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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-03-11

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der ProthesenfuB 1C11 Terion K2 wurde fir die Bedurfnisse von Anwen-
dern mit Mobilitatsgrad 1 und 2 entwickelt. Er eignet sich zum Gehen auf
unterschiedlichen Untergriinden.

Die funktionellen Eigenschaften des ProthesenfuBes werden durch das Fe-
derelement aus faserverstarktem Polymer und eine Basis aus Funktions-
schaum erreicht. Der ProthesenfuB erlaubt eine splrbare Plantarflexion bei
Fersenauftritt und eine natiirliche Abrollbewegung.

1.2 Kombinationsméglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

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



‘D Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 1 (Innenbereichsgeher) und
‘n@ Mobilitatsgrad 2 (eingeschrankter AuBenbereichsgeher) emp-

OGWDQ fohlen.

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

2.3 Umgebungsbedingungen

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

headi

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

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

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

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

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

Unzulassige Umgeb bedingung

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

2.4 Lebensdauer

Prothesenfuf3

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

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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




3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT!

Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschaden

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

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

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

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

\

Gefahr von Produktschaden und Funktionseinschrankungen

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

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

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

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen
aus.

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

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

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

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

4 Lieferumfang

1C11 Terion K2

Menge Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 ProthesenfuB -




1C11 Terion K2

Menge Benennung Kennzeichen
1 Schutzsocke 22 bis 28: SL=SPECTRA-SOCK2-7
(gréBenabhéngig) 29 bis 30: SL=Spectra-Sock-7

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/\ VORSICHT

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

| HINWEIS |

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

5.1 Aufbau

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

schiitzt den Anschlussbereich wahrend des Aufbaus und der Anprobe der

Prothese vor Kratzern.

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

5.1.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

/\ VORSICHT

Verwenden des ProthesenfuBBes ohne FuBhiille

Verletzungsgefahr durch fehlende Bodenhaftung und Funktionsverlust des
ProthesenfuBes

» Verwenden Sie den ProthesenfuBB immer mit der passenden FuBhiille.

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

©



5.1.2 Grundaufbau
Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

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

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

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

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

Anschlusskappe/FuBhiille (siehe Abb. 2)

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

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

@ | Sagittale Ausrichtung:

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

Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°

@ | Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

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

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

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



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

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

5.2 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren

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

>

1)

10

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

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

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

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

Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

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

Den ProthesenfuB an der Prothese montieren.

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

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

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



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

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

6 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

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

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

GroBen [cm]

22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 |

28 [ 29 [ 30

Absatzh6he [mm]

10 +5

FuBhiille

schmal

normal

Systemhohe mit
FuBhiille [mm]

40

41

46

48

51

Einbauhohe [mm]

58

59

65

67

70

Produktgewicht oh-
ne FuBhiille [g]

237

283

325

423

Produktgewicht mit
FuBhiille [g]

410 ‘ 445

491 ‘ 509

573 ‘ 580 ‘

635

709 H 744

Max. Korpergewicht
[kgl

100

150

175

Mobilitatsgrad

1 Product description

English

Date of last update: 2021-03-11
» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.
» Instruct the user in the safe use of the product.
» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.
» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-
ant when there is a decline in the health state.
» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 1C11 Terion K2 prosthetic foot was developed for the needs of users
with mobility grades 1 and 2. The foot is suitable for walking on various sur-

faces.

The functional properties of the prosthetic foot are achieved through the
spring element made of fibre-reinforced polymer and a functional foam base.
The prosthetic foot permits perceptible plantar flexion at heel strike and a
natural rollover movement.

12



1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

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

2.2 Area of application

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

‘D The product is recommended for mobility grade 1 (indoor walk-
‘n@ er) and mobility grade 2 (restricted outdoor walker).
ko 4

* The maximum approved body weight is specified in the technical data
(see page 19).

2.3 Environmental conditions

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

Allowable environmental conditions

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

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

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

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

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

13



2.4 Lifetime

Prosthetic foot

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

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

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions
/A CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

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

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

» Comply with the product's field of application and do not expose it to

>

excessive strain (see page 13).
Note the combination possibilities/combination exclusions in the instruc-
tions for use of the products.

Risk of product damage and limited functionality

» To prevent mechanical damage, use caution when working with the
product.

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

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

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

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

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

4 Scope of delivery

1C11 Terion K2

Quantity Designati Reference numb
1 Instructions for use -
1 Prosthetic foot -
1 Protective sock 22 to 28: SL=SPECTRA-SOCK2-7
(size dependent) 29 to 30: SL=Spectra-Sock-7

5 Preparing the product for use

A CAUTION

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

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

5.1 Alignment

INFORMATION

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

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

thesis.

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

15



5.1.1 Applying/removing the footshell

A CAUTION

Using the prosthetic foot without footshell

Risk of injury due to lack of surface grip and loss of functionality of the
prosthetic foot

» Always use the prosthetic foot with a suitable footshell.

» Apply or remove the footshell as described in the footshell instructions
for use.

5.1.2 Bench Alignment
TT bench alignment

Bench alignment process

Required materials: 662M4 goniometer, 743S12 heel height measuring
apparatus, 743A80 50:50 gauge, alignment apparatus (e.g. 743L200
L.A.S.A.R. Assembly or 743A200 PROS.A. Assembly)
Assemble and align the prosthetic components in the alignment apparatus
according to the following specifications:

@ | Heel height: Effective heel height (shoe heel height - sole thick-
ness of forefoot) + 5 mm
©® | Sagittal alignment: Alignment reference line on a-p markings
of the connection cap/footshell (see fig. 2)
@© | Frontal alignment: Alignment reference line on m-I markings of
the connection cap/footshell (see fig. 2)
@ | Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the chosen
(5]

adapters. Be sure to follow the adapter instructions for use.
Sagittal alignment:

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

Socket flexion: Individual residual limb flexion + 5°

@ | Observe the abduction or adduction position.

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

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

16



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

5.1.4 Dynamic Trial Fitting

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3) Pull the foam cover over the prosthesis.

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

5) Install the prosthetic foot on the prosthesis.

17



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

7) Disassemble the prosthetic foot and remove the connecting element.

8) Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

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

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

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

6 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

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

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

9.1 Liability

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

18



9.2 CE conformity

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

10 Technical data

Sizes [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 | 30
Heel height [mm] 10 £5

Footshell narrow standard

System height with 40 41 46 48 51
footshell [mm]
Structural height 58 59 65 67 70
[mm]
Product weight 237 283 325 423
without footshell [g]
Product weight with 410 | 445 | 491 | 509 | 573 | 580 | 635 | 709 | 744
footshell [g] ‘ ‘ ‘ ‘ H

Max. body weight 100 150 175
[kg]
Mobility grade 1+2
1 Description du produit Francais

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

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement
Le pied prothétique Terion K2 1C11 a été congu pour répondre aux besoins
des utilisateurs présentant un niveau de mobilité 1 et 2. Il convient a une
marche sur différents types de surfaces.
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Les propriétés fonctionnelles de ce pied prothétique sont obtenues grace a
la lame en polymeére renforcé en fibres et a une base en mousse fonction-
nelle. Ce pied prothétique permet une flexion plantaire perceptible a la pose
du talon et un déroulé naturel.

1.2 Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

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

‘D Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1 (mar-
‘m@ cheur en intérieur) et le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en

OGW§ extérieur).

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

2.3 Conditions d’environnement

Entreposage et transport
Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a 90 %, aucune vi-
bration mécanique ou choc

Conditions d’environnement autorisées

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

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

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

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable
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Conditions d’environnement autorisées

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

Conditions d’environnement non autorisées
Particules solides : particules fortement hygroscopiques (talc par ex.), contact du-
rable avec du sable

Produits chimiques/liquides : acides, utilisation durable dans des fluides liquides

2.4 Durée de vie

Pied prothétique

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

Enveloppe de pied, chaussette de protection

Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.
3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

3.2 Consignes générales de sécurité
/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

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

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

» Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer a une

>

sollicitation excessive (consulter la page 20).
Respecter les combinaisons possibles/exclues qui sont indiquées dans
les notices d'utilisation des produits.

avis |
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Risque de détériorations du produit et de restrictions fonctionnelles

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

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

» Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre les me-
sures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle
par le fabricant ou un atelier spécialisé).

» Ne pas exposer le produit a des conditions ambiantes non autorisées.

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

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

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de

Putilisation

Une réduction de la résistance de I'avant-pied ou un comportement modifié

du déroulement sont des signes perceptibles vous alertant d'une perte de

fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison
1C11 Terion K2

Quantité Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Pied prothétique -
1 Chaussette de protection 22 a 28 : SL=SPECTRA-SOCK2-7
(en fonction de la taille) 29 4 30 : SL=Spectra-Sock-7

5 Mise en service du produit

/\ PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

avis |

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

5.1 Alignement

Une protection en plastique est posée sur la pyramide du produit. Elle pro-

tége la zone du raccord contre les rayures pendant ['alignement et

'essayage de la prothese.

» Enlevez la protection avant que le patient ne quitte I'atelier/la zone
d’essayage.

5.1.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

Utilisation du pied prothétique sans enveloppe de pied

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

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

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

5.1.2 Alignement de base

Alignement de base TT
Déroulement de I’alignement de base

Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de la hau-
teur du talon 743S12, gabarit 50/50 743A80, appareil d'alignement
(par ex. L.A.S.A.R. Assembly 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 sagittale : ligne d’alignement sur repéres a-p de la
plaque d’attache/I’enveloppe de pied (voir ill. 2)
@® | Orientation frontale : ligne d’alignement sur repéres m-l de la
o

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

Reliez le pied prothétique et I'emboiture a I'aide des adaptateurs
choisis. Veuillez respecter pour cela les instructions d'utilisation
des adaptateurs.
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Déroulement de ’alignement de base
@ | Orientation sagittale :
Déterminez le centre de I'emboiture a I'aide du gabarit 50/50. Po-
sitionnez I'’emboiture de maniere centrale par rapport a la ligne
d’alignement.
Flexion de I'emboiture : flexion du moignon individuelle + 5°
@ | Tenez compte de la position en abduction ou en adduction.

Alignement de base TF
» Respecter les indications figurant dans les instructions d'utilisation de
I'articulation de genou prothétique.

5.1.3 Alignement statique

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

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

5.1.4 Essai dynamique

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

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

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

5.2 Facultatif : pose du revétement en mousse

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

>

1)

Matériaux requis : dégraissant (par ex. alcool d'isopropyle 634A58),
colle de contact 636N9 ou colle synthétique 636W17

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

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

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

Placez la mousse sur la prothése.

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

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

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

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

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

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

6 Nettoyage

1)
2)
3)

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

7 Maintenance

>

>

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

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

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

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

10 Caractéristiques techniques

Tailles [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 [ 30
Hauteur de talon 10 +5

[mm]
Enveloppe de pied fine normale

Hauteur du systéme 40 41 46 48 51
avec enveloppe de
pied [mm]
Hauteur de montage 58 59 65 67 70
[mm]
Poids du produit 237 283 325 423
sans enveloppe de
pied [g]

Poids du produit 410 | 445 | 491 | 509 | 573 | 580 | 635 | 709 | 744
avec enveloppe de
pied [g]

Poids corporel max. 100 150 175
[kg]
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Tailles [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Niveau de mobilité 1+2

1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-03-11

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

» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il piede protesico Terion K2 1C11 é stato messo a punto per le esigenze de-
gli utenti con gradi di mobilita 1 e 2. Il piede protesico e adatto per cammi-
nare su diversi tipi di terreno.

Le caratteristiche funzionali del piede protesico sono realizzate mediante
I'elemento elastico in polimero rinforzato con fibre e una base in schiuma
funzionale. Il piede protesico consente una flessione plantare avvertibile du-
rante |'appoggio del tallone e un movimento di rollover naturale.

1.2 Possibilita di combinazione

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

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego
| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con com-
ponenti adeguati, selezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita,
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identificabili con il nostro sistema di classificazione MOBIS, e sono dotati di
elementi di collegamento modulari adeguati.

‘D Il prodotto € consigliato per il grado di mobilita 1 (pazienti con
‘m@ normali capacita motorie in ambienti interni) e per il grado di mo-
OGW§ bilita 2 (pazienti con capacita motorie limitate in ambienti ester-
ni).
* |l peso corporeo massimo omologato & indicato nei dati tecnici (v.
pagina 34).

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i i t
Intervallo temperatura =20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria 20 % ... 90 %, in
assenza di vibrazioni meccaniche o urti

Condizioni ambientali consentite
Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C

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

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

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

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

Condizioni ambientali non consentite

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

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

2.4 Vita utile

Piede protesico

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

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

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati
| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
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| == Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

>

>

>

>

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

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

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

Rispettare le possibilitd/le esclusioni di abbinamento contenute nelle
istruzioni per |'uso dei prodotti.

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

>

>

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

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

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

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che puo dare
adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazio-
ne, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o di un'officina spe-
cializzata)

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

1C11 Terion K2

Quantita D i Codice
1 Libretto di istruzioni per l'uso |-
1 Piede protesico -
1 Calza protettiva 22 - 28: SL=SPECTRA-SOCK2-7
(a seconda della misura) 29 - 30: SL=Spectra-Sock-7

5 Preparazione all'uso

A CAUTELA

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

| avviso|

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

5.1 Allineamento

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

prova.

5.1.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

A CAUTELA

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

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

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




5.1.2 allineamento base
Allineamento base TT

Svolgimento dell'allineamento base

Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'al-
tezza del tacco 743512, calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento
(ad es. L.A.S.A.R. Assembly 743200 o PROS.A Assembly 743A200)
Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello stru-
mento di allineamento come di seguito riportato:

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

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

5.1.3 Allineamento statico

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

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

5.1.4 Prova dinamica

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

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

5.2 Opzione: montaggio del rivestimento in espanso

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

>

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

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

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

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

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

Tirare il pezzo grezzo in espanso sulla protesi.

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

Montare il piede protesico sulla protesi.

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

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



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

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

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

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

6 Pulizia

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

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

7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

Misure [cm]

22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 | 30

Altezza tacco [mm]

10 +5

Rivestimento co-
smetico

sottile

normale

Altezza del sistema
con rivestimento co-
smetico [mm]

40

41

46

48

51

Altezza di montag-
gio [mm]

58

59

65

67

70

Peso del prodotto
senza rivestimento
cosmetico [g]

237

283

325

423

Peso del prodotto
con rivestimento co-
smetico [g]

410 | 445

491 | 509

573 | 580

635

709 | 744

Peso corporeo max.
[kal

100

150

175

Grado di mobilita

1 Descripcion del producto

Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2021-03-11

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion
El pie protésico Terion K2 1C11 ha sido desarrollado para satisfacer las ne-
cesidades de usuarios con un grado de movilidad 1 o 2. Es adecuado para
caminar sobre distintos tipos de suelo.
Las caracteristicas funcionales del pie protésico se obtienen gracias al ele-
mento de resorte de polimero reforzado con fibra y una base de espuma fun-
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cional. El pie protésico permite realizar una flexién plantar notable al apoyar
el talén y un movimiento natural hacia delante.

1.2 Posibilidades de combinacién

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

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

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

‘D El producto se recomienda para el grado de movilidad 1 (usua-
‘ Q rios en espacios interiores) y el grado de movilidad 2 (usuarios
Oﬁ'& con limitaciones en espacios exteriores).

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

2.3 Condiciones ambientales

Al i ) y transporte

Margen de temperatura de =20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al 90 %, sin
vibraciones mecanicas ni impactos

hiantal

Condiciones permitidas

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

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

sa, agua clorada

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

limitaciones

Sustancias soélidas: polvo, contacto ocasional con arena

leple el producto después de haber entrado en contacto con humedad/sus-
/sust ias solidas para evitar deterioros y un aumento del

desgaste (véase la pagina 40).

35



Condici bi les no permitidas
Sustancias sélidas: particulas altamente higroscépicas (p. ej., polvos talco), contac-
to permanente con arena

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

2.4 Vida atil

Pie protésico

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

Funda de pie, calcetin protector

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

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

[A iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de daiar el producto

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

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

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

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

aviso!

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

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

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

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

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

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

4 Componentes incluidos en el suministro
1C11 Terion K2

Cantidad Denominacién Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Pie protésico -
1 Calcetin protector de 22 a 28: SL=SPECTRA-
(depende del tamafio) SOCK2-7
de 29 a 30: SL=Spectra-Sock-7

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 dafos en el producto
» No lije el pie protésico ni la funda de pie.
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5.1 Alineamiento

INFORMACION

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

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

la prueba de la protesis.

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

5.1.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

Utilizar el pie protésico sin funda de pie

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5.1.3 Alineamiento estatico

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

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

5.1.4 Prueba dinamica

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

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

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

5.2 Opcional: montar una funda de espuma

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

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

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

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

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

Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.

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

Monte el pie protésico en la prétesis.

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

Desmonte el pie protésico y retire el elemento de unién.

Limpie el elemento de unién con un limpiador desengrasante.

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

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

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

6 Limpieza

1)
2)
3)

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

7 Mantenimiento

>

>

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

Realizar inspecciones anuales de seguridad.



8 Eliminacion

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

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

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

9.2 Conformidad CE

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

10 Datos técnicos

Tamaios [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Altura del tacén 10 £5

[mm]
Funda de pie Estrecha Normal

Altura del sistema 40 41 46 48 51
con funda de pie
[mm]

Altura de montaje 58 59 65 67 70
[mm]
Peso del producto 237 283 325 423
sin funda de pie [g]
Peso del producto 410 | 445 | 491 | 509 | 573 | 580 | 635 | 709 | 744
con funda de pie [g] ‘ ‘ ‘ ‘ H
Peso maximo del 100 150 175

usuario [kg]
Grado de movilidad 1+2
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1 Descricao do produto Portugués

INFORMACAO

Data da Ultima atualizagdo: 2021-03-11

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagado segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O pé protético 1C11 Terion K2 foi desenvolvido para as necessidades de
usuarios com grau de mobilidade 1 e 2. Ele é adequado para a caminhada
em diversas superficies.

As propriedades funcionais do pé protético sdo obtidas através do elemento
de mola de polimero reforcado com fibra e de uma base de espuma funcio-
nal. O pé protético permite uma flexdo plantar perceptivel no momento do
apoio do calcanhar e um movimento natural de rolamento.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicacao

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados com
componentes adequados, selecionados com base no peso corporal e no
grau de mobilidade, identificaveis mediante nossa informagao de classifica-
¢do MOBIS, e que dispéem de elementos de conexdo modulares corres-
pondentes.
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‘D O produto é recomendado para os graus de mobilidade 1 (des-
‘n@ locamento em interiores) e 2 (usuario com capacidade de deslo-

OG‘WDQ camento limitada em exteriores).

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

2.3 Condi¢coes ambientais
Ar ) e transporte

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

Condicoes iveis

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

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

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

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia

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

Condicoe = P T T P

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

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

2.4 Vida atil

Pé protético

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

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

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

Risco de lesoes e de danos ao produto

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

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

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

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

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecanicos.

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

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

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

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

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

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

4 Material fornecido

1C11 Terion K2
Qtde. Denominacao Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Pé protético -
1 Meia de protecao 22 a 28: SL=SPECTRA-SOCK2-7
(conforme o tamanho) 29 a 30: SL=Spectra-Sock-7
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5 Estabelecer a operacionalidade

/\ CUIDADO

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

| INDICACAO|

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

5.1 Alinhamento

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

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

de prova.

5.1.1 Colocacao/remocao da capa de pé

/\ CUIDADO

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

da capa de pé.
5.1.2 Alinhamento basico
Alinhamento basico TT

Procedimento do alinhamento basico

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

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

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

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

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

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

Alinhamento sagital:

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

Flexdo do encaixe: flexao do coto individual + 5°

@ | Observar a posicéo de abducgéo ou de adugdo.

Alinhamento basico TF

>

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

5.1.3 Alinhamento estatico

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

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

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

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



5.2 Opcional: montar o revestimento de espuma

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

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

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

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

tampa de ligacdo, tampa de conexdo).

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

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

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

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

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

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

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

5) Montar o pé protético na prétese.

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

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

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

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

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

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

6 Limpeza

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

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

47



7 Manutencao

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

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

» Executar revisdes de seguranca anuais.

8 Eliminacao

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

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

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

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

10 Dados técnicos

T hos [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Altura do salto [mm] 10 £5

Capa de pé estreita normal

Altura do sistema 40 41 46 48 51
com capa de pé
[mm]

Altura de montagem 58 59 65 67 70
[mm]
Peso do produto 237 283 325 423
sem capa de pé [g]
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LE hos [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Peso do produto 410 | 445 | 491 | 509 | 573 | 580 | 635 | 709 | 744
com capa de pé [g]
Peso corporal max. 100 150 175
kgl
Grau de mobilidade 1+2

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-03-11

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De prothesevoet 1C11 Terion K2 werd voor de behoeften van gebruikers
met mobiliteitsgraad 1 en 2 ontwikkeld. De prothesevoet is geschikt voor het
lopen over verschillende ondergronden.

De functionele eigenschappen van de prothesevoet zijn te danken aan een
veerelement van vezelversterkt polymeer en een basis van functioneel
schuim. De prothesevoet maakt een merkbare plantaire flexie bij het neerzet-
ten van de hiel en een natuurlijke afrolbeweging mogelijk.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

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

“DQ Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1 (personen

die zich alleen binnenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteits-
OGDQ graad 2 (personen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaat-
sen)

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

2.3 Omgevingscondities

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

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

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

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

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

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

Niet-t omgeving dities

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

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare media

2.4 Levensduur

Prothesevoet

Het product is door de fabrikant getest met 2 miljoen belastingscycli. Afhan-
kelijk van de mate van activiteit van de gebruiker komt dit overeen met een
levensduur van maximaal drie jaar.
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Voetovertrek, beschermsok
Het product is slijtagegevoelig en gaat daardoor maar een beperkte tijd
mee.

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

/\ VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

>

>

>

>

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

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

Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel het niet
bloot aan overbelasting (zie pagina 50).

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

\

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

>

>

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

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

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

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

Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootgestaan
aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.
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» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een twijfel-
achtige toestand bevindt. Neem adequate maatregelen (bijv. reiniging,
reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een orthopedische
werkplaats)

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Een verminderde voorvoetweerstand en een verandering in het afwikkelge-

drag zijn waarneembare tekenen van functieverlies.

4 Inhoud van de levering
1C11 Terion K2

Aantal Omschrijving ArtikelInummer
1 gebruiksaanwijzing -
1 prothesevoet -
1 beschermsok 22 t/m 28: SL=SPECTRA-SOCK2-7
(afhankelijk van de maat) 29 t/m 30: SL=Spectra-Sock-7

5 Gebruiksklaar maken

/A VOORZICHTIG

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

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

5.1 Opbouw

INFORMATIE

Op de afsteladapter van het product bevindt zich een kunststof bescher-

ming. Deze beschermt het aansluitgedeelte tijdens de opbouw en het pas-

sen van de prothese tegen krassen.

» Verwijder de bescherming voordat de patiént de werkplaats/pasruimte
verlaat.
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5.1.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

/A VOORZICHTIG

Gebruik van de prothesevoet zonder voetovertrek

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

» Gebruik de prothesevoet altijd met de passende voetovertrek.

» Breng de voetovertrek aan en verwijder de voetovertrek zoals beschre-
ven in de gebruiksaanwijzing van de voetovertrek.

5.1.2 Basisopbouw
Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw

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

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

aansluitkap/voetovertrek (zie afb. 2)

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

Sagittale uitlijning:

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

Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°

@ |Letop de abductie- of adductiestand.
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Basisopbouw TF
» Neem ook de informatie uit de gebruiksaanwijzing bij het kniescharnier
in acht.

5.1.3 Statische opbouw

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

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

5.1.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

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

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

* Verwijder na het afsluiten van de dynamische passessie en de loopoefe-
ningen de kunststof bescherming van de afsteladapter.

5.2 Optioneel: schuimstofovertrek monteren
De schuimstofovertrek zit tussen de prothesekoker en de prothesevoet. Deze
wordt wat langer gesneden om de bewegingen van de prothesevoet en het
prothesekniescharnier te kunnen compenseren. Bij het buigen van het pro-
thesekniescharnier wordt de schuimstofovertrek posterior samengedrukt en
anterior uitgerekt. Om de levensduur te verhogen, moet de schuimovertrek
zo min mogelijk worden gerekt. Aan de prothesevoet bevindt zich een ver-
bindingselement (bijv. verbindingsplaat, verbindingskap, aansluitkap).
> Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isopropylal-
cohol 634A58), contactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17
1) Meet de lengte van de schuimstofovertrek aan de prothese en tel het
extra stuk erbij op.
Transtibiale prothesen: extra stuk distaal voor de beweging van de
prothesevoet.
Transfemorale prothesen: extra stuk proximaal t.o.v. het kniedraaipunt
voor de buiging van het prothesekniescharnier en extra stuk distaal voor
de beweging van de prothesevoet.
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2) Kort het onbewerkte stuk schuimstof in en pas het in het proximale
gedeelte aan de prothesekoker aan.

3) Trek de schuimstof over de prothese.

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

5) Monteer de prothesevoet aan de prothese.

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

7) Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

8) Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmiddel.

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

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

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

6 Reiniging

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

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

9 Juridische informatie

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

55



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

10 Technische gegevens

Maten [cm]

22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30

Hakhoogte [mm]

10 +5

Voetovertrek

smal

normaal

Systeemhoogte met
voetovertrek [mm]

40

41

46

48

51

Inbouwhoogte [mm]

58

59

65

67

70

Productgewicht zon-
der voetovertrek [g]

237

283

325

423

Productgewicht met
voetovertrek [g]

410 ‘ 445

491 ‘ 509

573 ‘ 580 ‘ 635

709 H 744

Max. lichaamsge-
wicht [kg]

100

150

175

Mobiliteitsgraad

1 Produktbeskrivning

Svenska

INFORMATION

star problem.

Datum for senaste uppdatering: 2021-03-11
» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sakerhetsanvisningarna.
» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.
» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.
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1.1 Konstruktion och funktion

Protesfoten 1C11 Terion K2 har utvecklats for att tillgodose behoven for bru-
kare med mobilitetsgrad 1 och 2. Den lampar sig fér gang pa olika underlag.
Protesfotens funktionella egenskaper erhélls genom ett fiaderelement av fi-
berarmerad polymer och en kérna av funktionsskum. Protesfoten sakerstéller
en markbar plantarflexion vid hélisattning och en naturlig avrullningsrérelse.

1.2 Kombinationsmojligheter

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

2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Anvindningsomrade

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

‘D Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 1 (inomhusbruka-
‘ﬁa re) och mobilitetsgrad 2 (begransade utomhusbrukare).
ko

» Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se
sida 63).

2.3 Omgivningsférhallanden

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

PrIRCY TPy

Tillatna omgivni or

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

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

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

Fasta @mnen: damm, tillfallig kontakt med sand
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Tillditna omgivningsférhalland

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta am-
nen for att minska risken for 6kat slitage och skador (se sida 62).

Otillatna omgivningsférhallanden
Fasta amnen: starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk), langre kontakt med sand
Kemikalier/vitskor: syror, langre anvandning i flytande medier

2.4 Livslangd

Protesfot

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

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

3 Sdkerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[anvisNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Alimdnna sdkerhetsanvisningar
/\ OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten

» Fortsatt inte anvénda produkten nar livslangden har passerats for att for-
hindra fara foér person- eller produktskador.

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

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

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

Fara for produktskador och funktionsbegransningar
» Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.
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» Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning om
du tror att den har skadats.

» Anvand inte produkten om dess funktioner ar begransade. Vidta lampliga
atgarder vid behov (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillver-
karen eller i en fackverkstad)

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

» Kontrollera om produkten &r skadad ifall den har utsatts for otillatna om-
givningsforhallanden.

» Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &r oséker pa dess
skick. Vidta lampliga atgéarder vid behov (t.ex. rengdring, reparation,
byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Tecken pa féréndrad eller forlorad funktion vid anvindning
Ett par tydliga tecken pa funktionsférlust &r minskat framfotsmotstand och
forandrad avrullning.

4 | leveransen

1C11 Terion K2

Kvantitet Beni Artil
1 Bruksanvisning -
1 Protesfot -
1 Skyddsstrumpa 22 till 28: SL=SPECTRA-SOCK2-7
(beroende pé storlek) 29 till 30: SL=Spectra-Sock-7

5 Gora klart for anvandning

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

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

INFORMATION

| produktens pyramidkoppling finns ett skydd av plast. Den skyddar anslut-
ningsomradet mot repor vid inrikining och provning av protesen.
» Ta bort skyddet innan patienten lamnar verkstads-/provutrymmet.

5.1.1 Ta pa och av fotkosmetiken

/A OBSERVERA

Anvindning av protesfoten utan fotkosmetik

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

» Anvand alltid protesfoten tillsammans med avsedd fotkosmetik.

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

5.1.2 Grundinriktning
Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning

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

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

Folj bruksanvisningarna fér adaptrarna.

Sagittal justering:

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

Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°

Observera abduktionsstéllning eller adduktionsstéllning.
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Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknéleden.

5.1.3 Statisk inriktning

Ottobock rekommenderar att protesens inriktning kontrolleras och vid
behov anpassas med hjalp av L.A.S.A.R. Posture.

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

5.1.4 Dynamisk provning

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

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

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

5.2 Valfritt: montera skumkosmetik

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

>

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

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

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

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

Satt anslutningsdelen pa fotkosmetiken eller protesfoten. Beroende pa
utforandet hakar anslutningsdelen i kanten eller sitter pa fotadaptern.
Montera protesfoten pa protesen.
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6) Markera anslutningsdelens yttre kontur pa skummaterialets distala snitty-
ta.

7) Demontera protesfoten och avlagsna anslutningsdelen.

8) Rengor anslutningsdelen med ett avfettande rengoringsmedel.

9) Limma fast anslutningsdelen pa skummaterialets distala snittyta langs
med visad yttre kontur.

10) Lat limmet torka (ca 10 minuter).

11) Montera protesfoten och anpassa den kosmetiska yttre formen. Ta han-
syn till kompressionen fran 6verdragsstrumpor eller SuperSkin.

6 Rengoring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

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

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

8 Avfallshantering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstammelse

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

Storlek [cm]

22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 |

28 [ 29 [ 30

Klackhojd [mm]

10 +5

Fotkosmetik

smal

normal

Systemhojd med fot-
kosmetik [mm]

40

41

46

48

51

Inbyggnadshojd
[mm]

58

59

65

67

70

Produktvikt utan fot-
kosmetik [g]

237

283

325

423

Produktvikt med fot-
kosmetik [g]

410 ‘ 445

491 ‘ 509

573 ‘ 580 ‘

635

709 H 744

Maximal kroppsvikt
[kal

100

150

175

Mobilitetsgrad

1 Produktbeskrivelse

Dansk

INFORMATION

duktet.

Dato for sidste opdatering: 2021-03-11

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesefoden 1C11 Terion K2 er blevet udviklet til de behov brugere med
mobilitetsgrad 1 og 2 har. Den er velegnet til at ga pa forskellige underlag.

Protesefodens funktionelle egenskaber opnas ved hjeelp af fiederelementet i
fiberforsteerket polymer og en basis af funktionsskum. Protesefoden tillader

en meerkbar plantarfleksion ved hzeliseet og en naturlig afrulning.
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1.2 Kombinationsmuligheder

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

2 Formalsbestemt anvendelse

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

2.2 Anvendelsesomrade

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

‘D Produktet anbefales til mobilitetsgrad 1 (indendersgang) og mo-
‘n@ bilitetsgrad 2 (begreenset gang udenders).

e

* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data
(se side 70).

2.3 Omgivelsesbetingelser

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

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

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

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

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

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

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

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

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

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

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

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

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger
/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

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

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

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke produktet

>

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

\

Risiko for produktskader og begreensninger i funktionen

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske skader.

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

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

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

En reduceret modstand i forfoden eller en zndret afrulning er meerkbare

tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

1C11 Terion K2

Maengde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Protesefod -
1 Beskyttelsessok 22 til 28: SL=SPECTRA-SOCK2-7
(afheengig af sterrelse) 29 til 30: SL=Spectra-Sock-7

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 folge af beskadigelse af produktet
» Slib ikke protesefoden eller fodkosmetikken.

5.1 Opbygning

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

» Fjern afdeekningen, inden patienten forlader veerksteds-/preveomradet.
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5.1.1 Pasaetning/fiernelse af fodkosmetikken

/\ FORSIGTIG

Brug af protesefoden uden fodkosmetik

Risiko for tilskadekomst pa grund af fodens manglende vejgreb og svigten-
de funktioner

» Brug altid protesefoden med passende fodkosmetik.

» Tag fodkosmetikken pa eller af, som beskrevet i brugsanvisningen til fod-
kosmetikken.
5.1.2 Grundopbygning
Grundopbygning TT
Fremgangsmade ved grundopbygning

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

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

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

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

@ | Veer opmeerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning TF

» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til protesekneeleddet.

5.1.3 Statisk opbygning

* Ottobock anbefaler at kontrollere opbygningen af protesen vha.
L.A.S.A.R. Posture og om nedvendigt at foretage en tilpasning.
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Der er mulighed for at rekvirere anbefalingerne til opbygning (TF-modu-
leere benproteser: 646F219*, TT-moduleere benproteser: 646F336*) hos
Ottobock.

5.1.4 Dynamisk afprovning

Tilpas opbygningen af protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. med en vinkeleendring eller forskydning) for at sikre en optimal af-
vikling af skridtene.

TT-behandlinger: Serg for en fysiologisk knaebevaegelse i sagittal- og
frontalplanet efter heeliseet ved overtagelse af last. Undga en beveegelse
af kneeleddet i medial retning. Hvis kneeleddet bevaeger sig i medial ret-
ning i den forste halvdel af standfasen, skal protesefoden forskydes i me-
dial retning. Hvis der opstéar en beveegelse i medial retning i den anden
halvdel af standfasen, skal protesefodens udvendige rotation reduceres.

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

5.2 Som option: Montering af skumkosmetik

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

>

1)
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Nodvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. isopropy-
lalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

Mal skumovertraekkets leengde pa protesen og tilfej den yderligere laeng-
de (tilleeg).

TT-proteser: Tilleg distalt til beveegelse af protesefoden.

TF-proteser: Tilleeg proksimalt i forhold til knzeets drejepunkt til bgjning
af proteseknzeleddet og tilleeg distalt til bevaegelse af protesefoden.
Afkort skumovertraekket og tilpas det i det proksimale omrade til protese-
hylsteret.

Treek skumovertraekket over protesen.

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

Montér protesefoden pa protesen.

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



7) Afmontér protesefoden og fiern forbindelseselementet.

8) Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmiddel.

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

10) Lad limen terre (ca. 10 minutter).

11) Monter protesefoden og tilpas den kosmetiske udvendige form. Tag her-
ved hgjde for komprimering pa grund af medicinske stremper eller Su-
perSkin.

6 Rengering

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

3) Den resterende fugtighed Iuftterres.

7 Vedligeholdelse

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

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

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

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

9.1 Ansvar

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

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

10 Tekniske data

Storrelser [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 | 30
Haelhgjde [mm] 10 £5

Fodkosmetik Smal Normal

Systemhgjde med 40 41 46 48 51
fodkosmetik [mm]
Monteringshojde 58 59 65 67 70
[mm]
Produktvaegt uden 237 283 325 423
fodkosmetik [g]
Produktets vaegt 410 ‘ 445 | 491 ‘ 509 | 573 ‘ 580 ‘ 635 | 709 H 744

med fodkosmetik [g]
Maks. kropsvaegt 100 150 175
[kgl
Mobilitetsgrad 1+2

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-03-11

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefoten 1C11 Terion K2 er utviklet for behovene til brukere med mobili-
tetsgrad 1 og 2. Den egner seg til gange pa forskjellige underlag.

De funksjonelle egenskapene til protesefoten oppnas ved hjelp av et fjeerele-
ment av fiberforsterket polymer og en basis av skum. Protesefoten gir en
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merkbar plantarfleksjon nar man setter ned hzelen og en naturlig rullende be-
vegelse.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

2 Forskriftsmessig bruk

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

2.2 Bruksomrade

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

‘D Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 1 (gaevne innenders) og
‘m@ mobilitetsgrad 2 (innskrenket gaevne utenders).

e

* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene
(se side 77).

2.3 Miljeforhold

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

Tillatte miljgbetingelser

Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C

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

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

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

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

Kjemikalier/vaesker: syrer, langvarig bruk i flytende medier

2.4 Levetid

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

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

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

>

>

>

>

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

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

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

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

Fare for produktskader og funksjonsinnskrenkninger

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

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.



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

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

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk

Redusert forfotmotstand eller endret rullebevegelse nar foten settes ned, er

merkbare tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

1C11 Terion K2

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Protesefot -
1 Beskyttelsessokk 22 til 28: SL=SPECTRA-SOCK2-7
(avhengig av sterrelse) 29 til 30: SL=Spectra-Sock-7

5 Klargjering til bruk

A\ FORSIKTIG

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

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

5.1 Oppbygging

INFORMASJON

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

» Fjern beskyttelsen for brukeren forlater verkstedet/preveomradet.
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5.1.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

/\ FORSIKTIG

Bruk av protesefoten uten fotkosmetikk

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

» Protesefoten skal alltid brukes med passende fotkosmetikk.

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

5.1.2 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging TT

Grunnoppbyggingens forlop

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

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

terne. Folg da bruksanvisningene til adapterne.

Sagittal posisjonering:

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

@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.1.3 Statisk oppbygging

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

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

Tilpass oppbyggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. ved vinkelendring eller forskyvning) for a sikre optimal skrittavvik-
ling.

TT-utrustninger: Serg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal- og fron-
talplanet ved lastoverfaringen etter at haelen er satt ned. Unnga bevegel-
se av kneleddet mot medial. Hvis kneleddet beveger seg mot medial i
den forste halvdelen av stafasen, ma protesefoten forskyves i medial ret-
ning. Dersom bevegelsen mot medial kommer i den andre halvdelen av
stafasen, ma utoverrotasjonen til protesefoten reduseres.

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

5.2 Valgfritt: montere skumplastovertrekk

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

>

1)

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

Mal lengden til skumplastovertrekket pa protesen og legg til lengdetilleg-
get.

TT-proteser: Tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.

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

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

Trekk skumplastemnet pa protesen.

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

Monter protesefoten pa protesen.

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

Demonter protesefoten og fjern forbindelseselementet.

Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.
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9) Lim forbindelseselementet pa den distale snittflaten pa skumplastemnet i
henhold til den tegnede konturen.

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

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

6 Rengjoring

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

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

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

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

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

Storrelser [cm]

22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 |

28 [ 29 [ 30

Haelhoyde [mm]

10 +5

Fotkosmetikk

smal

normal

Systemhoyde med
fotkosmetikk [mm]

40

41

46

48

51

Monteringshoyde
[mm]

58

59

65

67

70

Produktvekt uten
fotkosmetikk [g]

237

283

325

423

Produktvekt med
fotkosmetikk [g]

410 ‘ 445

491 ‘ 509

573 ‘ 580 ‘

635

709 H 744

Maks. kroppsvekt
[kal

100

150

175

Mobilitetsgrad

1 Tuotteen kuvaus

Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2021-03-11

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Sailytd tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta
Proteesin jalkatera 1C11 Terion K2 on kehitetty sellaisten kayttajien tarpei-
siin, joiden aktiivisuustaso on 1 ja 2. Se soveltuu kavelyyn eri alustoilla.

Proteesin jalkateran toiminnalliset ominaisuudet saavutetaan kuituvahvistei-
sesta polymeeristd valmistetulla joustoelementilla ja funktionaalisesta vaah-
dotetusta muovista valmistetulla pohjalla. Proteesin jalkatera sallii havaittavis-
sa olevan plantaarifleksion kantaiskun aikana ja luonnollisen painopisteen
siirtymisen kantapaalté varpaille.
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1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

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

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kéytettdvéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

2.2 Kayttoalue

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

‘D Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 1 (sisalla liik-
‘ Q kuja) ja aktiivisuustasolla 2 (rajoitetusti ulkona liikkuja).

*  Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissé tiedoissa (katso
sivu 84).

2.3 Ympdristoolosuhteet

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

Sallitut ymparistéolosuhteet

Lampétila-alue: 10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, saippualiuos, kloorivesi
Kosteus: upotus: enintddn 1 h 3 m syvyydessé, suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituk-
sia

Kiinteét aineet: poly, tilapéinen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen |ouduttua kosketuksun kosteuden / kemikaalien / kiintei-

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

Kielletyt ymparistéolosuhteet
Kiinteét aineet: voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki), pitkaaikainen
kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkdaikainen kaytté nestemaisessa aineessa
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2.4 Kayttoika

Proteesin jalkatera
Valmistaja on testannut tuotteen 2 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tdma vastaa
kayttajan aktiivisuustasosta riippuen enintdén 3 vuoden kayttoikaa.

Jalan kosmetiikka, suojaava sukka
Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva

varoitus.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

[A Huomio!

Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

>

>

>

>

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

Kéyta tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuotteen vau-
rioitumisen estamiseksi.

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

Noudata liséksi tuotteiden kéayttdohjeissa mainittuja yhdistelymahdolli-
suuksia/yhdistelykieltoja.

Tuotteen vaurioitumisen ja toimintarajoitusten vaara

>

>
>

vy

Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaanisten
vaurioiden valttdmiseksi.

Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttdkunto, mikali epailet vaurioita.

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

Ala altista tuotetta kielletyille ympéristolosuhteille.

Mikali tuote altistuu kielletyille ympéristéolosuhteille, tarkasta se mahdol-
listen vaurioiden varalta.
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» Ala kayta tuotetta, jos siind on vaurioita tai sen kunnosta ei ole varmuutta.
Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmis-
tajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muutokset painopisteen siirrossa
kantapéaasta varpaille ovat havaittavia merkkeja toimivuuden heikkenemises-
ta.

4 Toimituspaketti
1C11 Terion K2
Maara Nimi Koodi
1 Kayttéohje -
1 Proteesin jalkatera -
1 Suojaava sukka 22-28: SL=SPECTRA-SOCK2-7
(koon mukaan) 29-30: SL=Spectra-Sock-7

5 Saattaminen kadyttokuntoon

/A HUOMIO

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

Proteesin jalkaterén tai jalan kosmetiikan hiominen
Vaurioitumisesta johtuva tuotteen ennenaikainen kuluminen
» Al hio jalkaterakomponenttia tai jalan kosmetiikkaa.

5.1 Asentaminen

Muovinen suoja sijaitsee tuotteen séatdytimessa. Se suojaa liitantaaluetta
naarmuilta proteesin kokoamisen ja sovittamisen aikana.
» Poista suoja, ennen kuin potilas poistuu verstastilasta/sovitusalueelta.
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5.1.1 Jalkaterdn kosmetiikan paallevetdaminen/poistaminen

/A HUOMIO

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

» Kayta proteesin jalkaterda aina sopivan jalan kosmetiikan kanssa.

» Veda jalan kosmetiikka paalle tai poista se kayttdohjeessa kuvatulla taval-
la.

5.1.2 Perusasennus
Perusasennus TT

Perusasennuksen vaiheet

Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslai-
te 743512, 50:50-mittatulkki 743A80, asennuslaite (esim. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 tai PROS.A. Assembly 743A200)
Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien
ohjeiden mukaan:

@ | Kannan korkeus: kannan todellinen korkeus (kengéan kannan
korkeus - pohjan paksuus jalkateran etuosassa) + 5 mm
@ | Sagittaalinen kohdistus: asennusviiva kohti liitantdkauluksen /
jalan kosmetiikan a-p-merkint6ja (katso Kuva 2)
@ | Frontaalinen kohdistus: asennusviiva kohti liitdntdkauluksen /
jalan kosmetiikan m-I-merkint6ja (katso Kuva 2)
© | Yhdista proteesin jalkateré ja proteesiholkki valittujen adapterien
(5]

avulla. Noudata talloin adapterien kayttéohjeita.

Sagittaalinen kohdistus:

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

Holkin fleksio: yksildllinen tyngan fleksio + 5°

@ | Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttdohjeen ohjeet.

5.1.3 Staattinen asennus

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

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

Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtdmalla sitd) varmistaaksesi kavelyn
optimaalisen sujumisen.

TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesté sagittaali- ja
frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jal-
keen. Vélta polvinivelen mediaalista liikettd. Jos polvinivel liikkuu mediaa-
lisesti tukivaiheen ensimmaéisen puolen aikana, siirra proteesin jalkateraa
mediaalisesti. Jos mediaalinen liike tapahtuu tukivaiheen toisen puolen
aikana, véhenna proteesin jalkateran uloskiertoa.

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

5.2 Valinnaisesti: Asenna vaahtomuovipaallyste

Vaahtomuovipaallys on proteesin holkin ja proteesin jalkateran vélissa. Se
mitoitetaan pidemmaksi proteesin jalkateran ja proteesin polvinivelen liikkei-
den tasapainottamiseksi. Proteesin polvinivelen taivutuksen aikana vaahto-
muovipaallys painuu kokoon takapuolella ja venyy etupuolella. Kestavyyden
lisddmiseksi vaahtomuovipaallysta tulisi venyttda mahdollisimman vahan. Pro-
teesin jalkaterdssa on liitoselementti (esim. liitoslevy, liitoskaulus, liitdntakau-
lus).

>

1)
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Tarvittavat materiaalit: Rasvaa poistava puhdistusaine (esim. isopro-
pyylialkoholi 634A58), kontaktilima 636N9 tai muovilima 636W17

Mittaa vaahtomuopaallysteen pituus proteesissa ja lisaé siihen lisépituus.
TT-proteesit: Lisays distaalisesti jalkaterén proteesin liiketta varten.
TF-proteesit: Lisays proksimaalisesti polven kiertopisteestd proteesin
polvinivelen liiketta varten ja distaalisesti jalkateran proteesin liiketté var-
ten.

Katkaise vaahtomuoviaihio ja sovita proteesin holkin proksimaaliselle alu-
eelle.

Veda vaahtomuoviaihio proteesin péaalle.

Aseta liitoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkateran paalle. Sen
mukaan, minkéalainen malli on kyseessa, liitoselementti lukittuu paikalleen
reunaan tai on kiinni jalkaterédn adapterissa.

Asenna proteesin jalkateré proteesiin.

Merkitse litoselementin aariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle leikkaus-
pinnalle.

Irrota proteesin jalkateré ja poista litoselementti.

Puhdista liitoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.



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

10) Anna liimauksen kuivua (n. 10 minuuttia).

11) Asenna proteesin jalkatera ja sovita ulkoinen kosmetiikkaosa. Tall6in on
otettava huomioon péallyssukkien tai SuperSkin-péallysten aiheuttama
puristuspaine.

6 Puhdistus

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmeadlla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmeélla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaén.

7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmamaardisesti ja niiden toimintoihin
nahden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
na. Epéasiallisella havittdmisella voi olla haitallinen vaikutus ympaéristoon ja
terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerays- ja
havittdmistoimenpiteitd koskevat tiedot.

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tamén asiakirjan noudattamatta jattamisesté, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

Koot [cm]

22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 | 30

Kannan korkeus
[mm]

10 +5

Jalan kosmetiikka

kapea

normaali

Jarjestelmédkorkeus
jalan kosmetiikan
kanssa [mm]

40

41

46

48

51

Asennuskorkeus
[mm]

58

59

65

67

70

Tuotteen paino
ilman jalan kosme-
tiikkaa [g]

237

283

325

423

Tuotteen paino jalan
kosmetiikan kanssa

[g]

410 | 445

491 | 509

573

580

635

709 | 744

Korkein sallittu ruu-
miinpaino [kg]

100

150

175

Aktiivisuustaso

1 Opis produktu

Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-03-11
» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.
» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.
» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.
» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.
» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja
Stopa protezowa 1C11 Terion K2 zostata skonstruowana dla wymagan uzyt-
kownikéw o stopniu mobilnosci 1 i 2. Omawiana stopa nadaje sie do cho-
dzenia po réznego rodzaju podtozach.
Funkcjonalne wiasciwosci omawianej stopy protezowej zostajg osiagniete
poprzez element sprezysty wykonany ze wzmocnionego wiéknami polimeru i
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poprzez podstawe z pianki funkcyjnej. Omawiana stopa protezowa umozliwia
odczuwalne zgiecie podeszwowe podczas podparcia piety i naturalny ruch
przekolebania.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

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

2.2 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonuja optymalnie wtedy, jeéli zostana zestawione z
odpowiednimi komponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia
mobilnosci, identycznymi z naszg informacjg odnosénie klasyfikacji MOBIS i
wyposazonymi w wtasciwe, modularne elementy faczace.

‘D Omawiany produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 1 (osoba
‘m@ poruszajagca sie wewnatrz pomieszczen) i dla stopnia mobilno-
OGW§ éci 2 (osoba poruszajaca sie na zewnatrz pomieszczen w ograni-
czonym stopniu).
* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych techniczny-
ch (patrz stona 91).

2.3 Warunki otoczenia

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

Dozwolone warunki otoczenia

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

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

Wilgog¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 3 m, relatywna wilgotno$é
powietrza: bez ograniczen

Materialy state: kurz, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czysci¢
po kontakcie z wilgocig/chemikaliami/materiatami statymi (patrz stona 90).
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Niedozwolone warunki otoczenia
Materialy state: czasteczki wodochtonne (np. talk), stay kontakt z piaskiem
Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynnych

2.4 Okres uzytkowania

Stopa protezowa

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

Pokrycie stopy, skarpetka ochronna

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

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogodlne wskazowki bezpieczenstwa

/A UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

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

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

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

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

Niebezpieczenstwo uszkodzenia produktu i ograniczenia funkcjonal-

nosci

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby zapo-
biec uszkodzeniom mechanicznym.
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» W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢ jego
dziatanie i zdolnos$¢ uzytkowa.

» Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone. Nalezy
podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola
przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.)

» Produktu nie nalezy stosowac w niedozwolonym otoczeniu.

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

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Odczuwalnymi oznakami utraty funkcji sa zmniejszony opér przodostopia lub

zmienione wlasciwoséci przekolebania.

4 Skitad zestawu

1C11 Terion K2

llosé Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Stopa protezowa -
1 Skarpetka ochronna 22 do 28: SL=SPECTRA-SOCK2-7
(zalezy od wielkosci) 29 do 30: SL=Spectra-Sock-7

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

NiebezpieczeAstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

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

INFORMACIJA

Na adapterze piramidowym produktu znajduje sie plastikowe zabezpiecze-

nie. Chroni obszar potgczenia przed zarysowaniem podczas montazu i

prébnej przymiarki protezy.

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

5.1.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

A PRZESTROGA

Stosowanie stopy protezowej bez pokrycia

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

» Stope protezowa nalezy stosowac zawsze z dopasowanym pokryciem.

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

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

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

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

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

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

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

Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej:

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

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

5.1.3 Osiowanie statyczne

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

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

5.1.4 Przymiarka dynamiczna

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

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

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

5.2 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

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

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

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

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

Naciggna¢ pétfabrykat piankowy na proteze.

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

Stope protezowa zamontowac do protezy.

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

Zdemontowac stope protezows i zdja¢ element faczacy.

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

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

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

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

6 Czyszczenie

1)
2)
3)

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

7 Konserwacja

>

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



8 Utylizacja

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

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnosc¢ z CE

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

10 Dane techniczne

Wielkosci [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 | 29 | 30
Wysokos¢ obcasa 10 +5

[mm]
Pokrycie stopy waskie znormalizowane
Wysokos$¢é systemo- 40 41 46 48 51
wa z pokryciem sto-
py [mm]

Wysokos¢é montazo- 58 59 65 67 70
wa [mm]
Ciezar produktu bez 237 283 325 423
pokrycia [g]
Cigzar produktu z 410 ‘ 445 | 491 ‘ 509 | 573 ‘ 580 ‘ 635 | 709 H 744
pokryciem [g]

Maks. ciezar ciata 100 150 175

[kgl
Stopien mobilnosci 1+2
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1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-03-11

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 1C11 Terion K2 protézislabat az 1 és 2-es mobilitasi foku felhasznaldk igé-
nyeire terveztik. Kiilonféle talajokon és nagy sebességtartomanyban jarasra
alkalmas.

A protézislab funkciondlis tulajdonsagait a szélerésités(i polimer mlianyag ru-
goerdsités(i elemmel és a funkcios habbdl készilt alappal érjik el. A proté-
zislab a sarokra |épéskor lehet6vé teszi az érezhet6 talp irdnyd kinyujtast és a
természetes legordiil6 mozgast.

1.2 Kombinacios lehetéségek

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

2 Rendeltetésszerii hasznalat

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

2.2 Alkalmazasi teriilet

Az alkatrészeink optimalisak, ha alkalmas alkatrészekkel kombinaljak, ame-
lyeket a mi MOBIS osztalyozé informéacidinkkal azonosithaté médon a test-
suly és a mobilitasi fok alapjan valasztottak ki, és amelyek illeszkedd modulos
Osszekots elemekkel rendelkeznek.
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‘D A terméket az 1-es mobilitasi fokozat (beltérben jard) és a
‘n@ 2-es mobilitasi fokozat (korlatozottan kiltéren jard) szamara java-

OGW§ soljuk.

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

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

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

Megengedett kornyezeti koriilmények

Hoémérséklet-tartomany: -10 °C - +45 °C

Vegyszerek / folyadékok: Edesviz, sosviz, izzadtsag, vizelet, szappanlig, kléros viz
Védje a nedvességtdl: Bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, relativ paratartalom:
Nincs korlatozas

Szilard anyagok: Por, alkalmankénti érintkezés homokkal

A terméket tisztitsa meg az erdsebb elhasznalédas és karosodas megel6zésé-
re a nedvességgel / vegyszerekkel / szilard anyagokkal tortént érintkezés utan
(Id. 97 old.).

Nem megengedett kornyezeti koriilmények
Szilard anyagok: Erdsen nedvszivo szemcsék (pl. talkum) tartds érintkezés homokkal
Vegyszerek / folyadékok: Savak, tartos alkalmazas folyékony kézegekben

2.4 Elettartam

Protézislab

A terméket a gyarté 2 milli6 terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték a fel-
hasznalé aktivitasi fokatél figgéen max. 3 év élettartamnak felel meg.
Labboritas, védézokni

A termék kopo alkatrész, mely a szokdsos mértékii elhasznalédasnak van ki-
téve.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.
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3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

/\ OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

>

>

>

>

A sériilés és a termék karosodéasanak elkeriilése érdekében ne hasznélja
a terméket a tesztelt élettartamon tul.

A sérillés és a termék karosodasanak elkerilése érdekében a terméket
kizarélag egyetlen beteg hasznalhatja.

Tartsa be a termék alkalmazasi teriiletére vonatkozé elGirdsokat, és ne te-
gye ki a terméket tulzott igénybevételnek (Id. 92 old.).

Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinacios lehetéségeket,
amelyeket az adott termék hasznalati Gtmutatdja tartalmaz.

A termék karosodasabol és korlatozott miikodésébdl ered6 veszély

>

>

>

A mechanikai sériilések elkerllése érdekében kezelje 6vatosan a termé-
ket.

Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznélhatésagat, ha sériiléseket
gyanit.

Ne hasznalja a terméket, ha annak korlatozott a mikoédése. Tegye meg a
megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitds, javitas, csere, ellen6rzés a gyartd
altal vagy szakm(helyben, stb.)

A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti hatasoknak.

Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, ellenérizze a
termék esetleges sériiléseit.

Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az allapota.
Tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitds, csere, ellen-
Orzés a gyarté dltal vagy szakm(helyben, stb.)

Funkciovaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
A csokkent el6lab-ellenéllas vagy a modosult legordiilési viselkedés a funkci-
Ovesztés érezhetd jelei.

4 A szallitmany tartalma

1C11 Terion K2

Mennyiség Megnevezés Megjelolés
1 Hasznalati utasitas -
1 Protézislab -
1 Védézokni 22 - 28: SL=SPECTRA-SOCK2-7
(a mérettél fiiggd) 29 - 30: SL=Spectra-Sock-7
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5 Hasznalatra kész allapot elallitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sérllésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elGirasait.

| ERTESITES

A protézislab vagy a labboritas megcsiszolasa
A termék idé el6tti elhasznalédasa a rongalodas miatt
» Ne csiszolja be a protézislabat vagy a labboritast.

5.1 Felépités

TAJEKOZTATAS

Egy mianyag véddelem talalhaté a termék szabélyoz6 adapterén. Ez védi a
protézis felépitése és felprobélasa kozben a csatlakozasi tartomanyt a kar-
colasoktol.
» Miel6tt a beteg eltavozik a mihelybdl vagy a felprébalas teriletérdl, ta-

volitsa el ezt a védGelemet.

5.1.1 A labburkolat felhiizasa/levétele

A\ VIGYAZAT

A protézislab hasznalata labboritas nélkiil
Sérulésveszély a hianyos talajfogas és a protézislab funkciok elvesztése mi-

tt
» A protézislabat mindig a hozzaval6 labboritassal hasznalja.

» A labboritast gy hizza fel vagy vegye le, ahogyan a labboritas hasznélati
utasitasaban leirtuk.

5.1.2 Alapfelépités
Alapfelépités, TT

o

Az alapfelépités menete
Sziikséges anyagok: 662M4 Goniometer, 743512 sarokmagassag méré-
készilék, 743A80 50:50-es idomszer, felépitd készilék (pl. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly 743A200)
A protézis alkatrészeket a felépité késziilékben a kdvetkez6 adatok szerint
szerelje fel és igazitsa be:
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Az alapfelépités menete

Sarokmagassag: Hatasos sarokmagassag (A cipé sarokmagas-
séaga - a labujjak terlletének talpvastagsaga) + 5 mm

Beigazitas a hosszanti testk6zéphez: A felépités vonala a csatla-
kozésapka / labboritas a-p jelolésein (Id. 2 abra)

Beigazitas a mellsé testkdzéphez: A felépités vonala a csatlako-
z6sapka / labboritas m-I jeldlésein (Id. 2 abra)

Kosse Ossze a protézislabat és a protézistokot a kivalasztott adap-
terrel. lit vegye figyelembe az adapter hasznalati utasitasat.

A test fliggbleges sikja szerinti beigazitas:

A protézistok kézépvonalat az 50:50-es idomszerrel allapitsa meg.
A protézistokot a felépités kozépvonala szerint kozépre rendezze el.
Tok behajlas: Egyéni csonk-behajlas + 5°

@ | Figyeljen a tavolitd és a kozelits helyzetekre.

Alapfelépités, TF
» Vegye figyelembe a protézis térdizllet hasznalati utasitdsanak adatait.

5.1.3 Statikai felépités

Az Ottobock a protézis felépitésének ellenGrzését és sziikség szerinti be-
igazitasat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

A felépitési ajanlasokat szilkség szerint be lehet szerezni az Ottobock-nal
(TF-modulos labszér protézisek: 646F219,TT-modulos labszar protézi-
sek: 646F336).

5.1.4 Dinamikus proba

Igazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a szogallas megval-
toztatasaval vagy eltolasaval) ugy, hogy biztositott legyen az optimalis Ié-
pés-lefolyas.

TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra lépést kovetSen
Ugyeljen a fiziolégias térdhajlasra a fuggdleges és a mellsé sikban. Ke-
rilje el a térdizilet kozépvonali mozgasat. Ha a térdiziilet az elsé 4llasfa-
zisban a kézépvonalban mozog, akkor tolja el kézépvonalban a protézis-
labat. Ha a kdzépvonalba mozgas a masodik allasfazisban torténik, akkor
csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.

A dinamikus felprobalas és a jarasgyakorlasok befejezése utan tavolitsa
el mlanyag véd&elemet a szabalyozé adapterrdl.

5.2 Opcio: A habszivacs burkolat felszerelése
A habszivacs burkolat a protézistok és a protézislab koézott helyezkedik el.
Hosszabbra kell szabni, hogy kiegyenlithesse a protézislab és a térdizllet
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mozgasait. A térdizllet hajlitdsakor a habszivacs burkolat hatrafelé zsugoro-

dik, és el6refelé nydlik. A tartéssag novelése érdekében a habszivacs burko-

latot lehetéleg keveset nyUjtsuk. A protézislabon van egy 6sszekoté elem (pl.
0sszekot6 lap, 6sszekotd sapka, csatlakozdsapka).

> Sziikséges anyagok: zsiroldo tisztitdszer (pl. 634A58 izopropil alkohol),
636N9 pillanatragaszté vagy 636W17 mianyag ragaszté

1) Mérje meg a habszivacs burkolat hosszat a protézisen és adja hozza a
megadott hosszt.

TT-protézisek: Disztalis irdnyu hozzaadas a protézislab mozgéasahoz.
TF-protézisek: Proximalis irdnyu hozzaadas a térdforgasponthoz a térdi-
zllet hajlitdsédhoz, és disztalis iranyl hozzaadas a protézislab mozgasa-
hoz.

2) Vagija le a habanyag nyersdarabot és illessze a protézistokra a test kozeli
terlleten.

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

4) Tegye fel az 6sszekots elemet a labboritasra vagy a protézislabra. A kivi-
teltdl figgben az dsszekotSelem bekattan a perembe vagy a labadapte-
ren dl.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfellletén jeldlje be az 6sszekd-
t6 elem kiilsé kérvonalat.

7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszekotd elemet.

8) Egy zsirtalanito tisztitoval tisztitsa meg az 6sszekots elemet.

9) Ragassza fel az sszekotGelemet a kirajzolt kiilsé korvonal szerint a haba-
nyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).

11) Szerelje 6ssze a protézislabat és igazitsa be a funkcionalis kozmetikai
kilsé részbe. Ekdzben vegye figyelembe a rahizé harisnya vagy a
+SuperSkin” 6sszenyomé hatasat.

6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell torolni a terméket.

2) Aterméket puha ruhaval térélgessik szérazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznélat utdn szemrevételezés-
sel, és a mlikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkezd konzultacié alkalméaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelhet6-e rajta kopas valahol.
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» Evente biztonségi ellendrzés szikséges.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiilonvalogatott, vegyes haztartasi szemét-
be dobni. Ha szakszer(itlenil végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos
kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre. Kérjik, vegye fi-
gyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasznalt termékek
visszaadasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vonatkozé elGirasait.

9 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vdllal felelésséget, 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 szakszerlitlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman koévetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6lé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

10 Miiszaki adatok

Méretek [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 [ 30
Sarokmagassag 10 +5

[mm]
Labboritas keskeny normal
Rendszermagassag 40 41 46 48 51
labboritassal (mm)
Beépitési magassag 58 59 65 67 70
[mm]
A termék sulya lab- 237 283 325 423
boritas nélkiil [g]
A termék sulya lab- 410 | 445 | 491 | 509 | 573 | 580 | 635 | 709 | 744
boritassal [g] ‘ ‘ ‘ ‘ H
Legnagyobb testsily 100 150 175

[kgl
Mobilitasi fok 1+2
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1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-03-11

» Pred pouZzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézové chodidlo 1C11 Terion K2 bylo vyvinuto pro potfeby uZivatell o ti-
dé aktivity 1 a 2. Je vhodné k chuzi na rizném povrchu.

Funkéni vlastnosti tohoto protézového chodidla byly dosahovany diky pruzi-
novému elementu z polymeru vyztuZzeného vidkny a zakladné z funkéni pény.
Protézové chodidlo umoziuje pfi doslapu zfetelnou plantarni flexi a pfirozeny
odval.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcu, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modulérnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
2.2 Oblast pouziti

Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi kompo-
nenty vybranymi na zakladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize

identifikovat na zéakladé nasich klasifika¢nich informaci dle MOBIS, a které
disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.
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‘D Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 1 (chize v interiéru) a
‘n@ stupen aktivity 2 (omezena chlze v exteriéru).

e

* Maximalni schvalena télesnd hmotnost je uvedena v Technickych udajich
(viz téz strana 105).

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava

Teplotni rozsah =20 °C bis +60 °C, relativni vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné
mechanické vibrace nebo razy

Pfipustné okolni podminky
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy roztok, chlorovana
voda

Vlhkost: potapéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost vzduchu: Zadna
omezeni

Pevné latky: prach, pfilezitostny kontakt s piskem

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi, pevnymi latkami produkt ocistéte, aby se
zabranilo zvySenému opotiebeni a Skodam (viz téZ strana 104).

Nepfipustné okolni podminky
Pevné latky: silné hygroskopické castice (napf. talek), trvaly kontakt s piskem
Chemikalie/kapaliny: kyseliny, trvalé pouziti v kapalnych médiich

2.4 Provozni zZivotnost

Protézové chodidlo

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 2 miliény zatézovacich cykld. To
odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 3 let podle stupné aktivity
uzivatele.

Kosmeticky potah chodidla, ochranna puncoska
Produkt pfedstavuje spotrebni dil podléhajici béznému opotrebeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecéim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» NepouZivejte produkt déle nez po dobu provozni Zivotnosti, aby se zabra-
nilo riziku poranéni a Skodam zpUsobenym produktem.

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo riziku
poranéni a $kodam zpusobenym produktem.

» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zadnému nadmérné-
mu namahani (viz téz strana 99).

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v navodu k
pouziti produktt.

Nebezpeci poSkozeni a omezeni funkce produktu

» Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému posko-
zeni.

» Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k poufZiti, mate-li podezfeni, ze
je poskozeny.

» Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucifite vhodna
opatfeni: (napt. vyCisténi, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo v
protetické dilné)

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontro-
lujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» NepouzZivejte produkt, pokud je poSkozeny nebo méte o jeho stavu po-

chybnosti. UCifite vhodna opatfeni: (napf. vyCisténi, oprava, vyména,
kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny odpor pfednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu predstavuji znatel-
né znamky ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

1C11 Terion K2

MnozZstvi Nazev Oznaceni
1 Néavod k pouziti -
1 Protézové chodidlo -
1 Ochranna puncoska 22 az 28: SL=SPECTRA-SOCK2-7
(v zavislosti na velikosti) 29 a% 30: SL=Spectra-Sock-7
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5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéniv disledku poskozeni komponentd protézy

» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

Zbrouseni protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla
PredCasné opotfebeni z divodu poskozeni produktu
» Protézové chodidlo nebo kosmeticky kryt chodidla nezbrusuite.

5.1 Konstrukce

Plastovy ochranny kryt se nachazi na adjustacni pyramidé produktu. Chrani

oblast pfipojeni pfed poskrabanim béhem stavby a zkousky protézy.

» Predtim, nez pacient opusti dilnu/zkusebni mistnost, odstrarite ochran-
ny kryt.

5.1.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

Pouziti protézového chodidla bez kosmetického krytu
Nebezpeci poranéni v disledku neulpivani k podloZce a nefunkénosti pro-

tézového chodidla
» Protézové chodidlo pouzivejte vidy s kosmetickym krytem odpovidajici

velikosti.
» Nasadte nebo sejméte kryt chodidla, jak je popséno v navodu k pouZiti
krytu chodidla.
5.1.2 Zakladni stavba
+Zakladni stavba TT

Prubéh zakladni stavby
Potiebné materialy: Uhlomé&r 662M4, méfici pfistroj vysky podpatku
743512, 50:50 mérka 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 nebo PROS.A. Assembly 743A200)
Provedte montéz a vyrovnani protézovych komponentt ve stavécim pfistroji
podle nasledujicich Gdaja:
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Prubéh zakladni stavby

Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpatku boty
- tloustka podrazky v oblasti pfednozi) + 5 mm

Sagitélni vyrovnani: Stavéci linie na a-p znackach pfipojovaci
podloZky na chodidlo/kosmetického krytu (viz obr. 2)

Frontalni vyrovnani: Stavéci linie na m-l znackach pfipojovaci
podlozky na chodidlo/kosmetického krytu (viz obr. 2)

Spojte protézové chodidlo a pahylové lGzko s vybranymi adaptéry.
Pritom dodrzujte pokyny v navodech k pouziti adaptérd.

Sagitalni vyrovnani:

Urcete stfed pahylového lizka pomoci mérky 50:50. Zaclerite pro-
storové pahylové luzko tak, aby bylo vystfedéné vici stavebni linii.
Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°

@ | Méjte na zieteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle Gdaji v navodu k pouziti protézového kolenniho kloubu.

5.1.3 Staticka stavba

Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Po-
sture a popfipadé ji pfizpUsobit.

V pfipadé potieby si u fy Ottobock mizete vyzadat doporuceni vyrobce
pro stavbu (modularni stehenni protézy: 646F219*, modularni bércové
protézy: 646F336*).

5.1.4 Dynamicka zkouska

Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zmé-
nou Uhlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajitén optimalni pribéh
kroku.

Zajisténi TT: Pii prenosu zatizeni po doslapu paty dbejte na fyziologicky
pohyb kolene v sagitalni a frontalni roviné. Zabrante pohybu kolenniho
kloubu medidlnim smérem. Pokud se kolenni kloub pohybuje v prvni po-
loviné stojné faze medialnim smérem, presurite protézové chodidlo medi-
alné. Pokud pohyb medialnim smérem nastava v druhé poloviné stojné
faze, pak zredukujte zevni rotaci protézového chodidla.

Po dokonceni dynamické zkousky a nacviku chiize odstrarite z adjustacni
pyramidy plastovy ochranny kryt.

5.2 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky
Pénovy kosmeticky potah se nachazi mezi pahylovym lizkem a protézovym
chodidlem. P¥ifizne se delsi, aby mohl vyrovnavat pohyby protézového chodi-
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dla a protézového kolenniho kloubu. Béhem flexe protézového kolenniho

kloubu se pénovy kosmeticky potah posteriorné péchuje a anteriorné prota-

huje. V zajmu prodlouzeni trvanlivosti pénového potahu by mélo dochazet k

jeho co nejmensimu natahovani. Na protézovém chodidle se nachazi spojo-

vaci element (napf. podlozka na chodidlo, spojovaci cepicka, pfipojovaci

Cepicka).

> Potfebné materialy: Odmastovaci Cistici prostfedek (nap¥. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktni lepidlo 636N9 nebo lepidlo na plasty 636W17

1) Zmérte délku pénové kosmetiky na protéze a pfipoctéte délkovy pfida-
vek.

TT protézy: Pridavek distalné pro pohyb protézového chodidla.

TF protézy: Pridavek proximalné k stfedu otaceni kolene pro flexi proté-
zového kolenniho kloubu a pfidavek distalné pro pohyb protézového cho-
didla.

2) Pifiznéte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni oblasti
jej prizpusobte k pahylovému lGzku.

3) Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

4) Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na protézo-
vé chodidlo. Podle typu provedeni se spojovaci element zaaretuje v okraji
nebo dosedne na adaptér chodidla.

5) Namontujte protézové chodidlo k protéze.

6) Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distalni plochu fezu pé-
nového polotovaru.

7) Odmontujte protézové chodidlo a odstrarite spojovaci element.

8) Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostiedkem.

9) Nalepte spojovaci element podle nakreslené vnéjsi kontury na distalni
plochu fezu pénového polotovaru.

10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).

11) Namontujte protézové chodidlo a pfizpusobte vnéjsi kosmeticky tvar. Pfi-
tom méjte na zfeteli kompresi pény vlivem nataZzené puncosky nebo Su-
perSkinu.

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba
» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentU protézy.
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» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.
» Provadéjte rocni bezpeénostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt se nemutze viude likvidovat spoleéné s netfidénym domovnim odpa-
dem. Neodborna likvidace muze mit $kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a
zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni spravy ohledné
odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrob-
ce.

10 Technické udaje

Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Vyska podpatku 10 +5

[mm]

Kosmeticky kryt Uzké normalni

chodidla

Systémova vyska s 40 41 46 48 51

kosmetickym krytem
chodidla [mm]
Stavebni vyska [mm] 58 59 65 67 70
Hmotnost produktu 237 283 325 423
bez kosmetického
krytu chodidla [g]
Hmotnost produktu 410 | 445 | 491 | 509 | 573 | 580 | 635 | 709 | 744
s kosmetickym kry-
tem chodidla [g]
Max. télesna hmot- 100 150 175
nost [kg]

105



Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Stupen aktivity 1+2

1 Descrierea produsului Roméand

Data ultimei actualizari: 2021-03-11

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a
produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau
daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Laba protetica 1C11 Terion K2 a fost dezvoltata pentru necesitatile utilizato-
rilor cu gradul de mobilitate 1 si 2. Ea se preteaza pentru mersul pe diferite
tipuri de suprafete.

Caracteristicile functionale ale labei protetice se realizeaza prin elementul
arc din polimer armat cu fibre pe o baza din material tip spuma expandata.
Laba protetica permite o flexiune plantara sensibild la pasirea pe calcai si o
miscare naturala de rulare.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componentd de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
produciétori, piese ce dispun de elemente de legaturd modulare compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare
Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu al-
te componente adecvate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de
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mobilitate, care sunt identificabile prin informatiile noastre de clasificare
MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adecvate.

‘D Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilita-

‘m@ te 1 (pacient cu potential de deplasare in spatiul interior) si gra-

OGW§ dul de mobilitate 2 (potential restrictionat la deplasare in spatiul
exterior).

* Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele tehnice
(vezi pagina 113).
2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport
Interval de temperatura —20 °C péana la +60 °C, umiditate relativa a aerului 20 % péana
la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Conditii de mediu admisibile

Interval de temperatura -10 °C péané la +45 °C

Sub chi /lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie, urina, lesie de sa-
pun, apa cloruraté

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 83 m adancime, umiditate relativa a aerului: fara li-
mitari

Materiale solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu iditate/sub himice/substant:
solide pentru a evita uzura crescuta si deteriorarile (veZ| pagina 112).

Conditii de mediu inadmisibile

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc), contact de durata cu
nisip

Substante chimice/lichide: acizi, folosire de durata in medii lichide

2.4 Durata de viata functionala

Laba protetica

Produsul a fost testat de catre producator la 2 milioane de cicluri de incarca-
re. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al utilizatorului,
unei durate de viata functionala de maxim 3 ani.

Tnvelig cosmetic al labei protetice, ciorap de protectie
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.
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3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[iNDicaTiE| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta
/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Nu folositi produsul mai mult decat durata de viata functionala verificata,
pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea produsului.

» Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de vatama-
re si deteriorarea produsului.

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la supra-
solicitari (vezi pagina 106).

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiunile de
utilizare ale produselor.

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea mecanica.

» Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului, daca
banuiti existenda de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitatd. Luati masurile

corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre

producator sau un atelier de specialitate).

Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verificati pro-

dusul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica.
Luati masurile corespunzatoare (de ex. curdtare, reparare, inlocuire,
controlul de cétre producator sau un atelier de specialitate).

vy
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Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
O rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare modifi-
cat constituie semne perceptibile ale pierderii functionalitatii.

4 Continutul livrarii

1C11 Terion K2

Cantitate Denumire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Laba protetica -
1 Ciorap de protectie 22 pana la 28: SL=SPECTRA-SO-
(in functie de marime) CK2-7
29 pana la 30: SL=Spectra-Sock-7

5 Realizarea 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 miezul de ajustare al produsului se gaseste o aparatoare din plastic.

Aceasta protejeaza de zgarieturi zona de racord in timpul alinierii si testarii

protezei.

» Indepirtati aparitoarea inainte ca pacientul si pariseasca zona atelie-
rului / de testare.
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5.1.1 Aplicarea/indepartarea invelisului cosmetic pentru laba
protetica

/\ ATENTIE

Folosirea labei protetice fara invelis cosmetic

Pericol de vatamare datorita lipsei aderentei la sol si pierderea functiei la-
bei protetice

» Folositi intotdeauna laba protetica cu invelisul cosmetic adecvat.

» Aplicarea sau indepartarea invelisului cosmetic precum este descris in
instructiunile de utilizare ale invelisului cosmetic.

5.1.2 Alinierea structurii de baza
Alinierea structurii de baza TT
Derularea instalarii de baza
Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a inaltimii

tocului 743S12, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex.
L.A.S.A.R. Assembly 7431200 sau PROS.A. Assembly 743A200)
Montati si aliniati componentele protezei conform urmatoarelor date in dis-
pozitivul de montare:

@ |Iniltimea tocului: inaltimea efectiva a tocului (iniltime toc inca-
ltdminte - inaltimea talpii in partea anterioara a labei) + 5 mm
@® | Orientare sagitala: Linia de referinta la marcajele a-p ale placii
de conexiune/invelis cosmetic (vezi fig. 2)
@® | Orientare frontala: Linia de referinta la marcajele m-I ale placii
(4]

de conexiune/invelis cosmetic(vezi fig. 2)

Imbinati laba proteticd si cupa protetici cu adaptoarele selectate.
Tn acest sens respectati instructiunile de utilizare ale dispozitivelor
de adaptare.

Orientarea sagitala:

Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului 50:50.
Pozitionati cupa protetica central fata de linia de referinta.
Flexiunea cupei protetice: Flexiunea individuala a bontului + 5°
@ | Respectati pozitia de abductie si pozitia de adductie.
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Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice
de genunchi.

5.1.3 Alinierea statica

* Ottobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asam-
blarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.

* Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de pi-
cior modulare TF: 646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*)
pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.1.4 Proba dinamica

* Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital (de ex.
prin modificarea unghiului sau deplasare prin impingere), pentru a asi-
gura o derulare optima a pasului.

e Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcéiului pe baza
acordati atentie unei miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si
frontal. Evitati o miscare a articulatiei genunchiului catre medial. Daca
articulatia genunchiului se misca catre medial in prima jumatate a fazei
de pozitie, atunci deplasati laba protetica spre medial. Daca miscarea
are loc catre medial in a doua jumatate a fazei de pozitie atunci reduceti
rotatia exterioara a labei protetice.

+ Indepartati de la miezul de ajustare aparitoarea din plastic dupa incheie-
rea probei dinamice si a exercitiilor de pasire.

5.2 Optional: Montarea invelisului cosmetic din material expandat
Tnvelisul cosmetic din material expandat se aseazi intre cupa protetica si la-
ba protetica. Se taie la o lungime mai mare pentru a permite egalizarea
miscarilor labei protetice si a articulatiei protetice de genunchi. in timpul in-
doirii articulatiei protetice de ghenunchi invelisul cosmetic din material ex-
pandat posterior este comprimat si cel anterior intins. Pentru a mari durabili-
tatea, Tnvelisul cosmetic din material expandat trebuie intins cat mai putin po-
sibil. Pe laba proteticd gaseste un element de imbinare (de ex. placa de
asamblare, capac de conexiune, capac de racordare).



> Materiale necesare: agent de curdtare degresant (de ex. alcool izopro-
pilic 634A58), adeziv de contact 636N9 sau adeziv pentru materiale plas-
tice 636W17

1) Masurati lungimea invelisul cosmetic din material expandat la proteza si
adaugati adausul de lungime.

Proteze TT: Adaus distal pentru miscarea labei protetice.

Proteze TF: Adaus proximal al punctului de rotatie al genunchiului pen-
tru indoirea articulatiei protetice de genunchi si adaus distal pentru
miscarea labei protetice.

2) Taiati semifabricatul din material expandat si adaptati in zona proximala
la cupa protetica.

3) Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.

4) Plasati elementul de imbinare pe invelisul cosmetic sau pe laba proteti-
ca. In functie de varianta de executie, elementul de imbinare inclichetea-
za in margine sau sta pe adaptorul pentru laba protetica.

5) Montati laba protetica pe proteza.

6) Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata de taie-
re distala a semifabricatului din material expandat.

7) Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

8) Curétati elementul de imbinare cu un agent de curatare degresant.

9) Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe
suprafata de taiere distald a semifabricatului din material expandat.

10) Lasati imbinarea lipita sa se usuce (cca. 10 minute).

11) Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului cosmetic.
Tineti cont de compresia rezultatd din purtarea de ciorapi cosmetici sau
SuperSkin.

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la aer.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30
de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

112



8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesor-
tat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator
asupra mediului si sdnatatii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabi-
le ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colectare si de
eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

10 Date tehnice
M3rimi [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Iniltimea tocului 10 +5

[mm]
nvelis cosmetic ingusta normala
pentru laba proteti-
ca

Iniltimea sistemului 40 41 46 48 51
cu invelisul cosme-
tic al labei protetice
[mm]

Iniltimea de monta- 58 59 65 67 70
re [mm]
Greutatea produsu- 237 283 325 423
lui fara nvelis cos-
metic [g]
Greutatea produsu- 410 | 445 | 491 | 509 | 573 | 580 | 635 | 709 | 744
lui cu invelis cosme-
tic [g]
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Marimi [cm] 22 [ 23 24 [ 25 26 [ 27 | 28 | 29 | 30
Greutatea corporala 100 150 175

max. [kg]

Gradul de mobilitate 1+2

1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-03-11

» Pazljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleZznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetsko stopalo 1C11 Terion K2 razvijeno je za potrebe korisnika sa stup-
njem mobilnosti 1 i 2. Prikladno je za hodanje po razli¢itim podlogama.
Funkcionalna svojstva protetskog stopala postignuta su elasti¢nim elemen-
tom od polimera ojacanog vlaknima i osnovom od funkcijske pjene. Protet-
sko stopalo omogucuje osjetnu plantarnu fleksiju u trenutku oslanjanja na
petu i prirodan pokret kotrljanja.

1.2 Mogucénosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene
Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s
odgovaraju¢im komponentama odabranim na temelju tjelesne teZine i stupnja

114



mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomoc¢u naseg sustava klasifikacije
MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim elementi-
ma.

‘D Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 1 (osobe koje se
‘ﬁa krec¢u u zatvorenom) i stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se

OG“'& ograniceno mogu kretati na otvorenom).

* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim podatci-
ma (vidi stranicu 120).

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, bez
mehanickih vibracija ili udaraca

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucéje temperature: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica, klorirana voda
Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna vlaznost zraka: bez
ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s viagom / kemikalijama / krutim tvarima ka-
ko biste izbjegli povecano trosenje i ostecenja (vidi stranicu 119).

Nedopusteni uvjeti okoline
Krute tvari: jako higroskopske Cestice (npr. talk), trajan kontakt s pijeskom
Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u tekué¢im medijima

2.4 Vijek trajanja

Protetsko stopalo
Proizvodac je proizvod ispitao na 2 milijuna ciklusa opterecenja. To ovisno o
stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku trajanja od najvise 3 godina.

Navlaka za stopalo, zastitna carapa
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.
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3.2 Opce sigurnosne napomene
/\ OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

» Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od ispitanog vijeka trajanja kako bi-
ste sprijeCili opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda.

» Proizvod upotrebljavajte samo za jednog pacijenta kako biste sprijecili
opasnost od ozljede i oStecenja proizvoda.

» PridrZzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga prekomjer-
nom opterecenju (vidi stranicu 114).

» Pridrzavajte se mogucnosti kombiniranja / nedopustenih kombinacija u
uputama za uporabu proizvoda.

\

Opasnost od ostecenja proizvoda i ograni¢enja funkcija

» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehani¢ko osteéenje.

» Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkcionalnost i
uporabljivost.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CciScenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li
ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CciS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopala jasni
su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

1C11 Terion K2

Kolicina Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 protetsko stopalo -
1 zastitna Carapa 22 do 28: SL=SPECTRA-SOCK2-7
(ovisno o velicini) 29 do 30: SL=Spectra-Sock-7
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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

Stitnik od plastike nalazi se na jezgri za ugadanje proizvoda. Stiti podrucje
prikljucivanja od ogrebotina tijekom poravnavanja i probe proteze.
» Stitnik uklonite prije nego $to pacijent napusti radionicu / prostor za

probu.

5.1.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

Uporaba protetskog stopala bez navlake za stopalo
Opasnost od ozljede uslijed neprianjanja uz tlo i gubitak funkcije protet-

skog stopala
» Protetsko stopalo rabite uvijek s odgovaraju¢om navlakom za stopalo.

» Navucite ili uklonite navlaku za stopalo kako je opisano u uputama za
uporabu navlake za stopalo.

5.1.2 Osnovno poravnanje

Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja
Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpeti-
ce 743S12, Sablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 ili PROS.A. Assembly 743A200)
Komponente proteze montirajte i poravnajte u uredaju za poravnanje u
skladu sa sljedeéim podatcima:




Tijek osnovnog poravnanja

Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpetice ci-
pele - debljina potplata na podrucju prednjeg dijela stopala)
+5 mm

Sagitalna centriranost: linija poravnanja na oznakama a-p
prikljuénog ¢epa / navlake za stopalo (vidi sl. 2)

Frontalna centriranost: linija poravnanja na oznakama m-I
prikljuénog c¢epa / navlake za stopalo (vidi sl. 2)

Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomoc¢ odabranih prila-
godnika. Pritom se pridrZavajte uputa za uporabu prilagodnika.

Sagitalna centriranost:

Sredinu drska proteze odredite Sablonom 50:50. Drzak proteze po-
stavite na sredinu u odnosu na liniju poravnanja.

Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°

@ | Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski polozaj.

Osnovno poravnanje za TF
» PridrZavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba kolje-

na.

5.1.3 Staticko poravnanje

Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzece
Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

Po potrebi se od poduzeca Ottobock mogu zatraziti preporuke za porav-
nanje (modularna TF proteza za nogu: 646F219*, modularna TT proteza
za nogu: 646F336*).

5.1.4 Dinamicka proba

Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. pro-
mjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno odvijanje kora-
ka.

TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite
paznju na fizioloSki pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj razini. lzbjega-
vajte pomak zgloba koljena prema medijalno. Ako se u prvoj polovini faze
oslonca zglob koljena pomakne prema medijalno, protetsko stopalo po-
maknite medijalno. Ako se pomak dogodi u drugoj polovini faze oslonca,
smanjite vanjsku rotaciju protetskog stopala.

Nakon zavrSetka dinamicke probe i viezbi hodanja plasti¢ni stitnik ukloni-
te s jezgre za ugadanje.
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5.2 Opcijski: montaza pjenaste navlake

Pjenasta navlaka stoji izmedu drska proteze i protetskog stopala. Navlaku
treba odrezati na vecu duljinu kako bi se pokreti protetskog stopala i protet-
skog zgloba koljena mogli izjednaciti. Pri savijanju protetskog zgloba koljena
pjenasta se navlaka zbija posteriorno i rasteze anteriorno. Radi povecéanja
trajnosti pjenasta navlaka trebala bi se rastezati $to je manje moguce. Na
protetskom stopalu nalazi se spojni element (npr. spojna ploc¢a, spojni cep,
priklju¢ni ¢ep).

>

1)

Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni alkohol
634A58), kontaktno ljepilo 636N9 ili ljepilo za plastiku 636W17

Izmjerite duljinu pjenaste navlake na protezi i dodajte viSak duljine.

TT proteze: viSak na distalnoj strani za pomicanje protetskog stopala.
TF proteze: visak na proksimalnoj strani tocke vrtnje koljena za savijanje
protetskog zgloba koljena i viSak na distalnoj strani za pomicanje protet-
skog stopala.

Neobradeni komad pjene odreZite i postavite na drZak proteze u proksi-
malnom podrucju.

Neobradeni komad pjene navucite na protezu.

Spojni element postavite na navlaku za stopalo ili protetsko stopalo.
Ovisno o izvedbi spojni se element uglavljuje u rub ili stoji na prilagodni-
ku za stopalo.

Protetsko stopalo montirajte na protezu.

Na distalnoj povrsini reza neobradenog komada pjene iscrtajte vanjski
obris spojnog elementa.

Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

Spojni element ocistite sredstvom za odmascivanje.

Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite spojni
element u skladu s iscrtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).
11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik. Pritom

pripazite na kompresiju zbog ¢arapa koje se navlace preko ili zbog Su-
perSkina.

6 Ciséenje

1)
2)
3)

Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.
Proizvod osusite mekom krpom.
Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.
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7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

> Za vrileme uobiCajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kuc