa ja anna liimauksen kuivua (n. 10 minuuttia).

8) Asenna jalkaterakomponentti ja sovita ulkoinen kosmetiikkaosa. Talloin
on otettava huomioon paallyssukkien tai SuperSkin-paéllysten aiheutta-
ma puristuspaine.

6 Puhdistus

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

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestéén.

7 Huolto

» Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittdd kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Jos havitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, silla voi olla hai-
tallisia vaikutuksia ympéristolle ja terveydelle. Huomioi kyseisen maan vas-
taavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havittdmistoimen-
piteita.

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

9.1 Vastuu

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

Tuote on ladkinnéllisistd laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VIl mukaisesti.

10 Tekniset tiedot

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

Jalan kosmetiikka kapea | normaali
Jarjestelmékorkeus jalan 43 49 ‘ 52

kosmetiikan kanssa [mm]
Asennuskorkeus [mm] 61 67
Tuotteen paino ilman jalan 245 302 343
kosmetiikkaa [g]
Tuotteen paino jalan kos- 411 437 506 528 598 602 661
metiikan kanssa [g] ‘ ‘ ‘ ‘
Korkein sallittu ruumiinpai- 75 100 125

no [kg]
Aktiivisuustaso 2+3

1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-08-31

» Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazoéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopa protezowa 1C10 Terion nadaje sie do chodzenia po réznego rodzaju
podiozach i do poruszania si¢ w szerokim zakresie predkosci ruchu.
Funkcjonalne wiasciwosci omawianej stopy protezowej zostajg osiagniete
poprzez element sprezysty z widkna weglowego i podstawe z pianki funkcyj-
nej. Omawiana stopa protezowa umozliwia odczuwalne zgiecie podeszwowe
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podczas podparcia piety i naturalny ruch przekolebania. Element sprezysty
wplywa przy tym na powr6t nagromadzonej energii.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawiane podzespoly protezowe sg czescig systemu modularnego
Ottobock. Moga one zosta¢ zestawione z innymi podzespotami protezowymi
systemu modularnego zgodnie z ich konstrukcjg. Mozliwe ograniczenia sg
wymienione w tym rozdziale. W przypadku pytan nalezy skontaktowac sie z
producentem.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolnej.
2.2 Zakres zastosowania

" Omawiany produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 2 (osoba
Qﬁ@ poruszajgca sie na zewnatrz pomieszczen w ograniczonym stop-

OGW& niu) i stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszajaca sie¢ na zewnatrz
pomieszczen bez ograniczen).

Wielkosé [cm] 22 do 23 24 do 25 26 do 28
Maks. waga ciata [kg] 75 100 125

2.3 Warunki otoczenia

Dopuszczalne warunki otoczenia

Zastosowanie w zakresie temperatury: -10 °C do +60 °C

Relatywna wilgotnos¢ powietrza: bez ograniczen

Chemikalia/wilgotnos$¢: woda stodka, woda stona, woda chlorowana, tug mydlany,
pot, mocz

Czastki state: kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

Produkt nalezy czysci¢ po kontakcie z wilgocia/chemikaliami/czastkami staty-
mi, aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen ().

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany wedtug 1ISO 22675 pod katem 2
milionéw cykli obcigzeniowych. W zaleznoéci od stopnia aktywnosci pacjen-
ta, odpowiada to okresowi uzytkowania od 2 do 3 lat.
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3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie u inne-

go pacjenta

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu

» Nie wolno przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania (patrz roz-
dziat ,Okres uzytkowania").

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

/A PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Podzespoly protezy nalezy stosowac zgodnie z klasyfikacja MOBIS
(patrz rozdziat ,Zakres zastosowania“).

/\ PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Zestawienia produktu nalezy dokonac tylko z dopuszczonymi kompo-
nentami protezowymi, zgodnie z rozdziatem ,Mozliwosci zestawien*.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwos$¢ ich wzajemnego zestawienia.

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Zmiany w dziataniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
$ci do uzytku.
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» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utra-
ty funkcji (patrz ,Oznaki zmiany dziatania lub utraty funkcji podczas
uzytkowania“ w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

| NOTYFIKACIA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkédw otoczenia

» Produktu nie nalezy poddawac dziataniu niedozwolonego otoczenia
(patrz rozdziat ,Warunki otoczenia").

» W przypadku zetkniecia sie produktu z niedozwolonymi warunkami oto-
czenia, prosimy dokonac jego kontroli pod katem uszkodzen.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym wat-
pliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podjgé odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany serwis, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Odczuwalnymi oznakami utraty funkcji sa zmniejszona sprezysto$¢ lub
zmniejszony op6r przodostopia.

4 Zakres dostawy

Nastepujace podzespoty pojedyncze i akcesoria wchodza w skiad zestawu
zgodnie z podang iloécia i jako element pojedynczy (M), element pojedynczy
do zamdwienia w ilosci minimalnej (A) lub jako zestaw naprawczy (@) do
zamoéwienia dodatkowego:

1C10 Terion
llu- Poz. llosé Nazwa Symbol
str.
- - 1 (@) | Instrukcja uzytkowania 647G972
- - 1 (W) | Stopa protezowa -

- - 1 (M) | Pokrycie stopy 2C12=*
- - 1 (W) | Ztaczka 2C13=*
- - 1 (M) | Wktadka w obrebie palu- |22661=*
chow
- - 1 (W) | Skarpetka ochronna SL=Spectra Sock
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5 Przygotowanie do uzytku

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

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

| NOTYFIKACIA

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

5.1 Osiowanie

Na ztgczu w obrebie blizszym stopy protezowej znajduje sie ostona adapte-

ra z tworzywa sztucznego. Obreb ztagcza zostaje w ten sposéb chroniony

przed zadrapaniami podczas osiowania i przymiarki protezy.

» Ostone adaptera nalezy zdemontowaé, zanim pacjent opusci warsz-
tat/pomieszczenia do przymiarki.

5.1.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

Montaz pokrycia stopy

> Zalecane narzedzia: Element do wymiany pokrycia stopy 2C100

1) Skarpetke Spektra nalezy naciagnac bez zagniecen na stope protezowa.

2) Stope protezowa nalezy wsuna¢ do pokrycia. Sprezyne z widkna weglo-
wego nalezy przy tym wsung¢ do szczeliny wktadki paluchéw (patrz
ilustr. 4).

3) Stope protezowa nalezy wcisnaé w obrebie piety pokrycia stopy tak, aby
zostata zablokowana (patrz ilustr. 6).

4) Ztacze nalezy natozy¢ na pokrycie stopy (patrz ilustr. 7).

Demontaz pokrycia stopy

> Zalecane narzedzia: Element do wymiany pokrycia stopy 2C100

1) Piete nalezy przycisngé do tytu i stope protezowg pociggnaé do gory.

2) Stope protezowg nalezy wyjac z pokrycia.
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5.1.2 Osiowanie podstawowe

Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Przebieg osiowania podstawowego

Wymagane narzedzia:

Goniometr 662M4, urzagdzenie pomiaru wysokosci obcasa 743512,
miara 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania (np. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 lub PROS.A. Assembly 743A200)

Pozycjonowanie i montaz komponentéw protezowych w urzadzeniu do
osiowania nalezy przeprowadzi¢ wedtug nastepujacych danych:

Wysokosc¢ obcasa:
Efektywna wysokos¢ obcasa (wysokos$¢ obcasa grubosé obuwia
i podeszwy obreb przodostopia) + 5 mm

Ustawienie w pfaszczyZnie czotowej:
Linia osiowania przebiega na oznakowaniu a-p ztacza/pokry-
cia stopy (patrz ilustr. 2)

Ustawienie w pfaszczyZnie strzatkowej:
Linia osiowania przebiega na oznakowaniu m-I ztagcza/pokry-
cia stopy (patrz ilustr. 2)

Stope protezowa i lej protezowy nalezy potaczyé za pomoca wybra-
nego adaptera.

Podczas dopasowywania i montazu nalezy przestrzegac instrukcji
uzytkowania adaptera.

Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej:

Nalezy okresli¢ $rodek leja protezowego za pomoca miary 50:50.
Lej protezowy nalezy przyporzadkowac srodkowo w stosunku do
linii osiowania.

Zgiecie leja:

Zgiecie kikuta pacjenta + 5°

Nalezy zwréci¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywo-
dzenia.

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

5.1.3 Osiowanie statyczne
*  Proteze prosimy dopasowac za pomocg przyrzadu L.A.S.A.R. Posture,
jesli jest on dostepny.
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W razie koniecznosci zalecenia odnoénie osiowania (modularnych protez
uda: 646F219*, modularnych protez podudzia: 646F336*) mozna zamé-
wi¢ w firmie Ottobock.

5.1.4 Przymiarka dynamiczna

Nalezy dopasowac osiowanie protezy w ptaszczyznie czotowej i w ptasz-
czyznie strzatkowej (n p. poprzez zmiane kata lub przesuniecie), aby
zapewni¢ prawidtowe podparcie piety i optymalne przekolebanie.
Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obcigzenia
po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana.
Ostone adaptera stopy protezowej nalezy zdemontowaé po zakonczeniu
przymiarki dynamicznej i ¢wiczen chodzenia.

5.2 Opcjonalnie: montaz pokrycia kosmetycznego
Do roztagczalnego faczenia kosmetyki z pokryciem stopy stuzy kapa taczaca,
ktora doktadnie zatrzaskuje sie do krawedzi w obrebie blizszym.

Wymagane materialy i narzedzia: Alkohol izopropylowy 634A58, klej
kontaktowy 636N9 lub klej do tworzyw sztucznych 636W17

Pokrycie piankowe nalezy przycig¢ odpowiednio do wymiaréw pacjenta
(zapas kompensacyjny w obrebie dalszym: ok. 1 cm w przypadku pianki
podudzia, ok. 4 cm w przypadku pianki uda).

Pianke nalezy naciagnac¢ na proteze.

Prosimy potaczy¢ kape taczaca z pokryciem stopy i zamontowac stope
protezowa.

Prosimy narysowac zewnetrzny zarys kapy tgczacej na powierzchni ciecia
pianki w obrebie dalszym.

Stope protezowa nalezy zdemontowac i kape taczaca zdjac z pokrycia.
Kape taczaca nalezy wyczysci¢ za pomocg alkoholu izopropylowego.
Kape taczacag nalezy sklei¢ z powierzchnig ciecia pianki na oznakowania-
ch i sklejenie pozostawi¢ do wysuszenia (ok. 10 minut).

Prosimy zamontowac stope protezowsg i dopasowac kosmetyczny ksztaft
zewnetrzny. Przy czym nalezy uwzgledni¢ nacisk wywierany przez pon-
czochy kompresyjne lub metode SuperSkin.

6 Czyszczenie

1)
2)
3)

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

» Podzespotly protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie pierw-
szych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac fgcznie z odpadami
gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujacy-
mi w kraju moze by¢ szkodliwa dla $srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrze-
gac instrukcji wlasciwych wladz krajowych odnosnie segregaciji i utylizacji
tego typu odpadow.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy I. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

10 Dane techniczne

Wielkosci [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Wysokos$é obcasa [mm] 515

Pokrycie stopy waskie | znormalizowane
Wysokosé systemowa z 43 49 52
pokryciem stopy [mm]

Wysokos$¢ montazowa [mm] 61 67

Ciezar produktu bez pokry- 245 302 343

cia [g]
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Wielkosci [cm] 22 23 24 25 26 27 28
Ciezar produktu z pokry- 411 437 506 528 598 602 661
ciem [g]

Maks. waga ciata [kg] 75 100 125

Stopien mobilnosci 2+3

1 Termékleiras magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités idépontja: 2015-08-31

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

» A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznaldt tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznala-
tara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

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

A protézislab funkciondlis tulajdonsagait a szénszélas rugés elemmel és a
funkciés habbal érjik el. A protézislab a sarokra Iépéskor lehet6vé teszi az
érezhet6 talp iranyu kinyujtast és a természetes legordiilé mozgast. Ekdzben
a rug6s elem a tarolt energiét adja vissza.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész az Ottobock modulrendszer része. A konstrukcidjaval
kombinalhaté a modulrendszer mas protézis alkatrészeivel. A lehetséges kor-
latozasokat ebben a fejezetben talalja. Kérdés esetén forduljon a gyartéhoz.

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az also végtag protetikai ellatasara alkalmazhato.

2.2 Alkalmazasi teriilet

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

%& mara javasoljuk.
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Méret [cm] 22-t61 23-ig 246l 25-ig 26-16] 28-ig
Legnagyobb testsiily [kg] 75 100 125

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek

Alkalmazasi homérséklet-tartomany -10 C° - +60°C

Relativ paratartalom: nincs korlatozas

Vegyszerek/nedvesség: édesviz, sos viz, kloros viz. szappanlig, izzadtsag, vizelet
Szilard anyagok Por, homok, er@sen nedvszivo szemcsék (pl. talkum)

A terméket tisztitsa meg az er6sebb elhasznalodas elkeriilésére a nedvesség-
gel/vegyszerekkel/szilard anyagokkal tortént érintkezés utan (Id. 100 old.).

2.4 A hasznalat iddtartama

A terméket a gyartd az ISO 22675 elbirasai szerint 2 millié terhelési ciklusra
vizsgalta be. Ez az érték a paciens aktivitasi fokatol fliggéen 2-3 éves haszna-
latnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
[ErTESiTES | Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibékra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése és ismételt hasznalatba adas egy masik

paciensnek

Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongaldédasa miatt

» Gondoskodjon, hogy a bevizsgalt hasznélati id6t ne 1épjék tal (lasd "A
hasznélat id6tartama").

» A terméket csak egy paciens dltali hasznalatra terveztiik.

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése

Sériilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt

» A protézisalkatrészeket a MOBIS osztalyozasanak megfelel6en kell al-
kalmazni (lasd "Alkalmazasi terilet" c. fejezet).
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/A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sérulésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek a "Kombinaciés lehetéségek” c, fejezet alapjan az adott célra en-
gedélyezettek.

» A protézis alkatrészek haszndlati utasitasa alapjan ellendrizni kell azok
egymassal torténé kombinalhatosagat.

| ERTESITES |

A termék mechanikus sériilése

Funkcidvaltozas vagy -vesztés sériilés miatt

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgélja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

» A mikodés megvéltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nalja tovabb (lasd "A mlkodés megvaltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellenérzés a gyartd szakszervizében, stb.).

Hasznalat nem megengedett kérnyezeti koriilmények kozott

Termékrongélédas nem megengedett kornyezeti koriilmények miatt

» Ne tegye ki a terméket nem megengedett kdrnyezeti koérlilményeknek
(lasd: "Kornyezeti korilmények" c. fejezet).

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, az épségét
ellendrizni kell.

» Nem szabad tovédbb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt,
vagy kétely merdil fel ezzel kapcsolatban.

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. tisztitas,
javitas, csere, ellendrzés a gyarté 4ltal vagy szakm(helyben, stb.).

Funkcidovaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
A csokkent rugdhatds vagy a lab elsé része ellenéllasanak csokkenése a
funkcidvesztés érezhetd jelei.

4 A szallitmany tartalma

Az alabbi alkatrészek és tartozékok a megadott mennyiségnek megfeleléen a
szdllitasi terjedelemben talalhatdk, és utanrendelhetk alkatrészként (M), a
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legkisebb megrendelési mennyiségben megrendelheték alkatrészként (A)
vagy alkatrészcsomagként (@):

1C10 Terion protézislab

Ab- Tétel Men- Megnevezés Megjelolés
ra nyi-
ség
- - 1 (W) | Hasznalati utasitas 647G972
- - 1 () | Protézislab -
- - 1 (W) | Labboritas 2C12=*
- - 1 (W) | Csatlakézdsapka 2C13=*
- - 1 (W) | Labujjbetét 27661="
- - 1 (M) | Védézokni SL=Spectra-Sock
[védézokni]

5 Hasznalatba vétel

/A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sérllésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elGirasait.

A protézislab vagy a labboritas megcsiszolasa
A termék id6 el6tti elhasznalédasa a rongalédas miatt
» Ne csiszolja be a protézislabat vagy a labboritast.

5.1 Felépités

TAJEKOZTATAS

A protézislab testkdzeli csatlakozasan taldlhaté a miianyag adaptervédd. Ez

védi a csatlakozo terliletét a protézis felépitése és a felprobalasa kézben a

karcolodastol.

» Miel6tt a paciens eltavozik a mihelybdl / a felprébalas terlletérdl, tavo-
litsa el az adaptervédét.
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5.1.1 A labburkolat felhiizasa/eltavolitasa

A labboritas felhizasa

> Ajanlott szerszamok: 2C100 cseresegéd a labboritdshoz

1) Gytrédés nélkll hizza fel a Spektra zoknit a protézislabra.

2) Tolja be protézislabat a labburkolatba. Ekézben tolja be a szénszalas ru-
got az ujjbetét kivagasaba (Id. 4 4bra).

3) Nyomja a protézislabat a sarok teriletén a labboritdsba, egészen a be-
kattanasig (Id. 6 abra).

4) Tegye fel a csatlakozé sapkat a labboritasra (Id. 7 abra).

A labburkolat levétele

> Ajanlott szerszamok: 2C100 cseresegéd a labboritdshoz

1) Nyomja hatrafelé a labboritas sarok teriiletét és huzza felfelé a protézisla-
bat.

2) Vegye ki a protézislabat a labburkolatbdl.
5.1.2 Alapfelépités
Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

Ajanlott szerszamok:
Goniometer 662M4, sarok magassagméré késziilék 743512,
50:50-es idomszer 743A80, felépitd készilék (pl. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly 743A200)
A protézis alkatrészeinek beigazitasat és 6sszeszerelését végezze a felépité
készilékben a kovetkez6 adatok szerint:

@ | Sarokmagassag:
hatasos sarokmagassag (A cipd sarokmagassaga - a labujjak te-
riletének talpvastagsaga) + 5 mm
©® | Mells6 beigazitas:
A felépités vonala a csatlakoz6sapka / labboritas a-p jelolé-
sein (Id. 2 abra)
@® | Atest kdzépvonala szerinti beigazitas:
A felépités vonala a csatlakozésapka / labboritas m-l jelolé-
sein (Id. 2 abra)
@ | Kosse Ossze a protézistokot és a protézislabat a kivalasztott adap-
terrel.
Beigazitasnal és szerelés kozben vegye figyelembe az adapter
hasznalati utasitasat.
© | Atest kdzépvonala szerinti beigazitas:
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Az alapfelépités menete

A protézistok k6zépvonalat az 50:50 idomszerrel allapitsa meg.
A protézistokot a felépités kozépvonala szerint kdzépre rendezze
be.

A tok behajlitis meghatarozasa

A paciens csonk behajlitasa + 5°

@ | Figyeljen a tavolit6 és a kozelits helyzetekre.

Alapfelépités, TF
> Vegye figyelembe a protézis térdizilet hasznalati utasitdsanak adatait.

5.1.3 Statikai felépités

A protézist igazitsa be, a L.A.S.A.R. Posture segitségével, ha van.

A felépitési ajanlasokat sziikség szerint be lehet szerezni az Ottobock-nal
(TF-modulos labszér protézisek: 646F219,TT-modulos labszar protézi-
sek: 646F336).

5.1.4 Dinamikus proba

Igazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a szogallas megval-
toztatasaval vagy eltolasaval) Ggy, hogy biztositott legyen a korrekt sarok
érintkezés és az optimalis atgordulés.

Térd alatti ellatasnal: Ugyeljen arra, hogy a sarokra Iépés utan, a test-
suly athelyez6désekor Iétrejjjon a fiziologias térdhajlas.

A dinamikus felprébalas és a jarasgyakorlatok befejeztével tavolitsa el a
protézislab adaptervédelmét.

5.2 Opcio: A habanyag bevonat felszerelése

A habszivacs bevonat és a labboritas oldhaté kapcsolatanak megteremtésére
szolgél a csatlakozé sapka, amely méretpontosan bepattan a testkdzeli pe-
rem ala.

>

Sziikséges anyagok és szerszamok: Izopropilalkohol 634A58, kon-
taktragaszt6 636N9 vagy mlianyagragaszt6 636W17

A habszivacs nyersdarab hosszat vagja le a paciens méreteinek megfele-
I16en (a testk6zéptdl tavoli tdmorodési Ut hossza a labszarhabon kb. 1
cm, a combhabon kb. 4 cm).

A nyersdarabot hizza fel a protézisre.

Kosse Ossze a csatlakozé sapkét a labburkolattal és szerelje fel a labfej
protézisre.

Jeldlje meg a csatlakozé sapka kiilsé kontdrjat a habszivacs nyersdarab
testtdl tavoli vagas-feliletére.

Szerelje le a labfej protézist és vegye le a csatlakozé sapkat a labburko-
latrél.
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6) lzopropilalkohollal tisztitsa meg a csatlakoz6 sapkat.

7) Ragassza 6ssze a csatlakoz6 sapkat a jelolések mentén a habszivacs
nyersdarab testt6l tavoli vagasfelliletével, és szaritsa meg a ragasztast
(kb. 10 percig).

8) Szerelje 6ssze a labfej protézist és illessze hozza a kozmetika kiilsé for-
majat. Kézben vegye figyelembe a védbharisnya vagy a SuperSkin altali
komprimalast (6sszenyomast).

6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell torolni a terméket.

2) Aterméket puha ruhdaval térolgessiik széarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

7 Karbantartas

> A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan at kell vizsgalni.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelheté-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonségi ellendrzés szikséges.

8 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem az
adott orszag kornyezetvédelmi el6irdsai szerint torténik az artalmatlanitasa,
az veszélyes lehet a kornyezetre és az egészségre egyarant. Kérjik, tartsak
be orszaguk illetékes hatdsagainak az artalmatlanitasra és gydjtésre vonatko-
26 elbirasait.

9 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen
dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman koévetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdriak alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
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roltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyart6 kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdilt kiallitasra a Diektiva VII. Figgelékének megfelelen.

10 Miiszaki adatok

Méretek [cm] 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 | 28
Sarokmagassag [mm] 545

Labboritas keskeny | normal
Rendszermagassag labbori- 43 49 ‘ 52

tassal (mm)
Beépitési magassag [mm] 61 67
A termék sulya labboritas 245 302 343
nélkiil [g]
A termék sulya labboritas- | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661

sal [g]
Legnagyobb testsiily [kg] 75 100 125
Mobilitas fok 2+3

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-08-31

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpec&ného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézové chodidlo 1C10 Terion je vhodné k chizi na rizném povrchu a ve
velkém rozsahu rychlosti.

Funkciondlni vlastnosti tohoto protézového chodidla jsou dosazeny diky pru-
Zzinovému elementu z karbonu a zakladné z funkéni pény. Protézové chodidlo
umoziuje znatelnou plantarni flexi pfi doslapu paty a pfirozeny odval. Pfitom
pruzinovy element uvolni naakumulovanou energii.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je soucasti modularniho systému Ottobock. Pod-
le typu konstrukce jej Ize kombinovat s jinymi protézovymi komponenty mo-
dularniho systému. Mozna omezeni najdete v této kapitole. V pfipadé dotazt
se obratte na vyrobce.
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2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-
tin.

2.2 Oblast pouziti

" Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 2 (omezena chize v
Q Q exteriéru) a stupen aktivity 3 (neomezena chuze v exteriéru).

Velikost [cm] 22 az 23 24 az 25 26 az 28
Max. télesna hmotnost [kg] 75 100 125

2.3 Okolni podminky

Pfipustné okolni podminky

Teplotni rozsah pouziti: -10 °C az +60 °C

Relativni vlhkost vzduchu: zadna omezeni

Chemikalie/vlhkost: sladka voda, slana voda, chlorovana voda, roztok mydla, pot,
mo¢

Pevné latky: prach, pisek, silné hygroskopické ¢astice (napf. talek)

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi, pevnymi latkami produkt ocistéte, aby se
zabranilo zvySenému opotiebeni a Skodam (viz téZ strana 107).

2.4 Doba pouziti

Produkt byl podroben vyrobcem zkousce 2 miliény zatéZovacich cykld dle
ISO 22675. Vysledek odpovida predpokladané provozni Zivotnosti 2 az 3
roky podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pou-

ziti u jiného pacienta

Nebezpeci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla pfekro¢ena ovérena doba provozni Zivotnosti
(viz kapitola ,Pfedpokladana provozni Zivotnost").

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Nadmérné namahani produktu

Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dilt

» Pouzivejte protézové komponenty podle klasifikace MOBIS (viz kap.
»Oblast pouziti“).

Nepripustna kombinace komponentu protézy

Nebezpeci poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvalené podle kapitoly ,Moznosti kombinace komponentt*“.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti komponentt protéz, zda se smi
kombinovat také vzdjemné mezi sebou.

| UPOZORNENI

Mechanické poskozeni produktu

Zmény funkce nebo ztrata funkénosti z divodu poskozeni

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pou-
Ziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi
pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).
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Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz kapitola
"Okolni podminky").

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-
uzivat.

» V pripadé potieby zajistéte vhodnéa opatreni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zretelnymi projevy ztraty funk&nosti jsou sniZeni Gcinnosti planzety nebo sni-
Zeni odporu prednozi.

4 Rozsah dodavky

Nasledujici jednotlivé dily a pfisluSenstvi jsou souc¢asti dodavky v uvedeném
mnozstvi a Ize je zvlast doobjednavat jako jednotlivy dil (), jednotlivy dil v
minimalnim objednacim mnoZstvi (A) nebo jako sadu jednotlivych dildi (@):

1C10 Terion
Ob- Poz. Mnoz Nazev Oznaceni
r. stvi
- - 1 (M) | Navod k pouziti 647G972

- - 1 (W) | Protézové chodidlo -

- - 1 (W) | Kosmeticky kryt chodidla | 2C12=*

- - 1 (W) | PodloZka na chodidlo 2C13=*

- - 1 (M) | Prstova vlozka 27661="*

- - 1 (M) | Ochranny navlek SL=Spectra-Sock

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéniv dusledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn pro stavbu a montaz.
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Zbrouseni protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla
Pfed&asné opotfebeni z divodu poskozeni produktu
» Protézového chodidlo nebo kosmeticky kryt chodidla nezbrusujte.

5.1 Konstrukce

Na proximalnim pfipojeni protézového chodidla je nasazena plastova ochra-

na adaptéru. Tim je chranéna oblast pfipojeni pred poskrabanim béhem

stavby a zkousky protézy.

» Predtim, neZ pacient opusti dilnu/zkousebni mistnost, ochranu adapté-
ru sejméte.

5.1.1 Nasazeni a sejmuti krytu chodidla

Nasazeni krytu chodidla

> Doporucené nastroje: 2C100 Pomucka pro vyménu kosmetického krytu
chodidla

1) Natahnéte puncosku Spektra na protézové chodidlo tak, aby nevytarela
sklady.

2) Vlozte protézové chodidlo do kosmetického krytu chodidla. Pfitom zasuni-
te karbonovou pruZzinu do vyfezu v prstové vloZce (viz obr. 4).

3) Zatlacte protézové chodidlo do patni oblasti kosmetického krytu tak, aby
tam doslo k jeho zaaretovani (viz obr. 6).

4) Nasadte pfipojovaci podlozku na kosmeticky kryt chodidla (viz obr. 7).

Sejmuti krytu chodidla

> Doporucené nastroje: 2C100 Pomucka pro vyménu kosmetického krytu
chodidla

1) Zatlacte patni oblast kosmetického krytu dozadu a tdhnéte protézové
chodidlo smérem nahoru.

2) Vyjméte protézové chodidlo z kosmetického krytu chodidla.

5.1.2 Zakladni stavba
+Zakladni stavba TT

Prubéh zakladni stavby
Doporucené nastroje:
Uhlomé&r 662M4, méfici pfistroj vy$ky podpatku 743512,
50:50 mérka 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 nebo PROS.A. Assembly 743A200)

Ottobock | 105



Prubéh zakladni stavby

Provedte vyrovnani a montaz komponent protézy ve stavécim pfistroji podle
nasledujicich udaju:

@ | Vyska podpatku:
efektivni vySka podpatku (vyska podpatku obuvi - tloustka stélky
v oblasti pfednozi) + 5 mm
@® | Frontélni vyrovnani:
Stavéci linie na a-p znackach pfipojovaci podlozky na chodi-
dlo/kosmetického krytu chodidla (viz obr. 2)
@® | Sagitalni vyrovnani:
Stavéci linie na m-1 znackach pfipojovaci podlozky na chodi-
dlo/kosmetického krytu chodidla (viz obr. 2)
© | Spojte protézové chodidlo a pahylové 1Gzko pomoci vybranych
adaptéru.
PFi sefizovani a montaZi dodrZujte pokyny v ndvodech k pouziti
adaptéru.
@® | Sagitalni vyrovnani:
Urcete stied pahylového lizka pomoci mérky 50:50.
Zaclerite prostorové pahylové luzko tak, aby bylo vystfedéné vici
stavéci linii.
Flexe pahylového lizka:
Flexe pahylu pacienta + 5°
@ | Méjte na zieteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle Gdajl v navodu k pouZziti protézového kolenniho kloubu.

5.1.3 Staticka stavba

* Stavbu protézy sefizujeme pomoci pfistroje L.A.S.A.R. Posture, pokud je
k dispozici.

* V pfipadé potieby si u fy Ottobock muzete vyzadat doporuéeni vyrobce
pro stavbu (modulérni stehenni protézy: 646F219*, modularni bércové
protézy: 646F336*).

5.1.4 Dynamicka zkouska

* Sefidte stavbu protézu ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zmé-
nou Uhlu nebo posunutim chodidla) tak, aby bylo zajisténo spravné do-
sednuti paty a optimalni odval chodidla.

* TT vybaveni: KdyZ dojde po doslapu paty k pfeneseni vahy a zatizeni
protézy, dbejte na fyziologicky pohyb kolene.
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*  Po ukonceni dynamické zkousky a nacviku chize sejméte ochranu adap-
téru protézového chodidla.

5.2 Volitelné prislusenstvi: Montaz pénového krytu

Jako rozebiratelné spojeni pénové kosmetiky a kosmetického krytu chodidla

slouZi pfipojovaci podlozka na chodidlo, kterd do jeho proximalniho okraje

zapadne pomoci zoubkd.

> Potfebné materialy a naradi: isopropylalkohol 634A58, kontaktni lepi-
dlo 636N9 nebo lepidlo na plasty 636W17

1) Pénovy polotovar zkratime podle mér pacienta (distalni komprese: cca
1 cm u bércové pénové kosmetiky, cca 4 cm u stehenni pénové kosmeti-
ky).

2) Natdhneme pénovy polotovar na protézu.

3) Spojime pfipojovaci podlozku s krytem chodidla a namontujeme protézo-
vé chodidlo.

4) Vyznacime si vnéjsi konturu pfipojovaci podlozky na distalni plochu fezu
pénového polotovaru.

5) Odmontujeme protézové chodidlo a sejmeme pfipojovaci podlozku z kry-
tu.

6) Vycistime pfipojovaci podlozku izopropylalkoholem.

7) Slepime pfipojovaci podlozku podle znacek s plochou fezu pénového po-
lotovaru a nechame slepeny spoj uschnout (cca 10 minut).

8) Namontujte protézové chodidlo a pfizptsobte kosmeticky vnéjsi tvar.
Dbame pfi tom na kompresi pény v disledku natazeni puncochy nebo
povlaku SuperSkin.

6 Cisténi
1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.
3) Zbytkovou vlhkost odstrarite vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty protézy.
» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotrebeni celé protézy.
» Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace
Produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle pfedpist v zemi uzivatele,
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muUze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostfedi a zdravi. Dbejte na dodrzovani
pfedpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi pouziti.

9 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje poZzadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostiedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

10 Technické udaje

Velikosti [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28
Vyska podpatku [mm] 515

Kosmeticky kryt chodidla uzké | normalni

Systémova vyska s kosme- 43 49 52
tickym krytem chodidla
[mm]

Stavebni vyska [mm] 61 67
Hmotnost produktu bez 245 302 343
kosmetického krytu chodi-
dla [g]

Hmotnost produktu s kos- 411 437 506 528 598 602 661
metickym krytem chodidla
[g]

Max. télesna hmotnost [kg] 75 100 125
Stupen aktivity 2+3

1 Descrierea produsului Romana

INFORMATIE
Data ultimei actualizari: 2015-08-31
» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.
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» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si de-
teriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a pro-
dusului.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Laba protetica Terion 1C10 este adecvata pentru mersul pe diferite supra-
fete si intr-un domeniu larg de viteze.

Caracteristicile functionale ale labei protetice se realizeaza printr-un element
arc din carbon si o baza din material expandat functional. Laba protetica
permite o flexiune plantara sensibila la pasirea pe calcai si o miscare natura-
1& de rulare. La aceastda miscare elementul arc cedeaza din nou energia in-
magazinata.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este parte a sistemului modular Ottobock.
Ea poate fi combinata conform constructiei sale cu alte componente de pro-
teza ale sistemului modular. Limitirile posibile le gasiti in acest capitol. in
caz de intrebari contactati producatorul.

2 Utilizare

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

" Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilita-
Qma te 2 (potential restrictionat la deplasare in spatiul exterior) si gra-
OG‘MDQ dul de mobilitate 3 (potential nerestrictionat la deplasare in spati-

ul exterior).
Marimea [cm] 22 panala 23 | 24 panala 25 26 panala 28
Greutatea corporala max. [kg] 75 100 125

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperatura de utilizare: -10 °C pana la +60 °C

Umiditatea relativa a aerului: fara limitari

Substante chimice/umiditate: apa dulce, apa saratd, apa cloruratd, lesie de sapun,
transpiratie, urind
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Conditii de mediu admisibile
Substante solide: praf, nisip, particule puternic higroscopice (de ex. talc)

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/sut himice/substant
solide pentru a evita uzura crescuta si deteriorarile (veZ| pagina 115).

2.4 Durata de utilizare

Produsul a fost testat de céatre producator conform 1SO 22675 la 2 milioane
de cicluri de incircare. In functie de gradul de activitate al pacientului,
aceasta corespunde unei durate de utilizare de 2 pana la 3 ani.

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[inpicaTie]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorarea

produsului

» Asigurati-va ca durata de utilizare testata si aprobatd nu este depasita
(vezi capitolul ,Durata de utilizare").

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

A\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati componentele protetice conform clasificarii MOBIS (vezi capi-
tolul ,Domeniul de aplicare”).

/\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admise pentru acesta, conform prevederilor din capitolul ,Posibilitati
de combinare”.
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» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice
daca acestea pot fi combinate intre ele.

| INDICATIE |

Deteriorarea mecanica a produsului

Modificarea sau pierderea functionalitatii datorita deteriorarii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in
timpul utilizarii" in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre serviciul pentru clienti al producato-
rului, etc.).

| INDiCATIE |

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisibile

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi capitolul
,Conditii de mediu®).

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-
| pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Elasticitatea redusa sau reducerea rezistentei antepiciorului constituie sem-
ne ale pierderii perceptibile a functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Urmatoarele componente individuale si accesorii sunt incluse in continutul li-
vrarii in cantitatile indicate si sunt disponibile pentru comenzi ulterioare, sub
forma de componenta individuala (), componenta individuald cu cantitate
minima de comanda (A) sau ca set de componente individuale (@):

Ottobock | 111



Terion 1C10

Fig. Poz. Can- Denumire Cod
titate

- - 1 (W) | Instructiuni de utilizare 647G972

- - 1 (W) | Laba protetica -

- - 1 () |Invelis cosmetic pentru la- | 2C12=*
ba protetica

- - 1 (@) | Capac de conexiune 2C13=*

- - 1 (W) | Suport pentru degetele 27661="*
piciorului

- - 1 (@) | Ciorap de protectie SL=Spectra-Sock

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

A\ ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

Slefuirea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura cauzata de deteriorarea produsului
» Nu slefuiti laba protetica sau invelisul cosmetic al labei protetice.

5.1 Alinierea

INFORMATIE

La racordul proxim al labei protetice se gaseste o protectie a adaptorului

din material plastic. Astfel este protejata de zgarieturi zona de racord in

timpul alinierii si testarii protezei.

» Indepértati protectia adaptorului inainte ca pacientul sa pariseasca zo-
na atelierului /testare.
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5.1.1 Aplicarea/indepartarea invelisului cosmetic pentru laba
protetica

Aplicarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

4)

Scule recomandate: Mijloc ajutdtor de schimbare 2C100 pentru inveli-
sul cosmetic

Trageti soseta Spectra fara cute peste laba protetica.

Impingeti laba protetica in invelisul cosmetic. La aceasti operatie intro-
duceti arcul carbonic in fanta suportului pentru degetele piciorului (vezi
fig. 4).

Apasati laba protetica in zona calcaiului invelisului cosmetic pana cand
inclicheteaza acolo (vezi fig. 6).

Asezati placa de conexiune pe invelisul cosmetic (vezi fig. 7).

Indepartarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

>
1)

2)

Scule recomandate: Mijloc ajutdtor de schimbare 2C100 pentru inveli-
sul cosmetic

Apasati in spate zona calcaiului invelisului cosmetic si trageti in sus laba
protetica.

Scoateti laba protetica din invelisul cosmetic.

5.1.2 Alinierea structurii de baza

Alinierea structurii de baza TT

Desfasurarea alinierii structurii de baza

Scule recomandate:

Goniometru 662M4, aparat de masurare a inaltimii tocului 743512,
50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 sau PROS.A. Assembly 743A200)

Realizati orientarea si montarea componentelor protezei in dispozitivul pen-
tru aliniere, conform urmatoarelor indicatii:

@ |Iniltimea tocului:
inaltimea efectiva a tocului (inaltime toc incaltaminte - indltimea
talpii in partea anterioara a labei) + 5 mm

@® | Orientarea frontala:
Linia de referinta la marcajele a—p ale placii de conexiune/in-
velis cosmetic (vezi fig. 2)

@® | Orientarea sagitala:
Linia de referinta la marcajele m-l ale placii de conexiune/in-
velis cosmetic (vezi fig. 2)

© |Iimbinati laba proteticd si cupa protezei cu ajutorul dispozitivelor de
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Desfasurarea alinierii structurii de baza

adaptare alese.
La ajustare si montaj respectati instructiunile de utilizare ale dispo-
zitivelor de adaptare.

@ | Orientarea sagitala:

Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului 50:50.
Pozitionati cupa protetica central fata de linia de referinta.
Flexiunea cupei:

Flexiunea bontului pacientului + 5°

@ | Respectati pozitia de abductie si pozitia de adductie.

Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice

de genunchi.

5.1.3 Alinierea statica

Proteza se va adapta cu ajutorul dispozitivului de aliniere L.A.S.A.R.
Posture, daca acesta este disponibil.

Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de pi-
cior modulare TF: 646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*)
pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.1.4 Proba dinamica

Reglati alinierea protezei in planul frontal si planul sagital (de ex. prin
modificarea unghiului sau prin deplasare), pentru a asigura contactul co-
rect al célcéaiului cu solul si o rulare optima a talpii.

Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcaiului pe sol,
aveti grija la o migcare fiziologica a genunchiului.

indepartati protectia adaptorului labei protetice dupa incheierea testarii
dinamice si a exercitiilor de mers.

5.2 Optional: Montarea invelisului din material expandat

Placa de conexiune serveste ca element detasabil de conexiune dintre inveli-
sul de material expandat si invelisul cosmetic, care inclicheteaza perfect in
marginea proxima.

>

1)

2)

Materiale si instrumente necesare: alcool izopropilic 634A58, adeziv
de contact 636N9 sau adeziv pentru materiale plastice 636W17

Taiati semifabricatul din material expandat la lungimea impusa de mari-
mea pacientului (compresie distald: cca. 1 em in cazul invelisului din ma-
terial expandat al gambei, cca. 4 cm cel al invelisului din material expan-
dat al coapsei).

Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.
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3) Conectati placa de conexiune de invelisul cosmetic si montati laba prote-
tica.

4) Marcati conturul exterior al placii de conexiune pe suprafata de taiere
distala a semifabricatului din material expandat.

5) Demontati laba protetica si detasati placa de conexiune de la invelisul
cosmetic.

6) Curatati placa de conexiune cu alcool izopropilic.

7) Lipiti placa de conexiune pe marcajele cu suprafata de taiere a semifa-
bricatului din material expandat si lasati lipitura sa se usuce (cca. 10 mi-
nute).

8) Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului cosmetic.
Tineti cont de compresia rezultata din purtarea de ciorapi cosmetici sau
SuperSkin.

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la aer.

7 intretinere

» Componentele protetice vor fi supuse unei inspectii dupa primul interval
de purtare de 30 de zile.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completi pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor
produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevede-
rilor corespunzatoare valabile in tara de utilizare poate avea efecte negative
asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autoritatii compe-
tente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara
de utilizare.

9 Informatii juridice

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

Ottobock | 115



9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa |. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaborata de producétor pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

10 Date tehnice

Marimi [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Inaltimea tocului [mm] 515

Invelis cosmetic pentru laba ingusta normala

protetica

Iniltimea sistemului cu in- 43 49 52

velisul cosmetic al labei
protetice [mm]
Iniltimea de montare [mm] 61 67
Greutatea produsului fara 245 302 343
invelis cosmetic [g]
Greutatea produsului cuin- | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
velis cosmetic [g]

Greutate corporala max. 75 100 125

kgl

Gradul de mobilitate 2+3
1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2015-08-31

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

116 | Ottobock



1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetsko stopalo Terion 1C10 prikladno je za hodanje po razli¢itim podloga-
ma i u velikom rasponu brzina.

Funkcionalna svojstva protetskog stopala postignuta su elasti¢cnim elemen-
tom od karbona i osnovom od funkcijske pjene. Protetsko stopalo
omogucava osjetnu plantarnu fleksiju u trenutku oslanjanja na petu i prirodan
pokret kotrljanja. Pritom elasti¢ni element vraca pohranjenu energiju.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze dio je modularnog sustava proizvodaca Ottobock.
Zbog svoje konstrukcije mozZe se kombinirati s drugim komponentama prote-
za modularnog sustava. Moguca ograni¢enja navedena su u ovom poglavlju.
U slucaju pitanja obratite se proizvodacu.

2 Uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

" Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se
Gm@ ograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 3
OGW§ (osobe koje se neograniceno mogu kretati na otvorenom).

Duljina [cm] 22 do 23 24 do 25 26 do 28
Maks. tjelesna tezina [kg] 75 100 125

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu: -10 °C do +60 °C

Relativna vlaZnost zraka: bez ogranic¢enja

Kemikalije/vlaZnost: slatka voda, slana voda, klorirana voda, sapunica, znoj, urin
Krute tvari: prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

Ocistite proizvod nakon kontakta s viagom/kemikalijama/krutim tvarima kako

biste izbjegli povecano troSenje i oStecenja (vidi stranicu 122).

2.4 Vijek uporabe

Proizvodac je ovaj proizvod ispitao s 2 milijuna ciklusa optereéenja u skladu
s ISO 22675. To ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta odgovara trajanju upo-
rabe od dvije do tri godine.
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3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijen-

tu

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoradi ispitani vijek uporabe (vidi po-
glavlje ,Vijek uporabe").

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom sustava MO-
BIS (vidi poglavlje ,Podrucje primjene").

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su u poglav-
lju ,Moguénosti kombiniranja“ dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i
medusobno kombinirati.

| NAPOMENA |

Mehanicko osteéenje proizvoda

Promjena ili gubitak funkcije uslijed ostecenja

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).
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» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi poglavlje
»Uvjeti okoline").

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je
li oStecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je oStecen, nemojte
se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ciséenje, po-
pravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjena elasti¢nost ili smanjeni otpor prednjeg dijela stopala jasni su zna-
kovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke obuhvaca sljedecée pojedinacne dijelove i dijelove pribora u
navedenoj koli¢ini, a moguce ih je naknadno naruciti kao pojedinacne dijelo-
ve (l), pojedinacni dio s minimalnom kolicinom za narucivanje (A) ili kao
pakovinu pojedinac¢nih dijelova (@):

Terion 1C10
Sl. Poz. Koli- Naziv Oznaka
cina
- - 1 (W) | Upute za uporabu 647G972
- - 1 (@) | Protetsko stopalo -
- - 1 (W) | Navlaka za stopalo 2C12="*
- - 1 (M) | Prikljucni ¢ep 2C13=*
- - 1 (M) | Umetak za nozne prste 27661="*
- - 1 (W) | Zastitna Carapa SL=Spectra-Sock
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Brusenje protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremeno trosenje uslijed ostecenja proizvoda
» Nemojte brusiti protetsko stopalo ili navlaku za stopalo.

5.1 Konstrukcija

Na proksimalnom priklju¢ku protetskog stopala nalazi se plasti¢na zastita
prilagodnika. Tako se podrucje prikljucivanja stiti od ogrebotina tijekom po-
ravnavanja i probe proteze.

» Zastitu prilagodnika uklonite prije nego $to pacijent napusti radioni-

cu/prostor za probu.

5.1.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

Navlacenje navlake za stopalo

4)

Preporuceni alati: pomagalo za izmjenu 2C100 za navlaku za stopalo
Carape Spectra bez nabora navucite na protetsko stopalo.

Protetsko stopalo gurnite u navlaku za stopalo. Pritom karbonsku oprugu
utaknite u prorez umetka za nozne prste (vidi sl. 4).

Protetsko stopalo pritiscite u podrucje pete na navlaci za stopalo sve dok
se tamo ne uglavi (vidi sl. 6).

Priklju¢ni ¢ep postavite na navlaku za stopalo (vidi sl. 7).

Uklanjanje navlake za stopalo

Preporuceni alati: pomagalo za izmjenu 2C100 za navlaku za stopalo
Podrucje pete na navlaci za stopalo pritisnite prema natrag, a protetsko
stopalo povucite prema gore.

Izvadite protetsko stopalo iz navlake za stopalo.
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5.1.2 Osnovno poravnanje
Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja

Preporuceni alati:
goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpetice 743512,
Sablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R.
Assembly 7431200 ili PROS.A. Assembly 743A200)
Poravnanje i montazu komponenti proteze u uredaju za poravnanje provedi-
te u skladu sa sljedecim podatcima:

@ | Visina potpetice:
efektivna visina potpetice (visina potpetice cipele — debljina pot-
plata na podrucju prednjeg dijela stopala) + 5 mm
©® | Frontalna centriranost:
linija poravnanja na oznakama a-p prikljuénog ¢epa/navlake
za stopalo (vidi sl. 2)
@® | Sagitalna centriranost:
linija poravnanja na oznakama m-l priklju¢énog cepa/naviake
za stopalo (vidi sl. 2)
@ | Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomo¢ odabranog pri-
lagodnika.
Pri prilagodbi i montaZi pridrZavajte se uputa za uporabu prilagod-
nika.
@ | Sagitalna centriranost:
Sredinu drska proteze odredite Sablonom 50:50.
Drzak proteze postavite na sredinu u odnosu na liniju poravnanja.
Fleksija drska:
fleksija pacijentova batrljka + 5°
@ | Obratite paznju na abdukcijski i adukcijski polozaj.

Osnovno poravnanje za TF
» Pridrzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba kolje-
na.

5.1.3 Staticko poravnanje

* Protezu prilagodite s pomoc¢u uredaja L.A.S.A.R. Posture, ako vam je na
raspolaganju.

* Po potrebi se od poduzeca Ottobock mogu zatraziti preporuke za porav-
nanje (modularna TF proteza za nogu: 646F219*, modularna TT proteza
za nogu: 646F336*).
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5.1.4 Dinamicka proba

Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. pro-
mjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali pravilan kontakt s petom i
lako gaZenje.

TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite
pozornost na fizioloki pomak koljena.

Po zavrsetku dinamicke prove i viezbi hodanja uklonite zastitu prilagodni-
ka protetskog stopala.

5.2 Opcija: montaza navlake od pjenastog materijala
Prikljuéni Cep sluzi kao odvojivi spoj izmedu pjenaste navlake i navlake za
stopalo te se moze precizno uklopiti u proksimalni rub.

>

Potreban materijal i alat: izopropilni alkohol 634A58, kontaktno ljepilo
636N0 ili ljepilo za plastiku 636W17

Neobradeni komad pjene odrezite u skladu s pacijentovim mjerama (di-
stalni put zbijanja: pribl. 1 cm kod pjene za potkoljenicu, pribl. 4 cm kod
pjene za natkoljenicu).

Neobradeni komad pjene povucite preko proteze.

Prikljucni ¢ep spojite s navlakom za stopalo i montirajte protetsko stopa-
lo.

Na distalnu povrsinu reza neobradenog dijela pjene iscrtajte vanjski obris
priklju¢nog Cepa.

Demontirajte protetsko stopalo i priklju¢ni ¢ep uklonite s navlake za sto-
palo.

Priklju¢ni ¢ep ocistite izopropilnim alkoholom.

Priklju¢ni cep zalijepite s povrS§inom reza neobradenog dijela pjene u
skladu s oznakama i pustite da se ljepilo osusi (pribl. 10 minuta).
Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik. Pritom
pripazite na kompresiju zbog ¢arapa koje se navlace preko ili zbog Su-
perSkina.

6 Ciséenje

1)
2)
3)

Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.
Proizvod osusite mekom krpom.
Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

>
>

Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.
Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.
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» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom.
Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika moze izazvati
Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela
zemlje korisnika u svezi s postupkom vracanja, skupljanja i zbrinjavanja.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

10 Tehnicki podatci

Duljine [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Visina potpetice [mm] 515

Navlaka za stopalo usko | normalno

Visina sustava s navlakom 43 49 ‘ 50
za stopalo [mm]

Visina ugradnje [mm] 61 67

Tezina proizvoda bez navla- 245 302 343

ke za stopalo [g]
Tezina proizvoda s navla- 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
kom za stopalo [g]

Maks. tjelesna tezina [kg] 75 100 125
Stupanj mobilnosti 2+3
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1 OPIS izdelka Slovens&ina

Datum zadnje posodobitve: 2015-08-31

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in
Skodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezno stopalo Terion 1C10 je primerno za hojo na razli¢nih podlagah in v
velikem razponu hitrosti.

Funkcijske lastnosti proteznega stopala zagotavljata vzmetni element iz kar-
bona in osnova iz funkcijske pene. Protezno stopalo omogoca obcutno plan-
tarno fleksijo pri stopanju na peto in naraven odriv stopala. Pri tem vzmetni
element znova odda shranjeno energijo.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je del modularnega sistema Ottobock. V skladu z
njeno konstrukcijo jo je mogoce kombinirati z drugimi proteznimi komponen-
tami modularnega sistema. Morebitne omejitve so opisane v tem poglavju.
Ce imate vpradanja, se obrnite na proizvajalca.

2 Uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.
2.2 Podrocje uporabe

" Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja na
Q Q prostem) in stopnjo mobilnosti 3 (neomejena hoja na prostem).

e

Velikost [cm] 22 do 23 24 do 25 26 do 28
Najv. telesna teza [kg] 75 100 125

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmocje uporabe: -10 °C do +60 °C

124 | Ottobock



Primerni pogoji okolice

Relativna zra¢na vlaga: ni omejitev

Kemikalije/vlaga: sladka voda, slana voda, klorirana voda, milnica, pot, urin
Trtne snovi: prah, pesek, mocno higroskopski delci (npr. smukec)

Izdelek oéistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi, da preprecite
povecano obrabo in Skodo (glej stran 129).

2.4 Zivljenjska doba
Proizvajalec je ta izdelek v skladu s standardom ISO 22675 preizkusil za 2
milijona ciklov obremenitev. Glede na stopnjo aktivnosti bolnika to ustreza Zzi-
vljenjski dobi od 2 do 3 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.

[[=""] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bol-

niku

Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkusena Zivljenjska doba ne bo prekoracena (glejte
razdelek "Zivljenjska doba").

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» Sestavne dele proteze je treba uporabiti v skladu s klasifikacijo MOBIS
(glej razdelek "Podrocje uporabe").

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze
Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka
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» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni v
skladu z razdelkom "MoZnosti kombiniranja".

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je dovoljeno kombinirati.

Mehanska poskodba izdelka

Sprememba ali izguba funkcije zaradi poskodbe

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poSkodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je
primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte
(glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi"
v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

| oBVESTILO |

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice (glej razdelek
"Pogoji okolice").

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poSkodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako rav-
najte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ¢iS¢enje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Zmanjsan ucinek vzmetenja ali manjsi upor sprednjega dela stopala sta ob-
Cutna znaka izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Naslednji posamezni deli in deli opreme so v navedenih koli¢inah del obsega
dobave in jih je mogoce naknadno narociti kot posamezen del (H), posame-
zen del z omejitvijo v smislu minimalne koli¢ine za narocilo (A) ali kot kom-
plet posameznih delov (@):
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Terion 1C10

SI. Pol. Koli- Naziv Oznaka
¢ina

- - 1 (@) | Navodila za uporabo 647G972

- - 1 (W) | Protezno stopalo -

- - 1 (W) | Estetska proteza 2C12=*

- - 1 () | Povezovalni ¢ep 2C13=*

- - 1 (M) | Vlozek za prste 27661="

- - 1 (W) | Zascitna nogavica SL=Spectra-Sock

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

| OBVESTILO|

Brusenje proteznega stopala ali estetske proteze stopala
Predcasna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Proteznega stopala in estetske proteze stopala ne brusite.

5.1 Zgradba

Na proksimalnem priklju¢ku proteznega stopala se nahaja plasticnha zascita

adapterja. Tako je priklju¢no obmocje med sestavljanjem in pomerjanjem

proteze zasciteno pred praskami.

» Zascito adapterja odstranite, preden bolnik zapusti delavnico/obmocje
za pomerjanje.

5.1.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze

Namescanje estetske proteze

> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C100 za estetsko pro-
tezo stopala

1) Nogavico povlecite ¢ez protezno stopalo.

2) Protezno stopalo potisnite v estetsko protezo stopala. Pri tem karbonsko
vzmet vstavite v reZo vlozka za prste (glej sliko 4).
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3) Protezno stopalo potisnite v peto estetske proteze stopala, da zaskoci
(glej sliko 6).
4) Na estetsko protezo stopala namestite povezovalni cep (glej sliko 7).

Odstranjevanje estetske proteze

> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C100 za estetsko pro-
tezo stopala

1) Peto estetske proteze stopala potisnite nazaj in povlecite protezno sto-
palo navzgor.

2) Vzemite protezno stopalo iz estetske proteze.

5.1.2 Osnovno sestavljanje
Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja

Priporocena orodja:
Goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743512, 50:50 $ablona
743A80, naprava za sestavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 ali PROS.A. Assembly 743A200)
Komponente proteze poravnajte in montirajte v napravi za sestavljanje v
skladu z navodili v nadaljevanju:

@ | Visina pete:
ucinkovita viSina pete (visina pete Cevlja - debelina podplata
sprednjega dela podplata) + 5 mm
©® | Frontalna poravnava:
referencna linija za sestavljanje na oznake a-p povezoval-
nega cepa/estetske proteze stopala (glej sliko 2)
@® | Sagitalna poravnava:
referencna linija za sestavljanje na oznake m-I povezoval-
nega Cepa/estetske proteze stopala (glej sliko 2)
©® | Protezno stopalo in lezisCe proteze povezite s pomocjo izbranih
adapterjev.
Pri poravnavanju in montazi upostevajte navodila za uporabo adap-
terjev.
© | Sagitalna poravnava:
Sredino leziS¢a proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50.
LeZis¢e proteze naravnajte na sredino glede na referenéno linijo za
sestavljanje.
Upogibanje lezis¢a:
Upogibanje krna bolnika + 5°
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Potek osnovnega sestavljanja
(6] | Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.1.3 Static¢no sestavljanje

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

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

5.1.4 Dinami¢no pomerjanje

* Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s
spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili ustrezen stik
pete in optimalno prelaganje teZe na kontralateralno stran.

* Oskrba TT: Ob prelaganju teze po stopanju na leto pazite na fizioloSko
premikanje kolena.

» ZaSclito adapterja proteznega stopala odstranite, ko koncate dinami¢no
pomerjanje in vadbo hoje.

5.2 Izbirno: montiranje previeke iz pene

Kot locljiva povezava med prevleko iz pene in estetsko protezo se uporablja

priklju¢ni ¢ep, ki se prilega v proksimalni rob.

> Potrebni materiali in orodja: izopropilni alkohol 634A58, kontaktno le-
pilo 636N9 ali lepilo za umetne mase 636W17

1) Peno prirezite glede na mere bolnika (distalno kréenje: pribl. 1 cm pri
peni za golen, pribl. 4 em pri peni za stegno).

2) Peno povlecite ¢ez protezo.

3) Priklju¢ni Cep povezite z estetsko protezo in namestite protezno stopalo.

4) Zunaniji rob priklju¢nega Cepa zarisite na distalni povrsini pene.

5) Odstranite protezno stopalo in prikljuni Cep snemite z estetske proteze.

6) Ocistite priklju¢ni ¢ep z izopropil alkoholom.

7) Priklju¢ni ¢ep prilepite na povrsino pene v skladu z oznakami in poca-
kajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).

8) Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmeti¢ni zunanji ovoj. Pri

tem je treba upostevati kompresijo zaradi nogavic ali SuperSkin.

6 Ciscenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

Ottobock | 129



7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.
» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke.
Odstranjevanije, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima
Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba napotke pristojnega
urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in odstranjevanja.

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

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za 3kodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvrs€en v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.

10 Tehnicni podatki

Velikosti [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Visina pete [mm] 515

Estetska proteza ozko | normalno

Visina sistema z estetsko 43 49 ‘ 52
protezo stopala [mm]

Vgradna visina [mm] 61 67

Teza izdelka brez estetske 245 302 343
proteze stopala [g]
Teza izdelka z estetsko pro- | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
tezo stopala [g]

Najv. telesna teza [kg] 75 100 125
Stopnja mobilnosti 2+3
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1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2015-08-31

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» DodrzZiavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protéza chodidla Terion 1C10 je vhodna na chédzu po rozlicnych podklado-
ch a vo velkom rozsahu rychlosti.

Funkéné vlastnosti protézy chodidla sa dosahuji prostrednictvom pruzinové-
ho prvku z karbénu a zakladne z funkénej peny. Protéza chodidla dovoluje ci-
telna plantarnu flexiu pri vystupe péty a prirodzeny pohyb odvalovania. Pruz-
ny prvok pri tom opét odovzdava uloZzenu energiu.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je sG¢astou modularneho systému Ottobock. Kom-
ponent je mozné kombinovat podla jeho konsStrukcie s inymi komponentmi
protézy modularneho systému. Mozné obmedzenia najdete v tejto kapitole. V
pripade otazok kontaktujte vyrobcu.

2 Pouzitie

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-
ny.

2.2 Oblast pouzitia

" Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 2 (obmedzeni chodci v
Qﬂ@ exteriéri) a stupen mobility 3 (neobmedzeni chodci v exteriéri).

s

Velkost [cm] 22 az 23 24 az 25 26 az 28
Max. telesna hmotnost [kg] 75 100 125
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2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah pouzitia: -10 °C az +60 °C

Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenia

Chemikalie/vlhkost: sladka voda, slana voda, chlérova voda, mydlovy lah, pot, mo¢
Pevné latky: prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

Vyrobok oéistite po kontakte s vlhkostou/chemikaliami/pevnymi latkami, aby
sa zabranilo zvySenému opotrebovaniu a Skodam (vid stranu 137).

2.4 Doba pouzivania

Vyrobok je podla normy ISO 22675 vyrobcom odskisany na 2 miliény zata-
zovych cyklov. Podla stupna aktivity pacienta to zodpoveda dobe pouzivania
2 az 3 roky.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouZitie na inom paciento-

vi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia

na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania (pozri
kapitolu ,Doba pouzivania“).

» Vyrobok pouZivajte iba na jednom pacientovi.

Nadmerné zatazenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov

» Komponenty protézy pouZivajte podla klasifikdcie MOBIS (pozri kapito-
lu ,Oblast pouzitia“).

132 | Ottobock



Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré st na to schvale-
né podla kapitoly ,MoZnosti kombinacie“.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poskodenie v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zékaznickym servisom vyrobcu atd.).

| UPOZORNENIE |

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Skody na vyrobku spdsobené nepovolenymi podmienkami okolia

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia (pozri kapitolu
»Podmienky okolia").

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, €i nie je poSkodeny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd.).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouZivani
Znizeny U¢inok pruzenia alebo zniZzeny odpor priehlavku s citelnymi priznak-
mi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky
Nasledujice jednotlivé diely a diely prisluSenstva st v uvedenom mnozstve
obsiahnuté v rozsahu dodavky a daju sa dodatocne objednat ako jednotlivy
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diel (M), jednotlivy diel s minimalnym mnoZstvom na objednanie (A) alebo
ako sUprava jednotlivych dielov (@):

Terion 1C10
Ob- Poz. Mnoz Pomenovanie Oznacenie
r. stvo
- - 1 (W) | Navod na pouzivanie 647G972

- - 1 (M) | Protéza chodidla -
- - 1 (M) | Vonkajsi diel chodidla 2C12=*
- - 1 (M) |Pripojovacia ¢iapocka 2C13=*

- - 1 (M) | Prstovy vkladaci diel 27661="*

- - 1 (@) | Ochranna ponozka SL=ponozka
Spectra (Spectra-
Sock)

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na kompo-
nentoch protézy

» DodrZiavajte pokyny pre montaZ a zmontovanie.

Prebrusenie protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nebruste protézu chodidla ani vonkajsi obal chodidla.

5.1 Konstrukcia

Na proximalnom pripojeni protézy chodidla sa nachadza ochrana adaptéra

z plastu. Vdaka tomu sa oblast pripojenia poc¢as stavby a skisania protézy

chrani pred Skrabancami.

» Ochranu adaptéra odstrante skor, ako pacient opusti oblast dielne/sku-
Sobne.
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5.1.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

Natiahnutie vonkajsieho dielu chodidla

4)

Odporiacané naradie: pomocka na vymenu 2C100 pre vonkajsi diel
chodidla

Ponozku Spectra natiahnite bez zahybov na protézu chodidla.

Protézu chodidla zasunte do vonkajsieho dielu chodidla. Karbénovu pru-
Zinu pri tom zastrcte do drazky prstového vkladacieho dielu (vid obr. 4).
Protézu chodidla tlacte do oblasti paty vonkajSieho dielu chodidla, kym
sa tam nezaisti (vid obr. 6).

Pripojovaciu ¢iapocku nasadte na vonkajsi diel chodidla (vid obr. 7).

Odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

>
1)

2)

Odporiacané naradie: pomécka na vymenu 2C100 pre vonkajsi diel
chodidla

Oblast paty vonkajSieho dielu chodidla tlacte dozadu a protézu chodila
fahajte nahor.

Protézu chodidla odstrante z vonkajSieho dielu chodidla.

5.1.2 Zakladna stavba
Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby

Odporacané naradie:

goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opatku 743512,
50:50 meradlo 743A80, nastavovacie zariadenie (napr. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 alebo PROS.A. Assembly 743A200)

Prispbsobenie a montaz komponentov protézy v nastavovacom zariadeni
vykonajte podla nasledujucich Gdajov:

@ | Vyska opatku:
efektivna vysSka opétku (vyska opéatku topanky - hribka podosvy
oblasti priehlavku) + 5 mm

©® | Frontalne vyrovnanie:
Linia konstrukcie na oznaceniach a-p pripojovacej ¢iapoc-
ky/vonkajsSieho dielu chodidla (vid' obr. 2)

@® | Sagitalne vyrovnanie:
Linia konstrukcie na oznac¢eniach m-l pripojovacej ¢iapo¢-
ky/vonkajsSieho dielu chodidla (vid' obr. 2)

@ | Protézu chodidla a nasadu protézy spojte pomocou zvoleného
adaptéra.
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Priebeh zakladnej stavby
Pri prispdsobovani a montézi dodrziavajte navody na pouZivanie
adaptérov.
@ | Sagitalne vyrovnanie:
Stred nasady protézy stanovte pomocou 50:50 meradla.
Nasadu protézy umiestnite stredovo k linii konstrukcie.
Flexia nasady:
flexia kypta pacienta + 5°
@ | Prihliadajte na abdukénu alebo adduként polohu.

Zakladna stavba TF
» Prihliadajte na Gdaje uvedené v navode na pouZivanie protézy kolenného
klbu.

5.1.3 Staticka konstrukcia

*  Protézu prisposobte pomocou zariadenia L.A.S.A.R. Posture, ak je k
dispozicii.

* V pripade potreby je mozné vyZiadat si odporucania ku konstrukcii (Mo-
dularne protézy nohy TF: 646F219* modularne protézy nohy TT:
646F336*) v spoloc¢nosti Ottobock.

5.1.4 Dynamické vyskuasanie

»  Konstrukciu protézy prispdsobte vo frontélnej rovine a v sagitalnej rovine
(napr. zmenou uhla alebo presunutim) tak, aby bol zabezpeceny spravny
kontakt péty a optimalny odval.

* Vybavenia TT: pri prevzati zataZenia po vystupe paty davajte pozor na fy-
ziologicky pohyb kolena.

* Ochranu adaptéra protézy chodidla odstrante po ukonceni dynamickej
skusky a po nacvikoch chédze.

5.2 Volitel'ne: montaz penového previeku

Pripojovacia hlavica, ktora sa velmi presne zaisti v proximalnej oblasti, slizi

ako rozpojitelny spoj medzi penovym pokrytim a vonkaj$im dielom chodidla.

> Potrebné materialy a nastroje: izopropylalkohol 634A58, kontaktné le-
pidlo 636N9 alebo lepidlo na plasty 636W17

1) Neobrobenl penovl Cast odrezte podla rozmerov pacienta (distalna dra-
ha stlacenia: cca 1 e¢m pri pene predkolenia, cca 4 cm pri pene stehna).

2) Neobrobenu penovu ¢ast natiahnite cez protézu.

3) Pripojovaciu hlavicu spojte s vonkajsim dielom chodidla a namontujte
protézu chodidla.

4) Vonkajsi obrys pripojovacej hlavice naznacte na distalnu plochu rezu ne-
obrobenej penovej Casti.
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5) Demontujte protézu chodidla a pripojovaciu hlavicu odstrarite z vonkaj-
Sieho dielu chodidla.

6) Pripojovaciu hlavicu ocistite pomocou izopropylalkoholu.

7) Pripojovaciu hlavicu zlepte na oznaceniach s distalnou plochou rezu ne-
obrobenej penovej Casti a spoj nechajte zaschndt (cca 10 mindt).

8) Namontujte protézu chodidla a prispdsobte kozmeticky vonkajsi tvar. Zo-
hladnite pri tom kompresiu spdsobent natahovacimi pancuchami alebo
SuperSkin.

6 Cistenie

1) Produkt ocistite makkou vihkou handrickou.

2) Produkt vysuste makkou handrickou.

3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy skontrolujte po prvych 30 drioch pouzivania.
» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.
» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpadom. Lik-
vidécia, ktoréd nezodpovedd nariadeniam krajiny pouzivatela, méze mat Skod-
livy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte upozornenia kompe-
tentnych dradov v krajine pouZivatela pre postupy vratenia, zberu a likvida-
cie.

9 Pravne upozornenia
V3etky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zaéleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode
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preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

10 Technické udaje

Velkosti [cm] 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 | 28
Vyska opatku [mm] 545

Vonkajsi diel chodidla uzky | normalny

Systémova vyska s vonkaj- 43 49 ‘ 52
$im dielom chodidla [mm]

Montazna vyska [mm] 61 67
Hmotnost vyrobku bez von- 245 302 343
kajsSieho dielu chodidla [g]
Hmotnost vyrobku s vonkaj- | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661

Sim dielom chodidla [g]

Max. telesna hmotnost [kg] 75 100 125
Stupen mobility 2+3
1 OnucaHue Ha npoAayKTta Benrapcku esuk

UHOOPMALMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2015-08-31

» [lpeaun ynotpe6ata Ha npoaykTa NpoyveTeTe BHUMATENHO TO3W AOKyMe-
HT.

» CnasBaiiTe yka3aHusTa 3a 6e30nacHocT, 3a Aa usberHere HapaHsBaHUs
1 NOBPEAM Ha NpoAayKTa.

» 3anosHaite notpebutens c nogxopswara u 6esonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

» 3anaseTe TO3M [JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKuuUa

MpotesHoTo ctbnano 1C10 Terion e NnpefHa3Ha4YeHO 3a XOAEHE MO PasnyHM
MNOBBPXHOCTU C LWNPOK obxsat oT CKOpoOCTH.

DyHKUMOHANHUTE KAa4yecTBa Ha MPOTE3HOTO CTbNAso Ce NocTurar ¢ noMoLuTa
Ha NPYXWHEH efleMHT OT KapboH 1 OCHOBa OT pyHKLMOHaNHa nsiHa. MpoTesH-
OTO CTbNaso NO3BOJMISBA OCe3aema nnaHTapHa ¢Grekcus npy cTbneaHe Ha ne-
Tata U eCcTeCTBeHO pa3rbBaHe Nnpu ABuxeHue. TyK NPYXWHHUAT eNeMeHT OTA-
aBa CbxpaHeHaTta eHeprusa.
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1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMOGUHMpPaHe

To3n KOMMOHEHT Ha npoTesaTta e 4acT oT MopynHata cuctema Ha Ottobock.
Cnopepn, KOHCTPYKLMSATA CU TOW MOXe Aa ce KOMOMHMPA C APYrii KOMMOHEHTH
Ha npoTesara oT MoaynHaTta cuctema. B tasu rnaBa Lie HamepuTe eBeHTyasH-
nTe orpaHn4eHunda. I'Ipm BbMPOCU Ce CBbpXeTe C NponssoauTens.

2 Usnon3BaHe

2.1 Llen Ha uanonsBaHe
I'Ipo,u,yKn:T ce n3nonssa eAMHCTBEHO 3a nNpoTe3npaHe Ha A0STHN KpaﬁHMLM.

2.2 O6GnacTt Ha NnpuaoXeHue

" MpoaykTbT ce NpenopbyBa 3a CTENeH Ha NOABMXHOCT 2 (Ha na-

Qﬂa LIMEHTU, NPUABUXBALLM CE OrPaHYeHO BbB BbHLLHW NpocTpa-

OWQ HCTBA) U CTEMeH Ha MOABWXHOCT 3 (Ha NaLuMeHTH, MPUABMXBALLN
GD Ce HeorpaHU4YeHO BbB BLHLUHW MPOCTPAHCTBA).

Pa3mep [cm] 22 pno 23 24 no 25 26 no 28
Makc. TenecHo terno [kr] 75 100 125

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

AOHVCTMMVI YyC/OBUSA Ha OKOJIHaTa cpeaa

TemnepaTypeH auanasoH Ha usnonssaxe: ot -10 °C po +60 °C

OTHOCUTENHa BAAaXHOCT Ha Bb3Aayxa: HAaMa orpaHu4eHns

Xumukanu/Bnara: Cnapka Boga, coneHa Bojaa, XnopHa Boja, canyHeHa Boaa, not, yp-
nHa

TB'prVI BelecTBa: npax, nacbk, CUJIHO XUTPOCKOMNYHN YacTuum (Hanp . TaJ'IK)

Cnep, KOHTaKT ¢ Bnara/XxumMmmkanu/TBbpAu BelLecTBa NOYNCTBaNTE NPOAYKTa, 3a
Aa usberHere NOBULLIEHO USHOCBAHEe U NoBpeam (Bux ctpaHuua 144).

2.4 Cpok Ha ynoTpeb6a

MpoaykTsbT e n3nuTaH or Nnpomssoautens cbrnacHo ISO 22675 3a 2 mununoxa
UMKba Ha HaToBapBaHe. B 3aBMCKMMOCT OT cTeneHTa Ha akTMBHOCT Ha nauu-
€HTa ToBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha yrnoTpeba oT 2 0 3 roauHu.

3 BezonacHocT
3.1 3HaueHue Ha npepynpeauTeNnHUTe CUMBONU

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTW OT 3710MONy-
K1 11 HapaHaBaHus.
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| |:| MpepynpexaeHne 3a Bb3MOXHW TEXHUYECKN NOBPEAU.

3.2 O6wu ykazaHus 3a 6e3onacHocCT

HapsuwasaHe Ha BpemeTo 3a M3non3BaHe U NpeaoCcTaBsiHe 3a U3no-

n3BaHe OT APYr NauueHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopagm 3aryba Ha GyHKLMU, KaKTO U NMoBpeau Ha

npopykra

» [lorpuxerte ca 3a ToBa, 0406PEHOTO BpeEMe Ha u3nonssaHe Aa He Gbae
HanBuweHo (BuxTe rnasa ,Cpok Ha ynoTtpe6a").

» V3non3eaiTte Npogykra camo 3a efuH MauveHT.

/A BHUMAHUE

MpetoBapBaHe Ha npoayKTa

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe NMopaau CyynBaHe Ha HOCeLLY YacTu

» [loctaBsanTe KOMMOHEHTUTE Ha MpoTe3ara CbMIACHO Knacudukauus
MOBIS (suxre rnasa ,O6nact Ha npunoxeHue").

Heponyctuma komGuHaLMsA Ha KOMMOHEHTU Ha NpoTesaTta

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cuynsaHe unu gedopmaLys Ha NPoAyKTa

» KombuHupante npogykta camMo C KOMMOHEHTW, KOWUTO ca paspeLleHn
cbrnacHo rnaea ,Bb3amoxHoCTM 3a kOMBUHUpaHe".

» T[lpoBepeTe B MHCTPyKLMSTa 3a ynoTpeba Ha KOMMOHEHTWTE Ha NpoTes-
ata ganu e morar ga 6baar KOMOGUHMPaHW eaviH C Apyr.

| YKASAHUE |

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NPOAYKTa

MpomsiHa nnun 3ary6a Ha GyHKLMN Nopaau yBpexaaHe

» Pa6oteTe BHMMaTENHO C NPOAYKTA.

» [lposepeTe PpyHKLUMATA U roAHOCTTA 3a ynoTpeba Ha noBpeaeHus npoa-
YKT.

» He usnonsBsaiite npogykTa npu npomexn unu 3aryba Ha dyHkUUM (BK-
xTe ,MpusHaum 3a npomeHn unu 3aryba Ha GpyHKUUM npu ynotpeba“ B
Tasu rnaea).

» [pu Hyxaa B3eMeTe NMOAXOAALLM MePKM (Hamp. PEMOHT, 3aMsiHa, NPoB-
epka OT CepBU3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).
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| YKASAHYE |

UsnonseaHe npu HepoONyCTMMM YCIOBUS Ha OKOJIHaTa cpeaa
HaHacsiHe Ha Bpeau Ha npoaykTa nopaau ynotpe6a B HeMoAXoAsLLM YCOoB-

He nsnaravte npogykta Ha HeZOMyCTVMK YCNOBWS Ha OKONHata cpena
(BWxTE rnaea ,Ycnosus Ha okonHata cpega“).
AKO NpoAyKTbT € 6UN U3N0XEH Ha HEQOMYCTUMMW YCNOBUS Ha OKOMHaTa

cpepa, nposepeTe ro 3a NoBPeay.

He nanonsgaiite npogykta npu O4eBUAHW MOBPEAW WAW B Ciyvan Ha

CbMHeHune.

Mpu Hyxpa B3emeTe MOAXOASALM MepPKM (Hanp. MO4YMCTBaHE, PEMOHT,
3amsiHa, MpoBepKa OT NPOW3BOANTENS WN OT CheLMannusnmpaH cepans n

T.H.).

MpusHaumn 3a npomenun unu 3ary6a Ha GyHKuUM npm ynotpebGa
Hamanexoto ,D,el‘/'ICTBVIE Ha npyxXuHata WM HaManeHoTo CbnpoTuBneHue B
npefHarta 4acT Ha CTbNanoTo ca ocesaeMu NpusHauy 3a 3aryba Ha GpyHKLmU.

4 OKoMNIeKTOBKa
CJ'Ie,D,BaIJ.I,I/ITe OTAEJNIHU HacCcTn U NpUHaaNexHoOCTU ca BK/IK0YEeHU B OKOMMJIEKT-
OBKaTa B MOCO4Y€HOTO KO/IM4YeCcTBO U Morart ga ce I'IOp'b"IaT AONBbIHUTENTHO Ka-
TO OTAeNIHa 4acTt (.), oTaenHa 4act C MUHUMaNIHO KOJIM4eCTBO Ha Mopb4kKa
(A) nnu nakert otaenHu yactv (@):

Terion 1C10

@- Mos. Kon- HaumeHoBaHue PedepeHTeH Ho-
wr. nye- mep

CTBO
- - 1 (M) | NucTpykums 3a ynotpeba | 647G972
- - 1 (M) | MportesHo cTbnano -
- - 1 (W) | O6suBka 3a cTbnano 2C12=*
- - 1 (W) | CebpsBalla kanadka 2C13="*
- - 1 (W) | Bnoxka 3a npbctn 27661="*
- - 1 (M) | 3awwmTeH Yopan SL=Spectra Sock
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5 MoproTtoBka 3a ynoTtpeb6a

/A BHUMAHUE

HenpaBunHa ueHTpoBKa UM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopajAyn NoBPeAn Ha KOMMOHEHTUTe Ha npoTesara
» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.

LlnndoBaHe Ha NpoTe3HO CTbNANO WU OGBUBKA 3a CTbNano
MpexaeBpeMeHHO N3HOCBaHe NMopaau yBpexaaHe Ha npoaykra
» He nunete npotesHoTo cTbNano nnn obsuBKaTa 3a CTbnano.

5.1 KoHCcTpyKuus

Ha npokcumanHata Bpb3ka Ha NPOTE3HOTO CTLMNANO MMa NjacTMacoBa 3alll-

uTta 3a aganTopa. Taka obnactra Ha CBbp3BaHe ce NpeAnassa OT HaPackBs-

aHe npu MOHTaxa 1 M3npobBaHeTo Ha npoTtesata.

» OrtcTpaHeTe 3awuTaTta 3a agantopa, Npeay NaunueHTbT Aa HanycHe 30H-
ata Ha uspabotka/vsnpobsaHe.

5.1.1 MocTaBsiHe u oTCTpaHsiIBaHe Ha O6GBUBKaTa 3a CTbNano

MocTtaBsiHe Ha o6BUBKaTa 3a CTbNaao

> [penopbYyUTEeNIHN MHCTPYMEHTH: /IHCTpyMeHT 3a cmsHa Ha o6BuMBKa 3a
ctbnano 2C100

1) Haxnysete 3awutHus Yopan 6e3 rbHKKU BbPXy MPOTE3HOTO CTbMANO.

2) BkapaiiTe npoTe3HOTO CTbNaso B 06BMBKaTa, a kapboHoBaTa MpyxuHa B
npoLena Ha Brnoxkara 3a npbctute (BuxX ¢ur. 4).

3) HartucHeTe npoTte3HoTO CTbNano KbM netata Ha ob6BuBKaTa, AOKATO Ce
dukcupa sbTpe (BUX ¢dur. 6).

4) Crnoxete cBbp3BaLLlaTta kanayka Ha 06BMBKaTa 3a cTbnano (Bux owr. 7).

OTcTpaHsiBaHe Ha 06BUBKaTa 3a CTbNano

> T[penopbYyUTEeNIHN MHCTPYMEHTH: VIHCTpyMeHT 3a cMsiHa Ha o6BMBKa 3a
ctbnano 2C100

1) HatucHete netarta Ha o6BMBKaTa Hasaj 1 U3TerneTe NPOTE3HOTO CTbNANo
Harope.

2) OrtcTpaHeTe NPOTE3HOTO CTHMAO OT O6BKBKATA.
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5.1.2 CtaTM4yHa LEHTPOBKa
CTaTU4Ha LLeHTPOBKA Ha TPaHCTMGManHu npoTtesun

Xop, Ha cTaTMYHATa LLeHTPOBKa

MpenopbuYnTeNHU UHCTPYMEHTH:
roHnometsp 662M4, ypep 3a nsmepBaHe BUCOYMHATA Ha neTata
743512, kannbbp 3a nsmepsaHe 50:50 743A80, ypen, 3a MOHTaX
(Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unn PROS.A. Assembly
743A200)
MoppaBHeTe 1 MOHTMPaliTe KOMMOHEHTUTE Ha NMpoTesaTa B ypeaa 3a Mo-
HTaX CbIMACHO CNeSHUTE AaHHW:

@ |Bvcouunna Ha netara:
edeKTMBHA BUCOYMHA HaA MeTaTa (BMCO4MHA Ha neTaTa B obyBka -
nebenviHa Ha Xo4MNOTO B NpefHaTta YacT Ha CTbnasnoTto) + 5 Mm
©® | PponTanHo nogpasHsBaHe:
PedepeHTHa NMHUSA Ha MapKMPOBKM a-p Ha CBbp3BallaTa
Kanayka/o6BuBKara 3a crbnano (Bux dur. 2)
@ | CarutanHo nogpaBHsiBaHe:
PedepeHTHa nuHMs Ha MapkupoBKku m-l Ha cBbp3BaLlaTa
Kanauyka/o6BuBKara 3a crbnano (Bux ur. 2)
© | CebpxeTe NPOTE3HOTO CTLMNAMO M rMN3aTa Ha NpoTesata ¢ NoMoLLTa
Ha n3bpaHuTe aganTopu.
[Mpu HanacBaHeTO U MOHTaXxa cnasBainTe MHCTPYKLMWTE 3a ynoTpe-
6a Ha aganTopuTe.
@ | CarutanHo nogpasHsBaHe:
Onpepenete LeHTbpa Ha rnisara Ha npoTtesara ¢ kannobpa 3a
na3mepsaHe 50:50.
LleHTpupaiite runsara Ha npoTesata cnpsiMo pedepeHTHaTa JIMHUS.
®dnekcus Ha runsara:
®dnekcus Ha YyKaHa Ha nauueHTa + 5°
@ | Cnasgaiite nonoxeHvero 3a aaayKums unm abaykums.

CraTuyHa LLeHTPOBKa Ha TpaHcdemopasHu npoTesun
» O6bpHeTe BHMMaHVE Ha AaHHWUTE OT MHCTPYKUMATA 3a ynotpeba Ha npo-
TesHarta KosjieHHa cTasa.

5.1.3 CtaTM4YHa LLeHTPOBKa
* Crnobete npotesara c nomowra Ha L.A.S.A.R. Posture, ako pasnonara-
Te C Hero.
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Mpu HeobxoammocT Morat Aa 6bAaT U3UCKaHU NPenopbKUTE 3a LEHTPO-
Bka ot Ottobock (MogynHu TpaHcdemopanuu npotesn: 646F219*, mop-
YNHU TpaHcTUbunanHu npotesun: 646F336%).

5.1.4 AuHamuyHa npoba

LleHTpoBaiiTe npoTte3ata B carutanHara u GpoHTanHata paBHuHa (Hanp. ¢
NpoMsiHa Ha brbfla UK U3MECTBaHe), 3a Aa OCUrypuTe NPaBuIEH KOHTaKT
Ha nertara v ONTUMaHO MPUCTbMNBAHE.

TpaHcTuGManHo npotesupaxe: [Npu noemaHeTo Ha ToBapa Cief CTb-
nBaHe Ha netata BHUMaBalTe 3a GU3NONOrMYHOTO ABUXEHME HA KONSHO-
TO.

OrtcTpaHete 3almrata 3a agantopa Ha MpoTesHOTO CTbMano cies, npuk-
NioYBaHe Ha AMHaMuyHaTa npoba u ynpaxHeHusTa 3a Xo4eHe.

5.2 Onuus: MoHTUpaHe Ha NeHONNacTBOTO NOKPUTUE

3a noZBUXHO CbeIMHEHVE MexXay NMeHOMNIAacTBOTO NOKpUTMe 1 obBMBKaTa 3a
CTbNaNoTO CyXW CBbp3BallaTa Kanauka, Kosito ce Gpukcupa nibTHO B MPOK-
cuManHus Kpan.

>

1)

Heo6xoaumu maTepManu M UHCTPYMEHTU: M3OMPOMUIAIKOXOS
634A58, KoHTakTHO nenuno 636N9 nunu nenuno 3a nnactmaca 636W17
CkbceTe gbrxuHata Ha neHornnacTosata 3aroTtoBka CMopes pasmepute
Ha nauueHTa (gucranHa pgedopmaums: okosno 1 €m npu neHonnacrosa
3aroToBKa 3a MOAKOMsIHHA ammyTauusi, okono 4 €M Mpu neHonnacTosa
3aroToBka 3a GefipeHa amnytaums).

HaxnyseTe neHonnacroBata 3arotoBka Bbpxy npoTesara.

CbenvHeTe cBbp3Ballarta kanayka v o6B1BKarta v MOHTMpaNTe NPOTE3HO-
TO CTbNasno.

Ort6enexere BbHLWHWS KOHTYp Ha CBbp3BallaTa kanauka Bbpxy AucTanHa-
Ta cpe3Ha NoBbPXHOCT Ha MeHomnnacToBara 3aroToBka.

[leMoHTupaiiTe NpoTe3HOTO CTbNano ¥ NpemaxHeTe CBbp3BalLaTa Kanau-
Ka ot o6BMBKaTa.

Mouuncrere cBbp3BaLLaTa Kanayika ¢ U3onpPonuUIanKoxos.

3aneneTe cBbp3BalLaTa Kanayka Bbpxy MapKMpPOBKUTE CbC CpesHara ro-
BbPXHOCT Ha MeHomnjacToBaTta 3arotoBka M ocTaBeTe Ja U3CbxHe (0KOMo
10 MUHYTH).

MoHTupaiiTe NPOTE3HOTO CTbNaNo U MOAENNPANTE BbHLUHWUS BUA Ha KO-
3meTvkarta. Bsemete nog BHMMaHue KOMMpecusTa OT HOCELLM Ce OTrope
KO3MeTU4HU Yopanu unu SuperSkin.

6 MouncrBaHe

1)

Mouncrete npoaykrta C MeKa BnaxHa Kbpna.
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2) Topacywerte c Meka kbpna.
3) OcraBeTe ocTaTbyHaTa Bnara fa ce Usnapu Ha Bb3ayx.

7 Mopapbxka
Cnep, nbpeute 30 AHW U3MNON3BaHE NOAJIOXKETE KOMMNOHEHTUTE HA NPOTE3-
aTta Ha npoBepka.

» [lo Bpeme Ha obuyainHaTta KOHCynTauus NpoBepeTe usnara nporesa 3a
M3HOCBaHe.

» VIsBbpLuBainTe exeroaHv NpoBepku Ha 6esonacHocTTa.

8 M3XB'pr1$IHe KaTo oTnagabkK

MpopykTsbT He 6MBa Aa ce U3XBLPAS C HecopTUpaHu 6utosm otnagbum. Nsxs-
BPNSHETO Ha OTMaAbLUM, KOETO He e CbobpaseHo C U3MCKBaHUsATa B CTpaHaTa
Ha ynoTtpeba, MoXe Ja HaBpPeAu Ha OKonHaTa cpefa u 3gpaseto. Cnassaiite
yKasaHusaTa 3a BpbliaHe, CbbvpaHe 1 U3XBbPISHE Ha OTNaAbLM B CTpaHata
Ha ynotpeba.

9 NpaBHU yKa3aHus
Bcuuku npaBHW yCnoBuAa ca NOAYNHEHWN Ha 3aKOHOAATesNICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yr|0Tpe6a 1 BCNeACcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyius.

9.1 OTroBOopHOCT

Mpon3BoanTENST HOCK OTFTOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MNoN3Ba CNopes, on-
ncaHudatTa u MHCTPyKUnnTe B TO3U OOKYMEHT. npOVI3BO,EI,VITeJ'IF|T He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a LWeTn, NPpU4nHEeHN OT Hecna3BaHETO Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LManHo Npu4nHEeHn oT HenpaBuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npogykTa.

9.2 CE cbhoTBeTCTBME

MpoaykTsT wM3NbAHSBA UW3NCKBaHMATa Ha eBnopeiickata [upektusa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckuTe nsgenus. MpoaykTsT e knacuouumpaH B
knac | cernacHo npaswnata 3a knacuéduumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaay ToBa feknapaumsTa 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBeHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo lMpunoxenune VIl Ha Odup-
eKTuBarta.

10 TexHU4YECKU JaHHU

Pa3smepwu [cm] 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28
BucouunHa Ha nerarta [mm] 515
O6BuBKa 3a cTbNANO TACHa | HopMmasiHa
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Pasmepw [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28

BucounHa Ha cuctemara c 43 49 52
o6BMBKa 3a cTbnano [mm]

CTpykTypHa BucouunHa [mm] 61 67

Terno Ha npoaykra 6e3 06- 245 302 343

BUBKa 3a cTbnano [r]
Terno Ha npoaykTa c o6en- | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
BKa 3a crbnano [r]

Makc. TenecHo Terno [kr] 75 100 125
CreneH Ha MOGUNHOCT 2+3

1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-08-31

» Bu dokimani Grind kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini 6nlemek i¢in giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyi tirintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Ayak protezi 1C10 Terion farkli zeminlerde ve biyuk bir hiz araliginda yuri-
mek i¢in uygundur.

Ayak protezinin fonksiyonel &zellikleri karbon malzemeden yay elemani ve
fonksiyon koépiginden bir taban sayesinde saglanir. Ayak protezi topuga
basmada hissedilebilir bir plantar fleksiyon ve dogal bir yuvarlanma hareketi-
ni saglar. Bu esnada yayli eleman depolanmis enerjiyi tekrar geri verir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sisteminin bir parcasidir. Yapisi itibari
ile modiiler sistemdeki diger protez parcalari ile kombine edilebilir. Olasi sin-
irlamalari bu bélimde bulabilirsiniz. Sorulariniz oldugunda uretici ile iletisime
geginiz.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.
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2.2 Kullanim alani

" Bu driin, mobilite derecesi 2 (dis mekanlarda sinirl yiriyen ) ve
Gﬂ@ mobilite derecesi 3 ( mekanlarda sinirsiz ylrtyenler) icin oneril-

Oﬁ'& mektedir.

Ebat [cm] 22 ile 23 arasi | 24 ile 25 arasi | 26 ile 28 arasi
Maks. viicut agirhg [kg] 75 100 125

2.3 Cevre sartlari

Uygun cevre sartlari

Kullanim sicakligi arahigi: -10 °C'den +60 °C'ye kadar

Rolatif hava nemliligi: Sinirlama yok

Kimyasallar/nemlilik: Tatl su, tuzlu su, klorlu su, sabun lavgasi, ter, idrar
Kati madde: Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. Pudra)

Asin asinma ve hasarlar 6nlemek icin iiriinii nem/kimyasal/kati maddeler ile
temas ettikten sonra temizleyin (bkz. Sayfa 152).

2.4 Kullanim siiresi

Bu drtin ISO 22675 uyarinca 2 milyon ylkleme periyodu yaptirilarak kontrol
edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére 2 ile 3 yillik bir kullanim
siiresine denk gelmektedir.

3 Giivenlik
3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.
[T Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim

Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Kontrolu yapilmis kullanim siiresinin asilmamasini saglayiniz ("Kullanim
slresi" bolimine bakiniz).

» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.
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/\ DIKKAT

Uriiniin asin zorlanmasi

Taslyici parcalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» MOBIS siniflandirmasina uygun protez pargalarini kullaniniz ("Kullanim
alanlari" bolimine bakiniz).

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklarn" bélimiine gére izin verilen
protez parcalari ile birlestiriniz.

» Protez pargalarinin kullanim talimatlarini baz alarak, kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

| DUYURY

Uriiniin mekanik hasari

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Griinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

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

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

| DUYURY

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolay: triinde hasarlar

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz ("Cevre
kosullan" bélimine bakiniz).

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda GriinG kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).
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Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair

isaretler

Azalmis bir yay etkisi veya azalmis 6n ayak direnci fonksiyon kaybina dair his-

sedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Asagidaki yedek parcalar ve aksesuar parcalari, belirtilen miktarlarda tesli-
mat kapsamindadir ve sonradan yedek parca (ll), minimum siparis miktarli
yedek parca (A) veya yedek parca paketi (@) halinde siparis edilebilir:

1C10 Terion

Se- Poz. Mik- Tanimlama Uriin kodu

k. tar

- - 1 () | Kullanim kilavuzu 647G972

- - 1 () | Protez ayak -

- - 1 (W) | Ayak kilifi 2C12=*

- - 1 (W) | Baglanti kapagi 2C13=*

- - 1 (W) | Ayak parmag astari 27661="*

- - 1 (W) | Koruma gorabi SL=Spectra Sock

5 Kullanabilirligin yapimi

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

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

5.1 Yapi

Ayak protezinin proksimal baglantisinda plastik malzemeden adaptér koru-
masi bulunur. Boylece baglanti bélgesi protezin yapiimasinda ve provasin-
da cizilmeye karsi korunur.
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» Hasta atélyeyi/prova bolgesini terk etmeden 6nce adaptor korumasini
cikariniz.

5.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartiimasi

Ayak kilifinin takilmasi

> Onerilen aletler: Ayak kilifi igin degistirme yardimi 2C100

1) Spektra gorabini kat izi olmadan ayak protezine giydiriniz.

2) Ayak protezi ayak kilifinin icine itilmelidir. Burada karbon yayi ayak par-
magi astarinin yarigi icine sokulmalidir (bkz. Sek. 4).

3) Ayak protezi ayak kilifinin topuk bdlgesine burada yerine oturana kadar
bastirimalidir (bkz. Sek. 6).

4) Baglanti kapagi ayak kilifinin Uzerine yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 7).

Ayak kilifinin ¢cikartiimasi

> Onerilen aletler: Ayak kilifi igin degistirme yardimi 2C100

1) Ayak kilifinin topuk bdlgesi arkaya bastiriimali ve ayak protezi yukari dog-
ru gekilmelidir.

2) Protez ayagi, ayak kilifindan c¢ikariniz.

5.1.2 Temel kurulum

Temel kurulum TT

Temel kurulumun yapilmasi

Onerilen Aletler:

Goniometre 662M4, topuk uzunlugu dlgme aleti 743512,

50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 veya PROS.A. Assembly 743A200)

Protez

dogrultusunda yuritiniz:

bilesenlerinin ek cihaza ayarlanmasini ve montajini, asagidaki veriler

Topuk ylksekligi:
Etkin topuk yiiksekligi (Topuk yuksekligi ayakkabi - 6n ayak bolu-
mu taban kalinhgi) + 5 mm

On dogrultu ayari:
Baglanti kapaginin/ayak kilifinin a-p isaretleri iizerinde kuru-
lum cizgisi (bkz. Sek. 2)

Sagital dogrultu ayart:
Baglanti kapaginin/ayak kilifinin m-| isaretleri iizerinde kuru-
lum cizgisi (bkz. Sek. 2)

Protez ayagi ve protez saftini segilen adaptor yardimiyla baglayiniz.
Ayarlama ve montaj islemleri i¢in adaptériin kullanim kilavuzu dikka-

te alinmalidir.

150 | Ottobock



Temel kurulumun yapilmasi

© | Sagital dogrultu ayari:

Protez saftinin orta noktasini 50:50 mastari ile belirleyiniz.
Protez saftini, kurulum gizgisini ortalayarak yerlestiriniz.
Saft fleksiyonu:

Hastanin giidiik fleksiyonu + 5°

@ | Abdiiksiyon konumuna veya addiksiyon konumuna dikkat ediniz.

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

5.1.3 Statik kurulum

Protez eger mevcut ise, L.A.S.A.R. postir yardimiyla ayarlanmalidir.
Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF moddiler bacak protezleri:
646F219*, TT moduler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasin-
dan istenebilir.

5.1.4 Dinamik prova

Protezin kurulumu dogru topuk temasini ve optimum yuvarlanmay: sagla-
mak icin frontal diizeyde ve sagital dizeyde uyarlanmalidir (6rn. agi
degistirme veya kaydirma ile).

TT-uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda fizyolojik
diz hareketine dikkat edilmelidir.

Ayak protezinin adaptér korumasi dinamik provadan ve yiriime deneme-
lerinden sonra ¢ikariimalidir.

5.2 Opsiyonel: Kopiik kaplamanin montaji
Siinger kilif ile ayak kilifi arasindaki cikarilabilir baglantiyi, proksimal kenara
tam olarak yerlesen baglanti kapagi saglar.

Gerekli olan malzemeler ve gerecler: izopropil alkol 634A58, kontak
yapistiricisi 636N9 veya plastik yapistiricisi 636W17

Siinger pargasi, hastanin dlgilerine gore kisaltiimalidir (distal kompres-
yon mesafesi: diz alti kozmetik siingerinde yakl. 1 e¢m, diz Ustl slingerin-
de yakl. 4 cm

Kozmetik kilif protezin tizerine ¢ekilmelidir.

Baglanti kapagi ayak kilifi ile baglanmali ve protez ayak monte edilmeli-
dir.

Baglanti kapaginin dis kontiirii kozmetik kilifin distal kesim alanina isaret-
lenmelidir.

Protez ayak sokiilmeli ve baglanti kapagi ayak kilifindan ¢ikariimalidir.
Baglanti kapagdi izopropil alkol ile temizlenmelidir.

Ottobock | 151



7) Baglanti kapag, siinger parcasinin kesim alani tizerindeki isaretlemeler-
den yapistiriimali ve yapiskan kurumaya birakilmalidir (yakl. 10 dakika).

8) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir. Bu esna-
da giydirilen goraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompres-
yon hesaba katilmalidir.

6 Temizleme

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez parcgalari ilk 30 glnlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

» Tim protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu riin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kulla-
nim Ulkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda cev-
re ve saglk agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme,topla-
ma ve imha yoéntemleri konusunda kullanim Ulkesinin yetkili makamlarinin
kurallarini litfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan tretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal Griin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore triin sinif | ola-
rak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gére bildirilir.
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10 Teknik veriler

Olgiiler [cm] 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28
Topuk yiiksekligi [mm] 55

Ayak kilifi ince | normal

Ayak kilifi ile birlikte sistem 43 49 52
yiiksekligi [mm]
Montaj yiiksekligi [mm] 61 67
Ayak kilifi oimadan iiriiniin 245 302 343
agirhgi [g]
Ayak kilifli iiriin agiri@i [g] | 411 | 437 | 506 | 528 | 598 | 602 | 661
Maks. viicut agirhigi [kgl 75 100 125
Mobilite derecesi 2+3

1 Neprypadn mpoidévtog EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-08-31

» Meletriote TPOOEKTIKA TO Tapdv €yypado Tpwv amd Tn XPrHon Tou
TIPOIOVTOG.

» [Npooé€te Tig umodeifelg aodaleiag, yia va anopVyeTe TPAVUATIONOVG
Kat Cnuiég oto Tpoidv.

» Evnuephvete 10 XpAotn ywa Tnv opOn kar achalnl xpron Tou
TIPOIOVTOG.

»  dDuhd&te To apdv Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Aettovpyia

To mpoBetiké mélwa Terion 1C10 evdeikvutal yia 1 Padion oe diddopa
UTIOOTPWHATA HE HEYAAO EUPOG TAYXUTATWV.

OL Aettoupyikég 18LOTNTEG TOU TIPOBETIKOU TIEAUATOG ETITUYXAvovTal XAapn
oTo ototxeio eAatnpiov amod dvbpaka kat pia Paon amd Aeitoupylkd appd.
To TPoBeTikO TTEAUA ETUTPETIEL pia atoOnTr| TeApatiaia kappn katd 1o dn-
pa g mrépvag kat pa duotk eEEMEN TG kivnong. Zto mAaiolo auvtd, To
oTolxeio ehatnpiov KAVEL €K VEOUL TNV ATIOONKEVEVN EVEPYELA.

1.2 AvvatoTnTEG CLVSLACHOU

Auté 10 TIPOBETIKO €EApTnHa amoteAei UEPOG TOU OOHOOTOLXELWTOU OU-
otApatog tng Ottobock. Avdhoya pe TNV KATAOKEL TOU UTIOPEL va GUVOL-
A4Cetal pe AMa mpoBeTika e£apTAHATA TOU JOHOCTOLXELWTOU CUOTHHATOG,.
MiBavoilg meplopiopols Ba Ppeite oe auvtiv tnv evotnta. Av €xete epw-
TAOELG, ETILKOWVWVNAOTE UE TOV KATAOKELAOTH.
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2 Xpron

2.1 Evdelkvuopevn Xpon
To mpoidv TpoopiCeTal AmokAEIOTIKA yid XPAON OTNV AvIIKATAoTAON TWV
KATW AKpwV pE TIPOOETIKA PEAN.
2.2 MNedio edpappoyng

" To mpoidv ouviotdtat yla 1o Babud Kvntikotntag 2 (Atopa pe
Qﬂ@ TIEPLOPLOHEVN Kivnon og eEWTEPLKOUG XWPOUG) Kat To Babud ki-
OG‘FDQ vnTikotnTag 3 (Atopa pe anepldplotn kivnon oe eEwteptkolqg

X®Poug).
Méye0og [cm] 22 £wg 23 24 £wg 25 26 £wg 28
Méy. cwpatiko Bapog [kgl 75 100 125

2.3 NMepiBallovTikEG CLUVONKEG

ETutpemopeveg epBalAovTIKEG CUVONKEG

Evpog Osppokpaociag xpAong: -10 °C éwg +60 °C

ZXETIKA vypaoia: xwpig TEPLOPLOUOUG

Xnukég ovaoieg/ vypaoia: YAukd vepd, alpupd vepd, xAwptwpévo vepd, Staiuvpa
oarouvio, 1BpwTag, olpa

Ztepe€q DAEG: OKOVN, GUUOG, £VTova UYPOOKOTIKA owpatidla (Tr.. TaAkn)

Ka6apilete To tpoiov peta anod emadn pe vypacia/ XnNUIKEG ovoieg/ OTEPEEG
OAgg, ya va anodoyete TNV avnpévn Oopa kat {nuiég (BA. oerida 159).

2.4 Awapkela xprong

To mpoidv €xel vrtoPAnOeil amd Tov kataokevaot oe doKIpEG katd 1o 1ISO
22675 pe 2 ekatopplpla KOKAoug katamovnong. H ouykekpipévn katamovn-
on avtioTolyel oe didpkela Xpnong amod 2 wg 3 xpovia, avaloya pe 1o Badbud
dpaotnptétntag tou aclevolc.

3 Aodaisia

3.1 Eme€ynon TPoELS0TIOUTIKWY CUUBOAWY

Mpoewomoinon yia mbavoig KvdOvoug atuxApatog Kat
TPAUHATIOHOOD.

[EraonoinsH | Mpogidoroinon yia mlavh TdkANcn TEXVIKWY {NHLOV.
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3.2 N'evikég uTtodeikelg aodaleiag

YnépBaon Tng SLApKELAG XPHONG KAl EmavayxpnolpoTmoinon o aAAov

aoBsevn

Kivduvog tpavpatiopold Adyw amwlelag AEIToupyLlkotnTag Kat TipoOKANong

CNHLdV OTO TIPOIGY

» ®dpovrtiCete Wote va pn onuelwvetal vmépPaon g Kaboplopévng
Sidpkelag xpriong (BA. evotnta «Aldpkela xpRong»).

» Xpnotporoleite To TIPOidV pévo yla évav acdevi.

A NPOZOXH

YTmepBoAIK KATATIOVION TOL TIPOIOVTOG

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpatong eEaptnpdtwy pépovoag Soung

» Xpnowototeite ta e€aptipara tng mpobeong olpdwva pe tnv TagL-
vopnon MOBIS (BA. evotnta «[edio edpappoyng»).

AkataAAnAog ouvdVaCHOG TIPOOETIKWVY EEAPTNHATWV

Kivéuvog tpavpatiopod Adyw Bpaldong i mapapdépdwong Touv Tpoidvtog

»  >uvdudlete To TIPOIdV pdvo e TIPoBeTIKA e§apTApaTa, Ta omoia éxouv
€YKPLOEL yla TO OUYKEKPLUEVO OKOTIO OUUdwva pe TNV evétnTa «Avva-
TOTNTEG CLVOUAOHOD>.

» EAéyxete pe Paon Tig odnyieg Xprong Twv TPoBeTikwy eEaptnudtwy
av ta e§aptpata propoulyv etiong va ouvduaocTtolv peta&y Toug.

| EIAONOIHEH |

MpokAnon UNXavikwv {NULwv oTo TtPoiov

MetaBoAn i anwAela AettoupytkdTnTag AOyw Cnptidv

» Na xelpiCeote 10 TIPOidV pe TIpOCOXH.

» EAéyxete éva mpoidv mou mapouotdlel CnpiEg wg Tpog TN Aettoupyia
kat tn duvatdtnta xprRong Tou.

» Mn XPnOLUOTIOLEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIOV O TIEPITITWON AELTOUPYLKWV
HeTaPBoAyv i anwAetag tng Asttovpykotntag (BA. «Evdeifelg Aettoupyt-
KWV HETAPBOADV N amWAELAG TNG AEITOVPYIKOTNTAG KATA TN XPRon» o€
authv v evoTnTa).

» Edooov anaiteital, AdPete katdMnia pétpa (TL.X. ETILOKEVN, AVTLKA-
TAotaon, éAeyxog aro To TUApa e§UTINPETNONG TIEAQT®V TOU KATAOKEU-
QaoTh K.ATL).
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Xpnon og akataAnAeg teptBallovTikEG CUVONKEG

ZnuiéG oTo TIPoidv amod Tnv €kBean ot akatdAnAeg TePLBAAMOVTIKEG Ou-

vOrkeg

» Mnv ekBétete To TPOIOGV Ot akaATAAAnAeq TEPIPBAMOVTIKEG OUVORKeEG
(BA. evotnta «MeptBarloviikég ouvOAKeg»).

» Av 10 TIpOidV ekTEONKE Ot akatAMnAeg TEPIPAMNOVTIKEG OUVORKEG,
eAEYETE TO yla TUXOV CNHLEG.

» Mnv xpnotpomoleite MEPAITEPW TO TIPOIGV av Tapouotdlel epdaveiq
CnuLég N €xete apdLBolieg.

» Edodoov amatteital, AaBete kataMnAa pétpa (m.x. kabapiopdc, er-
OKELN, avTIKatdoTtaon, €Aeyxog amod TOV KATAOKEUAOTH 1) TEXVLKF UTIN-
peaia K.ATL).

EvSeielg Asttoupyik@v HeTaBoAwv i} antwAsiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

Evdeifelq yia tnv amwAela NG AEITOUPYIKOTNTAG ATIOTEAOUV N HELWHEVN
dpdaon Tou ehatnpiov 1 n eEAGXLOTN avtiotaon oto euTPOcOio THAHA TOU TIEA-
partoc,.

4 Meplexépevo cuokevaoiag

Ta akohouvBa pepovwpéva eaptipara kat e§aptipata mpoécbetov eEOTAL-
opoU Teptdapfdvovtal otn cuokevaoia OTLG avadePOUEVESG TIOCOTNTEG Kal
prtopolv va TepltAndBolv oe PETAYEVEDTTEPEG TIAPAYYEAIEG WG HEHOVWHEVA
eEaptipata (M), pepovwpéva efaptipata pe eEAAXLOTn TTo0OTNTA TIAPAYYE-
Aiag (A) i} OeT pepovwpévay eEaptnuatwy (@):

1C10 Terion
Ewk.| Ztoixeio Mo- NMepypadn Kwdwkog
ootn-
Ta
- - 1 (W) | odnyieg xprRong 647G972
- - 1 (M) | mpoBeTik6 TTEANA -
- - 1 (M) | mepiPAnpa méApatog 2C12=*
- - 1 (W) | ovvdeTikd kAAvppa 2C13=*
- - 1 (M) | evioxvon dakTOAWV 27661=*
- - 1 (W) | mpooTatevTikn KAATOQ SL=Spectra-Sock
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5 E§aodaiion Asttovpylkéotntag

EodaApévn gevbuypappion i cuvappoAoynon
Kivduvog tpavpatiopot Adyw Cnpiwy ota egaptiparta g npobeong
»  AapPavete vmiodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAGYNONG.

| EI00NOIHEH |

Tpoxiopa tpoBeTikoL TTEApatog | epBAnuatog méAparog
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidV
»  Mnv 1poyiCeTe 10 TIPOOETIKO TIEApA ) TO TIEPIPANMA TTEALATOG.

5.1 Evbuypaupion

21nv eyylOg o0vdeon Tou TIPOOETIKOV TIEALATOG UTIAPXEL €va TIAQOTIKO TIPO-

OTATEVTIKO TIpooappoyéa. Me tov Tpdmo autd, TpootateleTal n TEPLOXA

olvdeong amd YPATOOULVIEG KATA TNV €uBuypdppion Kat T OOKIHA NG

mp6Oeong.

» Adalpeite T0 TIPOOTATEVTIKO TIPOCAPHOYEA TIPOoTOo 0 acBevig duyel
amd 10 pyactrplo/ To XWPO JOKIUAG,.

5.1.1 Toto®<tnon/adaipeon mepipAquatog méAparog

TomoO£tnon tTou mepIBARUATOC TTEANATOG

> Zuviotwpeva gpyaleia: foridnua aviikatdotaong 2C100 yia mepifAn-
pa TEAHaToqg

1) Mepdote v kAAtoa Spektra oto TIPOOETIKS TIEALA XWPIG TITUXWOELG,

2) Zmpwé&te 10 IPOOETIKO TTEAUA OTO TEPiBAnpa. BdaAte 1o ehatriplo avBpa-
Ka péoa oTn oXIopn NG evioxuong SaktuAwy (BA. k. 4).

3) TMiéote 10 TPOBETIKO TEEAQA OTNV TEPLOXA TNG TITEPVAG TOU TIEPIPAUA-
TOG TEAMATOG, HEXPL VA EPAPHOTEL OTO CUYKEKPLHEVO anpeio (BA. eik. 6).

4) TomoBetRote TO OULVOETIKO KAAUppA OTO TEPiBAnua TméApatog (BA.
€IK. 7).

Adaipeon Tov tepipAnpuatog EApatog

> Zuviotwpeva gpyaleia: fordnua aviikatdotaong 2C100 yia mepifAn-
pa TEALaTog

1) TMiéote TNV TIEPLOXN TNG TITEPVAC TOU TIEPLPANHATOC TIEAUATOG TIPOG TA
Tiiow kat TpapA&te To TPOBETIKO TTEAUA TIPOG TA TIAVW.

2) Adalpéote 10 TiPoBeTIKS TIEALA aTtd To TepPiPAnpa.
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5.1.2 Baowkn gvOuypappuion

Baoiki gvbuypaupion yia mtpoOson KVAuNG

Awadikacia Baoctkng evOvypappIoNGg

ZuvicTwHEevVa epyaleia:

YwVIOpETPO 662M4, cuokeur| pétpnong VPoug Takouvviol 743512,
épyavo pEtpnong 50:50 743A80, cuokeur evBuypdppong (r.x.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200  PROS.A. Assembly 743A200)

EkteAéate Tn dlevO€tnon kat Tn ouvappoAdynon twv TIPoBeTIKWY eEaPTn-
pdatwv otn cuokeur evBuypdppiong cludwva pe Ta akdlovba oTolxeia:

Yog Takouviou:
Tipaypatiké 0pog Takouvviol (Gpog Takouvioy LTIOSAUATOG -
TIAY0G GOAAG OTO UTPOOTIVO TUAKA TOU TIEAUATOC) + 5 mm

Metwmaiog mpooavatoAopda:
YPAHMA EVOLYPAUHLONG OTa TIPooOoTiodia onuadia Tov
ouVvdeTIKOU KaAvppatog/ tepiBAnpatog tEApatog (BA. €ik. 2)

OpBeAlaiog TipooavaToAopog:
YPAUHA EVOVYPARULIONG OTA HECOTIAGQYLA ONHASLa TOL oUVSE-
TikoU kaAvppatog/ mepiBAnpartog méApatog (BA. k. 2)

2uvd£éoTe 1o TIPoBETIKS TIEAUA pe TO OTEAEXOG TNG TIPdBeaNG XpNnot-
LOTIOLWOVTAG TOV ETIAEYHLEVO TIPOCAPHOYEQ.

Katd tnv mpooappoyn kat tn ouvappoAdynon pocEETe Tig odn-
Yieg Xprong Tou TpocappoyEa.

OBeAaiog pooavatoMopédg:

YTioAoyioTte To péoo Tou OTEAEXOUG TNG TIPGOeaNG pe To Gpyavo
pétpnong 50:50.

PuBpiote 10 0TéAeX0G TNG TIPOOEONG KEVIPIKA WG TIPOG TN YPAKRKNA
€VOLYPANUHLONG.

Kappn oteAéxoug:

Kapn kodoBwpatog acdevn + 5°

AdaBete umtdPn ™ B€on anaywyng f TPOCAYWYAG.

Baoiki evbuypappion yia tpé0son unpov
» AdBete vmodn ta otolxeia oTiG 0dnyieg XPAong g mpoBeTikng Apbpw-
ong yoévatog,.

5.1.3 Ztatikn evbvypauuion

* Tlpooapupdote tnv mpodbeon pe tn Ponbeia tou L.A.S.A.R. Posture,
edooov eival drabéoipo.
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Edodoov anatteital, pmopeite va {ntioete TIG oLOTACELG EVBVYPANHLONG
(OOopOOTOLXEIWTEG TIPOOEOEIG KATW GKPWV KATA WUAKOG TOU HNnpou:
646F219*, dopootolxelwtég mpoBEoelg kvAiung: 646F336*) amo tnv
Ottobock.

5.1.4 Avvapikn SoKLun

Mpooappdote v evbuypdppion g TPdOeong oe peTWTIAIO KAl OPe-
Alaio emimedo (m.X. pe aAhayn g kAiong A petatdmion), ya va daoda-
ANioete N owoth emadn Tng Mrépvag kat tnv Waviki petdpacn amd n
pia ¢daon g Padiong otnv AAAn.

Kvnuuaieg edpappoyég: katd tmn Mdn ¢oprtiov mpémet va Aapfdvetal
uTtoPn n puoLoAoyLKA Kivnon Tou yovaTog HETA To TATNHA TNG TITEPVAG,
Adalp€ote TO TIPOOTATEUTIKO TIPOOAPHOYEQ TOU TIPOBETIKOU TIEALATOG
adol oAoKANPWOETE Tn dUVAKLKR SOKLA Kal TIG AoKAoELG BAdiong.

5.2 MpoalpeTika: ToTmtoO£TNon TNG emEvduong adpwdoug VALKOD
lNa va pmopei va AuvBei n obvdeon petagd appwdouq emévduong Kat TEPL-
BARpatog TEApATOC Xpnotpototeitat To ouvAETIKO KAAuppa, To otoio epap-
H6Cet akpPwg oto £yylg dkpo.

>

Amartobpeva VAka kat gpyaleia: 0omporuAik aAkodAn 634A58,
KOMa emtadrg 636N9 rj kOMa haoTtikol 636W17

Mpooappdote tnv emévduon appwdoug LAkoO olpdwva pe Tig dla-
0TAoELG Tou aoBevolc (CUMTIEECN OTNV ATIOHAKPUOHEVN TIAEUPA TIEPITIOU
1 cm yia 10 appwdeq UAKO TNG KVAHNG Kal TiepiTiou 4 cm yla To Unpeo).
Mepdote v emévduon appwdoug VAKo TTAvw oTnv poOean.

Evote 1o ouvdeTIKO KAAUPpA He TO TiEPIBANpA TIEALATOG KAl TO TIpobe-
TIKO TIEANA.

Emionpdvete 1o eEwTepikd TiEPiypappa TOU CUVIETIKOUD KAAUUHATOG OTNV
ATIOUAKPUOHEVN ETILPAVELA KOTING TOL aPp@IoUG LALKOD.
Amocuvappoloynote To TPOBETIKO TIEARA Kal adalp€OTE TO OUVOETIKO
KAAvppa amo to TepiPAnua.

KaBapiote 10 oUVOETIKO KANUPUA HE LOOTIPOTIVALKE AAKOOAN.
2UYKOMAOTE TO GUVOETIKO KANUPpA OOpdwva He TA ONUAdLA PE TNV ETIL-
ddvela kotAg NG emévduong adppwdoug VAIKOU Kat aprioTe TV KOANon
va oTeyvwoel (riepimou 10 AeTtta).

2UVaPHOAOYAOTE TO TIPOOETIKO TIEAPA KAl TIPOCAPHOOTE TNV KOOUNTLKN
eEWTEPIKA OYPn. 210 TAAiolo autd, AAPeTe LTIOYN OAG TN CUMTIEDSN TIOUL
TIPOKAAOUV OL ENAOTIKEG KAATOEG 1) OL KOOUNTIKEG eTtevdVoELG SuperSkin.

6 Ka@aplopog

1)

KaBapiCete 10 TIpoidv pe éva uypd pHalako Tavi.
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2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pE €va HAAAKO Ttavi.
3) Adnote TNV LTIOAOLTIN LYPATIA VA OTEYVWOEL OTOV A€Pal.

7 Zuv-rnpnon
> YmoPdMete ta mpobeTikad efaptipata oe embewpnon HETA amd Tiq
TpWTeG 30 NUEPEG XPRONG.

» Katd tnv taktikn eEétaon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia TuxOV
$Oopéc.

» AeEayete etoloug eAéyyoug aodaleiag.

8 Amtéppudn

To Tpoidv Sev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG CUA-
AOYAG OLKIAK®OV amopptppdtwy. ‘Otav dev Tnpolvtal oL avTioToL oL Kavovi-
opoi TNG XWPAg Touv XPNHoTn, N anoppuPn UMopei va €xel SUOHEVEIG ETUTITW-
oelg oto TepIPAriov kat tnv vyeia. AapPdvete vrodn Tig uTtodeikelg Tng ap-
podlag apxnig ya tig dladikaoieg eToTpodng, CUMOYAG Kat andppupng otn
XWpa Tou XPHoTn.

9 NopkéG uTtodEigeLg
‘OMot ot voplikoi 6pol gpmimTouvv oto ekdoTote €Bvikd dikalo NG Xwpag Tou
XPAotn kat evdéxetal va dladépouv alppwva pe avto.

9.1 EvOovn

O kataokevaotrig avalapfavel evBuvn, epdoov 1o TIPOIGV XPNOLLOoTIOLETAL
oludwva pe TG eplypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O kata-
okevaotng Oev evBivetal yia Cnuiég, ol omoieg odpeilovial oe mapdaBAiedn
Tou eyypddouv, edikéTEPA 0 AvopBOB0EN XPNAON ) AVETIITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv mAnpoli TIG analtioelg g evpwnaikig odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWYV TIpoidviwy. Bdoel Twv kpltnpiwv katnyoplomoinong
obudpwva pe 1o Mapdptnua IX g dvw odnyiag, to Tpoidv Ta&voundnke
otnv katnyopia . H dAAwon ouppdpdwong ouvtdydnke yia avtév 1o Adyo
amnd Tov KATAOKELAOTH e ATIOKAELOTIKI Tou evBlvn oOpdwva pe To Tapap-
wmpa VIl tng dvw odnyiac.

10 Texvika otolxeia

Mey£6n [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
“Y{og takouviot [mm] 545
MepipAnpa méApartog otevd | KAVOVIKO
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Mey£6n [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 26 | 27 28
“Y{og cuotipartog pe me- 43 49 52
pipAnua méApatrog [mm]
“Yog kataokevng [mm] 61 67
Bapog Ttpoiovtog Xwpig Te- 245 302 343
piAnua éAparog [g]
BAapog TIPOioVTOoG HE Tie- 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
pipAnpa méAparog [g]
Méy. cwpatiko Bapog [kg]l 75 100 125
Babuog kwnuikétnTag 2+3
1 OnucaHue usapenus Pycckuid

[Hata nocnepxen aktyanusaumm: 2015-08-31

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CnefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBaHUA U NOBPEXAEHWUA U3aenus HeobxoanMo
cobntopaTb ykasaHus no TexHuke 6es3onacHocTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Nonb30BaTeNs Ha NpPeaMeT npaBuibHOro u 6es-
OMacHOro NUCNonb30BaHUS U3LENUS.

» CoxpaHsilite JaHHbI LOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GyHKUUMN

Crona 1C10 Terion noaxoaut ans xoaepbbl B LLMPOKOM AManasoHe CKOPOCTEN
Mo PasNUYHbIM TUNaM NOBEPXHOCTY.

DypKuMoHanbHble XapakTepUCTUKU CTOMbl 06ecneynBatoTCs 3a cHeT npume-
HEeHUA yrnpyroro anemeHta 13 Kap60Ha N OCHOBbI U3 q)yHKLI,VIOHaﬂbHOFO BCne-
HeHHoro matepuana. CTona no3BonseT BbiMOAHATL OLLYTUMOE NOAOLBEHHOE
crubaHuve npuy HacTynaHuu Ha nAaTKy, a Takxe €CTeCTBEHHbIN nepekart. ﬂpm
3TOM yNpyruii 3aNIEMEHT akKyMyvMpyeT SHEPruio 1 OTAAET ee NPM BbINONHEHUN
OBVXEHUN.

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMPOBaHUA Usgenus

OTOT MpPOTE3HLIN KOMMOHEHT SBASIETCH 4acTbld  MOLYNbHOW CUCTEMBI
Ottobock. B cootBeTcTBUM C €ro KOHCTPyKUMel JaHHbI KOMMOHEHT MOXHO
KOMGUHMPOBATb C APYrMMU KOMMOHEHTAMU MOAY/bHbIX CUCTEM. BoamoxHbie
orpaHuyeHns Bbl Hanpete B aToMm pasgene. [py BO3HWKHOBEHUM BOMPOCOB
obpatuanTech K NPON3BOAUTENIO.
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2 NMpumeHeHune

2.1 HasHa4yeHue
I/I3,u.en|/1e ncnonb3yeTca UCKNYNTENIbHO B paMKax npote3npoBaHua HUXHUX
KOHe4YHocTen.

2.2 O6nacTb NpUMEHeHuUs

" Mapenvie pekoMeHA0BaHO A NAaLMEHTOB CO 2-M (C orpaHuyeH-
G Q HbIMU BO3MOXHOCTSIMU MEPEABUXEHNS BO BHELLUHEM MUPE) U 3-M

OGEDQ YpOBHEM aKTMBHOCTU (C HeorpaHn4eHHbIMN BO3MOXHOCTAMU ne-
pPeaBuXeHNs BO BHELLHEM Mmpe).

Pasmep [cm] o1 22 no 23 ot 24 po 25 o1 26 o 28
Makc. Bec Tena [kr] 75 100 125

2.3 YcnoBus npuMmeHeHus uspenus

Aonycmmue ycnoBusi NpUMeHeHus usgenusa

il OH T patyp np :0o1-10 °C pgo +60 °C
OTHOCUTENbHasA BNAaXHOCTb BO3ayxa: 6e3 OrpaHVI‘-IeHMFI

XuMMKaTbl/BNaXHOCTb: NPecHasl, MOPCKas 1 XI0PUPOBaHHas BoAa, MblIbHOW pac-
TBOp, MOT, coya

TBepAble BeLlecTBa: nbljib, N€COK, rMrpoCcKonM4yeckne HYactuupbl (HaI'IpI/IMep, TaﬂbK)

Bo 136 nc i 1 no U3HOCa, NPOBOAUTE OYUCTKY U3fe-
g nocne ero KOHTaKTa [ Bﬂa)KHOCTbIO/XVIMMKaTaMM/TBepAbIMM Bewecreamm
(cwm. cTp. 168).

2.4 Cpok 3kcniyatauum

B cootsetctBun ¢ TpeboBaHusmu ctaHgapta SO 22675 paHHbIi NpoayKT
npoLuen UcnbiTaHus Ha cobnofgeHne 2-X MUIJIMOHOB Harpy304HbIX LIMKIOB B
repuog, ero akcniyarauum. B 3aBUCMMOCTU OT ypoBHS aKTMBHOCTU MaLMeHTa
3TO COOTBETCTBYET CPOKY Ciyx6bl n3penus ot 2 go 3 ner.

3 be3onacHocTb
3.1 3HaueHuUe NpeaynpexaarLux CUMBOJIOB

MpenynpexaeHue 0 BO3MOXHOM OMACHOCTM HECHACTHOrO
CAyY4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX NOBpEXAe-
HUSX.
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3.2 O6wuMe yka3aHUs No TeXHUKe 6e3onacHOCTU

MpeBbilleHNe CPOKOB 3KcnyaTauunm U MOBTOPHOE MCMOJIb3OBaHue

u3penus Apyrum nauueHTom

OnacHocTb TpaBMWPOBaHWS BCEACTBUE yTpaThl GYHKLMIA U NOBPEXAEHNS

nagenvs

» Cnepgyer obpaliatb BHUMaHWe Ha TO, 4TOGbl NPOBEPEHHBIN CPOK 3KC-
nnyatauum He npesblwancs (cMm. pasgen "Cpok akcnnyataumn").

» [lpoaykT paspeLleH K UCMNOMb30BAHWIO TONIbKO OAHUM MNaLMEHTOM.

/A BHUMAHME

Meperpyska npopykra

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBIE pa3pyLUEHWsI HECYLLVX AeTanen

» YcraHaBnuBaliTe BCe KOMMOHEHTbI MpoTe3a B COOTBETCTBUM C K/laccu-
¢dukaumornHon cuctemonr MOBIS (cm. pasgen "O6nacte npumeHe-
Husa").

/A BHUMAHME

Heponyctumas kom6uHauus KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUSI BCNeACTBUE paspylleHus unu aedopmavum

npogykta

» KoMm6uHupyiiTe nspenme TonbKo C TEMU KOMMOHEHTaMun npotesa, KOoTo-
pble MMEIOT JOMyCK B COOTBETCTBUM C pasfesiom "BosmoxHocT KomM6u-
HupoBaHus".

» Vlcnonb3yitTe pykoBOACTBO MO MPUMEHEHUIO MPW NPOBEPKE BO3MOXHO-
CTV KOMBMHMPOBAHUS KOMMOHEHTOB NpoTe3a ApYr C APyrom.

| YBEOMIEHME |

MexaHuyeckoe nospexaeHue usgenus

M3meHeHune nnu ytpata GyHKUMIN BCNEACTBIE NOBPEXAEHNS

» Cnepyet 6epexHo obpalaTtbes ¢ U3fennem.

» CrnenyerT NpOKOHTPONMPOBATL MOBPEXAEHHOE usfenve Ha ¢yHKLMo-
HaJIbHOCTb U BO3MOXHOCTb VCMO/b30BaHMUS.

» He npumensiite nsgenvie npu n3meHeHun unu ytpate $yHKUWA (CM.
"MpusHakn n3MeHeHUs unu yTpatbl GyHKUMIA Mpu akcnayatauun' B
[aHHOM paspene).
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» B cnyuyae HeoGXoaMMOCTU NPUMUTE COOTBETCTBYKOLME MePbI (Hanpu-
MEep, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).

| YBEROMNEHME |

WUcnonb3oBaHue uspenus B HeA0NyCTUMbIX YCIOBUSAX

MoBpexaeHne usnenus BCNeACTBME MPUMEHEHWUS €ro B HEAONYCTUMbIX

yCnoBusix

» He wucnonbsyite uspenne B HeAOMyCTUMbIX ycnoBusx (cm. pasgen
"YcnoBus npumeHenns").

» Ecnu usgenve ncnonb3oBanocb B HeAOMYCTUMbIX YCNOBWSX, Cnemyet
NPOKOHTPOIMPOBATb €ro Ha Hann4yne NoBpPexXaeHun.

» He uncnonb3ynte nspenne npu HaNUYUM BUAUMbIX NOBPEXAEHWU MW B
cly4ae COMHEHUA.

» B cnyyae Heo6xooMMOCTW cnepyeT MPUHSATb COOTBETCTBYIOLLME MEPSI
(HanpumMep, o4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa NPoV3BOAUTENEM UK
B MacTepckon v np.).

Mpu3Hakn nameHeHUs Unm yTpatbl GYHKLMIA NPU IKCNyaTaumm
CHWXeHNe amMopTM3aummn Uan NOHUXEHNE COMPOTUBIIEHUS NEPERHEro OTAe-
na CTonbl ABASIOTCS ABHLIMU NPU3HaKaMu yTpaTbl GyHKLUNA.

4 O6bem NocTtaBKu

Criepylole fetanu U KOMIJIEKTYIOWME B yKa3aHHOM KONMHYECTBe BXOASAT B
KOMMJ/IEKT MOCTaBKM, 1 MX MOXHO 3aKa3aTb LOMONHUTENbHO B BUAE OTAEMbHbIX
netanen (M), Letaned ¢ MUHUMANbHbLIM KOJMYECTBOM, MPEAYCMOTPEHHbLIM
ycnosusmu 3akasa (A), M ynakoBOK oTaenbHbIX AeTanen (@):

Terion 1C10
Pu- Mos. Ko- HaumeHoBaHue ApTukyn
c. nuye-
CTBO
- - 1 (W) | PykooacTtso no npume- | 647G972
HeHUIo
- - 1 (@) | Crona -
- - 1 (M) | O6onouka cTonbl 2C12="*
- - 1 (W) | CoepunutensHas kpbiw- | 2C13=*
Ka
- - 1 (W) | Wa6noH-BcTaBKa B 27661="*
obnactb nanbues
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Terion 1C10

Pu- Mos. Ko- HaumeHoBaHue ApTtukyn
& nuye-
CTBO
- - 1 (W) | 3awmTHbIN HOCOK SL=Spectra-Sock

5 anBeAeHMe B COCTOSIHUEe rOoTOBHOCTMU K IKcnayaTauuu

/A BHUMAHME

HenpaBunbHas c6opka nnam MOHTax
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pe3sysibTate AedeKToB KOMMOHEHTOB NpoTe3a
» O6palualite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTaXy.

| YBENOMIEHME |

LWnudosaHue cronbl unu o60104KM CTONDbI
MpexaeBpeMeHHbIN N3HOC BCIEACTBUE NOBPEXAEHUS U3nenus
» He BbinonHsiite 06paboTky CTOMbI UM 06004KN CTOMbI WAKPOBAHNEM.

5.1 C6opka

UHOOPMALUMA

B mecTte npokcumManbHOro coeauHeHusi CTOMbl PACMOSIOXEH MIACTUKOBLIN

npoTeKTop ajantepa. STO MO3BOMSET 3aLNUTUTL MECTO COeAUHEHME OT La-

panuH Bo Bpemsi C60pKM 1 NpUMepKn npotesa.

» [lpoTtekTop aganTepa cnefyeT yaanuTb nepes TeM Kak nauyeHT NoKnHeT
MacTepcKyo/NpUMepPOYHyio.

5.1.1 HapeBaHue/cHaTNE 060/104KHN

HapeBaHue 060n04Ku cTonbi

> PeKkomeHayeMble MHCTPYMEHTbI: MHCTPYMEHT AJisi CMEHbl KOCMETUYe-
ckoit o6onouku 2C100

1) Hocok Spektra cneayet HaTsiHYTb Ha cTony 6e3 o6pa3oBaHNs CKNafoK.

2) BcrtaButb ctony B 060/104Ky cTonbl. Kap6oHOBYO NPyXuHY Npu 3TOM cre-
[yeT BCTaBWTb B na3 wabnoHa-BCTaBku B 061acTb nanbues (M. puc. 4).

3) Haxatb Ha cTony npu pasmelleHun B NATO4HOM 06nacT 060104KM o ee
nosiHon ¢ukcauum (cm. puc. 6).

4) YcrtaHoBWUTb Ha 060/104KY CTOMbI COEAVHUTENBHYIO KPbILLKY (CM. puc. 7).
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CHaTHe 060NI04YKM CTONDI

> PeKomeHAyeMble MHCTPYMEHTbI: UHCTPYMEHT A1 CMEHbl KOCMETUYe-
ckow obono4kn 2C100

1) HapaBuTtb Ha NATOYHYI 06nacTb 060I04KM CTOMbI B HAaNpaBneHnn Hasag,
1 BbITSIHYTb CTOMY BBEPX.

2) W3Bneyb cTony n3 060104KM CTOMbI.

5.1.2 OcHoBHas c6opka

BasoBas c6opka pnsa TpaHcTUGManbHbix npote3os (TT)

Xop, 6a3oBoi c60pku

PekomeHayeMble UHCTPYMEHTbI:

oHnomeTp 662M4, npnbop ans 3amepa BbicoTbl Kabnyka 743512,
wabnoH 743A80 50:50 , c6opoyHbIv annapat (Hanp. L.A.S.A.R.
Assembly 7431200 nnn PROS.A. Assembly 743A200)

Boisep
HUTb B

Ky 1 MOHTaX KOMMOHEHTOB npoTe3a B C60p0‘-|HOM annapare BbINnos-
COOTBETCTBUU CO CnefyrolMn yKadaHuamu:

Beoicota kabnyka:
addekTUBHaA BbicoTa kabnyka (Bbicota kabnyka obyBu - TOMLLM-
Ha NoAoLWBblI B 061aCTU NepeaHeit 4acTu cTonbl) + 5 Mmm

BbiBepka Bo $ppoHTaNnbHOM HanpasieHun:
JInHusa c6opku coBnagaeT c MapKMPOBKaMM a—p Ha COeanHu-
TenbHOW KpbilKe/o6ono4ke ctonbl (CM. puc. 2)

BbiBepka B carntrasbHOM HanpaeneHum:
JInHusa c6opku coBnapgaet c MapKupoBkamu m-l Ha coepuHu-
TenbHOW KpbilwKe/o6ono4ke cronbl (CM. puc. 2)

CoefMHNTb NPUEMHYIO TIb3Y U NMPOTE3HYIO CTOMY MPY NOMOLLM Bbi-
6paHHbIX PCY.

[Mpu NoAroHke 1 MOHTaXe CrefyeT y4uTbiBaTh YKas3aHWsi PyKOBOA-
cTtBa no npumexexuo PCY.

BbiBepka B carntrasbHOM HanpaBneHUu:

Onpepnenutb cepefunHy KylbTenpPUEMHON b3kl C MOMOLLbIO JleKa-
na 50:50.

KynbTenpuemHyio runb3y pasmMectutb Takum o6pasom, 4Tobbl NMHUS
c6OopKM NMPOXOAMUNA MO LEHTPY.

CrubaHue runb3bi:

CrubaHue KynbTu naumeHTa + 5°

YuutbiBaTh NOMOXEHUS OTBEAEHUA UV NpUBEaEeHUS.
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BasoBas c6opka pnsa tpaHcdemopanbHbix npore3os (TF)

» Cobniopatb ykasaHusi pyKoBOACTBA MO NMPUMEHEHWIO KOJNIEHHOTO LUapHU-
pa.

5.1.3 CraTtuueckas c6opka

e Tpu Hannyun npubopa L.A.S.A.R. Posture cnepyet npoussectn cratu-
4ecKylo KOPPEKTUPOBKY UCMOb3Ysi NprGop.

* [lpu HeobxogumocTn B komnaHum Ottobock MoxHO 3anpocutb pekomeH-
pauun no cbopke (MopynbHble npotesbl TF: 646F219*, MoaynbHble Npo-
Tesbl TT: 646F336%).

5.1.4 ilvHaMmuyecKas npumepkKa

* [lpu cbopke cnegyet oTperynmposatb nNpote3 Bo $GpOHTaNbHOW U carut-
TaNbHOM NNOCKOCTU (Hanp. , 3a CYET U3MEHEHWUS U/UNN CMELLLEHUS yrna)
TakuM 06pasom, 4To6bl 06ecneunTb NPaBubHbIM KOHTAKT MNATKM U ONTU-
MasnbHbIN Nepekar.

* TpaHcTu6uanbHbie npoTtesbl: Cneayet obpaiiars BHUMaHWE Ha GpU3no-
Nloruyeckoe ABMXKEHWE KONeHa Mocne HacTynaHus Ha NaTKy npu nepeHo-
Ce Harpysku.

* Tlocne 3aBeplieHUs AMHAMWUYECKON MPUMEPKU U TPEHUPOBKM XOAbObI
cnefyeT yaanuTb NpoTekTop ajantepa.

5.2 Onuus: MOHTaXK KOCMETUYECKOWU NeHON1acTOBOW 060No4KH

B kayecTBe pasbemMHOro coefuHeHUs Mexzy o6O0/04KON M3 BCMEHEHHOro

maTtepuana n 060JI04KON CTOMbI CIYXUT COeAMHUTENbHAs KpPbIlWKa, KoTopast

o4eHb TOYHO pUKCUpPyeTCs B 061acTu NPOKCUMabHOrO Kpas.

> Heobxoaumbie MaTepuanbl U MHCTPYMEHTbI: U30MPONUIOBLIA CANPT
634A58, KOHTaKTHbIN Ken 636N9 nnun cuHTeTndeckuin knen 636W17

1) OtmepuTb 3arotoBKy O6OIOYKM U3 BCMEHEHHOro MaTepuana CorlacHo
pa3mepam nauueHTa (aucTtanbHas ycagka: npumepHo 1 cm B obnactu ro-
neHn, npumepHo 4 cm B obnactu 6eapa).

2) HartaHyTb 3aroToBKy 13 BCMEHEHHOro MaTepuana Ha npores.

3) CoelnHUTb COeANHUTENbBHYIO KPbILLKY C 060I04YKON CTOMbI U CMOHTUPO-
BaTb CTOMY.

4) OTMeTUTb HapyXHbI KOHTYP COEAUHWUTENbHOW KPbIWKW Ha AUCTasbHON
CTOpPOHe cpesa 3aroToBKW U3 BCMIEHEHHOro MaTepuana.

5) [leMOHTMpOBaTb CTOMY U CHSITb COEAMHUTENbHYIO KPbILWKY C 06004KM
cTonbl.

6) Ou4NCTUTL COEAMHUTENbHYIO KPbILLKY M30MPOMNUIOBbLIM CMIMPTOM.

7) Ckneutb COeANHUTENbHYIO KPbILLIKY C AUCTaNbHON CTOPOHOW Cpesa 3aro-
TOBKW W3 BCMEHEHHOro MaTtepuana, OPUEeHTUPYSICb Ha MapKMPOBKY; AaTb
BbICOXHYTb MECTY CkiemBaHus (0kosno 10 MUHYT).
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8) CwMmoHTMpoBaTb cTOMy M nNoforHatb ¢GopMy KOCMETUHeckow 060N0YKM.
Mpu aTOM cnemyer y4uTbiBaTh BO3MOXHYIO KOMMPECCUIO BCNEACTBUE Ha-
[eTbIX 4ynoK unv nokpbiTus SuperSkin.

6 Ouncrka

1) Wspenwvie cnepyeT ounLLaTh C MOMOLLbIO BIAXHOM, MArKOW TKaHW.

2) Wspenue cnenyer BbITUpaTh AOCYXa C NMOMOLLbIO MSITKOM TKaHU.

3) D,ﬂﬂ yﬂ,aﬂeHMﬂ OCTaTO‘-IHOI‘/‘I BJTAXKHOCTU cne,u,yeT BbICyLIJI/ITb n3genne Ha
BO3ayxe.

7 TexHuyeckoe obcnyxuBaHme

» Yepes nepsble 30 gHel UCNONb30BaHWS ClefyeT NPoWU3BECTU NPOBEPKY
KOMMOHEHTOB npoTesa.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMIA CrnegyeT NpoBEPUTL BECH MPOTE3 Ha
Hanuyve NpM3HaKkoB U3Hoca.

» HeobxoanMMo exerogHo NpovnsBOAUTL NPOBEPKY U3AENNS HA HaAeXHOCTb
paborbl.

8 YTunusauusa

ymnm3au,m| AAaHHOro Npoaykta BMecTte C HeCopTUpPOBaHHbIMU 6bITOBLIMU OT-
XoA4aMu paspelleHa He NnoBCeMecCTHO. yTVIJ'II/I3aLI,VIﬂ npoayKra, Kotopas Bbl-
NoSHAETCA He B COOTBETCTBMM C npeanncaHuamu, ,D,el)'ICTByIOU.LMMM B CTpaHe
npUMeHeHnsa, MOXeT OKa3aTb HeraTMuBHoe B/IMSAHWE Ha OKpPYXallLllyto cpeay n
300poBbE 4esioBekKa. Cnep,yeT 06pau.|,aTb BHMUMaHME Ha yKa3aHWa COOTBeT-
CTBYHOLWWX aAMUHUCTPaTUBHbLIX OPraHoB, KacalLlnxcsa BO3Bparta, c6opa n
cnocobos ytmnns3aunn jaHHOro NpoaykTa.

9 NpaBoBble ykaszaHus
Ha Bce npaBoBble ykazaHus pacrnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsgenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

MponsBoguTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Crlydae, €c/iu U3penue uc-
I'IOJ'Ib3yeTC9I B COOTBETCTBMMN C ONUCAHUAMUN U yKa3aHVIFIMVI, I'IpVIBe,CI,eHHbIMVI B
AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomssop,menb He HecCceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l.ep6,
BO3HVIKUJVII‘;I BcneacTeue I'IPEH66PE)KEHI/I9| MONOXEHNAMN OAHHOIo ,CI,OKyMeH-
Ta, B 00068HHOCTM npu HeHagnexauwem Ucnosib3oBaHNM Min HeCaHKULMOHU-
pOBaHHOM N3MEHEHUN N3Jenua.
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9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe wu3penue oTBeyaeT TpeGoBaHMAM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/EQC no meamumHcKoW npomykumun. B cooTBeTcTBUM C KpuTEpUSMU
knaccudukaummn, npuseeHHsiMn B Mpunoxennn IX ykasaHHon JupekTussl,
nspenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu Jeknapauus o cootBeTCTBUM Bbi-
na cocTaBfieHa NpPoV3BOAWTENEM MOA CBO WCKIIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuio VIl ykazaHHon [MpekTuBbi.

10 TexHU4YECKME XapaKTEPUCTUKU

Pasmepbi [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
BbicoTta kabnyka [mm] 515

OGonouka cronbl y3K. | HOPM.

CucremHas BbicoTa ¢ 060- 43 49 ‘ 52
nioyKow cronbl [Mm]

MouTaxHas BbicoTa [Mm] 61 67

Bec nspenus 6e3 o6onouku 245 302 343
cronbi [r]
Bec nsaenus c oGonoukon | 411 ‘ 437 | 506 ‘ 528 | 598 ‘ 602 ‘ 661
cronbl [r]

Makc. Bec Tena [kr] 75 100 125
YpoBeHb aKTUBHOCTHU 2+3

1 BRE A

B E#HA: 2015-08-31

> ARG EFERICEDIBIEIEREZEELLSBHEALSEIN,

> TEOZRELMICET I EEBIEICDANE, BELAVEIRNIES
TEHEBENDHYET,

> EEEICE. AERORELEIRAEICEFANAREHBALTE
AN

> REERSGBAICRE LTI,

1.1 #BES K UHEEE

EERIE (LITRESR) 1c10 FUFVIE o< UNhSEBEBSEZDHTA
E—RCHEL. FEBEOSHITICHELTNET,
H—RDODLIBURI Y 3Tk, RETESNITEH ZIEMTEE
T, EEHECEEL. BOMRBHIRILAEBITLET., h—R>ODLA
YICKVEBINAEIRXNF-—DPPELISHESINET,
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1.2 AJRE/RIEEH
AERIAVR—IUMNIFY =Ry T - EL25 BRI AT LAD—ET
. TNTNOERIICEDE, MOERIVR—F 2 MEERT I LN
T&EEd., FRALOFRICDOVTIFLUTTIHRALET., JEMIL. R
ERRETBRENADELSES W,

2 @

21 {ERBEM

AER(E, EEOBESICOMEALTEE,
2.2 B

" EEUT AU — R 2 (BBERICHIRSHDODD, BIHS
(M FHsaTherss) £EEEEUF 4 FL— K 3 (BEHEEICHIR
O<‘]'@[>Q DIFVBHNSITNATREET) (SBELTVET.

YA X (cm) 2270523 2470525 267> 528
KEEDBHEFIR (ke) 75 100 125
2.3 BIEEM

ERATBERRERY

{FEFBREEEER - -10° C~+60° C

AAXHEE : HIRRAZL

E2YE/GER : Bk Bk EEKk BIFAK TR
B : R, B, BREEORT (ZIVAHLNDET—/5E)

HRPERCEYEICHMNAIBE Y. FROERMHBABMICERA LB, BEFEP
HEEP <EDICFANETLE O TKLEE W (175 R—JFH),

2.4 THASE#
B, 1SO 22675(CHEV200AY 1 Z )LD ERMERBREIT O TWET,
EEEZEDFHALANINICHIVETH, CNII2ENSIFEDFERICLSETRIC
HELET,

3ReM

31 BEICET B 0HHN
EHELISBEORRIECET 2EETY.
[0 BB osn2BRIECET 252 TT.
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32 R2ICHAT I FEEIE

THAFHEEA TERT HIACMOEEEICERTSIHS CRET SR

-3k

BEEDET CHADIEGICLIY. ZEEDVEBGITIEENSHYET,

> EHONLMAFHEZBATERALAVWT LS W [THAFH] DR
BARESRBLTSLEEW),

> FEBIIIADEEECOHLFEA<SLEEN,

WRICBELEBFESIBEICRET SR

BRICEKVERN—YDBEL. GRTIEZNDHYET,

» MOBIS® (v h—RyI - -EEUFAPRTFLA E—ERDISAS
[FICREVD, BRA—VEFEALTLSZSY ( EREE] ORHENR
=5H),

TEYEBREEEDETERALEBEICRET BRI

BROBHEELEIERICKY. BETIETNDPHYET,

> AREFRICIE. [FAIEGEEDE] ICRBESNTOEEENN—VDHE
HAEDETIFERASESL,

> BEEN—VOREKSRAEELSHEL. HEDERARENE D MEHERL
TLEZ,

HRANOHEICKYURET BRI

BECEY, BELCEEPECHIDRET IBRENHYET.

> EERIXEELTILESL,

> HRBEDBRONISEF. ELSEEETSD, FRATESKET
HOMEMRL TSN,

> HEEICREVELLURKLASEE. EREPLELTILZED
( MEATROBEERE - BERADHKEICDONT] OREARESR
LTLEEW &

> BEPE Ay b—Ry it Fyb—Rys - DY) OFT5
ZANY—ERCEBRERE. REIS L TEVEME£EIT> T
2SN,
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HRINTWIWRETTOFERICKYRET SEKBIE

HRINTOWAWNREBETCHERT L. MRMNEETIRIRENHY E

ER

> HREINTOWANRBICRREREBELEY., TOLOARETCHER
Lz LianT<7Zan ( [{ERERE] ORBRNBTESBL TS
[N

> HWREINTWAWNVREBICMELREY., ZOL5BRETTERLAES
BICIE. BRICEENTVMEREL T LS,

> BSMRBENREOSNZYBENEONIBEICE. HROEREF
IELTLEE,

> YECHUTHEAMEET>CESN (PU—Z2d, BB X
v b—Ry SHPEYOERBEERRICL D AR E) .

ERAPOBEERE - HEEREDIMEICDNT
HEETELDIKEL L TIE. E—ILD I v 3 o HDEDORER LD
DL BBIFSNET,

A MEBONYT—CAR
WREBONYT—J(CE. UToN—Y EMABRMSZEE SN (TRMS
NTWET, £ EMSRFENATSEHAM. EHRED/NY I TRE
WZ<E&R (Al FrEty bTRIFVAELESHR@ILEMTIHEWN
F=EITET,

1IcrorFx>

&7 1EH HE En NRES

- - 1 () | BURERBAE 647G972

- - 1 | B -

- - T |7y b 2C12=*

- - 1T | 3R avFry T 2C13=*

- - T | bOAY—b 27661=*

- - T | REVY IR SL=Spectra-
Sock (AR~
Z-Vv)

5 {ERARID %R

BT ZA4 A2 MR TICK Y RET HEMKRE
BEEN-VOBEBGICLY. BEITIEENBHUET,
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[»> 7S5AAL PBIVHMAEICH > TS,

BEELIET7 Y b T VOHE
SR DEEIC LD RHEEDBRIE
> BEELEFTY Y TIIVERBLARWTSESL,

5175442k

RESDIEAHERANC S TSR F v VBDT S TE —hiN— (R—AT7AF

U5 =) BDOVWTWET, INICKY. 735442 MREROHSTOR

[CHERERICE DA DENVK D REENET,

> EREEERCHEZEHN TERERMBT 2BICITSY TS —H
N=ZHLTSIEEL,

5.1.1 7y b )LD EBRIAL

7y bz ILADIEA

> HWRETBY—JL 120100 7y b TILBEBRAY—I

1) BEDENSARI NSV OEHEE., LOBEFESKNED Lo
[FLTLEEL,

2) BEZETZ7Y b IVITBYAEFELEDICEALET, b Y—+
DOROSIC. KEDH—RIRTY VI EBALET (BRSEB4) .

3) E—IERRERL T Y M VERREDMEBICLOAVEIELET
(EgSH6) .

4 axsarFryvTETZ7y A TIOLICERMTET (EGSB
7 .

AN T 9120): N

> #EITBY—)L 120100 7y b TIIVEBRBY -

) ZybzOb—IVRESEZRAICIHL. BEBEFGLIFET.

2) 7y bz SEEENLET.

512 XY FT7 A4 A K

TREEORFTZ7SA AV

RNFT7 54 A2 NOFEIE

VB —I

662M4 T A A —4 —, 743512 =&k, 743A80 50:507° —. 7
SA4 AV NAER (7431200 LASART vt 7 U E7=(% 743A200
PROSA.TZ w71 E)
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NUFT5A4 A SDFIE
LTOFIECH-STTSA A MNEERTERIAVR—FbDT 54
AV NBXIUOHIAETVET,

0 =5:

SR ES #HOES - RIEESNDY —I)VEZX) +5mm

O [FEEDOTSAVAVL:

AR IAVFv VT ITY R TIIDAPIRICHT 7 SA A
FEER (BGSH2)

O XREDTSAUAVL:

AR aFvVTITY R TIIVDOMLRICHT DT 54 2 4

v NEER (E&SR2)

O |[ERLET7YTI—#EFERLTERVYTY MET. YTy b)) &

BEEEEGLETS,
7Y T —DRMABLUVRER. TNTNEURFBESICH S TT
Fo TS,

O XREDTSAAVL:

50:50 & —CEFEOTYT Y FOFLEERELET,

ToA A NEERICHLUTHRICVT Y MEMIBESEET,
Vi DB :

oD B AL + 5°

O |WNEDAEELHALES,

KBEEORFT7SA4 A2k
> BMFORIRGRIAEESHRL T ZE,

BIBRITAVITIA AU~
AIEETHNIE LASAR. RRF v —Z2FERALTERDRYTAvIT >
AAY MERBELTZE0,
BEICKHLUTHY b—Ry VPR TET7SA4 A A RIC
HOTLEET W (EP 2T —KBER : 646F219x, £ 25— THRE
B : 646F336%) ,

5.1.4 1T
BEOEEPRS A FRMIICLIFEASLIVRRATOREDT 51
A hEREMRTSHIET, ELVEEMERBEABEMELBEOSNE
ER
THEEREANDES : IEEMKCEEEZZTHICARSLN DI, B
ERPHCEMES D LEMRL T LS,
ST OHITIRDBIED O LS BEDST I TH —hN—EH LT
=0,
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52473y TH—AAN—OBRAFIF

AR avFvr v TICEYTH—LAN=ETy b VEERE. LDV

BRI DHIEMARETT, £2. 7y b )LDEMFICE>BEUEDHSB

EMTEET,

> WEAMBEEIR 4V 7OENTILa—)L 634A58, EEH] 636N9E
721375 RF v oiEEH 636W17 (LU EFEATOERONIIWWEE
ADT, KBRICDODVWTEF Y b—=Ry & - DoV ICBBEE<ES
W )
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