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| i 1 Hinweise zum Dokument/Notes regarding the document

ottobock.

Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch
des Produkts aufmerksam durch.
143
A T Please read this document carefully

before using the product.
647G989

| i 1.2 Bedeutung der Piktogramme/Meanings of pictograms

o Kapitel mit Informationen zur Abbildung Dokument lesen und beachten

Chapter with informations for the figure Read and observe the document

Q Sicherheitshinweis im Kapitel lesen Reinigungsanweisungen im Kapitel
Read safety instruction in the chapter Cleaning instructions in the chapter

Falsch

Wrong

Nummerierung fir Teile der Abbildung Nummerierung fir Reihenfolgen

Numbering for parts of the figure Numbering for sequences

Austauschen Zeitangabe beachten

Observe the time specification

Gelenk gesperrt Gelenk entsperrt

Joint locked Joint unlocked

Umdrehungsanzahl

Number of revolutions

Kein Bewegungswiderstand Bewegungswiderstand zu gering

No movement resistance Movement resistance too low

Optimaler Bewegungswiderstand Bewegungswiderstand zu stark

Optimal movement resistance Movement resistance too strong

Ist-Position Soll-Position

Wff@%GeX@@

Bewegung gegen Anschlag
Movement against stop

Actual position Nominal position
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| i 2 Produktbeschreibung/Product description

3R31

3R31=ST

obilitatsgrad

M
Mobility grade MG 1

Gewichtskl 125 kg
Weight cl WC 57516
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| i 3.2 Einsatzgebiet/Area of application

@ Amputationshéhe @ Amputationsseite
Amputation height Side of amputation

A %!\%!‘%!&!%?‘%!”%!’

| 3R31
3R31=ST

=275 lbs

) 4 @ 4F18=N
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| i 3.3 Kombinationsmoglichkeiten/Combination possibilities

Am&%ﬁ a 9P g4
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XXXLLLKL«KX
XXXLLLXX

v
v
4
v
v
X
X
X

%ﬁ Gewichtsklasse: siehe

Q)
o

ebrauchsanweisung/Weight class: see Instructions for use
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| i 5 Lieferumfang/Scope of delivery

@ Menge Kennzeichen
Quantity Reference number
1/2
3R31 3R31=ST
1x - -
—_— 1X —_
1x 507S15
1x 516S3
1x 4F17=N
O
S 1x 21A12
1x 21A45=0.83
v
1x 21A8
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[9] | i 5 Lieferumfang/Scope of delivery

@ Menge Kennzeichen
Quantity Reference number
3R31 | 3R31=ST
1x 651D4=1.16
2x 4B95
4x 506G3=M3X3
1x 4G993
1x 506G3=M8X10
1x 2R49 (334 mm)
1x 647G989
1x 709S10=1.5
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| i 6.2 Grundaufbau der Prothese/Bench Alignment of the prosthesis

2 Sagittalebene/Sagittal plane

| i 6.2 Grundaufbau der Prothese/Bench Alignment of the prosthesis

2 Frontalebene/Frontal plane

10 | Ottobock



| i 6.2 Grundaufbau der Prothese/Bench Alignment of the prosthesis

Aufbaugerat 743Y579=L

o ® Alignment apparatus 743Y579=R
\ \\ S 3R17, 3R22, 3R33, 3R34,
g SN 7, W22, R33, A

40, R4L, R, 3Ras4| |40, R4, 3R, 3R95

O O

O
O
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| i 6.2.2 ProthesenfuB positionieren/Positioning the prosthetic foot

e 743S12 9 e

N Tan.

ho h,; = h,, + 5 mm

| i 6.2.3 Distale Adapter montieren/Installing the distal adapters

[ = 2]
-

O4 mm

€
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| i 6.2.4 Prothesenkniegelenk montieren/Installing the prosthetic knee joint
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| i 6.2.6 Prothesenschaft fiir Feststellschieber vorbereiten/Preparing the prosthetic socket for the lock slide

©
'

636K8*
NG
— &
507515 — 21A18=4
5|
| i 6.2.7 Prothesenschaft markieren/Marking the prosthetic socket
gg 743A80 9 e e e
(5] (6] o

v
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| i 6.2.8 Prothesenschaft positionieren/Positioning the prosthetic socket

Thomas Handgriff/Thomas Test

®

Schaftflexion/Socket flexion

®

a=0°=p=3-5°
a>0°= B=a+5-10°

-

g

K

|

Schaftadduktion/Socket adduction

@
b >y~ 12°

=y ~7°

=y ~3°

"

}x
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| i 6.2.9 Rohradapter kiirzen/Shortening the tube adapter
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| i 6.2.10 Feststellschieber und Sperren-Entriegelungszugseil montieren/Installing the lock slide and the lock release cable

)

—-506G3=M8X10
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| i 6.3.1 Statischen Aufbau Uberprifen/Checking the static alignment

| i 6.3.2 Statischen Aufbau optimieren/Optimizing the static alignment

Sagittalebene/Sagittal plane

0
()R
>45 mm |, ’JL,

2N
%

X -
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| i 6.3.2 Statischen Aufbau optimieren/Optimizing the static alignment

Frontalebene/Frontal plane
A Spina iliaca

@anterior

/pw wp

)
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| i 6.4.2 Hinsetzen und Aufstehen Uben/Training to sit down and to stand up

©

® O

A
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| i 6.5 Kosmetik anbringen/Attaching a cosmetic cover

I

a
o
(2]
9]
w
Il

<
[o0]
23
=
(o))

O4 mm
10 Nm

O4 mm
15 Nm
+ 636K13
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‘ § 12 Technische Daten/Technical data

3R31 3R31=ST

600 g 630 g
- M36x1,5
186 mm 177 mm

h Proximale Systemhohe
s-prox
@ Proximal system height 8 mm 9 mm
Distale Systemhohe
s (@) Distal system height 99 mm
145°
@ 30 mm
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1 Hinweise zum Dokument

INFORMATION |

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-02-25

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch (siehe Abb.
auf Seite 4).

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Dieses Dokument und das Produkt sind ausschlieBlich fur die Herstellung einer Prothese durch
Orthopéadie-Techniker mit Fachkenntnissen Uber die prothetische Versorgung der unteren Extre-
mitat vorgesehen. Ottobock Seminare, Informationsmaterialien und der Service stehen fur Weiter-
bildung und Fragen zur Verfligung (Kontakimoglichkeiten siehe Herstelleranschrift am Ende des
Dokuments).

1.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

| HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

1.2 Bedeutung der Piktogramme

Bedeutung der Piktogramme in den Abbildungen (siehe Abb. auf Seite 4)

1 | Kapitel mit Informationen zur Abbildung @® | Dokument lesen und beachten

A | Sicherheitshinweis im Kapitel lesen & | Reinigungsanweisungen im Kapitel
v | Richtig % | Falsch

® | Nummerierung fir Teile der Abbildung ©® | Nummerierung fur Reihenfolgen
& | Austauschen @ | Zeitangabe beachten

A | Gelenk gesperrt " | Gelenk entsperrt

\4 | Bewegung gegen Anschlag U | Umdrehungsanzahl

\{ | Kein Bewegungswiderstand \, | Bewegungswiderstand zu gering
, | Optimaler Bewegungswiderstand , | Bewegungswiderstand zu stark

L | Ist-Position L | Soll-Position

2 Produktbeschreibung
Das Produkt 3R31* zeichnet sich durch folgende Hauptmerkmale aus (siehe Abb. auf Sei-
te 5):
* Monozentrisches Prothesenkniegelenk (2)
* Produktvarianten mit folgenden proximale Anschlissen:
- Justierkern: 3R31 (2)
- Gewindeanschluss: 3R31=ST (3)
* Sperre fir den Extensionsanschlag des Prothesengelenks @)
- Betatigen des Feststellschiebers (5) entsperrt das Gelenk (7)
- Betatigen des Entsperrknopfs (6) entsperrt das Gelenk (7)
- Bewegung in den Extensionsanschlag (8) sperrt das Gelenk (9)
* Flexionsdampfung fur das Hinsetzen
- Einstellbar Uber die Kolbenstange des Hydraulikzylinders @9

Ottobock | 27



3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der unteren Extremitat einzuset-
zen.

3.2 Einsatzgebiet

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Sturz durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie das Produkt nur gemaB seiner MOBIS-Klassifizierung ein (siehe Abb. auf
Seite b).

» Verwenden Sie das Produkt nur fir die zugelassenen Amputationshéhen (1) und Amputati-
onsseiten (2) (siehe Abb. auf Seite 6).

MG 1: Innenbereichsgeher
Der Patient besitzt die Fahigkeit oder das Potential, eine Prothese fir Transferzwecke oder zur Fortbewe-
gung auf ebenen Bdden mit geringer Geschwindigkeit zu nutzen. Gehdauer und Gehstrecke sind aufgrund
seines Zustands stark limitiert.

3.3 Kombinationsmaoglichkeiten

/A VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Sturz durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Beachten Sie, dass die abgebildeten Kombinationen mit dem Piktogramm " zuldssig und
mit dem Piktogramm » unzulassig sind (siehe Abb. [6 | auf Seite 6).

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die gemaB der Kombinations-
tabelle anhand von MOBIS fir den Patienten zugelassen sind (siehe Abb. auf Seite 7:
(@ Prothesenhiiftgelenke, (2) Proximale Adapter, (3) Prothesenkniegelenke, (4) Distale Adap-
ter, (8) ProthesenfiiBe, (6) Gewichtsklasse: siehe Gebrauchsanweisung).

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkomponenten, ob sie auch
untereinander kombiniert werden dirfen.

Zusatzliche Kombinationsmoglichkeiten kénnen dem Katalog 646K2* entnommen oder beim Her-
steller erfragt werden.

3.4 Umgebungsbedingungen

/A VORSICHT

Verwendung unter unzuldassigen Umgebungsbedingungen

Sturz durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus (siehe Tabelle
»Unzulassige Umgebungsbedingungen” in diesem Kapitel).

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

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

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

Zulassige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +45 °C
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Zulassige Umgebungsbedingungen

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgebungsbedingungen

Mechanische Vibrationen oder StoBe

SchweiB, Urin, StBwasser, Salzwasser, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

3.5 Wiederverwendung und Nutzungsdauer

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Sturz durch Funktionsveranderung oder Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafir, dass die geprifte Nutzungsdauer, die in diesem Kapitel definiert ist, nicht
Uberschritten wird.

Das Produkt ist vom Hersteller wie folgt gepriift worden:
* Maximale Nutzungsdauer in Jahren: 5
(Anzahl der Belastungszyklen: 1.000.000, Mobilitatsgrad: 1)

4 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Verwenden von Schmierstoffen
Sturz durch Bruch tragender Teile, Materialbeschadigung des Produkts durch Schmierstoffe
» Verwenden Sie keine Schmierstoffe am Produkt.

/\ VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

Klemmen von GliedmaBen (z. B. Finger) und der Haut durch unkontrollierte Gelenkbewegung
» Greifen Sie beim alltdglichen Gebrauch nicht in den Gelenkmechanismus.

» Fihren Sie Montage- und Einstellarbeiten nur unter erhohter Aufmerksamkeit durch.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).
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Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsveranderungen koénnen sich z. B. durch Schwergangigkeit, Gerauschentwicklung, etc.
bemerkbar machen.

5 Lieferumfang

Der Lieferumfang (Produktkomponenten und Menge (®) ist in den Abbildungen und auf
den Seiten 8 und 9 aufgelistet. Nur Produktkomponenten mit Kennzeichen (P) sind einzeln bestell-
bar.

6 Herstellung der Gebrauchsfiahigkeit

6.1 Hinweise zur Herstellung einer Prothese

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Prothesenkomponen-
ten

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

/A VORSICHT

Erstbenutzung der Prothese durch den Patienten

Sturz durch mangelnde Erfahrung des Patienten oder durch falschen Aufbau oder Einstellung

der Prothese

» Verwenden Sie zur Sicherheit des Patienten beim ersten Stehen und Gehen ein geeignetes
Hilfsmittel (z. B. Gehbarren, Handlauf und Rollator).

Der Aufbau und die Anpassung erfolgen im Wesentlichen in folgenden Schritten:

1. Grundaufbau der Prothese (siehe Seite 30)

2. Optimierung des Statischen Aufbaus (siehe Seite 32)

3. Optimierung wéhrend der Dynamischen Anprobe (siehe Seite 33)

Diese Schritte werden erst mit einer Testprothese durchgefiihrt, um die bestmégliche Kombinati-
on und Positionierung der Prothesenkomponenten zueinander zu ermitteln. Wenn alle Einstellun-
gen auf den Patienten abgestimmt sind, wird die definitive Prothese hergestellt. Dabei werden
dieselben Schritte wiederholt.

In der Dynamischen Anprobe muss dem Patienten ausreichend Zeit gegeben werden, sich mit
den Funktionen der Prothese vertraut zu machen und so den sicheren Gebrauch fiir das tagliche
Leben zu erlernen.

6.2 Grundaufbau der Prothese

INFORMATION

Die in den Abbildungen gezeigten Prothesenkomponenten und Prothese werden als Muster ver-
wendet, um den allgemeinen Ablauf darzustellen. Die Gebrauchsanweisungen der fiir den Pati-
enten ausgesuchten Prothesenkomponenten enthalten detaillierte Informationen und sind bei
der Herstellung der Prothese anzuwenden.

» VORSICHT! Um den Patienten ein sicheres Stehen zu erméglichen, die Prothese anhand der
Aufbaubilder fir die Sagittalebene (siehe Abb. auf Seite 10 — (B Aufbaulinie, (F) Prothe-
senfuB, () Prothesenknie, (B) Prothesenschaft) und fir die Frontalebene (siehe Abb. auf
Seite 10 - (B) Aufbaulinie, (®) ProthesenfuB, (F) Prothesenknie, (F) Prothesenschaft) und der
nachfolgenden Unterkapitel aufbauen.
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INFORMATION: Fir den Grundaufbau wird die Verwendung eines Aufbaugerdts ® mit
Lasern (P) empfohlen. Mit den Haltebits (F) wird das Prothesenkniegelenk in der Spannzange (F)
eingespannt (siehe Abb. auf Seite 11).

6.2.1 Produkt an die Amputationsseite anpassen
» Das Produkt, wie in der Abbildung auf der Seite 11 gezeigt, an die Amputationsseite des
Patienten anpassen.

6.2.2 Prothesenful} positionieren

» Den ProthesenfuB, wie in der Abbildung auf der Seite 12 gezeigt, positionieren.

» HINWEIS! Um schnellen VerschleiB zu vermeiden, den Toleranzbereich fir die AuBenrotation
einhalten und nicht an die AuBenrotation des erhaltenen FuBes anpassen.

6.2.3 Distale Adapter montieren

/A VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Sturz durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Montage-Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen in Bezug auf die Sicherung der Schraubverbindungen und
die Verwendung der richtigen Lange.

» Die vom Prothesenkniegelenk distalen Adapter am ProthesenfuB montieren (siehe Abb.
auf Seite 12).

6.2.4 Prothesenkniegelenk montieren

/\ VORSICHT

Falsche Montage auf Rohr

Sturz durch Bruch tragender Teile

» Verwenden Sie den Einschubbereich des Prothesenkniegelenks nicht zum Langenaus-
gleich.

» VORSICHT! Die Kontaktflachen des Prothesenkniegelenks und des Rohrs mit einem material-

vertraglichen, entfettenden Reiniger reinigen.
» Das Prothesenkniegelenk, wie in der Abbildung auf der Seite 13 gezeigt, montieren.

6.2.5 Proximale Adapter montieren
» Die proximalen Adapter, wie in der Abbildung auf der Seite 13 gezeigt, montieren.

6.2.6 Prothesenschaft fiir Feststellschieber vorbereiten

» Den Prothesenschaft fiir die Montage des Feststellschiebers, wie in der Abbildung auf
der Seite 14 gezeigt, vorbereiten und folgende Punkte beachten:

* Positionshohe in optimaler Hohe fir die Hand des Patienten (F)

* Verlauf des Perlondrahts im Prothesenschaft geradlinig vom Prothesenkniegelenk zum Fest-
stellschieber ()

* Eingussplatte verdrehsicher im Laminat (P)

* Ein- und Austrittslocher fur den Perlondraht mit ausreichend Abstand zum Prothesenkniege-
lenk und Feststellschieber fiir eine sichere Funktion der Sperre (F)

* Plastaband als Schutz fiir das Gewinde der Eingussplatte beim Laminieren ()

» Eingefetteter Perlondraht-Dummy zur Herstellung eines Kanals mittig im Laminat ()

6.2.7 Prothesenschaft markieren
» Den Prothesenschaft, wie in der Abbildung auf der Seite 14 gezeigt, fur die Positionie-

rung markieren.
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6.2.8 Prothesenschaft positionieren
» Fir die Positionierung des Prothesenschafts die Abbildung auf Seite 15 und die nachfol-
genden Anweisungen beachten.

Thomas Handgriff

» Die flache Hand (F) unter die Lendenwirbelsaule legen.

» Den liegenden Patienten (P) anweisen, das kontralaterale Kniegelenk und Hiftgelenk zu beu-
gen.

» Den Stumpf in Hiftbeugung bringen bis das Hohlkreuz verschwindet.

» Den Stumpf langsam in Streckung bringen, bis sich der Druck der Wirbelsaule auf den
Handriicken reduziert.

» In dieser Stumpfstellung den Winkel a der Beugefehlstellung messen.

Schaftflexion

» Anhand des Winkels a die optimale Schaftflexion B (F) geméaB der Abbildung bestimmen.

» Die Schaftflexion B so einstellen, dass der laterale Schaftreferenzpunkt (F) auf der Aufbaulinie
liegt.

INFORMATION: Wenn der Schaftreferenzpunkt ) mit den eingebauten Adaptern nicht auf der

Aufbaulinie positioniert werden kann, ist der Einsatz von speziellen Adaptern () Beispiele fur Ad-

apter) erforderlich.

Schaftadduktion

» Anhand der Schaftlange den erforderlichen Winkel y ® der Schaftadduktion bestimmen und
mit einer moglicher Stumpf-Fehlstellung abgleichen.

» Die Schaftadduktion y so einstellen, dass der frontale Schaftreferenzpunkt (f) auf der Aufbau-
linie liegt.

INFORMATION: Wenn der Schaftreferenzpunkt () mit den eingebauten Adaptern nicht auf der

Aufbaulinie positioniert werden kann, ist der Einsatz von speziellen Adaptern () Beispiele fur Ad-

apter) erforderlich.

6.2.9 Rohradapter kiirzen

/A VORSICHT

Falsches Bearbeiten des Rohrs

Sturz durch Beschédigung am Rohr

» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.
» Kiirzen Sie das Rohr nur mit einem Rohrabschneider.

INFORMATION: Die Gesamtsystemhohe aller Prothesenkomponenten entspricht dem Schaft-Bo-
den-MaB (siehe Abb. auf Seite 16).
» Den Rohradapter kiirzen und entgraten.

6.2.10 Feststellschieber und Sperren-Entriegelungszugseil montieren
» VORSICHT! Den Feststellschieber nur wie in der Abbildung auf der Seite 17 gezeigt ver-
wenden und zusammen mit dem Sperren-Entriegelungszugseil montieren.

6.2.11 Beschadigungen bei maximaler Flexion verhindern
» HINWEIS! Die in der Abbildung auf der Seite 17 gezeigten MaBnahmen durchfihren, um
Beschadigungen bei maximaler Flexion zu verhindern.

6.3 Optimierung des Statischen Aufbaus

6.3.1 Statischen Aufbau iiberpriifen
» Zur Uberprifung des Statischen Aufbaus den Patienten, wie in der Abbildung auf der Sei-
te 18 gezeigt, auf dem MeBgerat positionieren.

32 | Ottobock



6.3.2 Statischen Aufbau optimieren

» In der Sagittalebene den Verlauf der Belastungslinie (P) zum Aufbaubezugspunkt () Uberpri-
fen und bei Bedarf wie gezeigt korrigieren (siehe Abb. auf Seite 18).

» In der Frontalebene den Verlauf der Belastungslinie (P) zu den gekennzeichneten Punkten
(® ProthesenfuB, (B) Prothesenkniegelenk, (P) Spina iliaca anterior superior) tUberprifen und
bei Bedarf korrigieren (siehe Abb. auf Seite 19).

6.4 Optimierung wihrend der Dynamischen Anprobe

6.4.1 Auf Werkseinstellungen zuriicksetzen
» Vor den Ubungen in den nachfolgenden Kapiteln verstellte Werkseinstellungen geméaB der
Abbildung auf der Seite 19 zuriicksetzen.

6.4.2 Hinsetzen und Aufstehen iiben

/A VORSICHT

Anpassen der Einstellungen

Sturz durch falsche oder ungewohnte Einstellungen

» Passen Sie die Einstellungen nur langsam an den Patienten an.

» Erklaren Sie dem Patienten die Auswirkungen der Anpassungen auf den Gebrauch der Pro-
these.

» Bei allen Ubungen muss der Patient das sichere Bedienen der Sperre erlernen (Sperren

durch Belastung in vollstandiger Extension/Entsperren Uber den Feststellschieber).

VORSICHT! Mit dem Patienten das Hinsetzen (P) und Aufstehen (B) Uben (siehe Abb. auf

Seite 20.

(® Wenn der Bewegungswiderstand (Flexionsddmpfung) zu schwach ist, das Prothesenknie-

gelenk wie gezeigt einstellen.

(®) Wenn der Bewegungswiderstand (Flexionsdampfung) zu stark ist, das Prothesenkniege-

lenk wie gezeigt einstellen.

» VORSICHT! Mit dem Patienten das Aufstehen (B) mit einem stark gebeugten Gelenk Uben.
Wahrend des Aufstehens muss gewartet werden bis sich das Gelenk wieder in Extension be-
wegt.

6.4.3 Gehen iiben

» VORSICHT! Mit dem Patienten anhand eines Gehbarrens oder Handlaufs (F) das Gehen (B
mit gesperrtem Prothesenkniegelenk tiben (siehe Abb. auf Seite 21).

HINWEIS! Auf eine funktionale FuBauBenrotation (P) achten.

Die AuBenrotation (P) des Prothesenkniegelenks prifen.

Die Schaftflexion () prifen.

Die Schaftadduktion (P) prifen.

v v

v
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6.5 Kosmetik anbringen

/\ VORSICHT

Verwenden von Talkum
Sturz, Beschadigung des Prothesengelenks durch Entzug von Schmierstoff
» Verwenden Sie kein Talkum am Prothesengelenk oder weiteren Prothesenkomponenten.

» Die Kosmetik, wie in der Abbildung auf der Seite 22 gezeigt, anbringen und dabei auf fol-
gende Punkte achten:

* (P Zum Erhalten der Positionierung nur die beiden am tiefsten eingeschraubten Gewindestifte
herausschrauben.

* (P) Die Kosmetik darf das Sperren-Entriegelungszugseil in seiner Bewegung nicht beeintrach-
tigen.
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* (P Nach Fertigstellung die Funktion der Sperre Uberprifen.

* (P Die Funktion der Flexionsdampfung Uberprifen.

» Zur Optimierung der Gleiteigenschaften und zur Beseitigung von Gerduschen das Silikon-
spray 519L5 direkt auf die Reibflachen in der Schaumkosmetik sprihen.

6.6 Prothese fertigstellen

» VORSICHT! Um Produktschaden und Sturzgefahr zu vermeiden, die Prothese durch Aus-
tausch von zu kurzen und zu langen Gewindestiften, sowie durch das Festschrauben der
Schraubverbindungen entsprechend der Abbildung auf Seite 22 fertigstellen.

7 Gebrauch

7.1 Hinweise zum Gebrauch

/A VORSICHT

Mechanische Uberbelastung

Sturz durch Bruch tragender Teile, Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadi-

gung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschréankungen.

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

7.2 Gebrauch des Feststellschiebers

/A VORSICHT

Fehlfunktionen und unsachgemaBer Gebrauch der Sperre

Sturz durch unvorhergesehene Deaktivierung der Sperre des Prothesenkniegelenks

» Strecken Sie zum Aktivieren der Sperre das Prothesenkniegelenk vollstandig durch. Prifen
Sie anschlieBend vorsichtig, ob die Sperre auch wirklich eingerastet ist.

» Deaktivieren Sie die Sperre nur, wenn Sie in der Lage sind, die Beugung des Prothesen-
kniegelenks zu kontrollieren.

8 Reinigung

/A VORSICHT

Verwendung falscher Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel

Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungsmittel oder Desinfektionsmit-

tel

» Reinigen Sie das Produkt nur gemaB den Anweisungen in diesem Kapitel.

» Beseitigen Sie Verschmutzungen so schnell wie moglich.

» Prifen Sie die Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel auf Materialvertraglichkeit durch
Tests an nicht kritischen Stellen des Produkts.

» Beachten Sie fiir die Prothese die Reinigungshinweise aller Prothesenkomponenten.

Reinigung bei leichteren Verschmutzungen

» Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
» Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

» Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.
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Reinigung bei stiarkeren Verschmutzungen

> Benotigte Materialien: Reinigungstuch, Isopropylalkohol 634A58, weiches Tuch

» HINWEIS! Auf Materialvertraglichkeit achten. Lagerstellen darf nicht der Schmierstoff entzo-
gen werden.
Das Produkt mit einem Reinigungstuch und Isopropylalkohol reinigen.

» Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

Reinigung mit Desinfektionsmittel

> Benotigte Materialien: farbloses, alkoholfreies Desinfektionsmittel (Auf Materialvertraglich-
keit achten!), weiches Tuch

» Das Produkt mit dem Desinfektionsmittel desinfizieren.

» Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

» Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

9 Wartung

/A VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise
Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust sowie Beschadigung des Produkts
» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

» VORSICHT! Bei Testversorgungen die Prothese entsprechend dem Testzeitraum und der
Nutzung mehrmals Uberprifen.

VORSICHT! Bei jeder Wartung und vor jedem Gebrauch die Kunststoffkomponenten des
Produkts auf Verformungen, Beschadigungen und Risse kontrollieren.

HINWEIS! Das Prothesengelenk nicht schmieren und fetten.

HINWEIS! Reparaturen nur durch den Service des Herstellers durchfihren lassen.

Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer Inspektion unterzie-
hen.

Entsprechend der Nutzung mit dem Patienten regelmaBige Wartungstermine absprechen.
Nach einer individuellen Eingewdhnungszeit des Patienten an die Prothese die Einstellungen
des Prothesengelenks Uberprifen und im Bedarfsfall erneut an die Patientenanforderungen
anpassen.

Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung Uberpriifen.
Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

Im Rahmen der Sicherheitskontrollen das Prothesengelenk auf VerschleiBzustand und Funk-
tionalitat kontrollieren. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den Bewegungswiderstand, die
Lagerstellen und auf ungewodhnliche Gerauschentwicklung zu legen. Die vollstandige Flexion
und Extension muss immer gewahrleistet sein. Bei Bedarf Nachjustierungen vornehmen.

v
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10 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine nicht den Bestim-
mungen des Verwenderlands entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Die Hinweise der flr das Verwenderland zustidndigen Behodrde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

11 Rechtliche Hinweise

11.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt geméB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.
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11.2 CE-Konformitat

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

12 Technische Daten
Die Technischen Daten sind in der Abbildung auf Seite 23 aufgelistet.

Abkiirzung bei den Technischen Daten
Proximale Systemhohe | ® | hs.dist | Distale Systemhohe

® | hs—prox
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1 Notes regarding the document

INFORMATION

Date of last update: 2016-02-25
» Please read this document carefully before using the product (see Fig. on page 4).
» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.

>
» Please keep this document in a safe place.

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

This document and the product are intended exclusively for the fabrication of a prosthesis by
orthopaedic technicians with technical knowledge of lower limb prosthetic fittings. Ottobock sem-
inars, information materials and service are available for continuing education and questions (for

contacts, see the manufacturer's address at the end of this document).

1.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

|:| Warning regarding possible technical damage.

1.2 Meanings of pictograms

Meanings of pictograms in the illustrations (see Fig. on page 4)

Section with information about illustration Read and observe this document
Read safety notice in section Cleaning instructions in section
Right Wrong

Numbering for parts of the illustration Numbering for sequences
Replace Note time specification

Joint locked Joint unlocked

Movement against the stop

Number of rotations

No movement resistance

Movement resistance too low

Optimum movement resistance

Movement resistance too high

el (|00 (B |me

I VaiCGIL Y K1) qIoa(c ]

Actual position

Nominal position

2 Product description
The product 3R31* distinguishes itself with the following key features (see Fig. on page 5):

Monocentric prosthetic knee joint (O)

Product versions with the following proximal connectors:

- Pyramid adapter: 3R31 (2

- Threaded connector: 3R31=ST (3)

Lock for extension stop of the prosthetic knee joint (4

- Operating the lock slide (8) unlocks the joint (7)

- Operating the unlock button (&) unlocks the joint (7)

- Moving to the extension stop (8) unlocks the joint (9)
Flexion damping for sitting down

- Adjustable using the piston rod of the hydraulic cylinder @)

3 Application

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.
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3.2 Area of application

A\ CAUTION

Excessive strain on the product

Falling due to breakage of load-bearing components

» Use the product exclusively according to its MOBIS classification (see Fig. on page b5).

» Use the product exclusively for the approved amputation levels (1) and amputation sides (2)
(see Fig. on page 6).

MG 1: indoor walker

The patient has the ability or the potential to use the prosthesis for the purpose of moving or proceeding
slowly on level floors. The amount of time and the distance he/she can walk are seriously limited due to
his/her condition.

3.3 Combination possibilities

/\ CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Fall due to breakage or deformation of the product

» Note that the illustrated combinations with the pictogram " are permitted and those with the
pictogram H are not permitted (see Fig. [ 6 | on page 6).

» Only combine the product with prosthetic components that are approved for the patient
based on the combination table according to MOBIS (see Fig. on page 7: (1) prosthetic
hip joints, (2) proximal adapters, (3) prosthetic knee joints, (4) distal adapters, (5) prosthetic
feet, (6) weight class: see instructions for use).

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

For additional combination possibilities, please see the catalogue 646K2* or consult the manufac-
turer.

3.4 Environmental conditions

/\ CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Fall due to damaged product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions (see the table "Unallow-
able environmental conditions" in this section).

» If the product has been exposed to unallowable environmental conditions, check it for dam-
age.

» If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the product.

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

Allowable environmental conditions

Temperature range for use: -10 °C to +45 °C

Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unallowable environmental conditions

Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)
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3.5 Reuse and service life

A\ CAUTION

Reuse on another patient
Fall due to loss of functionality as well as damage to the product
» Only use the product for a single patient.

/A CAUTION

Exceeding the service life
Fall due to change in or loss of functionality and damage to the product
» Ensure that the approved service life defined in this section is not exceeded.

This product has been tested by the manufacturer as follows:
* Maximum service life in years: 5
(Number of load cycles: 1.000.000, mobility grade: 1)

4 General safety instructions

/\ CAUTION

Use of lubricants

Fall due to breakage of load-bearing components, material damage to the product caused by
lubricants

» Do not use lubricants on the product.

A\ CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

Pinching of limbs (e.g. fingers) and the skin due to uncontrolled joint movement
» Do not reach into the joint mechanism during daily use.

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

/\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use
Noticeable changes in functionality may include poor response, abnormal noises, etc.

5 Scope of delivery

The scope of delivery (product components and quantities (F)) is shown in the illustrations [A |
and[A] on pages 8 and 9. Only product components with article numbers () can be ordered
separately.
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6 Preparation for use

6.1 Information on fabrication of a prosthesis

/\ CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment
Injuries due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged prosthetic components
» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

/\ CAUTION

Initial use of the prosthesis by the patient

Fall due to lack of patient experience, incorrect alignment or incorrect adjustment of the pros-

thesis

» For the safety of the patient, use a suitable device (e.g. parallel bars, handrail, wheeled
walker) during initial standing and walking.

The alignment and adjustments are mainly completed in the following steps:

1. Bench alignment of the prosthesis (see Page 42)

2. Optimising the static alignment (see Page 44)

3. Optimising during dynamic trial fitting (see Page 44)

These steps are first carried out with a test prosthesis in order to determine the best possible
combination and positioning of the prosthetic components relative to each other. Once all set-
tings have been tailored to the patient, the definitive prosthesis is produced. The same steps are
repeated for this purpose.

In dynamic trial fitting, the patient must be given sufficient time to become familiar with the func-
tions of the prosthesis, thereby learning safe use for everyday life.

6.2 Bench alignment of the prosthesis

INFORMATION

The prosthetic components and prosthesis shown in the illustrations are used as examples to
illustrate the general process. The instructions for use of the prosthetic components selected for
the patient contain detailed information and have to be used for fabrication of the prosthesis.

» CAUTION! To enable the patient to stand safely, align the prosthesis using the alignment
images for the sagittal plane (see Fig. on page 10 — (P) alignment line, (P) prosthetic foot,
(P prosthetic knee, (P) prosthetic socket) and for the frontal plane (see Fig. on page 10 —
() alignment line, (B) prosthetic foot, (P) prosthetic knee, (F) prosthetic socket) and the follow-
ing subsections.

INFORMATION: Using an alignment apparatus (F) with lasers () is recommended for bench

alignment. The retaining bits (P) are used to clamp the prosthetic knee joint in the knee bracket ()

(see Fig. on page 11).

6.2.1 Adapting the product to the amputation side
» Adapt the product to the amputation side of the patient as shown in Fig. on page 11.

6.2.2 Positioning the prosthetic foot

» Position the prosthetic foot as shown in Fig. on page 12.

» NOTICE! To prevent rapid wear, adhere to the tolerance range for exterior rotation and do not
adapt to the exterior rotation of the sound foot.
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6.2.3 Mounting the distal adapters

/\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Fall due to breakage or loosening of the screw connections

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified installation torque values.

» Observe the instructions for securing the screw connections and the use of the correct
length.

» Mount the distal adapters of the prosthetic knee joint on the prosthetic foot (see Fig. on
page 12).

6.2.4 Mounting the prosthetic knee joint

/A CAUTION

Incorrect mounting on the tube
Falling due to breakage of load-bearing components
» Do not use the insertion range of the prosthetic knee joint for length compensation.

» CAUTION! Clean the contact surfaces of the prosthetic knee joint and tube using a degreas-
ing cleaning agent compatible with the material.
» Mount the prosthetic knee joint as shown in Fig. on page 13.

6.2.5 Mounting the proximal adapters
» Mount the proximal adapters as shown in Fig. on page 13.

6.2.6 Preparing the prosthetic socket for the lock slide

» Prepare the prosthetic socket for mounting the lock slide as shown in Fig. on page 14 and
note the following points:

* Positioning at the optimum height for the patient's hand (®

* Laying the perlon cable in the prosthetic socket, in a straight line from the prosthetic knee
joint to the lock slide ()

* Lamination plate secured against rotation in the laminate (F)

* In and out holes for the perlon cable with sufficient spacing from the prosthetic knee joint and
lock slide for reliable lock function (P)

* Plastaband as protection for the thread on the lamination plate while laminating

* Greased perlon cable dummy for making a channel centred in the laminate (P

6.2.7 Marking the prosthetic socket
» Mark the prosthetic socket as shown in Fig. on page 14 for positioning.

6.2.8 Positioning the prosthetic socket
» For positioning the prosthetic socket, note Fig. on page 15 and the instructions that fol-
low.

Thomas test

Place the flat hand (P) under the lumbar spine.

Instruct the recumbent patient (P) to flex the contralateral knee joint and hip joint.

Bring the residual limb to hip flexion until the hollow back disappears.

Extend the residual limb slowly by pushing it until the pressure of the spine on the back of
your hand diminishes.

» In this residual limb position, measure angle a of the flexion malposition.

\AAA A4

Socket flexion
» Based on angle a, determine the optimum socket flexion B (P) according to the illustration.
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» Set the socket flexion B so that the lateral socket reference point (F) lies on the alignment ref-
erence line.

INFORMATION: If the socket reference point (P) cannot be positioned on the alignment reference

line with the adapters that are installed, special adapters have to be used (P examples of

adapters).

Socket adduction

» Based on the socket length, determine the required angle y (®) for socket adduction, and
reconcile this with a possible residual limb malposition.

» Set the socket adduction y so that the frontal socket reference point (P lies on the alignment
reference line.

INFORMATION: If the socket reference point () cannot be positioned on the alignment reference

line with the adapters that are installed, special adapters have to be used () examples of

adapters).

6.2.9 Shortening the tube adapter

/\ CAUTION

Incorrect processing of tube

Fall due to damage to the tube

» Do not clamp the tube into a vice.

» For shortening the tube, use only a tube cutter.

INFORMATION: The overall system height of all prosthetic components corresponds to the sock-
et-floor measurement (see Fig. on page 16).
» Shorten and deburr the tube adapter.

6.2.10 Mounting the lock slide and lock release cable
» CAUTION! Use the lock slide only as shown in Fig. on page 17 and mount it together with
the lock release cable.

6.2.11 Preventing damage at maximum flexion
» NOTICE! Perform the steps shown in Fig. on page 17 to prevent damage at maximum flex-
ion.

6.3 Optimising the static alignment

6.3.1 Checking the static alignment
» To check the static alignment, position the patient on the measuring device as shown in

Fig. on page 18.

6.3.2 Optimising the static alignment

» In the sagittal plane, check the course of the load line (P relative to the alignment reference
point () and correct this as shown if needed (see Fig. on page 18).

» In the frontal plane, check the course of the load line (F) relative to the marked points ((F) pros-
thetic foot, (P) prosthetic knee joint, (F) Spina iliaca anterior superior) and correct if needed
(see Fig. on page 19).

6.4 Optimising during dynamic trial fitting

6.4.1 Resetting to factory defaults
> Before performing the exercises in the sections that follow, reset settings that have been
changed to factory defaults according to Fig. on page 19.
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6.4.2 Practicing sitting down and standing up

/\ CAUTION

Adjusting the Settings

Fall due to incorrect or unfamiliar settings

» Only adapt the settings to the patient gradually.

» Explain the effects of the adjustments on the use of the prosthesis to the patient.

» The patient has to learn safe operation of the lock for all exercises (lock by loading at full
extension/unlock using the lock slide).

» CAUTION! With the patient, practice sitting down (F) and standing up () (see Fig.[A] on
page 20).

» (P If the movement resistance is too low (flexion damping), the prosthetic knee joint has to be
adjusted as illustrated.

» (@ If the movement resistance is too high (flexion damping), the prosthetic knee joint has to be
adjusted as illustrated.

» CAUTION! With the patient, practice standing up () with a highly flexed joint. While standing
up, it is necessary to wait until the joint moves to extension again.

6.4.3 Practicing walking

» CAUTION! Using parallel bars or a handrail (), practice walking (®) with the patient while the
prosthetic knee joint is locked (see Fig. on page 21).

NOTICE! Be sure to establish functional exterior foot rotation (F).

Check the exterior rotation (P) of the prosthetic knee joint.

Check socket flexion (®).

Check socket adduction (P).

vyyvyy

6.5 Attaching the cosmetic cover

/\ CAUTION

Use of talcum
Falling, damage to the prosthetic knee joint due to lack of lubrication
» Do not use talcum on the prosthetic knee joint or other prosthetic components.

» Attach the cosmetic cover as shown in Fig. on page 22, noting the following points:

* (P To maintain the positioning, only unscrew the two set screws that are screwed in the fur-
thest.

* (P The cosmetic cover must not interfere with the movement of the lock release cable.

* (P After completion, verify functioning of the lock.

* (P) Check the functioning of flexion damping.

» To reduce friction and to eliminate noise, apply 519L5 Silicone Spray directly onto the contact
surfaces of the cosmetic foam cover.

6.6 Finishing the prosthesis

» CAUTION! To avoid product damage and the risk of falling, finish the prosthesis by replacing
set screws that are too short or too long, and by tightening the screw connections according
to Fig. on page 22.

Ottobock | 45



7 Use

7.1 Information for use

/\ CAUTION

Mechanical overload

Falling due to breakage of load-bearing components, impaired functionality due to mechanical

damage

» Check the product for damage prior to each use.

» Do not use the product if its functionality has been impaired.

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

7.2 Using the lock slide

/\ CAUTION

Malfunctions and improper use of the lock

Falling due to unexpected deactivation of the prosthetic knee joint lock

» Fully extend the prosthetic knee joint to activate the lock. Then carefully check whether the
lock has actually engaged.

» Only deactivate the lock when you are able to control flexion of the prosthetic knee joint.

8 Cleaning

/A CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning agents or disinfectants

» Clean the product only according to the instructions given in this section.

» Remove dirt as soon as possible.

» Test the cleaning agents and disinfectants for material compatibility on non-critical parts of
the product.

» For the prosthesis, observe the cleaning instructions for all prosthetic components.

Cleaning light soiling

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.

Cleaning heavier soiling

> Required materials: cleaning cloth, 634A58 isopropyl alcohol, soft cloth

» NOTICE! Verify material compatibility. Do not remove lubricant from bearing points.
Clean the product with a cleaning cloth and isopropyl alcohol.

» Dry the product with a cloth.

Cleaning with Disinfectants

> Required materials: colourless, alcohol-free disinfectant (verify material compatibility!), soft
cloth

Disinfect the product with the disinfectant.

Dry the product with a cloth.

Allow to air dry in order to remove residual moisture.

vVvyy
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9 Maintenance

A\ CAUTION

Failure to follow the maintenance instructions
Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and damage to the product
» Observe the following maintenance instructions.

» CAUTION! For trial fittings, inspect the prosthesis several times according to the trial period
and use.

CAUTION! For all maintenance and before each use, inspect the plastic components of the
product for deformation, damage and cracks.

NOTICE! Do not lubricate and grease the prosthetic joint.

NOTICE! Repair work must be performed exclusively by manufacturer service.

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

Arrange regular maintenance intervals with the patient depending on the level of use.
Following an individual period for the patient to get accustomed to the prosthesis, check the
settings of the prosthetic joint and adapt them to the patient's requirements again as needed.
Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

Conduct annual safety inspections.

As part of the safety inspections, inspect the prosthetic joint for wear and proper functionality.
Special attention should be paid to movement resistance, bearings and abnormal noises. Full
flexion and extension must be ensured at all times. Readjust as required.

vVvyVvVYyYVY V
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10 Disposal

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

11 Legal information

11.1 Liability

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

11.2 CE Conformity

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

12 Technical data
For the technical data, see Figure [A] on page 23.

Abbreviations in the technical data

® | hsprox | Proximal system height | ® | hs-dist |Dista| system height
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1 Remarques sur le document

INFORMATION |

Date de la derniere mise a jour : 2016-02-25

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit (voir ill.
ala page 4).

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Apprenez a I'utilisateur a utiliser son produit correctement et en toute sécurité.

» Conservez ce document.

Ce document et le produit sont exclusivement prévus pour la fabrication d'une prothése par des
orthoprothésistes spécialisés dans I'appareillage prothétique des membres inférieurs. Des sémi-
naires Ottobock, du matériel d'information et notre service apres-vente sont a votre disposition si
vous souhaitez participer a des formations et avez des questions a poser (pour obtenir les coor-
données, voir |'adresse du fabricant a la fin du document).

1.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

[AviS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

1.2 Signification des pictogrammes

Signification des pictogrammes figurant sur les illustrations (voir ill. a la page 4)

1 | Chapitre comportant des informations re- | @ | Lire et respecter le document
latives a I'illustration

A |Lire la consigne de sécurité énoncée dans | & | Consignes de nettoyage énoncées dans
le chapitre le chapitre

v | Correct | Incorrect

® | Numérotation pour les composants de ©® | Numérotation pour les ordres
I"illustration

& | Remplacement € | Respecter I'indication de temps

fd | Articulation verrouillée g | Articulation déverrouillée

4 | Mouvement vers la butée O [Nombre de tours

\{ | Pas de résistance au mouvement \, | Résistance au mouvement trop faible

, | Résistance au mouvement optimale | Résistance au mouvement trop forte

& | Position réelle L | Position de consigne

2 Description du produit
Le produit 3R31* présente les caractéristiques principales suivantes (voir ill. ala page 5) :
* Articulation de genou prothétique monocentrique (1)
* Versions de produit avec raccords proximaux suivants :
- Pyramide: 3R31 (2
- Raccord fileté: 3R31=ST (3)
* Verrou pour la butée d’extension de I'articulation prothétique @
- L'activation du poussoir d'arrét (5) déverrouille I'articulation (7)
- L’activation du bouton de déverrouillage (6) déverrouille I'articulation (7)
- Le mouvement vers la butée d'extension (8) verrouille I'articulation (9)
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* Amortissement de la flexion pour le passage a la position assise
- Réglable a I'aide de la tige de piston du vérin hydraulique @)

3 Utilisation

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

3.2 Domaine d’application

Sollicitation excessive du produit

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses

» N'utilisez le produit que conformément a sa classification MOBIS (voir ill. [4 | a la page 5).

» N'utilisez le produit que pour les niveaux d'amputation (2) et les c6tés de I'amputation autori-
sés (2) autorisés (voir ill. a la page 6).

Niveau de mobilité 1 : marcheur en intérieur

Le patient possede les capacités ou le potentiel requis pour utiliser une prothése afin d’effectuer des trans-
ferts ou de se déplacer a faible allure sur des terrains plats. La durée et les distances de déplacement sont
fortement limitées en raison de son état physique.

3.3 Combinaisons possibles

/A PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Chute occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

» Veuillez noter que les combinaisons représentées avec le pictogramme v sont autorisées et
que celles représentées avec le pictogramme ) ne le sont pas (voir ill. [6 ] a la page 6).

» N'associez le produit qu'a des composants prothétiques autorisés pour le patient conformé-
ment a la classification MOBIS et figurant dans le tableau des combinaisons (voir ill. ala
page 7 : (D) articulations de hanche prothétiques, (2) adaptateurs proximaux, (3) articulations
de genou prothétiques, (4) adaptateurs distaux, (5) pieds prothétiques, (¢) catégorie de
poids : voir instructions d'utilisation).

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

Si vous souhaitez connaitre d'autres combinaisons possibles, vous pouvez consulter le catalogue
646K2* ou bien contacter le fabricant.

3.4 Conditions d’environnement

/\ PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Chute provoquée par des dégradations du produit

> N'exposez pas le produit a des conditions d'environnement non autorisées (voir tableau
« Conditions d'environnement non autorisées » dans ce chapitre).

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

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

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement,
contrble par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).
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Conditions d’environnement autorisées

Plage de température de fonctionnement -10°C a +45 °C

Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

Poussieres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par ex.)

3.5 Réutilisation et durée d’utilisation

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient
Chute provoquée par une perte de la fonctionnalité et des dégradations du produit
» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

/\ PRUDENCE

Dépassement de la durée d’utilisation

Chute provoquée par une modification de fonctionnalité ou une perte de fonctionnalité et des

dégradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation controlée et définie dans ce chapitre ne soit pas dé-
passée.

Le produit a été soumis a des essais du fabricant comme suit :
* Durée d’utilisation maximale en nombre d’années : 5
(nombre de cycles de charge : 1.000.000, niveau de mobilité : 1)

4 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Utilisation de lubrifiants

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses, endommagement du matériau du
produit dG a des lubrifiants

» N'utilisez pas de lubrifiants sur le produit.

/\ PRUDENCE

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de P’articulation

Membres (les doigts par ex.) et peau coincés en raison de mouvements incontrélés de

I"articulation

» Ne mettez pas vos mains dans le mécanisme de |'articulation lors de I'utilisation quotidienne
du produit.

» Effectuez les opérations de montage et de réglage en étant toujours extrémement concentré.

/A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore fonctionnel.
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» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le produit (voir dans le
présent chapitre le point « Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors
de I'utilisation »).

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

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation
Les modifications de fonctionnalité peuvent notamment se matérialiser par une utilisation rendue
difficile, I'émission de bruits, etc.

5 Contenu de la livraison

Le contenu de la livraison (composants du produit et quantité ®) est indiqué sur les
illustrations et aux pages 8 et 9. Seuls les composants du produit portant la référence (P)
peuvent étre commandés séparément.

6 Préparation a l'utilisation

6.1 Consignes relatives a la fabrication d’une prothése

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu'a I'endommagement des compo-
sants prothétiques

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

/A PRUDENCE

Premiére utilisation de la prothése par le patient

Chute due au manque d’expérience du patient ou a un mauvais alignement ou réglage de la

prothése

» Utilisez un dispositif d'aide adéquat (par ex. barres paralléles, main courante et déambula-
teur) pour la sécurité du patient lorsqu'il se met debout et marche pour la premiere fois.

De maniére générale, I'alignement et le réglage sont effectués selon les étapes suivantes :

1. Alignement de base de la prothése (consulter la page 54)

2. Optimisation de I'alignement statique (consulter la page 57)

3. Optimisation pendant I'essai dynamique (consulter la page 57)

Ces étapes sont d’abord réalisées avec une prothése de test afin de déterminer la meilleure com-
binaison et le meilleur positionnement des composants de la prothése les uns par rapport aux
autres. Une fois que tous les réglages sont ajustés au patient, la prothése définitive est fabriquée.
Les mémes étapes sont alors répétées.

Lors de I'essai dynamique, le patient doit disposer de suffisamment de temps pour se familiariser
avec les fonctions de la prothése et donc apprendre |'utilisation slre pour la vie quotidienne.

6.2 Alignement de base de la prothése

INFORMATION

Les composants prothétiques et la prothése montrés sur les illustrations sont utilisés comme
modeéles pour représenter le déroulement général. Les instructions d'utilisation des composants
prothétiques sélectionnés pour le patient contiennent des informations détaillées et doivent étre
utilisées lors de la fabrication de la prothése.
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» PRUDENCE ! Pour que le patient puisse bénéficier d'une position debout stable, alignez la
prothése selon les images d'alignement pour le plan sagittal (voir ill. a la page 10 -
(®) ligne d'alignement, () pied prothétique, () genou prothétique, () emboiture de prothése)
et pour le plan frontal (voir ill. a la page 10 - (P) ligne d'alignement, (F) pied prothétique,
(P) genou prothétique, () emboiture de prothese) et selon les sous-chapitres suivants.
INFORMATION : L'utilisation d'un appareil d'alignement () muni de lasers (P) est recommandée
pour I'alignement de base. Les inserts de retenue (F) permettent de serrer |'articulation de genou
prothétique dans la pince de serrage (B (voir ill. ala page 11).

6.2.1 Adapter le produit au co6té de ’lamputation
» Adaptez le produit au c6té de I'amputation du patient, comme montré sur I'illustration ala
page 11.

6.2.2 Positionner le pied prothétique

» Positionnez le pied prothétique, comme montré sur I'illustration ala page 12.

» AVIS ! Pour éviter une usure rapide, respectez la plage de tolérance pour la rotation externe
et n'adaptez pas le pied prothétique a la rotation externe du pied en bonne santé.

6.2.3 Monter les adaptateurs distaux

Montage incorrect des vissages

Chute provoquée par une rupture ou un desserrage des vissages

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage indiqués pour le montage.

» Suivez les consignes relatives a la fixation des vissages et a I'utilisation de la longueur ap-
propriée.

» Montez les adaptateurs distaux de I'articulation de genou prothétique sur le pied prothétique
(voir ill. ala page 12).

6.2.4 Monter P’articulation de genou prothétique

/A PRUDENCE

Montage incorrect sur le tube

Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses

» N'utilisez pas la zone d'insertion de I'articulation de genou prothétique pour compenser la
longueur.

» PRUDENCE ! Nettoyez les surfaces de contact de I'articulation de genou prothétique et du

tube avec un dégraissant adapté aux matériaux.
» Montez I'articulation de genou prothétique, comme montré sur l'illustration a la page 13.

6.2.5 Monter les adaptateurs proximaux
» Montez les adaptateurs proximaux, comme montré sur l'illustration a la page 13.

6.2.6 Préparer I’emboiture de la prothése pour le poussoir d’arrét

» Préparez |'emboiture de la prothése pour le montage du poussoir d'arrét, comme montré sur
I"illustration a la page 14 et respectez les points suivants :

* Hauteur de positionnement a une hauteur optimale pour la main du patient (P)

* Cheminement du fil en perlon dans I'emboiture de la prothése rectiligne entre I'articulation de
genou prothétique et le poussoir d'arrét (P)

* Plaque a couler sécurisée contre la rotation dans le stratifié (F)
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* Trous d'entrée et de sortie du fil en perlon disposés a une distance suffisante de I'articulation
de genou prothétique et du poussoir d’arrét pour un fonctionnement en toute sécurité du ver-
rou P

* Bande plastifiée utilisée pour protéger le filet de la plaque a couler lors de la stratification (P)

* Gabarit graissé pour le fil en perlon utilisé pour la fabrication d'un canal au centre du
stratifié ()

6.2.7 Effectuer des repéres sur ’emboiture de la prothése
» Effectuez des repéeres de positionnement sur I'emboiture de la prothése, comme montré sur
I'illustration a la page 14.

6.2.8 Positionner ’emboiture de la prothése
» Pour le positionnement de I'emboiture de la prothése, tenez compte de I'illustration ala
page 15 et des instructions suivantes.

Test de Thomas

Mettez la main a plat (P) sous les vertébres lombaires.

Demandez au patient couché (P) de fléchir la hanche et le genou controlatéraux.

Amenez le moignon en flexion de hanche jusqu’a ce que le dos ne soit plus courbé.

Amenez lentement le moignon en extension jusqu'a ce que la pression de la colonne verté-
brale sur le dos de la main diminue.

Mesurez I'angle a de la contracture en flexion avec le moignon dans cette position.

vV VVVvVY

Flexion de ’'emboiture

» A l'aide de I'angle a, déterminez la flexion optimale de I'emboiture B () conformément a
I"illustration.

> Réglez la flexion de I'emboiture p de maniére a ce que le point de référence latéral de
I'emboiture (F) se trouve sur la ligne d’alignement.

INFORMATION : Si le point de référence de I'emboiture (F) ne peut pas étre positionné sur la

ligne d'alignement avec les adaptateurs montés, I'utilisation d'adaptateurs spéciaux () Exemples

d’adaptateurs) est nécessaire.

Adduction de Pemboiture

» A l'aide de la longueur de I'emboiture, déterminez I'angle y ) nécessaire de I'adduction de
I'emboiture pour contréler et compenser une éventuelle position incorrecte du moignon.

» Réglez I'adduction de I'emboiture y de maniére a ce que le point de référence frontal de
I'emboiture (P) se trouve sur la ligne d’'alignement.

INFORMATION : Si le point de référence de I'emboiture (F) ne peut pas étre positionné sur la

ligne d'alignement avec les adaptateurs montés, I'utilisation d'adaptateurs spéciaux (F) Exemples

d'adaptateurs) est nécessaire.

6.2.9 Raccourcir ’adaptateur tubulaire

/A PRUDENCE

Traitement inapproprié du tube

Chute provoquée par un endommagement du tube

» Ne serrez pas le tube dans un étau.

» Raccourcissez le tube uniquement a I'aide d'un coupe-tube.

INFORMATION : La hauteur totale de tous les composants de la prothése correspond a la me-
sure emboiture-sol (voir ill. a la page 16).
» Raccourcissez |'adaptateur tubulaire et ébavurez-le.

6.2.10 Monter le poussoir d’arrét et le cable de traction pour le déverrouillage
» PRUDENCE!! Utilisez le poussoir d'arrét uniquement comme montré sur I'illustration ala
page 17 et montez-le avec le cable de traction pour le déverrouillage.

56 | Ottobock



6.2.11 Eviter les détériorations en cas de flexion maximale
» AVIS ! Effectuez les mesures montrées sur I'illustration a la page 17 afin d'éviter les dété-
riorations en cas de flexion maximale.

6.3 Optimisation de ’alignement statique

6.3.1 Controler I’alignement statique
» Pour contréler I'alignement statique, positionnez le patient sur I'appareil de mesure, comme
montré sur l'illustration a la page 18.

6.3.2 Optimiser I’alignement statique

» Sur le plan sagittal, contrélez le tracé de la ligne de charge (P) par rapport au point de réfé-
rence de I'alignement (F) et en cas de besoin, procédez a une correction comme montré (voir
ill. a la page 18).

» Sur le plan frontal, contrélez le tracé de la ligne de charge (P) par rapport aux points matériali-
sés ((P) pied prothétique, (P) articulation de genou prothétique, (P) spina iliaca anterior super-
ior) et en cas de besoin, procédez a une correction comme montré (voir ill. a la page 19).

6.4 Optimisation pendant I’essai dynamique

6.4.1 Rétablir les réglages d’usine
» Avant d'effectuer les exercices décrits dans les chapitres suivants, rétablissez les réglages
d'usine conformément a l'illustration ala page 19.

6.4.2 S’exercer a s’asseoir et a se lever

/\ PRUDENCE

Ajustement des réglages

Chute due a des réglages incorrects ou inhabituels

» Adaptez les réglages au patient en allant doucement.

» Expliquez au patient les effets des ajustements sur |'utilisation de la prothése.

» Lors de tous les exercices, le patient doit apprendre a utiliser le verrou en toute sécurité (ver-
rouillage par la charge en extension compléte/déverrouillage par le poussoir d'arrét).

» PRUDENCE ! Avec le patient, s'exercer a s'asseoir (F) et a se lever ®) (voir ill.[A] a la
page 20).

» () Si la résistance au mouvement (amortissement de la flexion) est trop faible, réglez
I"articulation de genou prothétique comme montré.

» (P Si la résistance au mouvement (amortissement de la flexion) est trop forte, réglez
|"articulation de genou prothétique comme montré.

» PRUDENCE ! Avec le patient, s'exercer a se lever (F) avec une articulation fortement fléchie.
Lors du passage en position debout, attendre que I'articulation effectue a nouveau le mouve-
ment d'extension.

6.4.3 S’exercer a marcher

» PRUDENCE! Avec le patient et a 'aide de barres paralléles ou d'une main courante (P),
s'exercer a marcher (P) avec |'articulation de genou prothétique verrouillée (voir ill. ala
page 21).

AVIS ! Veillez a ce que la rotation externe du pied (P) soit fonctionnelle.

Vérifiez la rotation externe (F) de I'articulation de genou prothétique.

Vérifiez la flexion de I'emboiture ().

Vérifiez I'adduction de I'emboiture ().

\AAAA4
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6.5 Pose du revétement esthétique

/A PRUDENCE

Utilisation de talc
Chute, endommagement de |'articulation prothétique dus a la suppression du lubrifiant
» N'utilisez pas de talc sur I'articulation prothétique ou sur d'autres composants prothétiques.

» Posez le revétement esthétique, comme montré sur l'illustration a la page 22 et respectez
les points suivants :

* (P) Pour conserver le positionnement, dévissez uniquement les deux tiges filetées qui sont vis-
sées le plus profondément.

* (P Le revétement cosmétique ne doit pas géner le mouvement du cable de traction pour le dé-
verrouillage.

+  (® Alafin de la pose, contrélez le fonctionnement du verrou.

* (P Controlez le fonctionnement de I'amortissement de la flexion.

» Vaporisez le spray de silicone 519L5 directement sur les surfaces de frottement du revéte-
ment esthétique pour optimiser les capacités de glissage et éliminer les bruits.

6.6 Assemblage de la prothése

» PRUDENCE ! Pour éviter toute détérioration du produit et prévenir le risque de chute, assem-
blez la prothese en remplagant des tiges filetées trop courtes et trop longues ainsi qu’en ser-
rant les vis conformément a I'illustration a la page 22.

7 Utilisation

7.1 Consignes relatives a l'utilisation

Surcharge mécanique

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses, fonctions limitées en raison d'un en-

dommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

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

7.2 Utilisation du poussoir d’arrét

Dysfonctionnements et utilisation non conforme du verrou

Chute due a une désactivation inattendue du verrou de I'articulation de genou prothétique

» Tendez complétement I'articulation de genou prothétique pour activer le verrou. Vérifiez en-
suite prudemment que le verrou est bien enclenché.

» Désactivez le verrou uniqguement si vous étes capable de contrdler la flexion de I'articulation
de genou prothétique.
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8 Nettoyage

/A PRUDENCE

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un nettoyant ou un désinfectant non

appropriés

» Nettoyez le produit uniquement en respectant les instructions de ce chapitre.

» Eliminez les salissures le plus vite possible.

» Vérifiez si les nettoyants et désinfectants sont adaptés aux matériaux en effectuant des tests
a des endroits non critiques du produit.

» Pour le nettoyage de la prothése, respectez les consignes de nettoyage de tous les compo-
sants prothétiques.

Nettoyage en cas de salissures plus légéres

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

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

Nettoyage en cas de salissures plus importantes

> Matériel nécessaire : chiffon de nettoyage, alcool isopropylique 634A58, chiffon doux

» AVIS! Faites attention a la tolérance des matériaux. Veillez impérativement a ne pas enlever
le lubrifiant des roulements.
Nettoyez le produit avec un chiffon de nettoyage et de I'alcool isopropylique.

» Séchez le produit a I'aide du chiffon.

Nettoyage avec un désinfectant

> Matériel nécessaire : désinfectant incolore sans alcool (faites attention a la tolérance des
matériaux !), chiffon doux

Désinfectez le produit avec le désinfectant.

Séchez le produit a I'aide du chiffon.

Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

vvyy

9 Maintenance

Non-respect des consignes de maintenance

Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionnalité ainsi qu'a un en-
dommagement du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

» PRUDENCE ! Dans le cas d'appareillages d'essai, controlez plusieurs fois la prothése en
fonction de la période d’essai et de I'utilisation.

» PRUDENCE'! Lors de chaque maintenance et avant chaque utilisation, contrélez si les com-

posants en matiere plastique du produit présentent des déformations, des détériorations et

des fissures.

AVIS ! N'appliquez ni lubrifiant ni graisse sur I'articulation de genou prothétique.

AVIS ! Faites effectuer les réparations uniquement par le service aprés-vente du fabricant.

Faites examiner les composants du pied prothétique aprés les 30 premiers jours d'utilisation.

Déterminez des rendez-vous réguliers de maintenance avec le patient en fonction de

|'utilisation du produit.

Vérifiez les réglages de I'articulation prothétique apres la période d'adaptation spécifique au

patient et, si nécessaire, ajustez a nouveau les réglages aux besoins du patient.

\AAAA4
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» Controlez la présence de traces d'usure sur |'ensemble de la prothése au cours d'une
consultation habituelle.

Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

Dans le cadre des controles de sécurité, vérifiez |'état d'usure et les fonctionnalités de
I"articulation prothétique. Une attention toute particuliére doit étre accordée a la résistance au
mouvement, aux points d'appui et a I'émission de bruits inhabituels. La flexion et I'extension
complétes doivent toujours étre garanties. Le cas échéant, procédez a des réajustements.

vy

10 Mise au rebut

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

11 Informations légales

11.1 Responsabilité

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

11.2 Conformité CE

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

12 Caractéristiques techniques
Les caractéristiques techniques sont indiquées sur I'illustration a la page 23.

Abréviation utilisée dans les caractéristiques techniques

® | hsprox | Hauteur de systéme proximale | ® | hs.gist | Hauteur de systéme distale
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1 Indicazioni sul documento

INFORMAZIONE |

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-02-25

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto (vedere fig. a
pagina 4).

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.

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

» Conservare il presente documento.

Il presente documento e il prodotto sono destinati esclusivamente alla costruzione di una protesi
da parte di un tecnico ortopedico con conoscenze professionali adeguate in materia di protesizza-
zione di arti inferiori. Ottobock mette a disposizione seminari, materiale informativo e il proprio
servizio assistenza per approfondire le proprie conoscenze e rispondere ad eventuali domande
(vedere I'indirizzo del produttore alla fine di questo documento con le diverse possibilita di contat-
to).

1.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[AvvISO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

1.2 Significato dei pittogrammi

Significato dei pittogrammi nelle figure (vedere fig. a pagina 4)

1 | Capitolo con informazioni sulla figura @® | Leggere e rispettare quanto contenuto nel
documento

A\ |Leggere |'avviso per la sicurezza nel capi- | @ |Istruzioni per la pulizia nel capitolo
tolo

v | Corretto ¥ | Errato

® | Numerazione per parti nella figura ©® | Numerazione per le sequenze

4 | Sostituzione @ | Osservare il periodo di tempo indicato

fd | Articolazione bloccata g" | Articolazione sbloccata

\4 | Movimento contro arresto U | Numero di giri

\{ | Nessuna resistenza al movimento \, | Resistenza al movimento troppo bassa

(, | Resistenza al movimento ottimale , | Resistenza al movimento troppo alta

L _ | Posizione effettiva L | Posizione di riferimento

2 Descrizione del prodotto
Il prodotto 3R31* presenta le seguenti caratteristiche principali (vedere fig. a pagina 5):
* Ginocchio protesico monocentrico (1)
* Varianti di prodotto con i seguenti attacchi prossimali:

- Piramide di registrazione: 3R31 (2)

- Attacco filettato: 3R31=ST (3)
* Blocco per arresto dell'estensione del ginocchio protesico @)

- Azionando il cursore di arresto (5) si sblocca il ginocchio (7)

- Premendo il relativo pulsante (6) si sblocca il ginocchio (7)

- Muovendo il ginocchio fino all'arresto in estensione (8) si blocca il ginocchio (9)
* Ammortizzazione della flessione per sedersi

- Regolabile tramite pistone del cilindro idraulico @3
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3 Utilizzo

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

3.2 Campo d'impiego

/A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Caduta dovuta a rottura di parti portanti

» Utilizzare il prodotto soltanto in conformita alla sua classificazione MOBIS (vedere fig. a
pagina 5).

» Utilizzare il prodotto soltanto per le altezze (2) e i lati d'amputazione (2) consentiti (vedere

fig. a pagina 6).

GM 1: paziente con normali capacita motorie in ambienti interni

Il paziente possiede la capacita o il potenziale di utilizzare una protesi per spostamenti o deambulazione su
superfici regolari a velocita moderata. A causa delle sue condizioni, la durata e le distanze percorse sono
molto limitate.

3.3 Possibilita di combinazione

CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Caduta dovuta a rottura o deformazione del prodotto

» Tenere presente che le combinazioni illustrate con il pittogramma + sono consentite, men-
tre quelle con il pittogramma » non sono consentite (vedere fig. [ 6 | a pagina 6).

» Abbinare il prodotto soltanto a componenti protesici che, in conformita alla tabella delle
combinazioni basata sul sistema MOBIS, sono approvati per il paziente (vedere fig. a
pagina 7: (D) articolazioni d'anca protesiche, (2) attacco prossimale, (3) ginocchi protesici,
(@ attacco distale, (5) piedi protesici, (6) classe di peso: vedere le istruzioni per |'uso).

» In base alle istruzioni per I'uso dei componenti protesici controllare anche se possono esse-
re combinati tra di loro.

Le possibilita di combinazione aggiuntive possono essere ricavate dal catalogo 646K2* o richie-
ste al produttore.

3.4 Condizioni ambientali

A CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Caduta dovuta a danni al prodotto

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

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

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di danni evidenti o in caso di dubbio.

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

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

Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa
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Condizioni ambientali non consentite
Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

3.5 Riutilizzo e durata d'utilizzo

/\ CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente
Caduta dovuta a perdita di funzionalita e danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

/\ CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo

Caduta dovuta a cambiamento o perdita di funzionalita e danni al prodotto

» Assicurarsi che la durata di utilizzo testata per il prodotto e definita in questo capitolo non
sia superata.

Il produttore ha testato il prodotto come segue:
* Durata d'utilizzo massima in anni: 5
(n. dei cicli di carico: 1.000.000, livello di mobilita: 1)

4 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Utilizzo di lubrificanti
Caduta dovuta a rottura di parti portanti, danni al materiale del prodotto causati da lubrificanti
» Non utilizzare lubrificanti sul prodotto.

/\ CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

Pericolo di rimanere incastrati con parti del corpo (ad es. con le dita) e con la pelle dovuto a
movimento incontrollato dell'articolazione

» Non toccare il meccanismo dell'articolazione durante I'uso quotidiano.

» Eseguire sempre il montaggio e i lavori di regolazione prestando estrema attenzione.

/\ CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita (vedere "Segni
di cambiamento o perdita di funzionalita durante |'utilizzo" in questo capitolo).

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

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Segni di cambiamento di funzionalita possono essere, ad esempio, difficolta motoria, generazione
di rumori, ecc.
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5 Fornitura
La fornitura (componenti del prodotto e quantita (P)) & riportata nelle figure e alle pagine 8
e 9. Solo i componenti contrassegnati con (F) possono essere ordinati singolarmente.

6 Preparazione all'uso

6.1 Indicazioni per la realizzazione di una protesi

/\ CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti
Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o danneggiati
» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazione.

/\ CAUTELA

Primo utilizzo della protesi da parte del paziente

Caduta dovuta a esperienza insufficiente del paziente o a allineamento o regolazione errati della

protesi

» Utilizzare un ausilio per la sicurezza del paziente che cerca di mantenere una posizione eret-
ta o di camminare per la prima volta con la protesi (ad es. barre parallele, corrimano e
deambulatore).

L'allineamento e I'adeguamento avvengono fondamentalmente nelle seguenti fasi:

1. Allineamento base della protesi (v. pagina 66)

2. Ottimizzazione dell'allineamento statico (v. pagina 68)

3. Ottimizzazione durante la prova dinamica (v. pagina 69)

Queste fasi sono eseguite in primo luogo con una protesi di prova per determinare la combinazio-
ne e il posizionamento migliori dei componenti protesici. Ultimate le regolazioni specifiche per il
paziente, si passa alla realizzazione della protesi definitiva. Si ripetono le stesse operazioni de-
scritte in precedenza.

Nel corso della prova dinamica il paziente deve disporre di tempo sufficiente per prendere dime-
stichezza con le funzioni della protesi e per apprenderne un uso sicuro, utile per la vita di tutti i
giorni.

6.2 Allineamento base della protesi

INFORMAZIONE

| componenti della protesi rappresentati nelle figure e la protesi stessa sono presi a campione
per illustrare lo svolgimento generale. Le istruzioni per |'uso dei componenti della protesi scelti
per il paziente contengono informazioni dettagliate e devono essere utilizzate durante la fabbri-
cazione della protesi.

» CAUTELA! Per consentire al paziente di restare in piedi in modo sicuro allineare la protesi
sulla base delle immagini di allineamento per il piano sagittale (vedere fig. a pagina 10 -
(® linea di allineamento, (P)piede protesico, (P) ginocchio protesico, (P) invasatura protesi) e
per il piano frontale (vedere fig. [AJa paginalO - () Linea di allineamento,®) piede protesico,
(P) ginocchio protesico, (P) invasatura protesica) e dei sottocapitoli seguenti.
INFORMAZIONE: Per l|'allineamento base si consiglia di utilizzare uno strumento di
allineamento (P) dotato di laser (B). | ginocchio protesico viene bloccato nella pinza di serraggio ()
con i bit di arresto () (vedere fig. a pagina 11).

6.2.1 Adeguamento del prodotto sul lato dell'amputazione
» Adeguare il prodotto sul lato dell'amputazione del paziente come indicato nella figura[A] a
pagina 11.
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6.2.2 Posizionamento del piede protesico

» Posizionare il piede protesico come rappresentato nella figura a pagina 12.

» AVVISO! Per evitare un'usura precoce rispettare il campo di tolleranza per la rotazione ester-
na e non adeguarla alla rotazione esterna del piede controlaterale.

6.2.3 Montaggio degli attacchi distali

/A CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Caduta dovuta a rottura o allentamento dei collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare i momenti di serraggio prescritti per il montaggio.

» Osservare le istruzioni in materia di serraggio dei collegamenti a vite e |'impiego della giusta
lunghezza.

» Montare gli attacchi distali del ginocchio protesico sul piede protesico (vedere fig. a pagi-
na 12).

6.2.4 Montaggio del ginocchio protesico

/\ CAUTELA

Montaggio errato sul tubo

Caduta dovuta a rottura di parti portanti

» Non utilizzare la sezione d'inserimento del ginocchio protesico per una compensazione lon-
gitudinale.

» CAUTELA! Pulire le superfici di contatto del ginocchio protesico e del tubo con un detergente
sgrassante compatibile con il materiale.
» Montare il ginocchio protesico come indicato nella figura a pagina 13.

6.2.5 Montaggio degli attacchi prossimali
» Montare gli attacchi prossimali come indicato nella figura a pagina 13.

6.2.6 Preparazione dell'invasatura della protesi per il cursore d'arresto

» Preparare |'invasatura della protesi per il montaggio del cursore d'arresto come indicato nella
figura a pagina 14 osservando i seguenti punti:

* L'altezza di posizionamento corrisponde all'altezza ottimale per la mano del paziente (P)

* |l filo di Perlon deve essere steso in linea retta nell'invasatura partendo dal ginocchio protesi-
co fino al cursore di arresto (F)

* La piastra di laminazione deve essere posizionata nel laminato in modo da impedirne la rota-
zione (P

* | fori di entrata e uscita del filo di Perlon devono essere previsti a una distanza sufficiente dal
ginocchio protesico e dal cursore di arresto affinché il blocco funzioni in modo sicuro (F)

* Utilizzare il nastro adesivo Plastaband per proteggere la filettatura della piastra di laminazione
durante la laminazione ()

* Posizionare la sagoma per il filo di Perlon ingrassata al centro del laminato per creare un ca-

nale (F)

6.2.7 Marcatura dell'invasatura protesica
» Contrassegnare |'invasatura protesica come indicato nella figura a pagina 14 per il posi-
zionamento.

6.2.8 Posizionamento dell'invasatura protesica
» Per il posizionamento dell'invasatura osservare la figura a pagina 15 e le seguenti indica-
zioni.
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Test di Thomas

» Mettere la mano aperta (P) sotto il rachide lombare.

» Richiedere al paziente disteso (P) di flettere il ginocchio e I'articolazione dell'anca dell'arto
controlaterale.

» Flettere il moncone a livello dell'anca fino a quando la schiena non & piu inarcata.

» Estendere lentamente il moncone finché non si riduce la pressione della colonna vertebrale
sul dorso della mano.

» In questa posizione del moncone misurare |'angolo a della posizione in flessione.

Flessione dell'invasatura

» Sulla base dell'angolo a determinare la flessione ottimale dell'invasatura B (P) come da figu-
ra.

» Regolare la flessione dell'invasatura B in modo tale che il punto di riferimento laterale dell'in-
vasatura (P) si trovi sulla linea di allineamento.

INFORMAZIONE: Se il punto di riferimento dell'invasatura (F) con gli attacchi incorporati non

pud essere posizionato sulla linea di allineamento, si deve prevedere |'impiego di attacchi speciali

((P) esempio di attacco).

Adduzione dell'invasatura

» Sulla base della lunghezza dell'invasatura determinare I'angolo y (®) dell'adduzione dell'inva-
satura necessario e regolarlo in base a una possibile posizione errata del moncone.

» Regolare I'adduzione dell'invasatura y in modo tale che il punto di riferimento frontale dell'in-
vasatura (P) si trovi sulla linea di allineamento.

INFORMAZIONE: Se il punto di riferimento dell'invasatura () con gli attacchi incorporati non

puo essere posizionato sulla linea di allineamento, si deve prevedere I'impiego di attacchi speciali

(P esempio di attacco).

6.2.9 Riduzione del tubo modulare

A CAUTELA

Preparazione errata del tubo

Caduta dovuta a danneggiamento del tubo
» Non serrare il tubo in una morsal

» Tagliare il tubo solo con un tagliatubi.

INFORMAZIONE: L'altezza totale del sistema con tutti i componenti protesici corrisponde alla di-
stanza invasatura-suolo (vedere fig. a pagina 16).
» Accorciare e sbavare il tubo modulare.

6.2.10 Montaggio del cursore di arresto e del tirante di blocco e sblocco
» CAUTELA! Utilizzare il cursore di arresto solo come indicato nella figura[A] a pagina 17 e
montarlo insieme al tirante di blocco e sblocco.

6.2.11 Evitare i danni causati da una flessione massima
» AVVISO! Eseguire le misure indicate nella figura[A] a pagina 17 per evitare i danni causati
da una flessione massima.

6.3 Ottimizzazione dell'allineamento statico

6.3.1 Controllo dell'allineamento statico
» Per controllare I'allineamento statico posizionare il paziente sullo strumento di misurazione co-
me rappresentato nella figura a pagina 18.

6.3.2 Ottimizzazione dell'allineamento statico
» Sul piano sagittale controllare I'andamento della linea di carico () rispetto al punto di riferi-
mento per |'allineamento (P) e correggerlo se necessario (vedere fig. a pagina 18).
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» Sul piano frontale controllare I'andamento della linea di carico (P) rispetto ai punti contrasse-
gnati ((P) piede protesico, (P) ginocchio protesico, (P) spina iliaca anteriore superiore) e cor-
reggerlo, se necessario (vedere fig. a pagina 19).

6.4 Ottimizzazione durante la prova dinamica

6.4.1 Ripristino delle impostazioni di fabbrica
» Ripristinare le impostazioni di fabbrica modificate prima di eseguire gli esercizi nei capitoli se-
guenti in base alla figura a pagina 19.

6.4.2 Esercitare il movimento di sedersi e alzarsi in piedi

/A CAUTELA

Adattamento delle regolazioni

Caduta a seguito di regolazioni errate o insolite

» Adattare le regolazioni al paziente solo lentamente.

» Spiegare al paziente gli effetti di tali regolazioni sull'uso della protesi.

» Durante tutti gli esercizi il paziente deve apprendere come utilizzare in modo sicuro il blocco
(blocco attraverso il carico in estensione completa/sblocco mediante cursore di arresto).

» CAUTELA! Esercitare insieme al paziente il movimento di sedersi (F) e alzarsi in piedi (F) (ve-

dere fig. a pagina 20).

() Se la resistenza al movimento (ammortizzazione della flessione) ¢ insufficiente, regolare il

ginocchio protesico come indicato.

(P) Se la resistenza al movimento (ammortizzazione della flessione) & eccessiva, regolare il gi-

nocchio protesico come indicato.

CAUTELA! Esercitare insieme al paziente il movimento di alzarsi in piedi (F) con un ginocchio

molto flesso. Durante il movimento di alzarsi in piedi bisogna attendere fino a quando il ginoc-

chio si porta nuovamente in estensione.

v Vv

v

6.4.3 Esercitare la deambulazione

» CAUTELA! Esercitare insieme al paziente la deambulazione (F) con il ginocchio protesico
bloccato e I'ausilio di barre parallele o un corrimano () (vedere fig. a pagina 21).
AVVISO! Controllare che si verifichi una rotazione funzionale all'esterno del piede (®.
Controllare la rotazione esterna (P) del ginocchio protesico.

Controllare la flessione dell'invasatura ().

Controllare I'adduzione dell'invasatura ().

vVYyvVvYy

6.5 Applicazione del rivestimento cosmetico

/\ CAUTELA

Utilizzo di talco
Caduta, danneggiamento del ginocchio protesico dovuti alla diminuzione del lubrificante
» Non utilizzare talco sull'articolazione protesica o su altri componenti protesici.

» Applicare il rivestimento cosmetico come rappresentato nella figura a pagina 22 osservan-
do i seguenti punti:

* (P) Svitare e rimuovere soltanto i due perni filettati avvitati pit in profondita allo scopo di man-
tenere la posizione.

* (@ Il rivestimento cosmetico non deve ostacolare il movimento del tirante di blocco e sblocco.

* (P Al termine dell'operazione controllare il funzionamento del blocco.

* (P Controllare il funzionamento dell'ammortizzazione della flessione.

» Per ottimizzare le proprieta antifrizione e per I'eliminazione di eventuali rumori, spruzzare lo
spray al silicone 519L5 direttamente sulle superfici di attrito del rivestimento cosmetico.
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6.6 Ultimazione della protesi

» CAUTELA! Per evitare danni al prodotto e il pericolo di caduta, ultimare la protesi sostituendo
i perni filettati troppo corti e troppo lunghi e serrando di collegamenti filettati come indicato
nella figura a pagina 22.

7 Utilizzo

7.1 Indicazioni per l'uso

/A CAUTELA

Sovraccarico meccanico

Caduta dovuta alla rottura di parti portanti, limitazione delle funzioni dovuta a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non sia danneggiato.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

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

7.2 Uso del cursore di arresto

A CAUTELA

Malfunzionamento e uso improprio del blocco

Caduta dovuta a disattivazione accidentale del blocco del ginocchio protesico

» Stendere completamente il ginocchio protesico quando si desidera attivare il blocco. Quindi
verificare attentamente che il blocco sia veramente scattato in sede.

» Disattivare il blocco solo quando si & in grado di controllare la flessione del ginocchio prote-
sico.

8 Pulizia

/\ CAUTELA

Utilizzo di detergenti o disinfettanti non adatti

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o disinfettanti non adatti

» Pulire il prodotto soltanto in conformita alle istruzioni contenute in questo capitolo.

» Rimuovere eventuale sporcizia il piu presto possibile.

» Controllare che i prodotti detergenti e disinfettanti siano compatibili con il materiale facendo
una prova in punti non critici del prodotto.

» Osservare le indicazioni per la pulizia di tutti i componenti indicate per la protesi.

Pulizia in caso di leggera sporcizia

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

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

Pulizia in caso di forte sporcizia

> Materiali necessari: panno per la pulizia, alcol isopropilico 634A58, panno morbido

» AVVISO! Verificare la compatibilita dei materiali. Le sedi dei cuscinetti devono essere sempre
lubrificate.
Pulire il prodotto con un panno per la pulizia e alcol isopropilico.

» Asciugare il prodotto con un panno.
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Pulizia con disinfettanti

> Materiali necessari: disinfettante incolore, privo di alcol (verificare la compatibilita dei mate-
riali!), panno morbido

» Disinfettare il prodotto con il disinfettante.

» Asciugare il prodotto con un panno.

» Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

9 Manutenzione

/A CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione

Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e danneggiamento del prodot-
to

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

» CAUTELA! Durante applicazioni di prova controllare piu volte la protesi in base al periodo di
prova e all'utilizzo.

» CAUTELA! Durante ogni intervento di manutenzione e prima di ogni impiego controllare che i
componenti in plastica del prodotto non siano deformati, danneggiati e fessurati.

» AVVISO! Non lubrificare e ingrassare il ginocchio protesico.

» AVVISO! Lasciare eseguire eventuali riparazioni solo dal servizio di assistenza del produttore.

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

» Concordare con il paziente intervalli di manutenzione regolari a seconda della frequenza
d'uso.

» Dopo che il paziente ha preso confidenza con la protesi in un arco di tempo che varia da per-
sona a persona, verificare le impostazioni dell'articolazione protesica e adattarle, se necessa-
rio, alle esigenze del paziente.

» In occasione della normale ispezione, € necessario verificare lo stato di usura dell'intera pro-
tesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

» Nell'ambito dei controlli annuali verificare lo stato di usura e la funzionalita dell'articolazione

protesica. Prestare particolare attenzione alla resistenza al movimento, alle sedi dei cuscinetti
e alla generazione di insoliti rumori. Garantire in qualunque caso la flessione e |'estensione
massime. Se necessario, eseguire successivamente le dovute regolazioni.

10 Smaltimento

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

11 Note legali

11.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

11.2 Conformita CE

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

12 Dati tecnici
| dati tecnici sono riportati nella figura a pagina 23.

Abbreviazioni utilizzate nei dati tecnici
Altezza prossimale del sistema | ® | hs.gist | Altezza distale del sistema

® | hs—prox
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1 Indicaciones sobre este documento

| INFORMACION |

Fecha de la Ultima actualizacion: 2016-02-25

> Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto (véase la
fig. en la pagina 4).

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

» Explique al usuario cdmo utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Conserve este documento.

Este documento y el producto han sido concebidos exclusivamente para la elaboracién de préte-
sis por parte de técnicos ortopédicos especializados en protetizaciones de la extremidad inferior.
Para ampliar la formacién profesional y resolver dudas se dispone de los seminarios de
Ottobock, material de informacién y el servicio técnico (véanse los datos de contacto del fabri-
cante al final de este documento).

1.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

1.2 Significado de los pictogramas

Significado de los pictogramas de las figuras (véase la fig. en la pagina 4)

Capitulo con informacién sobre la figura Leer y respetar el documento

Leer indicacion de seguridad en el capitu- Instrucciones de limpieza en el capitulo
lo

Correcto Incorrecto

Numeracién de las partes de la figura Numeracién por orden de sucesion

Sustituir Tenga en cuenta el tiempo indicado

Articulacién bloqueada Articulacién desbloqueada

Movimiento hacia el tope Numero de revoluciones

Resistencia al movimiento demasiado es-
casa

Sin resistencia al movimiento

Resistencia al movimiento 6ptima Demasiada resistencia al movimiento

el clo/seleX 99

el £l (m|O|o|K]| B

Posicién real Posicién nominal

2 Descripcion del producto
El producto 3R31* se distingue por las siguientes caracteristicas principales (véase la fig. en
la pagina 5):
* Articulacién de rodilla monocéntrica (1)
* Variantes de producto con las siguientes conexiones proximales:
- Ndcleo de ajuste: 3R31 (2)
- Conexion a rosca: 3R31=ST (3)
* Bloqueo para el tope de extension de la articulacion protésica (@)
- Accionar el pasador de bloqueo (5) desbloquea la articulacion (7)
- Accionar el botén de desbloqueo (¢) desbloquea la articulacion (7)
- Movimiento hacia el tope de extension (8) bloquea la articulacion (9)
* Amortiguacién de flexion para sentarse
- Ajustable mediante el vastago del émbolo del cilindro hidraulico G
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3 Uso

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad inferior.

3.2 Campo de aplicacion

| A PRECAUCION |

Sobrecarga del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» Emplee el producto solamente de acuerdo con su clasificacion de MOBIS (véase la fig.
en la pagina ).

» Use el producto solamente para los niveles (1) y lados de amputacion (2) permitidos (véase
la fig. en la pagina 6).

GM 1: usuarios en espacios interiores

El paciente posee la capacidad o el potencial de utilizar una prétesis con objeto de trasladarse o para cami-
nar sobre suelo regular a escasa velocidad. La duracién y la distancia al caminar estan muy limitadas debido
a su estado.

3.3 Posibilidades de combinacion

| A PRECAUCION

Combinacion no permitida de componentes protésicos

Caidas debidas a la rotura o la deformacién del producto

» Tenga en cuenta que las combinaciones representadas con el pictograma v estan permiti-
das, y las representadas con el pictograma » no estan permitidas (véase la fig.[6] en la
pagina 6).

» Combine el producto solo con componentes protésicos permitidos para el paciente segln
la tabla de combinaciones basada en MOBIS (véase la fig. en la pagina 7: (1) articula-
ciones de cadera protésica, (2) adaptadores proximales, (3) articulaciones de rodilla protési-
ca, (4) adaptadores distales, (5) pies protésicos, (¢) categoria de peso: véanse las instruccio-
nes de uso).

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

Puede consultar otras posibilidades de combinacién en el catdlogo 646K2* o al fabricante.

3.4 Condiciones ambientales

| A PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Caidas debidas a dafos en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véase la tabla "Condicio-
nes ambientales no permitidas" en este capitulo).

» Compruebe que el producto no presente dafnos en caso de haber estado expuesto a condi-
ciones ambientales no permitidas.

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, en-
vio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura de uso de -10 °C a +45 °C
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Condiciones ambientales permitidas

Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacién

Condiciones ambientales no permitidas

Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de talco)

3.5 Reutilizacion y vida util

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente
Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafos en el producto
» Utilice el producto en un Unico paciente.

| A PRECAUCION

Superacioén de la vida util
Caidas debidas a cambios o pérdidas funcionales, asi como dafos en el producto
» Procure no exceder la vida Util comprobada que esta definida en este capitulo.

El fabricante ha probado este producto como se indica a continuacion:
* Vida atil maxima en afos: 5
(cantidad de ciclos de carga: 1.000.000, grado de movilidad: 1)

4 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Uso de lubricantes

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte, dafios en el material del producto causados
por lubricantes

» No utilice lubricantes en el producto.

| A PRECAUCION

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacién

Aprisionamiento de las extremidades (p. €j., los dedos) y de la piel debido a un movimiento in-
controlado de la articulacion

» No introduzca la mano en el mecanismo de la articulacién durante el uso habitual.

» Preste mucha atencion cuando vaya a realizar labores de montaje y de ajuste.

| A PRECAUCION |

Daio mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacién, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).
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Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Las alteraciones en el funcionamiento pueden manifestarse, p. ej., en un funcionamiento dificulto-
so, en la generacién de ruidos, etc.

5 Componentes incluidos en el suministro

Los componentes incluidos en el suministro (componentes del producto y cantidades (P)) estan
incluidos en las figuras[[A] y[A] en las paginas 8 y 9. Solo se pueden pedir por separado los
componentes del producto que tengan un numero de referencia (®).

6 Preparacion para el uso

6.1 Indicaciones para la fabricacion de una proétesis

| A PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos
Lesiones debidas a componentes protésicos mal montados, mal ajustados o dafados

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

| A PRECAUCION

Primera vez que el paciente usa la prétesis

Caidas debidas a que al paciente le falta experiencia o a un alineamiento o ajuste erréneos de la

prétesis

» Utilice un medio auxiliar apropiado (p. ej., barras paralelas, pasamanos o andador con rue-
das) para dar seguridad al paciente cuando esté de pie y camine por primera vez.

El alineamiento y la adaptacién se realizan fundamentalmente siguiendo los siguientes pasos:

1. Alineamiento béasico de la prétesis (véase la pagina 78)

2. Optimizacion del alineamiento estatico (véase la pagina 80)

3. Optimizacion durante la prueba dinamica (véase la pagina 81)

Estos pasos se llevan a cabo primero con una prétesis de prueba para determinar la mejor com-
binacion y situacién posible de los componentes protésicos entre si. Una vez adaptados todos los
ajustes al paciente se fabrica la prétesis definitiva. Al hacerlo se repiten los mismos pasos.

En la prueba dinamica hay que darle al paciente tiempo suficiente para familiarizarse con las fun-
ciones de la proétesis y aprender asi a usarla de forma segura en la vida cotidiana.

6.2 Alineamiento basico de la prétesis

INFORMACION

Los componentes protésicos y la prétesis mostrados en las figuras se utilizan a modo de ejem-
plo para representar el proceso general. Las instrucciones de uso de los componentes protési-
cos seleccionados para el paciente contienen informacién detallada y deben emplearse para la
elaboracioén de la proétesis.

» ;PRECAUCION! Para que el paciente pueda estar de pie de forma segura, alinee la prétesis
segun las medidas indicadas para el plano sagital (véase la fig. en la pagina 10 - (p) linea
de alineamiento, (P) pie protésico, (P) rodilla protésica, (F) encaje protésico) y para el plano
frontal (véase la fig. en la pagina 10 — (P) linea de alineamiento, () pie protésico, () rodilla
protésica, (P) encaje protésico), y como se indica en los subcapitulos siguientes.

INFORMACION: Para el alineamiento basico se recomienda utilizar un alineador () con laser ().

La articulacion de rodilla protésica se engancha en la pinza de sujecion (P) con las puntas de su-

jecion (P) (véase la fig. en la pagina 11).
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6.2.1 Adaptar el producto al lado de la amputacion
» Adapte el producto al lado de la amputacion del paciente como muestra la figura en la pa-
gina 11.

6.2.2 Situar el pie protésico

» Sitle el pie protésico como muestra la figura en la pagina 12.

» ;AVISO! Para evitar un desgaste prematuro, respete el margen de tolerancia para la rotacion
externa y no se base en la rotacién externa del pie sano para realizar la adaptacion.

6.2.3 Montar los adaptadores distales

| A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Caidas debidas a la ruptura o al aflojamiento de las uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete de montaje indicados.

» Tenga en cuenta las instrucciones relativas al aseguramiento de las uniones de tornillos y a
la utilizacién de la longitud adecuada.

» Monte en el pie protésico los adaptadores distales de la articulacion de rodilla protésica (véa-
se la fig. en la pagina 12).

6.2.4 Montar la articulacién de rodilla protésica

| A PRECAUCION |

Montaje incorrecto sobre el tubo

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» No utilice la zona de insercion de la articulacién de rodilla protésica para compensar la lon-
gitud.

» ;PRECAUCION! Limpie con un producto desengrasante que no dafie el material las superfi-
cies de contacto de la articulacion de rodilla protésica y del tubo.

» Monte la articulacién de rodilla protésica como muestra la figura en la pagina 13.

6.2.5 Montar los adaptadores proximales
» Monte los adaptadores proximales como muestra la figura en la pagina 13.

6.2.6 Preparar el encaje protésico para el pasador de bloqueo

» Prepare el encaje protésico para el montaje del pasador de bloqueo como muestra la
figura en la pagina 14 teniendo en cuenta los siguientes puntos:

* La altura de la posiciéon debe ser adecuada para la mano del paciente (P)

* El hilo de perlén debe pasar dentro del encaje protésico en linea recta desde la articulacién
de rodilla protésica hasta el pasador de bloqueo (P

* La placa para laminar debe estar colocada en el laminado sin que pueda girarse (P

* Los orificios de entrada y de salida del hilo de perlén deben estar situados a una distancia su-
ficiente con respecto a la articulacion de rodilla protésica y al pasador de bloqueo para que el
blogueo funcione de forma segura (F)

* Proteger la rosca de la placa para laminar con cinta plastica durante el laminado ()

* Plantilla engrasada de hilo de perlén para hacer un canal en el centro del laminado (F)

6.2.7 Marcar el encaje protésico
» Marque el encaje protésico para el posicionamiento como muestra la figura[A] en la pagi-
na 14.
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6.2.8 Situar el encaje protésico
» Tenga en cuenta la figura en la pagina 15 y las indicaciones siguientes para el posiciona-
miento del encaje protésico.

Test de Thomas

» Coloque la mano abierta (B) por debajo de la columna lumbar.

» Pida al paciente tumbado (P) que flexione las articulaciones de rodilla y cadera contralatera-
les.

» Mueva el muhon flexionando la cadera hasta que desaparezca la curva de la espalda.

» Extienda el mufdn lentamente hasta que disminuya la presion de la columna vertebral sobre
el dorso de la mano.

» Con el muidn en esta posicién, mida el angulo a de la mala postura en flexion.

Flexién del encaje

» Basandose en el angulo a, determine la flexién del encaje B (P) 6ptima de acuerdo con la figu-
ra.

» Ajuste la flexion del encaje B de tal modo que el punto lateral de referencia del encaje (P) coin-
cida con la linea de alineamiento.

INFORMACION: Si con los adaptadores incorporados no se pudiese situar el punto de referen-

cia del encaje (P) sobre la linea de alineamiento, habrd que emplear adaptadores especiales

(® ejemplos de adaptadores).

Aduccion del encaje

» Calcule el dngulo necesario y (F) de aduccién del encaje basandose en la longitud del mismo,
y comparelo con una posible mala postura del mufién.

» Ajuste la aduccion del encaje y de tal modo que el punto frontal de referencia del encaje (P)
coincida con la linea de alineamiento.

INFORMACION: Si con los adaptadores incorporados no se pudiese situar el punto de referen-

cia del encaje (P) sobre la linea de alineamiento, habrd que emplear adaptadores especiales

(® ejemplos de adaptadores).

6.2.9 Acortar el adaptador tubular

| A PRECAUCION |

Preparacion inadecuada del tubo

Caidas debidas a danos en el tubo

» No sujete el tubo en un tornillo de banco.

» Recorte el tubo Unicamente con un cortatubos.

INFORMACION: La altura total del sistema con todos los componentes protésicos equivale a la
distancia entre el encaje y el suelo (véase la fig. en la pagina 16).
» Acorte el adaptador tubular y elimine las rebabas.

6.2.10 Montar e[ pasador de bloqueo y el cable de bloqueo y desbloqueo
» ;PRECAUCION! Utilice el pasador de bloqueo Unicamente como muestra la figura[A] en la
pagina 17, y montelo junto con el cable de bloqueo y desbloqueo.

6.2.11 Evitar dafos en flexion al maximo
» ;AVISO! Tome las medidas mostradas en la figura en la pagina 17 para evitar que se pro-
duzcan dafios cuando se flexione al maximo.

6.3 Optimizacion del alineamiento estatico

6.3.1 Comprobar el alineamiento estatico
» Para comprobar el alineamiento estatico, el paciente debe situarse sobre el aparato de medi-
cion tal y como muestra la figura en la pagina 18.
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6.3.2 Optimizar el alineamiento estatico

» Revise el trazado de la linea de carga(P) con respecto al punto de referencia del
alineamiento (P) en el plano sagital y, de ser necesario, corrijalo como se indica (véase la
fig. en la pagina 18).

» Revise el trazado de la linea de carga (F) con respecto a los puntos marcados ((F) pie protési-
co, (P) articulacion de rodilla protésica, (P) espina iliaca anterosuperior) en el plano frontal vy,
de ser necesario, corrijalo (véase la fig. en la pagina 19).

6.4 Optimizacion durante la prueba dinamica

6.4.1 Restablecer los ajustes de fabrica
> Restablezca los ajustes de fabrica que haya modificado como indica la figura en la pagi-
na 19 antes de hacer los ejercicios incluidos en los capitulos siguientes.

6.4.2 Practicar el sentarse y el levantarse

| A PRECAUCION

Adaptar los ajustes

Caidas debido a ajustes incorrectos o nuevos

» Adapte los ajustes al paciente lentamente.

» Explique al paciente las repercusiones que los ajustes tendran sobre el uso de la proétesis.

» El paciente debe aprender a manejar el bloqueo de forma segura en todos los ejercicios (blo-
quear por carga en extension completa/desbloquear mediante el pasador de bloqueo).

» ;PRECAUCION! Practique con el paciente el sentarse (F) y el levantarse (F) (véase la fig.
en la pagina 20).

» (P Si la resistencia al movimiento (amortiguacion de flexion) fuese demasiado escasa, ajuste

la articulacién de rodilla protésica como se indica.

(®) Si la resistencia al movimiento (amortiguacion de flexion) fuese demasiado elevada, ajuste

la articulaciéon de rodilla protésica como se indica.

» ;PRECAUCION! Practique con el paciente el levantarse () con la articulacién muy flexionada.
Mientras se levanta hay que esperar a que la articulacién se vuelva a extender.

v

6.4.3 Practicar el caminar

» ;PRECAUCION! Practique con el paciente el caminar (F) con la articulacién de rodilla protési-
ca bloqueada empleando unas barras paralelas o un pasamanos (P (véase la fig. en la pa-
gina 21).

iAVISO! Preste atencion a que la rotacion externa del pie (P) sea funcional.

Compruebe la rotacién externa (P) de la articulacion de rodilla protésica.

Compruebe la flexién del encaje ().

Compruebe la aduccion del encaje ().

\AAA A4

6.5 Colocar la funda cosmética

| A PRECAUCION |

Uso de polvos de talco
Caidas, dafios en la articulacién protésica debidos a la eliminacion del lubricante
» No utilice polvos de talco en la articulacion protésica ni en otros componentes protésicos.

» Coloque la funda cosmética como muestra la figura en la pagina 22 teniendo en cuenta
los siguientes puntos:

* (P Para mantener la posicién, desenrosque solamente las dos varillas roscadas que se han
insertado méas profundamente.

* (P La funda cosmética no debe afectar al movimiento del cable de bloqueo y desbloqueo.

* () Compruebe el funcionamiento del bloqueo cuando acabe.
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* (P) Compruebe el funcionamiento de la amortiguacion de flexion.
» Para optimizar las propiedades de deslizamiento y eliminar ruidos, rocie el spray de silicona
519L5 directamente sobre las superficies de friccidon de la funda cosmética de espuma.

6.6 Acabar la protesis

» ;PRECAUCION! Para evitar dafios en el producto y riesgos de caidas, acabe la prétesis sus-
tituyendo las varillas roscadas demasiado cortas y demasiado largas, asi como atornillando
todos los tornillos tal y como muestra la figura en la pagina 22.

7 Uso

7.1 Indicaciones para el uso

| A PRECAUCION

Sobrecarga mecanica

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte, funcionalidad limitada debida a dafios mecani-
cos

Compruebe si el producto presenta dafios antes de cada uso.

No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limitada.

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

vvyy

7.2 Uso del pasador de bloqueo

| A PRECAUCION

Fallos en el funcionamiento y uso indebido del bloqueo

Caidas debidas a una desactivacion inesperada del bloqueo de la articulacion de rodilla protési-
ca

» Extienda completamente la articulacion de rodilla protésica para activar el bloqueo. A conti-
nuacioén, compruebe con cuidado si el bloqueo ha encajado correctamente.

» Desactive el bloqueo solamente si es capaz de controlar la flexiéon de la articulacién de rodi-
lla protésica.

8 Limpieza

| A PRECAUCION

Empleo de productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados

Funcionalidad limitada y dafios debidos a productos de limpieza o de desinfeccién inadecuados

» Limpie el producto Gnicamente de acuerdo con las indicaciones incluidas en este capitulo.

» Elimine la suciedad tan pronto como sea posible.

» Cercidrese de que los productos de limpieza y desinfectantes no dafan el material del pro-
ducto probandolos previamente en un lugar de menor importancia.

» Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes protésicos.

Limpieza en caso de suciedad leve

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.
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Limpieza en caso de suciedad mas dificil

> Materiales necesarios: pafio de limpieza, alcohol isopropilico 634A58, pafio suave

» ;AVISO! Cercidrese de que los productos no dafan el material. No se puede eliminar el lubri-
cante de los cojinetes.
Limpie el producto con un pafio de limpieza y alcohol isopropilico.

» Seque el producto con el pafo.

Limpieza con desinfectantes

> Materiales necesarios: desinfectante incoloro y sin alcohol (tenga en cuenta la compatibili-
dad de los materiales), pano suave

Desinfecte el producto con un desinfectante.

Seque el producto con el paio.

Deje secar al aire la humedad residual.

vVvyy

9 Mantenimiento

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi como dafos en el
producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

» ;PRECAUCION! Si se trata de una protetizacion de prueba, revise la prétesis varias veces
como corresponda al periodo de prueba y al uso.

» ;PRECAUCION! Compruebe si los componentes de plastico del producto presentan defor-
maciones, dafios o grietas cada vez que realice el mantenimiento y antes de cada uso.

» ;AVISO! No lubrique ni engrase la articulacion protésica.

» ;AVISO! Recurra Unicamente al personal del servicio técnico del fabricante para que realice
las labores de reparacion.

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes protésicos deben ser someti-
dos a inspeccion.

» Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento peridédicos en funcion de la utiliza-
cion.

» Después del periodo individual de habituacién del paciente a la prétesis, compruebe los ajus-
tes de la articulacion protésica y, en caso necesario, vuelva a adaptarlos a las necesidades
del paciente.

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

» Al realizar los controles de seguridad de la articulacion protésica, compruebe el estado de

desgaste y el funcionamiento. Ponga especial atencion a la resistencia cinética, a la posicion
de los rodamientos y a la generacién de ruidos anémalos. Se ha de garantizar siempre que la
articulacion se pueda flexionar y extender por completo. En caso necesario, efectlie reajustes
como corresponda.

10 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica. En caso
de que se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones legales correspon-
dientes del pais donde se use, podra estar dafando al medio ambiente y a la salud. Por eso le ro-
gamos que respete las indicaciones que la administracion del pais en cuestién tiene en vigencia
respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.
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11 Aviso legal

11.1 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 incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

11.2 Conformidad CE

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

12 Datos técnicos
Los datos técnicos estan recogidos en la figura en la pagina 23.

Abreviaturas de los datos técnicos

Altura proximal del sistema | ® | hs.gist | Altura distal del sistema

® | hs-prox
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1 Indicacoes relativas ao documento

| INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2016-02-25

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto (veja a fig. na pagina 4).
» Observe as indicagdes de segurancga para evitar lesées e danos ao produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

Este documento e o produto destinam-se exclusivamente a confecgdo de uma proétese por um
técnico ortopédico com conhecimentos especializados sobre a protetizagdo das extremidades in-
feriores. Para fins de treinamento e esclarecimento de duvidas, a Ottobock oferece seminarios,
materiais de informagdo e assisténcia técnica (para contato, veja o endereco do fabricante no fim
do documento).

1.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

1.2 Significado dos pictogramas

Significado dos pictogramas nas figuras (veja a fig. na pagina 4)

1 | Capitulo com informacgédes sobre a figura | @ |Ler e observar o documento

A |Ler a indicagdo de seguranca no capitulo | & |Instrugdes de limpeza no capitulo

v | Correto ¥ |Incorreto

® | Numeracgao de partes da figura ©® | Numeragédo das sequéncias

< | Substituir € | Observar o tempo especificado

f |Articulagado bloqueada " | Articulacao desbloqueada

4 | Movimento contra o batente ) | Numero de rotagdes

\{ | Nenhuma resisténcia ao movimento \, | Resisténcia ao movimento baixa demais
\, | Resisténcia ao movimento ideal , | Resisténcia ao movimento forte demais
& | Posicao real L | Posigao tedrica

2 Descricao do produto
O produto 3R31* distingue-se pelas seguintes caracteristicas principais (veja a fig. na pagi-
na 5):
* Articulacéo de joelho protética monocéntrica (O)
* Variantes do produto com as seguintes conexdes proximais:
- Ndcleo de ajuste: 3R31 (2)
- Conexdo roscada: 3R31=ST (3)
» Trava para o batente de extenséo da articulagdo protética (4)
- Acionamento do bloqueio deslizante (5) desbloqueia a articulagdo (7)
- Acionamento do botao de desbloqueio (6) desbloqueia a articulagdo (7)
- Movimento no batente de extenséo (8) bloqueia a articulagéo (9)
* Amortecimento da flexao para a sedestagao
- Ajustavel através da haste do pistdo do cilindro hidraulico @)
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3 Uso

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagao das extremidades inferiores.

3.2 Area de aplicacao

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Queda devido a quebra de pecas de suporte

» Utilize o produto somente de acordo com a classificagdo MOBIS (veja a fig. na pagi-
na 5).

» Utilize o produto somente para as alturas (1) e lados de amputacéo (2) permitidos (veja a
fig. na pagina 6).

MG 1: Pacientes deambuladores internos

O paciente tem capacidade ou potencial para usar uma prétese para fins de transferéncia ou para se loco-
mover lentamente em pisos planos. O tempo e a distancia de deambulagdo estdo muito limitados pela condi-
cao fisica.

3.3 Possibilidades de combinacao

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Queda devido a quebra ou deformagao do produto

» Observe que as combinagdes apresentadas com o pictograma v sdo permitidas e aquelas
com o pictograma Y ndo sdo permitidas (veja a fig. [ 6 | na pagina 6).

» Combine o produto somente com componentes protéticos permitidos para o paciente, con-
forme a tabela de combinagdes baseada no MOBIS (veja a fig. na pagina 7: (1) articula-
¢bes de quadril protéticas, (2) adaptadores proximais, (3) articulagdes de joelho protéticas,
(a) adaptadores distais, (5) pés protéticos, (6) classe de peso: veja o manual de utilizagdo).

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

Combinagdes adicionais possiveis podem ser vistas no catdlogo 646K2* ou informadas pelo fa-
bricante.

3.4 Condicoes ambientais

/A CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Queda devido a danifica¢des do produto

» Na&o exponha o produto a condi¢gdes ambientais inadmissiveis (consulte a tabela "Condigoes
ambientais inadmissiveis" neste capitulo).

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢ées ambientais inadmissiveis, verifique-o quanto
a presenca de danos.

» Na duvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o produto.

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

Condicoes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura para o uso -10°C a +45 °C

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, nao condensante
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Condicoes ambientais inadmissiveis
Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscopicas (por ex., talco)

3.5 Reutilizacao e vida atil

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente
Queda devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Use o produto somente em um Unico paciente.

/A CUIDADO

Utilizacao além da vida atil

Queda devido a alteragdo ou a perda da fungdo bem como danos ao produto

» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida (til testada, que esta especificada neste
capitulo.

O produto foi testado pelo fabricante da seguinte forma:
* Vida uatil maxima em anos: 5
(NUmero de ciclos de carga: 1.000.000, grau de mobilidade: 1)

4 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Uso de lubrificantes

Queda devido a quebra de pecas de suporte, danificagdo do material do produto por lubrifican-
tes

» Nao use lubrificantes no produto.

A\ CUIDADO

Tocar na area do mecanismo de articulacao

Aprisionamento de membros (por ex., dedos) ou da pele devido a movimentos descontrolados
da articulagao

» No uso diério, ndo toque no mecanismo de articulagéo.

» Efetue os trabalhos de montagem e de ajuste com atencdo dobrada.

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesGes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

» Em caso de alteragbes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consul-
te "Sinais de alteracdes ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

» Se necesséario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, reviséo pelo ser-
vigo de assisténcia do fabricante, etc.).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Tais alteragdes podem manifestar-se, por exemplo, através de resisténcia a movimentos, apareci-
mento de ruidos, etc.
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5 Material fornecido

O material fornecido (componentes do produto e quantidade (P)) esta listado nas figuras e
nas paginas 8 e 9. Apenas os componentes de produto com o cédigo (F) podem ser encomenda-
dos individualmente.

6 Estabelecimento da operacionalidade

6.1 Indicacoes para a confeccao de uma protese

/A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados, assim como danifica-
dos

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

/A CUIDADO

Primeira utilizacao da prétese pelo paciente

Queda por falta de experiéncia do paciente ou por alinhamento ou ajuste errados da prétese

» Para a seguranca do paciente, utilize um meio auxiliar adequado (por ex., barras paralelas,
corrimdo e andador) na primeira vez que ele andar e ficar em pé com a proétese.

O alinhamento e a adaptacgdo sao realizados basicamente nas seguintes etapas:

1. Alinhamento béasico da prétese (consulte a pagina 90)

2. Otimizagao do alinhamento estatico (consulte a pagina 92)

3. Otimizagéo durante a prova dinamica (consulte a pagina 93)

Estas etapas sao executadas primeiramente com uma proétese de teste, a fim de se determinar a
melhor combinagdo e o posicionamento dos componentes protéticos entre si. A prétese definitiva
é confeccionada, quando todos os ajustes estiverem adaptados ao paciente. Neste caso, sao re-
petidas as mesmas etapas.

Durante a prova dindmica, deve ser dado ao paciente tempo suficiente para familiarizar-se com
as fungdes da proétese e aprender a usa-la com seguranca na vida diéria.

6.2 Alinhamento basico da prétese

INFORMAGAO |

Os componentes protéticos e a prétese mostrados nas figuras servirdo de exemplo para a apre-
sentac@o do processo geral. Os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos seleciona-
dos para o paciente contém informagoes detalhadas e devem ser consultados para a confecgao
da protese.

» CUIDADO! A fim de possibilitar uma bipedestagdo segura ao paciente, alinhar a prétese com
base nas ilustragdes do alinhamento do plano sagital (veja a fig. na pagina 10 — (P linha
de alinhamento, (P) pé protético, (P) joelho protético, (P) encaixe protético) e do plano frontal
(veja a fig. na pagina 10 — () linha de alinhamento, (F) pé protético, (P) joelho protético,
(P) encaixe protético) e nos seguintes subcapitulos.

INFORMAGAO: Recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de alinhamento () por laser () pa-

ra o alinhamento basico. A articulagdo de joelho protética é fixada na pinga tensora () por meio

dos bits de fixacao (P) (veja a fig. na pagina 11).

6.2.1 Adaptar o produto no lado da amputacao
» O produto é adaptado ao paciente no lado da amputagdo como mostrado na figura na pa-
gina 11.
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6.2.2 Posicionar o pé protético

» Posicionar o pé protético como mostrado na figura na pagina 12.

» INDICACAO! Para evitar um desgaste rapido, cumprir a faixa de tolerancia para a rotacéo ex-
terna e nao adaptar a rotagao externa do pé preservado.

6.2.3 Montar os adaptadores distais

/A CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Queda devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto de montagem especificados.

» Observe as instrugdes relativas a fixagdo das conexdes roscadas e ao uso do comprimento
correto.

» Montar os adaptadores distais da articulacdo de joelho protética no pé protético (veja a
fig. na pagina 12).

6.2.4 Montar a articulacao de joelho protética

/\ CUIDADO

Montagem incorreta no tubo

Queda devido a quebra de pecas de suporte

» Nao utilize a area de insergdo da articulagdo de joelho protética para efetuar uma compen-
sacao do comprimento.

» CUIDADO! Limpar as superficies de contato da articulagdo de joelho protética e do tubo com
um detergente desengordurante e compativel com o material.
» Montar a articulacao de joelho protética como mostrado na figura na pagina 13.

6.2.5 Montar os adaptadores proximais
» Montar os adaptadores proximais como mostrado na figura na pagina 13.

6.2.6 Preparar o encaixe protético para o bloqueio deslizante

» Preparar o encaixe protético para a montagem do bloqueio deslizante como mostrado na figu-
ra na pagina 14 e observar os seguintes pontos:

* Posicdo a uma altura ideal para a mao do paciente (F)

* Trajeto retilineo do fio de perlon no encaixe protético entre a articulagdo de joelho protética e
o bloqueio deslizante (F)

* Placa de laminagéo fixada contra tor¢do no laminado (P

* Distancia suficiente dos orificios de entrada e saida do fio de perlon até a articulagao de joe-
Iho protética e o bloqueio deslizante, para um funcionamento seguro da trava ()

* Protecdo da rosca da placa de laminagdo com plastaband ao laminar (P)

*  Dummy de fio de perlon lubrificado para a confecgdo de um canal central no laminado (P)

6.2.7 Marcar o encaixe protético
» Marcar o encaixe protético para o posicionamento como mostrado na figura na péagina 14.

6.2.8 Posicionar o encaixe protético
» Para o posicionamento do encaixe protético, observar a figura na pagina 15 e as instru-
¢Oes subsequentes.

Teste de Thomas

» Colocar a palma da mao (P) sob a coluna lombar.

» Instruir o paciente deitado (P) para flexionar as articulagdes do joelho e do quadril contralate-
rais.
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» Colocar o coto em flexdo do quadril até que a lordose lombar desapareca.

» Estender lentamente o coto até que se reduza a pressdo da coluna vertebral sobre a palma
da mao.

» Medir o &ngulo a do mau posicionamento em flexdo com o coto nessa posicao.

Flexao do encaixe

» Com base no angulo a, determinar a flexao ideal do encaixe B (P) de acordo com a figura.

» Ajustar a flexdo do encaixe B de forma que o ponto de referéncia lateral do encaixe () se en-
contre sobre a linha de alinhamento.

INFORMAGCAO: Se o ponto de referéncia do encaixe (F) com os adaptadores montados nio pu-

der ser posicionado sobre a linha de alinhamento, é necesséario utilizar adaptadores especiais

() exemplos de adaptadores).

Aducao do encaixe

» Com base no comprimento do encaixe, determinar o angulo y (P) necessario para a adugéo
do encaixe, comparar com um eventual mau posicionamento do coto e, se for o caso, com-
pensa-lo.

» Ajustar a aducéo do encaixe y de forma que o ponto de referéncia frontal do encaixe () se en-
contre sobre a linha de alinhamento.

INFORMAGAO: Se o ponto de referéncia do encaixe () com os adaptadores montados nio pu-

der ser posicionado sobre a linha de alinhamento, é necessario utilizar adaptadores especiais

(P exemplos de adaptadores).

6.2.9 Encurtar o adaptador tubular

/A CUIDADO

Manuseio incorreto do tubo

Queda devido a danificagéo do tubo

» Nao fixar o tubo no torno de bancada.

» Somente encurtar o tubo com um cortador de tubo.

INFORMAGAO: A altura total de sistema de todos os componentes protéticos corresponde a
medida encaixe-solo (veja a fig. na pagina 16).
» Encurtar e rebarbar o adaptador tubular.

6.2.10 Montar o bloqueio deslizante e o cabo de tracao de destravamento
» CUIDADO! Utilizar o bloqueio deslizante somente da maneira como é mostrado na figura
na pagina 17 e monta-lo junto com o cabo de tragdo de destravamento.

6.2.11 Evitar danificacdes na flexdo maxima
» INDICACAO! Executar as medidas mostradas na figura na pagina 17 para evitar danifica-
¢oes em caso de flexao maxima.

6.3 Otimizacao do alinhamento estatico

6.3.1 Verificar o alinhamento estatico
» Para verificar o alinhamento estatico, posicionar o paciente no aparelho de medigao como
mostrado na figura na pagina 18.

6.3.2 Otimizar o alinhamento estatico

» No plano sagital, verificar o trajeto da linha de carga (F) em relagdo ao ponto de referéncia de
alinhamento (P) e, se necessario, corrigir como mostrado (veja a fig. na pagina 18).

» No plano frontal, verificar o trajeto da linha de carga (F) em relacdo aos pontos marcados
(P pé protético, (P) articulagcdo de joelho protética, (P) espinha iliaca anterossuperior) e, se
necessario, corrigir (veja a fig. na pagina 19).
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6.4 Otimizacao durante a prova dinamica

6.4.1 Repor aos ajustes de fabrica
» Antes dos exercicios descritos nos capitulos seguintes, repor os ajustes desregulados aos
ajustes de fabrica de acordo com a figura na pagina 19.

6.4.2 Exercicios de sentar e levantar

/A CUIDADO

Adaptacao dos ajustes

Queda devido a ajustes incorretos ou ndo habituais

» S6 adapte lentamente os ajustes ao paciente.

» Explique os efeitos das adaptagdes sobre o uso da prétese ao paciente.

» Todos estes exercicios exigem que o paciente aprenda a utilizar a trava com seguranca (blo-
quear com aplicagdo de carga na extensdo completa/desbloquear por meio do bloqueio desli-
zante).

» CUIDADO! Praticar os exercicios de sentar (P) e levantar () com o paciente (veja a fig. na
pagina 20).

» (P Se a resisténcia ao movimento (amortecimento da flexdo) estiver fraca demais, ajustar a ar-
ticulagao de joelho protética como mostrado.

» (P Se a resisténcia ao movimento (amortecimento da flexdo) estiver forte demais, ajustar a ar-
ticulagao de joelho protética como mostrado.

» CUIDADO! Praticar o exercicio de levantar (F) com o paciente com a articulagdo fortemente
flexionada. Durante o movimento de levantar, é preciso esperar até que a articulagao se movi-
mente em extensao.

6.4.3 Exercicios de deambulacao

» CUIDADO! Praticar a deambulagéo (P) com o paciente com o auxilio das barras paralelas ou
de um corrimao (P) com a articulagc@o de joelho protética bloqueada (veja a fig. na pagi-
na 21).

INDICACAO! Atentar para uma rotagdo externa funcional do pé (®.

Testar a rotagdo externa (P) da articulagdo de joelho protética.

Testar a flexdo do encaixe ().

Testar a aducgéo do encaixe (P).

\AAAA4

6.5 Colocar o revestimento cosmético

A\ CUIDADO

Uso de talco
Queda, danificagdo da articulagc@o da prétese por falta de lubrificante
» Nao use talco na articulagao da prétese ou em outros componentes protéticos.

» Colocar o revestimento cosmético como mostrado na figura na pagina 22, atentando para
0s seguintes pontos:

* (P) Para manter o posicionamento, retirar somente os dois pinos roscados que estdo aparafu-
sados mais profundamente.

* (P O revestimento cosmético ndo pode prejudicar o movimento do cabo de tragdo de destra-
vamento.

* (P Verificar o funcionamento da trava apés a confeccao.

* (P Verificar o funcionamento do amortecimento da flexao.

» Para otimizar as propriedades deslizantes e eliminar ruidos, aplicar o spray de silicone 519L5
diretamente sobre as superficies de atrito do revestimento cosmético de espuma.
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6.6 Acabamento da protese

» CUIDADO! A fim de evitar danos ao produto e o risco de quedas, efetuar o acabamento da
protese, trocando pinos roscados curtos ou longos demais e apertando firmemente as cone-
xdes roscadas de acordo com a figura na pagina 22.

7 Uso

7.1 Indicacoes relativas ao uso

/A CUIDADO

Sobrecarga mecanica

Queda devido a quebra de pecas de suporte, limitagdes do funcionamento devido a danos me-
canicos

Examine o produto antes de cada uso quanto a danos.

Nao use o produto em caso de limitagoes do funcionamento.

Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituigdo, reviséo pelo ser-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).

vvyy

7.2 Uso do bloqueio deslizante

/\ CUIDADO

Mau funcionamento e uso incorreto da trava

Queda devido a desativagao inesperada da trava da articulagao de joelho protética

» Para ativar a trava, estenda completamente a articulagao de joelho protética. Em seguida,
verifique com cuidado se a trava esta realmente encaixada.

» Desative a trava somente se vocé for capaz de controlar a flexdo da articulagdo de joelho
protética.

8 Limpeza

/A CUIDADO

Utilizacao de produtos de limpeza ou de desinfeccao errados

Limitagoes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de produtos de limpeza ou de

desinfecgéo errados

» Limpe o produto somente conforme as instrugdes contidas neste capitulo.

» Remova as sujidades o mais rapidamente possivel.

» Verifique a compatibilidade dos produtos de limpeza e desinfeccdo com o material,
testando-os em pontos nao criticos do produto.

» Para a proétese, observe as indicagoes de limpeza de todos os componentes protéticos.

Limpeza de sujidades leves

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.

Limpeza de sujidades mais fortes

> Materiais necessarios: pano de limpeza, alcool isopropilico 634A58, pano macio

» INDICACAO! Atencio para a compatibilidade com o material. O lubrificante dos rolamentos
nao deve ser extraido.
Limpar o produto com um pano de limpeza e alcool isopropilico.

» Secar o produto com o pano.
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Limpeza com desinfetante

> Materiais necessarios:desinfetante incolor sem alcool (atencdo para a compatibilidade de
materiais!), pano macio

Desinfetar o produto com o desinfetante.

Secar o produto com o pano.

Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

vvyy

9 Manutencao

/A CUIDADO

Nao observancia das indicacdoes de manutencao
Risco de lesGes devido a alteragdo ou perda da funcdo, bem como danificagao do produto
» Observe as seguintes indicagdes de manutencao.

» CUIDADO! Durante as protetizagdes de teste, verificar a prétese varias vezes conforme o pe-
riodo de teste e o uso.

CUIDADO! Sempre que efetuar a manutencao e antes de usar o produto, verificar os compo-
nentes de plastico quanto a deformagoes, danificagoes e fissuras.

INDICACAO! N3o usar éleos ou graxas lubrificantes na articulagdo protética.

INDICACAO! Permitir apenas servicos de reparo através da assisténcia do fabricante.

Apés os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspegao.
Marcar as datas para a manutengao peridédica com o paciente de acordo com o uso.

Ap6s o periodo de adaptagao individual do paciente a prétese, verificar os ajustes da articula-
gao protética e, se necessario, reajusta-la as necessidades do paciente.

Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes durante a consulta de rotina.
Executar revisdes de seguranga anuais.

No ambito dos controles de seguranca, verificar o grau de desgaste e a funcionalidade da ar-
ticulagao protética. Prestar atencao especial a resisténcia ao movimento, aos mancais de ro-
lamentos e ao surgimento de ruidos incomuns. O movimento completo da flexdo e da exten-
sdo tem que estar sempre assegurado. Se necessario, efetuar reajustes.

VYyVVYY ¥V
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10 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente com o lixo doméstico
comum. Uma eliminagdo contraria as respectivas disposi¢des nacionais pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e a satude. Observar as indicagdes dos 6rgéos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugao, coleta e eliminacao.

11 Notas legais

11.1 Responsabilidade

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

11.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificacdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.
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12 Dados técnicos
Os dados técnicos estéo listados na figura na pagina 23.

Abreviacoes contidas nos dados técnicos

Altura de sistema proximal | ® | hs.gist | Altura de sistema distal

® | hs-prox
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1 Aanwijzingen bij het document

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-02-25

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt (zie afb. [1 Jop
pagina 4).

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

» Leer de gebruiker hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij dit veilig kan doen.

» Bewaar dit document.

Dit document en het product mogen uitsluitend worden gebruikt voor het maken van een prothese
door een orthopedisch instrumentmaker die over vakinhoudelijke kennis beschikt over prothesen
voor de onderste ledematen. Voor scholing of bij vragen staan Ottobock cursussen, informatie-
materiaal en de servicedienst tot uw beschikking (voor contactmogelijkheden zie adres fabrikant
aan het einde van het document).

1.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

| LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

1.2 Betekenis van de pictogrammen

Betekenis van de pictogrammen in de afbeeldingen (zie afb. op pagina 4)

1 | Hoofdstuk met informatie over de afbeel- | @ | Document lezen en in acht nemen
ding

A | Veiligheidsinstructie in het hoofdstuk &\ | Aanwijzingen omtrent de reiniging in het
lezen hoofdstuk

v | Goed » | Fout

® | Nummering voor onderdelen van de ©® | Nummering voor volgordes
afbeelding

& | Vervangen @ | Tijdsaanduiding in acht nemen

@i | Scharnier vergrendeld " | Scharnier ontgrendeld

\, | Beweging tegen aanslag U | Aantal omwentelingen

\, | Geen bewegingsweerstand \, | Bewegingsweerstand te gering

Y, | Optimale bewegingsweerstand , | Bewegingsweerstand te sterk

& | Werkelijke positie A | Gewenste positie

2 Productbeschrijving
Het product 3R31* wordt gekenmerkt door de volgende eigenschappen (zie afb. op pagi-
na 5):
*  Monocentrisch prothesekniescharnier ()
*  Productvarianten met de volgende proximale aansluitingen:
- Piramideadapter: 3R31 (2)
- Schroefdraadaansluiting: 3R31=ST (3)
* Vergrendeling voor de extensieaanslag van het prothesescharnier (3
- Door de vastzetschuif te bedienen (5) ongrendelt het scharnier (7)
- Door de ontgrendelingsknop te bedienen (6) ongrendelt het scharnier (7)
- Een beweging in de extensieaanslag (8) vergrendelt het scharnier (9)
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* Flexiedemping voor het gaan zitten
- Instelbaar via de drijfstang van de hydraulische cilinder @

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste lede-
maten.

3.2 Toepassingsgebied

| A VOORZICHTIG |

Overbelasting van het product

Vallen door breuk van dragende delen

» Gebruik het product uitsluitend in overeenstemming met zijn MOBIS-classificatie (zie afb.
op pagina b).

» Gebruik het product uitsluitend voor de toegestane amputatiehoogtes @ en
amputatiezijdes (2) (zie afb. op pagina 6).

MG 1: personen die zich alleen binnenshuis kunnen verplaatsen

De patiént is (in potentie) in staat om zich met een prothese op een vlakke ondergrond met geringe snelheid
te verplaatsen of voort te bewegen. De tijd dat de patiént kan lopen, en de afstand die hij kan afleggen, zijn
door zijn toestand sterk beperkt.

3.3 Combinatiemogelijkheden

| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Vallen door breuk of vervorming van het product

» Houdt u er rekening mee dat afgebeelde combinaties met het pictogram y/ zijn toegestaan.
Combinaties met het pictogram ¥ zijn niet toegestaan (zie afb. [ 6 ] op pagina 6).

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten die volgens de combinatieta-
bel volgens MOBIS voor de patiént zijn toegestaan (zie afb. op pagina 7: (2) prothese-
heupscharnieren, (2) proximale adapters, (3 prothesekniescharnieren, (4 distale adapters,
() prothesevoeten, (6) gewichtsklasse: zie gebruiksaanwijzing).

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

Meer combinatiemogelijkheden zijn te vinden in de catalogus 646K2*. Ook kan hiernaar worden
geinformeerd bij de fabrikant.

3.4 Omgevingscondities

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Vallen door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan (zie tabel "Niet-
toegestane omgevingscondities" in dit hoofdstuk).

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

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

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

100 | Ottobock



Toegestane omgevingscondities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +45 °C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

3.5 Hergebruik en gebruiksduur

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént
Vallen door functieverlies en beschadiging van het product
» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

| A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur

Vallen door functieverandering of functieverlies en beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur, die in dit hoofdstuk is gedefinieerd, niet wordt
overschreden.

Het product is door de fabrikant als volgt getest:
« Maximale gebruiksduur in jaren: 5
(aantal belastingscycli: 1.000.000, mobiliteitsgraad: 1)

4 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Gebruik van smeermiddelen

Vallen door breuk van dragende delen, beschadiging van het materiaal van het product door
smeermiddelen

» Gebruik voor het product geen smeermiddelen.

| A VOORZICHTIG |

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

Bekneld raken van ledematen (bijv. vingers) en de huid door ongecontroleerde scharnierbewe-
gingen

» Grijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

> Wees altijd erg voorzichtig bij het uitvoeren van montage- en instelwerkzaamheden.

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan-
ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).
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Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Deze veranderingen in het functioneren van het scharnier zijn bijvoorbeeld merkbaar aan stroef-
heid, geluidsontwikkeling, enz.

5 Inhoud van de levering

De inhoud van het leveringspakket (productcomponenten en hoeveelheid (P)) wordt beschreven in
de afbeeldingen en op de pagina's 8 en 9. Alleen de productcomponenten met artikel-
nummer (f) zijn afzonderlijk bestelbaar.

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Aanwijzingen voor het vervaardigen van een prothese

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde prothesecom-
ponenten

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

| A VOORZICHTIG

De patiént neemt de prothese voor het eerst in gebruik

Vallen door gebrek aan ervaring van de patiént, een verkeerde montage of instelling van het pro-

duct

» Gebruik voor de veiligheid van de patiént de eerste keer dat hij of zij staat en loopt een
geschikt hulpmiddel (bijv. een loopbrug, leuning en rollator).

De opbouw en de aanpassing bestaan in beginsel uit de volgende stappen:

1. Basisopbouw van de prothese (zie pagina 102)

2. Optimalisatie van de statische opbouw (zie pagina 105)

3. Optimalisatie tijdens de dynamische passessie (zie pagina 105)

Deze stappen worden eerst uitgevoerd met een testprothese om de best mogelijke, onderlinge
combinatie en plaatsing van de prothesecomponenten te bepalen. Wanneer alle instellingen zijn
afgestemd op de patiént wordt de definitieve prothese vervaardigd. Dezelfde stappen worden dan
herhaald.

Bij het dynamisch passen moet de patiént voldoende tijd worden gegund om de functies van de
prothese te leren kennen en zo te leren hoe hij of zij de prothese in het dagelijks leven veilig kan
gebruiken.

6.2 Basisopbouw van de prothese

INFORMATIE

De op de afbeeldingen weergegeven prothesecomponenten en de prothese worden als voor-
beeld gebruikt om een algemeen overzicht te geven. De gebruiksaanwijzingen bij de voor de
patiént uitgezochte prothesecomponenten bevatten gedetailleerde informatie en moeten bij het
maken van de prothese worden gebruikt.

» VOORZICHTIG! Om ervoor te zorgen dat de patiént stevig kan staan, dient u de prothese op
te bouwen aan de hand van de opbouwafbeeldingen voor het sagitale vlak (zie afb. op
pagina 10 - (®) opbouwlijn, (F) prothesevoet, (F) protheseknie, (P) prothesekoker) en het fronta-
le vlak (zie afb. op pagina 10 - (F) opbouwlijn, (P) prothesevoet, (P) protheseknie, (P) prothe-
sekoker) en de volgende subhoofdstukken.
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INFORMATIE: Voor de basisopbouw wordt het gebruik van een opbouwapparaat(® met
lasers (P) aangeraden. Met de houderbits (F) wordt het prothesescharnier in de spantang (F) vast-

gespannen (zie afb. op pagina 11).
6.2.1 Product aan de amputatiezijde aanpassen

» Pas het product, zoals op de afbeelding op pagina 11 wordt weergegeven, aan de ampu-
tatiezijde van de patiént aan.

6.2.2 Prothesevoet positioneren

> Positioneer de prothesevoet zoals op de afbeelding op pagina 12 wordt weergegeven.

» LET OP! Om een voortijdige slijtage te voorkomen, moet het tolerantiebereik voor de exorota-
tie worden aangehouden. Niet aan de exorotatie van de behouden voet aanpassen.

6.2.3 Distale adapter monteren

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Vallen door breuk of losraken van de schroefverbindingen

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd eerst de schroefdraad reinigen.

» Houd u bij de montage aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de aanwijzingen met betrekking tot het borgen van de schroefverbindingen in acht en
gebruik schroeven en bouten van de juiste lengte.

» Monteer de adapter, distaal van het prothesekniescharnier, op de prothesevoet (zie afb.
op pagina 12).

6.2.4 Prothesekniescharnier monteren

| A VOORZICHTIG |

Verkeerde montage op buis

Vallen door breuk van dragende delen

» Gebruik het inschuifbare gedeelte van het prothesekniescharnier niet om de lengte te com-
penseren.

» VOORZICHTIG! Reinig de contactvlakken van het prothesekniescharnier en de buis met een

ontvettend reinigingsmiddel dat het materiaal ontziet.
» Monteer het prothesekniescharnier, zoals weergegeven op de afbeelding op pagina 13.

6.2.5 Proximale adapter monteren
» Monteer de proximale adapter, zoals weergegeven op de afbeelding op pagina 13.

6.2.6 Prothesekoker voor vastzetschuif voorbereiden

> Bereid de prothesekoker voor de montage van de vastzetschuif voor, zoals weergegeven op
de afbeelding [A Jop pagina 14, en let hierbij op de volgende punten:

» De positiehoogte dient zich op de optimale hoogte voor de hand van de patiént te bevinden ()

* De perlondraad in de prothesekoker moet in een rechte lijn van het prothesekniescharnier
naar de vastzetschuif lopen (P

* Ingietplaat beveiligd tegen draaien in het laminaat (F)

* De gaten waar de perlondraad naar binnen loopt/naar buiten komt moeten zich op een vol-
doende afstand bevinden t.o.v. het prothesekniescharnier en de vastzetschuif, opdat de ver-
grendeling goed werkt ()

* Plastaband als bescherming van de schroefdraad van de ingietplaat bij het lamineren (F)

* Ingevette perlondraad-dummy om een kanaal midden in het laminaat te maken (?)
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6.2.7 Prothesekoker markeren
» Markeer de prothesekoker, zoals op afbeelding op pagina 14 weergegeven, voor de posi-
tionering.

6.2.8 Prothesekoker positioneren
» Neem voor de positionering van de prothesekoker de afbeelding op pagina 15 en de hier-
onder volgende instructies in acht.

Handgreep van Thomas

Leg de vlakke hand (P) onder de lendenwervelkolom.

Wijs de liggende patiént (P) erop dat hij het contralaterale kniescharnier en het heupscharnier
moet buigen.

Beweeg de stomp vanuit de heup totdat de holle rug verdwijnt.

Breng de stomp langzaam in de gestrekte stand, totdat de druk van de wervelkolom op de
handrug afneemt.

Meet in deze stand van de stomp de hoek a van de verkeerde buigstand.

vV VY VYV

Kokerflexie

» Bepaal aan de hand van hoek a de optimale kokerflexie B (F) conform de afbeelding.

» Stel de kokerflexie B zo in, dat het laterale kokerreferentiepunt () zich op de opbouwlijn
bevindt.

INFORMATIE: Wanneer het kokerreferentiepunt (?) met de ingebouwde adapters niet op de

opbouwlijn kan worden gepositioneerd, moeten er speciale adapters ((P) voorbeelden voor adap-

ters) worden ingezet.

Kokeradductie

» Bepaal aan de hand van de kokerlengte de vereiste hoek y (P) van de kokeradductie en pas
deze aan op een eventuele foute stand van de stomp.

» Stel de kokeradductie y zo in, dat het frontale kokerreferentiepunt () zich op de opbouwlijn
bevindt.

INFORMATIE: Wanneer het kokerreferentiepunt (F) met de ingebouwde adapters niet op de

opbouwlijn kan worden gepositioneerd, moeten er speciale adapters ((P) voorbeelden voor adap-

ters) worden ingezet.

6.2.9 Buisadapter inkorten

| A VOORZICHTIG

Verkeerd bewerken van de buis

Vallen door beschadiging van de buis

» Klem de buis niet vast in een bankschroef.

» Kort de buis uitsluitend in met een pijpsnijder.

INFORMATIE: De hoogte van het complete systeem van alle prothesecomponenten komt overeen
met de koker-vloer-maat (zie afb. op pagina 16).
» Kort de buisadapter in en ontbraam deze.

6.2.10 Vastzetschuif en ontgrendelingstrekkabel monteren
» VOORZICHTIG! Gebruik de vastzetschuif uitsluitend zoals weergegeven op de
afbeelding op pagina 17 en monteer deze samen met de ontgrendelingstrekkabel.

6.2.11 Beschadigingen bij maximale flexie verhinderen
» LET OP!Voer de op de afbeelding[A] op pagina 17 weergegeven maatregelen uit om
beschadigingen bij maximale flexie te verhinderen.
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6.3 Optimalisatie van de statische opbouw

6.3.1 Statische opbouw controleren
» Voor het controleren van de statische opbouw positioneert u de patiént, zoals op de afbeel-
ding op pagina 18 is weergegeven, op het meetapparaat.

6.3.2 Statische opbouw optimaliseren

» Controleer in het sagitale vlak het verloop van de belastingslijn (F) naar het opbouwreferentie-
punt (®). Corrigeer indien nodig (zie afb. op pagina 18).

» Controleer in het frontale vlak het verloop van de belastingslijn (?) naar de gemarkeerde pun-
ten ((P) prothesevoet, (F) prothesekniescharnier, (P) spina iliaca anterior superior) en corrigeer
indien nodig (zie afb. op pagina 19).

6.4 Optimalisatie tijdens de dynamische passessie

6.4.1 Naar standaardinstellingen terugzetten
> Zet voor de oefeningen in de hierna volgende hoofdstukken de instellingen terug naar de
standaardinstellingen conform de afbeelding op pagina 19.

6.4.2 Gaan zitten en opstaan oefenen

| A VOORZICHTIG

Instellingen aanpassen

Vallen door onjuiste of ongewone instellingen

» Pas de instellingen altijd langzaam aan de patiént aan.

» Geef de patiént uitleg over de gevolgen van de aanpassingen op het gebruik van de prothe-
se.

» Bij alle oefeningen moet de patiént leren om de vergrendeling veilig te bedienen (vergrende-
len door belasting in complete extensie/ontgrendelen via de vastzetschuif).

» VOORZICHTIG! Oefen met de patiént het gaan zitten (P) en opstaan (P) (zie afb. op pagi-
na 20).

» (P) Wanneer de bewegingsweerstand (flexiedemping) te zwak is, moet het protheseknieschar-
nier zoals weergegeven worden ingesteld.

» (P) Wanneer de bewegingsweerstand (flexiedemping) te sterk is, moet het protheseknieschar-
nier zoals weergegeven worden ingesteld.

» VOORZICHTIG! Oefen met de patiént het opstaan (F) met een sterk gebogen scharnier. Tij-
dens het opstaan moet gewacht worden totdat het scharnier zich weer in extensie beweegt.

6.4.3 Lopen oefenen

» VOORZICHTIG! Oefen met de patiént met behulp van een loopbrug of leuning ®) het
lopen (P) met een vergrendeld prothesekniescharnier (zie afb. op pagina 21).

LET OP! Let op een functionele exorotatie van de voet ().

Controleer de exorotatie () van het prothesekniescharnier.

Controleer de kokerflexie (®).

Controleer de kokeradductie (P).

\AAAA4

6.5 Cosmetische overtrek aanbrengen

| A VOORZICHTIG |

Gebruik van talkpoeder
Vallen, beschadiging van het prothesescharnier door onttrekking van het smeermiddel
» Gebruik geen talkpoeder voor het prothesescharnier of voor andere prothesecomponenten.

» Breng het cosmetische overtrek aan, zoals weergegeven op afbeelding op pagina 22, en
let hierbij op de volgende punten:
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* (P) Schroef de twee diepst ingeschroefde stelbouten eruit om de positionering te behouden.

* (P Het cosmetische overtrek mag de ontgrendelingstrekkabel niet belemmeren in de bewe-
ging.

* (P Controleer na de voltooiing de functie van de vergrendeling.

* (P Controleer de werking van de flexiedemping.

» Om de glijeigenschappen te optimaliseren en te voorkomen dat de cosmetische schuimstof-
overtrek te horen is, kunt u de wrijvingsvlakken van de overtrek inspuiten met siliconenspray
519L5.

6.6 Gereedmaken van de prothese voor gebruik

» VOORZICHTIG! Om een beschadiging van het product en valgevaar te vermeiden, moet de
prothese worden voorbereid voor het gebruik door te korte en te lange schroefdraadpennen
te vervangen. Bovendien moeten de schroefverbindingen overeenkomstig de afbeelding
op pagina 22 worden vastgedraaid.

7 Gebruik

7.1 Gebruiksinstructies

| A VOORZICHTIG

Mechanische overbelasting

Val door breuk van dragende delen, functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens voér gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

7.2 Gebruik van de vastzetschuif

| A VOORZICHTIG

Storingen en verkeerd gebruik van de vergrendeling

Vallen door onverwachte deactivering van de vergrendeling van het prothesekniescharnier

» Strek het prothesekniescharnier volledig om de vergrendeling te activeren. Controleer ver-
volgens voorzichtig of de vergrendeling ook werkelijk is vastgeklikt.

» Deactiveer de vergrendeling alleen als u in staat bent om de buiging van het protheseknie-
scharnier te controleren.

8 Reiniging

| A VOORZICHTIG

Gebruik van de verkeerde reinigingsmiddelen of ontsmettingsmiddelen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen of ontsmettingsmiddelen

» Reinig het product uitsluitend volgens de instructies in dit hoofdstuk.

» Verwijder verontreinigingen zo snel mogelijk.

» Controleer of de reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen geschikt zijn voor het materiaal,
door dit eerst te testen op een onopvallende plaats op het product.

» Volg bij de reiniging van de prothese de reinigingsinstructies voor alle prothesecomponen-
ten op.

Verwijderen van lichtere verontreinigingen
1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.
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2) Droog het product af met een zachte doek.
3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

Verwijderen van sterkere verontreinigingen

> Benodigd materiaal: schoonmaakdoek, isopropylalcohol 634A58, zachte doek

» LET OP! Let op de geschiktheid van het middel voor het materiaal. Er mag geen smeermiddel
aan de lagerpunten worden onttrokken.
Reinig het product met een schoonmaakdoek en isopropylalcohol.

» Droog het product af met de doek.

Reinigen met desinfectiemiddel

> Benodigd materiaal: kleurloos, alcoholvrij desinfectiemiddel (let op de geschiktheid voor het
materiaall), zachte doek

Desinfecteer het product met het desinfectiemiddel.

Droog het product af met de doek.

Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

vVvyy

9 Onderhoud

| A VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de functie of beschadi-
ging van het product

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

» VOORZICHTIG! Controleer tijdens testfases de prothese overeenkomstig de testperiode en
het gebruik meerdere malen.

» VOORZICHTIG! Controleer bij elk onderhoud en voor elk gebruik de kunststof componenten
van het product op vervormingen, beschadigingen en scheurtjes.

» LET OP! Het prothesescharnier mag niet worden gesmeerd of ingevet.

» LET OP! Laat reparaties uitsluitend uitvoeren door de serviceafdeling van de fabrikant.

» Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen van gebruik.

» Maak regelmatig afspraken voor onderhoud, afgestemd op het gebruik door de patiént.

» Controleer de instellingen van het prothesescharnier, nadat de patiént een periode individueel
aan de prothese heeft kunnen wennen. Pas deze zo nodig opnieuw aan op de eisen van de
patiént.

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

P> Voer eens per jaar een veiligheidsinspectie uit.

» Controleer het prothesescharnier in het kader van de veiligheidsinspecties op slijtagetoestand

en functionaliteit. Besteed daarbij vooral aandacht aan de bewegingsweerstand, de lagers en
aan ongewone geluidsontwikkeling. Gegarandeerd moet zijn dat het kniescharnier altijd volle-
dige flexie en extensie kan bereiken. Pas de instellingen later indien nodig aan.

10 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
het weggooien van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in het land van gebruik geldende bepa-
lingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwij-
zingen van de in het land van gebruik bevoegde instantie voor terugname- en inzamelprocedures
in acht.
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11 Juridische informatie

11.1 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 aan-
wijzingen 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.

11.2 CE-conformiteit

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

12 Technische gegevens
Een overzicht van de technische gegevens vindt u op afbeelding op pagina 23.

Afkorting bij de technische gegevens

® | hs-prox

Proximale systeemhoogte | ® | hs.gist |Distale systeemhoogte
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1 Information om dokumentet

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-02-25

» Las igenom detta dokument noggrant innan du anvénder produkten (se bild pa sidan 4).
» Folj sékerhetsféreskrifterna for att undvika person- och produktskador.

» Instruera brukaren i korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Spara det har dokumentet.

Det har dokumentet och produkten ar uteslutande avsedda for tillverkning av en protes av en orto-
pedingenjor som har specialistkunskap om protesforsorjning av de nedre extremiteterna. Semina-
rier och informationsmaterial samt Ottobocks kundtjénst finns tillgangliga for vidareutbildning och
fragor (kontaktuppgifter och tillverkarens adress finns pa sista sidan).

1.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

|:| Varning for méjliga tekniska skador.

1.2 Symbolforklaring

Symbolforklaring till bilderna (se bild pa sidan 4)

1 | Avsnitt med information om bilden @® | Las och observera dokumentet

A\ |Léas sakerhetsforeskrifterna i avsnittet & | Rengoringsforeskrifter i avsnittet

v |Ratt  |Fel

@ | Numrering av delarna i bilden ©® | Numrering av steg som ska utforas i tur
och ordning

& | Byt ut @ | Observera tidsuppgift

A |Leden ar last " |Leden &r upplast

\, | Rorelse mot anslag O |Antal varv

\, | Inget rorelsemotstand \, | For lagt rorelsemotstand

Y, | Optimalt rérelsemotstand , | For hogt rérelsemotstand

A | Faktisk position L | Borposition

2 Produktbeskrivning
Produktens 3R31* viktigaste egenskaper ar (se bild pa sidan 5):
* monocentrisk protesknéled (2)
* produktvarianter med féljande proximala anslutningar:
- pyramidkoppling: 3R31 (2)
- ganganslutning: 3R31=ST (3)
* sparr for protesledens extensionsanslag (4)
- leden (7) lases upp med lasregeln ()
- leden (7) lases upp med upplasningsknappen (6)
- leden (9) sparras genom rorelse fram till extensionsanslaget
* flexionsdampning for iséttning
- dampningen gar att stélla in via den hydrauliska cylinderns kolvstang @
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3 Anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd for protesférsérjning av de nedre extremiteterna.

3.2 Anvindningsomrade

[ A OBSERVERA

Overbelastning av produkten

Fall till foljd av att barande delar gar sénder

» Produkten ska anvandas i enlighet med sin MOBIS-klass (se bild [4 ] pa sidan 5).

» Anvéand endast produkten for godkédnda amputationshéjder () och amputationssidor (2) (se
bild pa sidan 6).

MG 1: inomhusbrukare

Brukaren har férmaga eller potential att anvanda en protes for transportandamal eller for forflyttning pa jamnt
underlag med lag hastighet. Gangtiden och gangstrackan ar kraftigt begransade pa grund av brukarens till-
stand.

3.3 Kombinationsmaojligheter

| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Fall till foljd av att produkten gar sonder eller deformeras

» Observera att kombinationerna som avbildas tillsammans med symbolen y ar tillatna och att
de som avbildas tillsammans med symbolen ¥ ar otillatna (se bild [ 6 ] pa sidan 6).

» Produkten far endast kombineras med de proteskomponenter i kombinationstabellen som
har faststéllts som tillatna baserat pa brukarens MOBIS (se bild pa sidan 7: (2) protes-
hoftled, (2) proximal adapter, (3) protesknéled, (4) distal adapter, (5) protesfotter, (6) viktklass:
se bruksanvisningen).

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

Information om ytterligare kombinationsméjligheter finns i katalog 646K2* eller fas fran tillverkaren
vid forfragan.

3.4 Omgivningsférhallanden

[ A OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Fallrisk till foljd av skador pa produkten

» Utsatt inte produkten for otillitna omgivningsforhéllanden (se tabellen "Otillatna
omgivningsforhallanden” i detta avsnitt).

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.

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

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller i en fackverkstad).

Tillatna omgivningsférhallanden

Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +45 °C
Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande
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Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sotvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

3.5 Ateranvindning och anvindningstid

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa en annan brukare
Fall pa grund av funktionsforlust samt skador pa produkten
» Anvénd endast produkten till en brukare.

| A OBSERVERA

Overskridande av anvandningstiden
Fallrisk till foljd av funktionsforandring, funktionsforlust eller skador pa produkten
» Se till att den godkanda anvandningstiden som anges i detta avsnitt inte dverskrids.

Den héar produkten har testats av tillverkaren pa foljande satt:
« Maximal livslangd i ar: 5
(antal belastningscykler: 1.000.000, mobilitetsgrad: 1)

4 Allmanna sakerhetsanvisningar

[ A OBSERVERA

Anvdndning av smoérjmedel

Fall till foljd av att barande delar gar av, materialskador p& produkten pa grund av smérjmedel
» Anvénd inga smorjmedel pa produkten.

| A OBSERVERA |

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen

Klamrisk for kroppsdelar (t.ex. fingrar) och hud om leden béjs okontrollerat

» Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvandning!

» Utfor monterings- och justeringsarbeten endast med skarpt uppméarksamhet.

| A OBSERVERA |

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

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

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

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan yttra sig som till exempel tréghet, upptradande av missljud.

5 | leveransen
Leveransinnehallet (produktkomponenter och antal (?)) beskrivs i bilderna[A] och pa sidor-
na 8 och 9. Endast produktkomponenter med artikelnummer (F) gar att bestélla separat.
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6 Idrifttagning

6.1 Rad infor tillverkning av en protes

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for skador till foljd av proteskomponenter som skadats eller som ar felaktigt monterade eller
instéllda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

| A OBSERVERA

Brukarens forsta anvandning av protesen

Risk for fall pa grund av att brukaren ar oerfaren eller att produkten &r felaktigt ihopsatt eller in-

stalld

» For brukarens sékerhet ska ett lampligt hjalpmedel (t.ex. ett stédracke, en ledstang eller en
rollator) finnas till hands nar brukaren star och gar for férsta gangen.

Montering och justering sker i stort sett i foljande steg:

1. Grundinriktning av protesen (se sida 114)

2. Optimering av statisk inriktning (se sida 116)

3. Optimering under den dynamiska provningen (se sida 116)

Dessa steg utfors forst med en testprotes for att mata ut basta méjliga kombination och positione-
ring av proteskomponenterna i forhallande till varandra. Nér alla installningar har anpassats till
brukaren tillverkas den definitiva protesen. D& utf6rs precis samma steg.

| den dynamiska provningen maste brukaren fa tillrackligt med tid att bli bekant med protesens
funktioner for att pa sa vis kunna utveckla en séker anvandning for det dagliga livet.

6.2 Grundinriktning av protesen

INFORMATION

De proteskomponenter och protesen som visas pa bilderna anvands som exempel for att illustre-
ra det allmanna tillvagagangssattet. Bruksanvisningarna till proteskomponenterna som valts ut
for brukaren innehaller detaljerad information och ska foljas for tillverkning av protesen.

» OBSERVERA! For att brukaren ska kunna sta sakert, ska protesen riktas in enligt inriktnings-
bilderna for sagittalplanet (se bild pa sidan 10 — (B inriktningslinje, (®) protesfot, (F) pro-
tesknd, (P) proteshylsa) och for frontalplanet (se bild[A] pa sidan 10 — (@) inriktningslinje,
(P) protesfot, (P) proteskna, (P) proteshylsa) och féljande underavsnitt.

INFORMATION: For grundinriktningen rekommenderar vi att man anvander en inriktningsappa-

rat ?) med laser (P). Protesknaleden spanns fast i spannhylsan (F) med fastbits (F) (se bild pa

sidan 11).

6.2.1 Anpassa produkten till amputationssidan
» Anpassa produkten till brukarens amputationssida som pa bild pa sidan 11.

6.2.2 Positionera protesfoten

» Positionera protesfoten som pa bild pa sidan 12.

» ANVISNING! For att undvika tidigt slitage ska du observera foreskrivet toleransomrade for ut-
atrotation och inte anpassa det efter den oskadade foten.
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6.2.3 Montera distal adapter

[ A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvforband

Fallrisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengér gangan fére varje montering.

» Folj de féreskrivna atdragningsmomenten vid montering.

» Beakta anvisningarna avseende séakringen av skruvférbindelserna och att ratt langd anvéands.

» Montera protesknéledens distala adapter pa protesfoten (se bild pa sidan 12).

6.2.4 Montera protesknileden

| A OBSERVERA

Felaktig montering pa rér
Fall till foljd av att barande delar gar av
» Anvénd inte protesknéledens inskjutningshal fér langdutjamning.

» OBSERVERA! Rengor kontaktytorna pa protesknaleden och roret med ett avfettande reng6-
ringsmedel som inte skadar materialet.
» Montera protesknédleden som pa bild pa sidan 183.

6.2.5 Montera proximal adapter
» Montera den proximala adaptern som pa bild pa sidan 13.

6.2.6 Forbereda proteshylsan for lasregeln

» Forbered proteshylsan fér montering av lasregeln som pa bild pa sidan 14. Observera fol-
jande punkter:

* Positionshdjden bor motsvara optimal hojd fér brukarens hand ().

* Perlontraden férs genom proteshylsan i en rak linje fran protesknaleden till lasregeln ®).

» Settill att ingjutningsplattan sitter vridsékert i laminatet ().

* In- och utgangsoppningar for perlontrdden ska befinna sig pa tillrackligt avstand fran pro-
tesknaleden och lasregeln for att sparren ska fungera séakert ().

* Plastaband ska anvidndas som skydd for ingjutningsplattans génga vid laminering ().

* Anvand en infettad perlontradsersattning for att skapa en kanal mitt i laminatet (7).

6.2.7 Markera proteshylsan
» Markera proteshylsan for positionering som pa bild pa sidan 14.

6.2.8 Positionera proteshylsan
» Positionera proteshylsan enligt bild pa sidan 15 och observera foljande anvisningar.

Thomas-testet

» Lagg handen platt () under brukarens landrygg.

» Lat brukaren ligga pa rygg () och be honom eller henne att bdja den kontralaterala knaleden
och hoftleden.

» Flektera héften med stumpen tills svankryggen férsvinner.

» Strack langsamt ut stumpen tills trycket fran ryggraden pa handryggen minskar.

» Maét flexionsfelstéllningens vinkel a i denna stumpposition.

Hylsflexion

» Berakna optimal hylsflexion B (?) med hjalp av vinkeln a som pa bilden.

» Stall in hylsflexionen B sa att hylsans laterala referenspunkt (F) ligger pa referenslinjen.
INFORMATION: Om hylsans referenspunkt (P) inte kan positioneras pa referenslinjen med de in-
byggda adaptrarna maste séarskilda adaptrar ((F) exempel pa adaptrar) anvandas.
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Hylsadduktion

» Berakna vinkeln for hylsadduktion y (P) med hjalp av hylslangden och jamfér med eventuell
stumpfelstallning.

» Stall in hylsadduktionen y sa att hylsans frontala referenspunkt ®) ligger pa referenslinjen.

INFORMATION: Om hylsans referenspunkt (F) inte kan positioneras pa referenslinjen med de in-

byggda adaptrarna maste sarskilda adaptrar ((P) exempel pa adaptrar) anvandas.

6.2.9 Kapning av réradaptern

| A OBSERVERA

Felaktig bearbetning av réret

Fallrisk om roret skadas

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Anvénd alltid en rérkap nér du kortar av roret.

INFORMATION: Proteskomponenternas sammanlagda hojd motsvarar hyls—golvmattet (se
bild pa sidan 16).
» Kapa och grada réradaptern.

6.2.10 Montera lasregeln och spérrfrigéringslinan
» OBSERVERA! Lasregeln far endast anvandas som pa bild pa sidan 17 och ska monteras
tilsammans med sparrfrigéringslinan.

6.2.11 Forhindra skador vid maximal flexion
» ANVISNING! Utfér stegen som visas pa bild pa sidan 17 for att férhindra skador vid maxi-
mal flexion.

6.3 Optimering av statisk inriktning

6.3.1 Kontrollera den statiska inriktningen
» Placera brukaren pa matapparaten som pa bild pa sidan 18 for att kontrollera den statiska
inriktningen.

6.3.2 Optimera den statiska inriktningen

» Kontrollera i sagittalplanet belastningslinjens ) forlopp i forhallande till referenspunkten ()
och korrigera vid behov enligt beskrivningen (se bild pa sidan 18).

» Kontrollera i frontalplanet belastningslinjens (P) férlopp i forhallande till de markerade punkter-
na ((P) protesfot, (P) protesknéled, (P) spina iliaca anterior superior) och korrigera vid behov
(se bild pa sidan 19).

6.4 Optimering under den dynamiska provningen

6.4.1 Aterstilla fabriksinstillningar
» Innan 6vningarna i nedanstaende avsnitt utférs ska fabriksinstéllningarna aterstéllas enligt
bild pa sidan 19.

6.4.2 Ova att sitta sig ner och stilla sig upp

| A OBSERVERA |

Anpassa installningar

Risk for fall om instéllningen ar felaktig eller ovan.

» Anpassa instéllningarna langsamt till brukaren.

» Forklara for brukaren vilken paverkan denna anpassning har pa hur protesen anvands.

» Vid alla 6vningar maste brukaren lara sig séker anvandning (att 1asa leden genom belastning i
fullstandig extension samt att lasa upp med hjélp av lasregeln).
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» OBSERVERA! Ova tillsammans med brukaren att satta sig ner () och stilla sig upp ® (se
bild pa sidan 20).

» (® Om rorelsemotstandet (flexionsdampningen) &r for lagt, ska protesknaleden stallas in enligt
bilden.

» (® Om rorelsemotstandet (flexionsdampningen) ar for hogt, ska protesknéaleden stallas in en-
ligt bilden.

» OBSERVERA! Ova tillsammans med brukaren att stilla sig upp () med en kraftigt béjd led.
Under 6vningen maste man vénta tills leden atergar till extension.

6.4.3 Ova gang

OBSERVERA! Ova tillsammans med brukaren och med hjilp av en ledstang (F) gang (?) med
sparrad protesknéled (se bild pa sidan 21).

ANVISNING! Se till att fotens utatrotation (F) ar funktionell.

Kontrollera protesknaledens utatrotation ().

Kontrollera hylsflexionen ®.

Kontrollera hylsadduktionen (p).

v

\AAA A4

6.5 Sitta pa kosmetik

| A OBSERVERA |

Anvidndning av talk
Fallrisk, risk for skador pa protesleden pa grund av att smérjmedel absorberas
» Anvind inte talk pa protesleden eller pa andra proteskomponenter.

» Satt pa kosmetiken som pa bild pa sidan 22 och observera foljande punkter:

* (P For att positionen ska kunna bibehallas ska endast de bada gangstiften som ar djupast i-
skruvade skruvas loss.

* (P) Kosmetiken far inte begransa sparrfrigéringslinans rorelser.

* (P Kontrollera sparrens funktion nar kosmetiken sitter pa plats.

* (P Kontrollera flexionsdampningens funktion.

» Spruta silikonsprayen 519L5 direkt pa kontaktytorna innanfor skummaterialet for att forbattra
glidférméagan och for att férhindra att ljud uppstar.

6.6 Fardigstilla protesen

» OBSERVERA! For att undvika produktskador och férebygga fallrisk ska protesen fardigstallas
genom att for korta och for langa géngstift byts ut, samt genom att skruvférbanden dras at en-
ligt bild pa sidan 22.

7 Anviandning

7.1 Anvisningar kring anvandning

[ A OBSERVERA

Mekanisk overbelastning

Fall till foljd av att barande delar gar sonder, funktionsbegréansningar till f6ljd av mekaniska ska-

dor

» Kontrollera alltid att produkten inte &r skadad innan den anvands.

» Anvénd inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

» Vidta vid behov lampliga atgéarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst).
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7.2 Anvandning av lasregeln

| A OBSERVERA

Funktionsstorningar och otillaten anvandning av sparren

Fall till féljd av ovantad inaktivering av protesknéledens spérr

» Strack ut protesknaleden helt for att aktivera sparren. Kontrollera sedan forsiktigt om spar-
ren verkligen har hakat i.

» Avaktivera endast sparren om du klarar av att kontrollera béjningen av protesknéleden.

8 Rengoring

| A OBSERVERA

Anviandning av fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegrénsningar och skador om fel rengdringsmedel eller desinfektionsmedel

anvéands

» Rengor endast produkten enligt instruktionerna i detta avsnitt.

» Avlagsna smuts sa snabbt som mgjligt.

» Kontrollera att materialet tal rengéringsmedlet och desinfektionsmedlet genom att testa dem
pa stéllen pa produkten som inte ar vasentliga fér dess funktion.

» Folj rengdringsanvisningarna for alla proteskomponenter nar du ska rengdra protesen.

Rengoring vid lattare nedsmutsning

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

Rengoring vid kraftigare nedsmutsning

> Nodvindiga material: rengoringsduk, isopropylalkohol 634A58, mjuk duk

» ANVISNING! Kontrollera att rengéringsmedlen inte skadar materialen i produkten. Kullager
maste alltid vara smorda.
Rengor produkten med en rengéringsduk och isopropylalkohol.

» Torka produkten med duken.

Rengoring med desinfektionsmedel

> Nodvindiga material: farglost, alkoholfritt desinfektionsmedel (kontrollera att materialen tal
det), mjuk trasa

» Desinfektera produkten med desinfektionsmedel.

» Torka produkten med duken.

» Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

9 Underhall

[ A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring eller funktionsférlust samt skador pa pro-
dukten

» Observera foljande underhéllsanvisningar.

» OBSERVERA! Vid testforsorjning ska protesen kontrolleras flera ganger beroende pa testti-
den och anvandningen.

» OBSERVERA! Vid varje underhdllstillfalle och fore varje anvandning ska produktens plast-
komponenter kontrolleras med avseende pa deformering, skador och sprickor.
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» ANVISNING! Protesleden ska inte smorjas eller fettas in.

» ANVISNING! Endast tillverkaren ska utféra reparationer.

» Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forst 30 dagarna.

» Gor upp med brukaren om regelbundna underhallsintervall. Intervallet beror pa hur produkten
anvénds.

» Efter att brukaren har haft en invanjningsperiod med protesen ska protesledens instéllningar

kontrolleras och eventuellt korrigeras pa nytt efter brukarens behov.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa
slitage.

» Genomfor arliga sékerhetskontroller.

» Kontrollera protesledens slitage och funktion vid sékerhetskontrollerna. Kontrollera da séarskilt
rorelsemotstandet, lagerstallen och forekomsten av ovana ljud. Fullstandig flexion och exten-
sion maste alltid kunna utféras. Efterjustera efter behov.

10 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osorterade hushallssopor. Om
inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestimmelserna och lagarna i landet kan det skada
miljén och hélsan. Ta hansyn till de anvisningar som géller for aterlamning, insamling och avfalls-
hantering i landet dar produkten anvands.

11 Juridisk information

11.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

11.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga I1X i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen
om Overensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

12 Tekniska uppgifter
Tekniska data finns pa bild pa sidan 23.

Forkortningar i tekniska data

Proximal systemhojd | ® | hs-dist |Dista| systemhojd

® | hs-prox
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1 Oplysninger om dokumentet

| INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2016-02-25

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug (se ill. pa side 4).
» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Dette dokument og produktet henvender sig udelukkende til bandagister, der skal fremstille en
protese og som er i besiddelse af den fornadne viden til protesebehandling af de nedre ekstremi-
teter. Ottobock-seminarer, informationsmaterialer og service stilles til radighed ved videreuddan-
nelse og spergsmal (kontaktmuligheder, se producentadressen i slutningen af dokumentet).

1.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

1.2 Piktogrammernes betydning

Piktogrammernes betydning i illustrationerne (se ill. pa side 4)

Kapitel med oplysninger til illustrationerne Lees og folg dokumentet

Lees sikkerhedsanvisningerne i kapitlet Rengeringsanvisninger i kapitlet
Rigtigt Forkert

Nummerering af dele pé illustrationen Nummerering til reekkefalgen
Udskiftning Veer opmeerksom pa tidsangivelsen
Led last Led last op

Bevaegelse mod anslag Omdrejningshastighed

Ingen bevaegelsesmodstand Beveegelsesmodstand for lille

Optimal bevaegelsesmodstand Beveegelsesmodstand for stor

PO (|Q|OK [P |me
I VaiCGIL Y K1) qIoa(c ]

Faktisk position Dnsket position

2 Produktbeskrivelse
Produktet 3R31* er kendetegnet ved felgende hovedegenskaber (se ill. pa side 5):
*  Monocentrisk knzeledsprotese ()
*  Produktvarianter med folgende proksimale tilslutninger:
- Pyramideadapter: 3R31 (2)
- Gevindtilslutning: 3R31=ST (3)
* Speerre til proteseleddets ekstentionsstop (@)
- Aktivering af laseskyderen (5) laser leddet op (7)
- Aktivering af oplasningsknappen (¢) laser leddet op 7)
- Bevaegelse i ekstensionsstoppet (8) laser leddet (9)
* Fleksionsdeempning i forbindelse med, at man seetter sig ned
- Kan indstilles ved hjeelp af hydraulikcylinderens stempelstang @9

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet mé kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.
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3.2 Anvendelsesomrade

A\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Fald pa grund af brud pa beaerende dele

» Indseet kun produktet iht. produktets MOBIS-klassificering (se ill. pa side ).

» Brug kun produktet til de tilladte amputationshejder (1) og amputationssider (2) (se ill. pa
side 6).

MG 1: Gang indendors

Patienten har evnen eller potentialet til at udnytte en protese med det mal at flytte sig eller til en fremadgéen-
de bevaegelse pa et jeevnt underlag med lav hastighed. Gastreekningen og varigheden er vaesentligt begreen-
set pa grund af patientens tilstand.

3.3 Kombinationsmuligheder

/A FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Fald pa grund af brud eller deformation af produktet

» Veer opmeerksom pa, at de afbildede kombinationer med piktogrammet y/ er godkendte,
mens kombinationerne med piktogrammet % ikke er godkendt (se ill. [6 ] pa side 6).

» Kombiner kun produktet med protesekomponenter ud fra kombinationstabellen, som er god-
kendt af MOBIS til patienterne (se ill. pa side 7: (D) protesehofteled, (@) proksimal adap-
ter, (® kneeledsprotese, (3) distal adapter, (5) protesefod, (6) Veegtklasse: se brugsanvisning).

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

Yderligere kombinationsmuligheder fremgar af kataloget 646K2* eller fas fra producenten.

3.4 Omgivelsesbetingelser

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Fald pa grund af skader pa produktet

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se tabel "lkke tilladte omgivel-
sesbetingelser" i dette kapitel).

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

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +45 °C

Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)
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3.5 Genanvendelse og brugstid

A\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient
Fald pa grund af funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Anvend kun produktet pa én patient.

A\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden

Fald pa grund af funktionsezendring eller funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet

» Sorg for, at den kontrollerede og godkendte brugstid, som er defineret i dette kapitel, ikke
overskrides.

Produktet er blevet kontrolleret af producenten som falger:
* Maksimal brugsvarighed i ar: 5
(Antal belastningscykler: 1.000.000, Mobilitetsgrad: 1)

4 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

Brug af smeremidler
Styrt pga. brug af beerende dele, materialeskader pa produktet pga. smeremidler
» Brug ikke smeremidler pa produktet.

/A FORSIGTIG

Hander i ledmekanismens omrader

Fastklemning af ekstremiteter (f.eks. fingre) og hud ved ukontrolleret ledbeveegelse
» Der ma ikke gribes ind i ledmekanismen under daglig brug.

» Monteringen og justeringen ma kun gennemferes under stor koncentration.

/A FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt (se "Tegn pa funk-
tionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionszendringer kan f.eks. give sig udtryk i tungtgaende dele, stejudvikling, osv.

5 Leveringsomfang

Leveringsomfanget (produktkomponenter og maengde (7)) er vist i illustrationerne [A] og pa
siderne 8 og 9. Kun produktkomponenter, der er meerket (F) kan bestilles enkeltvist.
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6 Indretning til brug

6.1 Informationer til fremstilling af en protese

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Forstegangsbrug af protesen

Fald pa grund af patientens manglende erfaring eller forkert opbygning eller indstilling af prote-

sen.

» Ved de forste sta- og gaforseg skal der af hensyn til patientens sikkerhed anvendes et egnet
hjeelpemiddel (f.eks. gangbarre, geleender og rollator).

Opbygningen og tilpasningen udferes i det vaesentlige i felgende arbejdstrin:

1. Grundopbygning af protesen (se side 126)

2. Optimering af den statiske opbygning (se side 128)

3. Optimering under den dynamiske prevning (se side 128)

Disse arbejdstrin gennemferes forst med en proveprotese for at fastleegge den bedst mulige kom-
bination og placering af protesekomponenterne. Nar alle indstillinger er tilpasset til patienten,
fremstilles den endelige protese. Her gentages de samme arbejdstrin.

Under den dynamiske afprevning skal patienten have tilstraekkelig tid til at blive fortrolig med pro-
tesens funktioner og saledes lzere at bruge den sikkert i dagligdagen.

6.2 Grundopbygning af protesen

INFORMATION

De viste protesekomponenter og proteser i illustrationerne anvendes som eksempler for at vise
det generelle forleb. Brugsanvisningen til de protesekomponenter, som er blevet valgt til patien-
terne, indeholder detaljerede informationer og skal anvendes ved fremstillingen af protesen.

» FORSIGTIG! For at give patienten mulighed for at sta sikkert, skal protesen opbygges ud fra
opbygningsbillederne til sagittalplanet (se ill. pa side 10 — (F) opbygningslinje, (F) protese-
fod, (P) proteseknze, (P) protesehylster) og til frontalplanet (se ill. pa side 10 — (P) opbyg-
ningslinje, (P) protesefod, (P) proteseknze, (F) protesehylster) og de efterfelgende underkapit-
ler.

INFORMATION: Til grundopbygningen anbefales brugen af et opbygningsapparat® med

lasere (P). Ved hjeelp af holdebitsene (P) spaendes knzeledsprotesen ind i speendetangen () (se

ill. pa side 11).

6.2.1 Tilpasning af produktet til amputationssiden
» Tilpas produktet, som det vises i illustrationen pa side 11, til patientens amputationsside.

6.2.2 Positionering af protesefoden

» Positioner protesefoden, som vist i ill. pa side 12.

» BEMAERK! For at undga for hurtig slitage, skal toleranceomréadet for udadrotationen overhol-
des og ikke tilpasses til udadrotationen for den raske fod.
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6.2.3 Montering af den distale adapter

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Fald pa grund af brud eller lesning af skrueforbindelserne

» Renger gevindet fer hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter for montering.

» Folg anvisningerne mht. sikringen af skrueforbindelserne og anvendelsen af den rigtige
leengde.

» Monter adapterne distalt fra knaeledsprotesen pa protesefoden (se ill. pa side 12).

6.2.4 Montering af knaeledsprotesen

/A FORSIGTIG

Forkert montering pa roret
Fald pa grund af brud pa beerende dele
» Brug ikke knzeledsprotesens indskubningsomrade som leengdeudligning.

» FORSIGTIG! Kontaktfladerne pa kneeledsprotesen og reret rengeres med et affedtende ren-
geringsmiddel, som materialet kan tale.
» Monter knaeledsprotesen, som vist i illustrationen pé side 13.

6.2.5 Montering af den proksimale adapter
» Montér de proksimale adaptere, som vist i illustrationen pa side 13.

6.2.6 Forberedelse af protesehylsteret til laseskyder

» Forbered protesehylsteret til montering af laseskyderen, som vist i illustrationen [A] pa si-
de 14 og veer opmeerksom pa felgende punkter:

* Positionshejde i optimal hgjde for patientens hand )

» Perlonsnorens forleb i protesehylsteret skal ga i en lige linje fra knaeledsprotesen til lasesky-
deren (B)

* Lamineringsplade forskydningssikkert i laminaten (P

* Ind- og udgangshuller til perlonsnoren med tilstreekkelig afstand til knaeledsprotesen og lase-
skyderen for en sikker funktion af spaerren ()

* Plastband som beskyttelse af lamineringspladens gevind ved laminering (F)

* Indfedtet perlonsnor-dummy til fremstilling af en kanal midt i laminaten (F)

6.2.7 Markering af protesehylsteret
» Marker protesehylsteret, som vist i illustrationen pa side 14, til positioneringen.

6.2.8 Positionering af protesehylsteret
» Folg illustrationen pa side 15 og de efterfelgende anvisninger ved positionering af prote-
sehylsteret.

Thomas' test

» Leeg en flad hand () under leendehvirvelsegjlen.

» Bed den liggende patient (P) om at beje det kontralaterale kneeled og hofteled.
» Boj stumpen op mod hoften, indtil svajet i ryggen forsvinder.

» Streek stumpen langsomt, indtil ryggens tryk pa handryggen reduceres.

» | denne stump-stilling males vinklen a pa fleksionsfejlstilling.

Hylsterfleksion
» Bestem ved hjeelp af vinklen a den optimale hylsterfleksion B (P) i overensstemmelse med illu-
strationen.
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» Indstil hylsterfleksionen B sadan, at det laterale hylster-referencepunkt (®) ligger pa opbyg-
ningslinjen.

INFORMATION: Hvis hylster-referencepunktet (F) ikke kan positioneres pa opbygningslinjen med

den indbyggede adapter, skal der anvendes en specialadapter (P) eksempler pa adaptere).

Hylsteradduktion

» Bestem den kreevede vinkel y () pa hylsteradduktionen ud fra hylsterle&engden og tilpas med
en eventuel fejlstilling af stumpen.

» Indstil hylsteradduktionen y sédan, at det frontale hylster-referencepunkt (F) ligger pa opbyg-
ningslinjen.

INFORMATION: Hvis hylster-referencepunktet (F) ikke kan positioneres pa opbygningslinjen med

den indbyggede adapter, skal der anvendes en specialadapter () eksempler pa adaptere).

6.2.9 Afkortning af reradapter

/\ FORSIGTIG

Forkert bearbejdning af roret

Fald pa grund af beskadigelse pa reret
» Speend ikke roret fast i et skruestik.
» Afkort kun reret med en rarskeerer.

INFORMATION: Den samlede systemhgjde for alle protesekomponenter svarer til hylster-gulv-
malet (se ill. pa side 16).
» Afkort og afgrat reradapteren.

6.2.10 Montering af laseskyder og speerrens udlgsertraekline
» FORSIGTIG! Anvend kun laseskyderen som vist i illustrationen pa side 17 og monter den
sammen med speerrens udlesertraekline.

6.2.11 Forhindring af skader ved maksimal fleksion
» BEMAERK! Foretag de tiltag, der er vist i illustrationen pa side 17 for at forhindre skader
ved maksimal fleksion.

6.3 Optimering af den statiske opbygning

6.3.1 Kontrol af den statiske opbygning
» Til kontrol af patientens statiske opbygning, placeres denne pa méaleapparatet som vist pa illu-
strationen pa side 18.

6.3.2 Optimering af den statiske opbygning

» Kontroller i det sagittale plan forlebet af belastningslinjen ® til opbygningens
referencepunkt (), og korriger ved behov pa den viste made (se ill. pa side 18).

» Kontroller i det frontale plan forlebet af belastningslinjen (P) til de markerede punkter ((B) pro-
tesefod, (P) kneeledsprotese, (P) Spina iliaca anterior superior), og korriger ved behov (se

ill. pa side 19).
6.4 Optimering under den dynamiske prevning

6.4.1 Nulstilling til fabriksindstillinger
» For udferelse af avelserne i de efterfelgende kapitler skal eendrede fabriksindstillinger nulstil-
les i overensstemmelse med illustrationen pa side 19.

6.4.2 Rejse-seette-sig ovelse

/\ FORSIGTIG

Tilpasning af indstillinger
Fald pa grund af forkerte indstillinger eller indstillinger, som er uvante for brugeren
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» Tilpas indstillingerne langsomt til patienten.
» Forklar patienten, hvilke indvirkninger tilpasningen har pa brugen af protesen.

» Ved alle gvelser skal patienten leere at betjene spzerren sikkert (lasning ved belastning i fuld-
steendig ekstension/oplasning ved hjeelp af laseskyderen).

» FORSIGTIG! Qv sammen med patienten, sa denne leerer at szette sig (F) og rejse sig op ®
(seill. pa side 20).

» (P Hvis beveaegelsesmodstanden (fleksionsdeempningen) er for svag, skal knzeledsprotesen
indstilles som vist.

» (P Hvis beveegelsesmodstanden (fleksionsdeempningen) er for kraftig, skal kneeledsprotesen
indstilles som vist.

» FORSIGTIG! Ov sammen med patienten, sa denne leerer at rejse sig () med et kraftigt bejet
led. Nar patienten star op, skal denne vente, indtil leddet igen bevaeger sig i ekstension.

6.4.3 Qvelse af gang

» FORSIGTIG! Qv gang (F) med patienten ved hjeelp af en gangbarre eller et geleender (F) med
last kneeledsprotese (se ill. pa side 21).

» BEMAERK! Ver opmaeerksom pa en funktionel udadrotation for foden ().

» Kontroller knzeledsprotesens udadrotation (P).

» Kontroller hylsterfleksionen (P).

» Kontroller hylsteradduktionen (P).

6.5 Pasaetning af kosmetikken

/A FORSIGTIG

Anvendelse af talkum
Fald, beskadigelse af proteseleddet pga. manglende smering
» Anvend ingen talkum pa proteseleddet eller andre protesekomponenter.

» Placer kosmetikken, som vist i illustrationen pa side 22, og veer samtidig opmeerksom pa
felgende punkter:

* (P For at bibeholde positioneringen skrues kun de to gevindstifter ud, der er skuet lzengst i.

* (P Kosmetikken ma ikke pavirke bevaegelsen af spaerrens udlesertraekline.

* (P Nar feerdiggerelsen af afsluttet, skal funktionen af spaerren kontrolleres.

* (P Kontroller funktionen af fleksionsdeempningen.

» Til optimering af glideegenskaber og til afhjeelpning af stej sprejtes silikonespray 519L5 direk-
te pa skumkosmetikkens friktionsflader.

6.6 Feerdiggorelse af protesen

» FORSIGTIG! For at undga skader pa produktet og fare for styrt skal protesen feerdiggeres
ved at udskifte for korte og for lange gevindstifter, samt ved at skrue skrueforbindelser fast i
overensstemmelse med illustrationen pa side 22.

7 Anvendelse

7.1 Anvisninger til brug

/\ FORSIGTIG

Mekanisk overbelastning

Styrt pa grund af brud pa bzerende dele, funktionsbegraensninger pga. mekanisk beskadigelse
» Kontroller produktet for beskadigelser, inden det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der forekommer funktionsbegraensninger.
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» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

7.2 Brug af laseskyder

/A FORSIGTIG

Fejlfunktioner og ukorrekt brug af spaerren

Fald grundet utilsigtet deaktivering af knzeledsprotesens speerre

» Streek kneeledsprotesen helt igennem, hvis du vil aktivere speerren. Kontroller efterfelgende
forsigtigt, om speerren virkelig er géet i hak.

» Deaktiver kun speerren, hvis du er i stand til at kontrollere knzeledsprotesens begjning.

8 Rengering

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af forkerte rengoringsmidler eller desinfektionsmidler

Funktionsindskreenkninger og skader grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler og desin-

fektionsmidler

» Renger kun produktet iht. til anvisningerne i dette kapital.

» Fjern snavs sa hurtigt som muligt.

» Kontroller, at materialet kan tale rengeringsmidlet og definfektionsmidlet ved at teste pa ste-
der pa prodkutet, hvor det ikke kan gere skade.

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter pa protesen.

Rengering af lettere snavs

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

3) Den resterende fugtighed luftterres.

Rengering af kraftig snavs

> Nodvendige materialer: Rengeringsklud, isopropylalkohol 634A58, bled klud

» BEMAERK! Ver sikker pa, at materialerne kan tale rengeringsmidlet. Lejerne ma ikke lebe ter
for smeremiddel.
Renger produktet med en rengeringsklud og isopropylalkohol.

» After produktet med kluden.

Rengoring med desinfektionsmidler

> Nodvendige materialer: farvelast, alkoholfrit desinfektionsmiddel (veer opmaerksom pa mate-
rialernes kompatibilitet!), bled klud

» Desinficer produktet med desinfektionsmiddel.

» After produktet med kluden.

» Den resterende fugtighed luftterres.

9 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Risiko for tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt samt beskadigelse af produk-
tet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.
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» FORSIGTIG! Ved testbehandlinger skal protesen kontrolleres flere gange i testperioden og
anvendelsen af denne.

» FORSIGTIG! Ved hver service eller for anvendelse af produktet skal det kontrolleres, om pro-
duktets plastkomponenter er deforme, har beskadigelser eller revner.

» BEMAERK! Proteseleddet ma ikke smeres eller indfedtes.

» BEMAERK! Reparationer ma kun udferes af producentens serviceafdeling.

» Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages brug.

» | overensstemmelse med hvor ofte patienten anvender protesen, skal der aftales regelmzessi-
ge tidspunkter for vedligeholdelsen.

» Kontroller indstillingerne pa proteseleddet, efter at patienten har veennet sig til protesen. Sa-
fremt det er nedvendigt, skal proteseleddets indstillinger pa ny tilpasses patientens individuel-
le behov.

» Under den normale konsultation skal den komplette protese kontrolleres for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

» | forbindelse med sikkerhedskontrollerne skal proteseleddet kontrolleres for slid og funktion.

Veer herved iseer opmeerksom pa beveegelsesmodstand, lejerne og uszedvanlig stejudvikling.
Fuldsteendig fleksion og ekstension skal altid veere garanteret. | givet fald skal der foretages
efterjusteringer.

10 Bortskaffelse

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

11 Juridiske oplysninger

11.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideszettelse af dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

11.2 CE-overensstemmelse

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

12 Tekniske data
De tekniske data er oplistet i illustrationen pa side 23.

Forkortelse ved de tekniske data

Proksimal systemhgjde | ® | hs.gist |Dista| systemhojde

® | hs-prox
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1 Merknader om dokumentet

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2016-02-25

» Les dette dokumentet neye for du tar produktet i bruk (se fig. pa side 4).

» Overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produktet.
» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Dette dokumentet og produktet er utelukkende utarbeidet for at ortopediteknikere med fagkunn-
skaper innen protetisk utrustning av nedre ekstremitet skal kunne fremstille en protese. Ottobock-
seminarer, informasjonsmateriell og service star til radighet for videre oppleering og spersmal (for
kontaktmuligheter se produsentens adresse pa slutten av dokumentet).

1.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

1.2 Piktogrammenes betydning

Forklaring av piktogrammene pa bildene (se fig. pa side 4)

Kapittel med informasjon om figuren Les og ta hensyn til dokumentet
Les sikkerhetsanvisningen i kapittelet Rengjeringsanvisninger i kapittelet
Riktig Feil

Nummerering av deler pa figuren Nummerering av rekkefalge

Bytt Ta hensyn til tidsangivelsen

Ledd last Ledd frigjort

Bevegelse mot anslag Antall omdreininger

Ingen bevegelsesmotstand For liten bevegelsesmotstand

Optimal bevegelsesmotstand For stor bevegelsesmotstand

I VaiCGIL Y K1) qIoa(c ]

el (|00 (B |me

Faktisk posisjon Nominell posisjon

2 Produktbeskrivelse
Produktet 3R31* utmerker seg ved felgende hovedkjennetegn (se fig. pa side 5):
* Monosentrisk protesekneledd (O
*  Produktvarianter med felgende proksimale tilkoblinger:
- Justeringskjerne: 3R31 (2
- Gjenget port: 3R31=ST (3)
* Sperre for proteseleddets ekstensjonsanslag (4)
- Ved a betjene laseskyveren (5) frigjeres leddet (7)
- Ved a betjene frigjeringsknappen (¢) frigjeres leddet (7)
- Bevegelse inn i ekstensjonsanslaget (8) sperrer leddet (9)
* Fleksjonsdemping nér man setter seg
- Kan stilles inn via stempelstangen til den hydrauliske sylinderen @3

3 Bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.
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3.2 Bruksomrade

A\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for fall pga. brudd i bzerende deler

» Produktet skal bare brukes i henhold til MOBIS-klassifiseringen (se fig. pa side 5).

» Produktet skal bare brukes til tillatte amputasjonsheyder (1) og amputasjonssider 2) (se
fig. pa side 6).

MG 1: med gangevne innendgrs

Brukeren har evne til eller potensial for a bruke en protese til a flytte seg eller bevege seg forover med lav
hastighet pa jevnt gulv. Gangvarighet og gangstrekning er sterkt begrenset pa grunn av brukerens tilstand.

3.3 Kombinasjonsmuligheter

A\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for fall grunnet brudd eller deformering av produktet

» Veer oppmerksom pa at de avbildede kombinasjonene med piktogram v er tillatt og med
piktogram ¢ ikke er tillatt (se fig. [6 ] pa side 6).

» Produktet ma bare kombineres med protesekomponenter som er tillatt for brukeren i hen-
hold til kombinasjonstabellen ut fra MOBIS (se fig.[7 ]| pa side 7: (2) protesehofteledd,
(@ proksimale adaptere, (3) protesekneledd, (4) distale adaptere, (5) protesefstter, (6) vekt-
klasse: se bruksanvisning).

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene, om de ogsa kan kombi-
neres med hverandre.

Flere kombinasjonsmuligheter finner du i katalog 646K2* eller ved & henvende deg til produsen-
ten.

3.4 Miljeforhold

/\ FORSIKTIG

Anvendelse ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for fall pa grunn av skader pa produktet

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se tabell "Ikke-tillatte miljgforhold" i dette
kapittelet).

» Huvis produktet er blitt utsatt for ikke-tillatte miljeforhold, ma det kontrolleres for skader.

» lkke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskifting, kon-
troll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade -10 °C til +456 °C
Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljgforhold
Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)
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3.5 Gjenbruk og brukstid

A\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa en annen bruker
Fare for fall grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Bruk produktet kun til én bruker.

A\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden
Fare for fall pa grunn av funksjonsendring eller funksjonstap og skader pa produktet
» Sorg for at den godkjente brukstiden, som er definert i dette kapittelet, ikke overskrides.

Produktet er testet av produsenten pa felgende mate:
* Maksimal brukstid i ar: 5
(Antall belastningssykluser: 1.000.000, mobilitetsgrad: 1)

4 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bruk av smeremidler
Fall pga. brudd pa bzerende deler, materialskader pa produktet pa grunn av smeremidler
» lkke bruk smeremidler pa produktet.

/\ FORSIKTIG

Gripe inn i leddmekanismeomradet

Fare for klemming av kroppsdeler (f.eks. fingre) og huden pa grunn av ukontrollerte leddbeve-
gelser

»  Grip aldri inn i leddmekanismen under den daglige bruken.

» Utfer monterings- og innstillingsarbeider kun med ekt oppmerksomhet.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se "Indikasjon pé funk-
sjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapittelet).

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

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringene kan merkes f.eks. som vanskelig gange, steyutvikling etc.

5 Leveringsomfang

Leveringsomfanget (produktkomponenter og antall (F)) er listet opp pa figurene og pa si-
dene 8 og 9. Bare produktkomponenter som er merket med (P), kan bestilles enkeltvis.
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6 Klargjoring til bruk

6.1 Anvisninger for tilvirking av protesen

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling
Personskader pa grunn av feilmonterte eller -innstilte og skadde protesekomponenter
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

/\ FORSIKTIG

Nar personen bruker protesen forste gang

Fare for fall grunnet manglende erfaring hos brukeren eller feil montering eller innstilling av pro-

tesen

» For brukerens sikkerhet skal det brukes et egnet hjelpemiddel ferste gang vedkommende
star og gar (f.eks. gangbarrer, rekkverk eller rullator).

Monteringen og tilpassingen utferes i grove trekk som felger:

1. Grunnoppbygging av protesen (se side 138)

2. Optimering av den statiske oppbyggingen (se side 140)

3. Optimering i lepet av den dynamiske previngen (se side 140)

Disse trinnene blir ferst utfert med en testprotese for & fa beste mulige kombinasjon og posisjone-
ring av protesekomponentene i forhold til hverandre. Nar alle justeringer er tilpasset brukeren, blir
den endelige protesen tilvirket. Til det gjentas de samme trinnene.

Under den dynamiske previngen ma brukeren fa tilstrekkelig tid til & gjere seg kjent med prote-
sens funksjoner og leere hvordan den trygt kan brukes i hverdagen.

6.2 Grunnoppbygging av protesen

INFORMASIJON

Protesekomponentene og protesen som er vist i figurene, brukes som menster for & vise det ge-
nerelle forlepet. Bruksanvisningene til protesekomponentene som er valgt ut for personen, inne-
holder detaljerte opplysninger og skal brukes nar protesen fremstilles.

» FORSIKTIG! For & gjere det mulig for brukeren & sta sikkert, skal protesen bygges opp ut fra
oppbyggingsbildene for sagittalplanet (se fig. pa side 10 — (P) oppbyggingslinje, ® pro-
tesefot, (P) protesekne, (P) protesehylse) og for frontalplanet (se fig. pa side 10 — () opp-
byggingslinje, (P) protesefot, (P) protesekne, (P) protesehylse) og de etterfalgende underkapit-
lene.

INFORMASIJON: Til grunnoppbyggingen anbefales det & bruke et oppbyggingsapparat (F) med

lasere (P). Ved hjelp av holdebits (F) spennes protesekneleddet fast i spennchucken @) (se fig.

pa side 11).

6.2.1 Tilpasse produktet til amputasjonssiden
» Tilpass produktet som vist i figur pa side 11, til brukerens amputasjonsside.

6.2.2 Posisjonere protesefot

» Posisjoner protesefoten som vist i figur pa side 12.

» LES DETTE! For & unnga rask slitasje, ma toleranseomradet for utoverrotasjon overholdes og
ikke tilpasses til den friske fotens utoverrotasjon.
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6.2.3 Montere distale adaptere

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skruforbindelsene

Fall pa grunn av at skruforbindelsene brekker eller lasner

» Rengjoer gjengene fer hver montering.

» Overhold de angitte monteringsanvisningene for tiltrekkingsmomenter.

» Veer oppmerksom pa anvisningene med hensyn til sikring av skrukoblingene og bruk av riktig
lengde.

» Monter adapterne som er lengst fra protesekneleddet, pa protesefoten (se fig.[A] pa
side 12).

6.2.4 Montere protesekneledd

A\ FORSIKTIG

Feil montering pa ror
Fare for fall pga. brudd i bzerende deler
» Innskyvningsomradet pa protesekneleddet skal ikke brukes til lengdejustering.

» FORSIKTIG! Rengjor kontaktflatene pa protesekneleddet og reret med et avfettende rengje-
ringsmiddel som materialene taler.
» Monter protesekneleddet som vist i figur pa side 13.

6.2.5 Montere proksimale adaptere
» Monter de proksimale adapterne som vist i figur pa side 13.

6.2.6 Klargjore protesehylse for laseskyver

» Klargjer protesehylsen for montering av laseskyveren som vist i figur[A] pa side 14, og ta
hensyn til falgende punkter:

* Plassering i optimal heyde for brukerens hand (F)

* Perlonsnora gar i rett linje i protesehylsen fra protesekneleddet til laseskyveren ()

* Lamineringsplaten sitter rotasjonssikkert i laminatet (P)

* Inn- og utlepshull for perlonsnora har tilstrekkelig avstand til protesekneleddet og laseskyve-
ren til at sperren kan fungere sikkert ()

* Bruk Plastaband-tape for a beskytte gjengene i lamineringsplaten ved lamineringen (P

* Legg en perlonsnor-dummy innsmurt i fett midt i laminatet for a lage en kanal ()

6.2.7 Merke av pa protesehylse
» Merk av for posisjonering pa protesehylsen, som vist i figur pa side 14.

6.2.8 Posisjonere protesehylsen
» For posisjonering av protesehylsen skal figur [A] péa side 15 og de tilherende anvisningene
felges.

Thomas-testen

» Legg en flat hand (®) under lendevirvelsaylen.

» Mens brukeren ligger (P), skal han eller hun beye det kontralaterale kneleddet og hofteleddet.
» Boy hoften pa den amputerte siden slik at svaien i korsryggen forsvinner.

» Strekk beinstumpen langsomt slik at virvelseylens trykk pa handbaken reduseres.

» | denne stumpstillingen males bayefeilstillingens vinkel a.

Hylsefleksjon

» Ut fra vinkel a bestemmes den optimale hylsefleksjonen B () i henhold til figuren.

» Still inn hylsefleksjonen B slik at det laterale hylsereferansepunktet () ligger pa oppbyggings-
linjen.
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INFORMASIJON: Dersom hylsereferansepunktet (F) med de innebygde adapterne ikke kan posi-
sjoneres péa oppbyggingslinjen, er det nedvendig & bruke spesielle adaptere () eksempler pa
adaptere).

Hylseadduksjon

» Ut fra hylselengden bestemmes den nedvendige vinkelen y () pa hylseadduksjonen og juste-
res i forhold til en mulig stump-feilstilling.

» Still inn hylseadduksjonen y slik at det frontale hylsereferansepunktet (P) ligger pa oppbyg-
gingslinjen.

INFORMASIJON: Dersom hylsereferansepunktet (F) med de innebygde adapterne ikke kan posi-

sjoneres pa oppbyggingslinjen, er det nedvendig a bruke spesielle adaptere () eksempler pa

adaptere).

6.2.9 Kappe roradapteren

/\ FORSIKTIG

Feil bearbeidning av roret

Fall pa grunn av skader pa reret

» Spenn ikke fast roret i en skrustikke.

» Raret ma kun forkortes med en rerkutter.

INFORMASIJON: Den totale systemheyden pa alle protesekomponentene tilsvarer hylse-gulv-ma-
let (se fig. pa side 16).
» Kapp reradapteren og avgrad den.

6.2.10 Montere laseskyver og sperrefrigjeringssnor
» FORSIKTIG! Laseskyveren skal bare brukes slik det er vist i figur pa side 17 og monteres
sammen med sperrefrigjeringssnora.

6.2.11 Hindre skader ved maksimal fleksjon
» LES DETTE! Gjennomfer tiltakene som er vist i figur pa side 17 for a forhindre skader ved
maksimal fleksjon.

6.3 Optimering av den statiske oppbyggingen

6.3.1 Kontrollere den statiske oppbyggingen
» For a kontrollere den statiske oppbyggingen plasseres brukeren pa maleapparatet som vist i

figur pa side 18.

6.3.2 Optimere den statiske oppbyggingen

» Kontroller hvordan belastningslinjen () forleper i sagittalplanet i forhold til oppbyggingsrefe-
ransepunktet () og korriger som vist ved behov (se fig. pa side 18).

» | frontalplanet kontrolleres det hvordan belastningslinjen () forleper i forhold til de markerte
punktene ((P) protesefot, (P) protesekneledd, (P) spina iliaca anterior superior) og korrigeres
ved behov (se fig. pa side 19).

6.4 Optimering i lopet av den dynamiske prgvingen

6.4.1 Tilbakestille til fabrikkinnstillinger
» For ovelsene i de felgende kapitlene ma endrede fabrikkinnstillinger tilbakestilles i henhold til
figur pa side 19.

6.4.2 Qve pa a sette seg og reise seg

/\ FORSIKTIG

Tilpassing av innstillingene
Fall pa grunn av feil eller uvant innstilling.
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» Justeringene for & tilpasse enheten til brukeren ma utferes sakte.
» Forklar brukeren hvilken pavirkning tilpasningen har pa bruken av protesen.

» Ved alle gvelsene ma brukeren leere a betjene sperren sikkert (lasing ved hjelp av belastning i
fullstendig ekstensjon/frigjering via laseskyveren).

» FORSIKTIG! La brukeren ave pa a sette seg () og a reise seg (® (se fig. pa side 20).

» (P Hvis bevegelsesmotstanden (fleksjonsdempingen) er for liten, ma protesekneleddet stilles
inn som vist.

» (P Hvis bevegelsesmotstanden (fleksjonsdempingen) er for stor, ma protesekneleddet stilles
inn som vist.

» FORSIKTIG! La brukeren sve pa a reise seg (?) med et sveert beyd ledd. Mens han reiser
seg, ma han vente til leddet beveger seg i ekstensjon igjen.

6.4.3 Ove pa a ga

» FORSIKTIG! Ved hjelp av gangbarre eller rekkverk (B) skal brukeren eve pa & ga () med last
protesekneledd (se fig. pa side 21).

LES DETTE! Serg for en funksjonell utoverrotasjon av foten (®.

Kontroller utoverrotasjonen (P) av protesekneleddet.

Kontroller hylsefleksjonen ®).

Kontroller hylseadduksjonen (p).

\AAAA4

6.5 Montere kosmetikk

/\ FORSIKTIG

Bruk av talkum
Fare for fall, skader pa proteseleddet pa grunn av mangel pa smeremiddel
» lkke bruk talkum pa proteseleddet eller andre protesekomponenter.

» Monter kosmetikken som vist i figur pa side 22 og pass samtidig pa felgende punkter:

* (P For a opprettholde posisjoneringen skal bare de to settskruene som er skrudd lengst inn,
skrus ut.

* (P) Kosmetikken ma ikke begrense bevegeligheten til sperrefrigjeringssnora.

* (P Etter ferdigstilling ma funksjonen til sperren kontrolleres.

* (P Kontroller at fleksjonsdempingen fungerer som den skal.

» For optimering av glideegenskapene og for eliminasjon av stey skal silikonsprayen 519L5
sprayes direkte pa sliteflatene i skumkosmetikken.

6.6 Ferdigstille protesen
» FORSIKTIG! For & unnga produktskader og faren for fall ma protesen gjeres ferdig ved a skif-
te ut for korte og for lange settskruer, samt a skru fast skrueforbindelsene i samsvar med fi-

gur pa side 22.

7 Bruk

7.1 Anmerkninger om bruk

/\ FORSIKTIG

Mekanisk overbelastning

Fare for fall pa grunn av brudd i beerende deler, funksjonsinnskrenkninger pa grunn av meka-
nisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsbegrensninger.
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» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av
produsentens kundeservice osv.).

7.2 Bruk av laseskyveren

A\ FORSIKTIG

Feilfunksjoner og uriktig bruk av sperren

Fall pa grunn av utilsiktet deaktivering av sperren i protesekneleddet

» Strekk protesekneleddet helt ut for a aktivere sperren. Kontroller deretter forsiktig om sper-
ren virkelig har gatt i inngrep.

» Du ma bare deaktivere sperren nar du er i stand til & kontrollere beyingen av protesekneled-
det.

8 Rengjering

A\ FORSIKTIG

Bruk av feil rengjorings- eller desinfeksjonsmiddel

Fare for funksjonsbegrensninger og skader pga. bruk av feil rengjerings- eller desinfeksjonsmid-

del

» Produktet skal bare rengjeres i henhold til anvisningene i dette kapittelet.

» Fjern skitt s& fort som mulig.

» Kontroller pa et ikke kritisk sted pa produktet om materialet taler rengjeringsmidlene og des-
infeksjonsmidlene.

» Nar det gjelder protesen, skal du felge rengjeringsanvisningene for alle protesekomponen-
ter.

Rengjoring ved lett tilsmussing

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

Rengjoring ved sterkere tilsmussing

> Nodvendige materialer: Rengjeringsklut, isopropylalkohol 634A58, myk klut

» LES DETTE! Pass pa materialkompatibilitet. Smeringen ma ikke fijernes fra lagerpunkter.
Rengjer produktet med en rengjeringsklut og isopropylalkohol.

» Tork av produktet med en klut.

Rengjoring med desinfeksjonsmiddel

> Nodvendige materialer: Fargelost, alkoholfritt desinfeksjonsmiddel (pass pa materialkompa-
tibilitet!), myk klut

Desinfiser produktet med desinfeksjonsmiddel.

Terk av produktet med en klut.

Restfuktigheten luftterkes.

vVvyy

9 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene
Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa produktet
» Overhold de felgende vedlikeholdsanvisningene.
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FORSIKTIG! Ved testutrustninger mé protesen kontrolleres flere ganger i samsvar med
preveperioden og bruken.

FORSIKTIG! Ved hvert vedlikehold og hver gang fer bruk skal produktets plastkomponenter
kontrolleres med henblikk pa misforming, skader og sprekker.

LES DETTE! Proteseleddet skal ikke smeres og fettes.

LES DETTE! Reparasjoner skal kun utferes av produsentens serviceverksted.

La protesekomponentene inspiseres etter de 30 forste dagene med bruk.

Avtal regelmessige vedlikeholdskonsultasjoner med brukeren i samsvar med bruken.

Etter en individuell tilvenningstid for brukeren til protesen, ma du kontrollere innstillingen av
proteseleddet og ved behov tilpasse det pa nytt til brukerens krav.

Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.

Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

Kontroller proteseleddet for slitasje og funksjonalitet under sikkerhetskontrollene. Veer spesielt
oppmerksom pa beyningsmotstand, lagerpunkter og uvanlig steyutvikling. Fullstendig fleksjon
og ekstensjon ma alltid veere sikret. Foreta etterjusteringer ved behov.

VYyVVYyYVY VvV V

vVvyy

10 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En kassering som ikke er i
samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan skade miljs og helse. Falg anvisningene fra myn-
dighetene i brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

11 Juridiske merknader

11.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

11.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQ@QF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

12 Tekniske data
Tekniske data er oppfert i figur pa side 23.

Forkortelse i de tekniske dataene

® | hs.prox | Proksimal systemhoyde | ® | hs.gist |Dista| systemhoyde
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1 Asiakirjaa koskevia huomautuksia

Viimeisimmén paivityksen pvm: 2016-02-25

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa (katso kuva sivulla 4).
» Huomioi turvaohjeet vélttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
>
| 4

Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
Sailyta tama asiakirja.

Tama asiakirja ja tuote on tarkoitettu yksinomaan proteesin valmistukseen apuvalineteknikkojen
toimesta, joilla on asiantuntemusta alaraajan protetisoinnista. Ottobockin seminaarit, tiedotusma-
teriaalit ja huoltopalvelu ovat kaytettavisséa jatkokoulutusta ja kysymyksia varten (katso yhteydenot-
tomahdollisuudet asiakirjan lopussa olevasta valmistajan osoitteesta).

1.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
|:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

1.2 Kuvamerkkien selitykset

Kuvissa nakyvien kuvamerkkien selitykset (katso kuva sivulla 4)

Kuvaa koskevia tietoja sisaltava luku Lue ja huomioi asiakirja

Lue luvun siséltdma turvaohje Luvun sisaltdmat puhdistusohjeet
Oikein Vaarin

Kuvan osien numerointi Jarjestysnumerointi

Vaihda Huomioi aikatiedot

Nivel lukittu Nivel vapautettu

Liike vastetta kohti Kierrosluku

Ei lilkevastusta

Liikevastus liian heikko

Optimaalinen liikevastus Liikevastus liilan voimakas

I VaiCGIL Y K1) qIoa(c ]

el (|00 (B |me

Todellinen asento Haluttu asento

2 Tuotteen kuvaus
Tuotteelle 3R31* ovat ominaisia seuraavat paatuntomerkit (katso kuva sivulla 5):
*  Monosentrinen proteesin polvinivel (2)
* Tuotemallit, joissa on seuraavat proksimaaliset liitdnnat:
- Pyramidiadapteri: 3R31 (2)
- Kierreliitanta: 3R31=ST (3)
* Proteesin polvinivelen ojennuksen rajoittimen lukitus (4)
- Lukitusmekanismia (5) kayttamalla vapautetaan nivel (7)
- Lukituksen vapautusnappia (6) painamalla vapautetaan nivel (7)
- Liike ojennuksen rajoitinta (8) vasten lukitsee nivelen (9)
* Koukistusvaimennus istuutumista varten
- Saadettavissa hydraulisylinterin mannanvarren avulla @)

3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.
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3.2 Kayttoalue

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena

» Kayta tuotetta vain sen MOBIS-luokituksen mukaisesti (katso kuva sivulla 5).

> Kayta tuotetta vain sallituilla amputaatiotasoilla (1) ja amputaatiopuolilla (2) (katso kuva[5 |
sivulla 6).

MG 1: sisalla liikkuja

Potilas omaa kyvyt tai voimavarat proteesin kayttdmiseen siirtymis- tai liikkumistarkoituksessa tasaisilla lattioil-
la pienelld nopeudella. Kévelyn kesto ja kévelymatka ovat hdnen tilansa vuoksi erittdin rajoitettuja.

3.3 Yhdistelmamahdollisuudet

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Kaatuminen tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

» Ota huomioon, ettd kuvassa kuvamerkilla y merkityt yhdistelmat ovat sallittuja ja kuvamerkil-
1a Y merkityt yhdistelmét ovat kiellettyja (katso kuva [6 ] sivulla 6).

» Yhdista tuotteeseen vain proteesikomponentteja, jotka ovat MOBIS-luokituksen perusteella
yhdistelmétaulukon mukaan sallittuja potilaalle (katso kuva sivulla 7: (@) proteesin lonkka-
nivelet, (2) proksimaaliset adapterit, (3) proteesin polvinivelet, (4) distaaliset adapterit, (§) pro-
teesin jalkaterat, (6) painoluokka: katso kayttdohje).

» Tarkista proteesin osien kayttohjeista, voiko osia yhdistella myos keskenaan.

Muut yhdistelmamahdollisuudet [0ytyvat luettelosta 646K2*, tai niita voi tiedustella valmistajalta.

3.4 Ympadristoolosuhteet

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama kaatuminen

> Ald altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille (katso tdman luvun taulukko "Kielletyt
ymparistoolosuhteet").

> Mikali tuote altistuu kielletyille ympéristdolosuhteille, tarkista, onko tuote kérsinyt vaurioita.

> Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeasti havaittavissa tai et ole varma tuotteen kunnos-
ta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, korvaami-
nen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.).

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kayttolampatila -10 °C...+45 °C

Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistoolosuhteet

Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)
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3.5 Uudelleenkaytto ja kayttoika

/A HUOMIO

Luovuttaminen toisen potilaan kayttoon
Kaatuminen tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumisen seurauksena
P> Kéyta tuotetta vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Kayttoidn ylitys

Kaatuminen tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka vaurioitumisen seuraukse-
na

» Huolehdi siit, etta tassa luvussa maaritelty testattu kayttoika ei ylity.

Valmistaja on testannut tuotteen seuraavasti:
* Maksimikayttoika vuosina: 5
(kuormitusjaksojen lukuméaara: 1.000.000, aktiivisuustaso: 1)

4 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Voiteluaineiden kaytto

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena, voiteluaineiden aiheuttamat tuotteen
materiaaliviat

» Ala kayta voiteluaineita tuotteessa.

Kasien tyontaminen nivelmekanismin alueelle

Raajojen (esim. sormet) ja ihon joutuminen puristuksiin hallitsemattoman nivelliikkeen seurauk-
sena

» Al4 tydnna késia nivelmekanismiin paivittdisen kdytén yhteydessa.

» Suorita asennus-/kokoonpano- ja saatotydt vain suurempaa tarkkaavaisuutta noudattaen.

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

> Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso tdmén luvun
kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kaytén yhteydessa").

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

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa
Toiminnan muutokset voivat ilmeté esim. liikkeen kankeutena, &anen muodostuksena jne.

5 Toimituspaketti

Toimituspaketti (tuotteen komponentit ja méara ) on lueteltu kuvissa[A] ja[A] sivuilla 8 ja 9.
Vain tuotekoodilla (P) merkityt tuotteen komponentit ovat yksittain tilattavissa.
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6 Saattaminen kayttokuntoon

6.1 Proteesin valmistukseen liittyvia huomautuksia

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saaté

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai saadettyjen seka vaurioituneiden proteesikomponent-
tien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

Proteesin kaytté ensimmaista kertaa potilaalla

Potilaan kaatuminen johtuen kokemuksen puutteesta tai proteesin vaarénlaisesta asennuksesta

tai saadosta

» Taataksesi potilaan turvallisuuden kéytd ensimmaisilld seisonta- tai kavelykerroilla sopivaa
apuvalinetta (esim. kavelytelinetta, kasikaiteita ja rollaattoria).

Asennus- ja sovitusvaiheet ovat padasiassa seuraavat:

1. Proteesin perusasennus (katso sivu 150)

2. Staattisen asennuksen optimointi (katso sivu 152)

3. Optimointi dynaamisen péallesovituksen yhteydessa (katso sivu 152)

Nama vaiheet suoritetaan ensin testiproteesilla, jotta saataisiin selville proteesikomponenttien
paras mahdollinen yhdistelma ja sijoittaminen toisiinsa ndhden. Kun kaikki asetukset ja sdadét on
sovitettu potilaan tarpeisiin, valmistetaan lopullinen proteesi. Tall6in toistetaan samat vaiheet.
Dynaamisessa paallesovituksessa on potilaalle annettava tarpeeksi aikaa tutustua proteesin toi-
mintoihin ja siten oppia, miten proteesia kaytetaan turvallisesti paivittadisessa elamassa.

6.2 Proteesin perusasennus

Kuvissa nékyviéd proteesikomponentteja ja proteesia kédytetddn malleina yleisen menettelyn esitta-
miseksi. Potilasta varten valikoitujen proteesikomponenttien kayttdohjeet sisaltavat yksityiskohtai-
sia tietoja, ja niitd on sovellettava proteesin valmistuksessa.

» HUOMIO! Jotta potilas voisi seisoa varmasti, asenna proteesi sagittaalitasoa (katso kuva[A]
sivulla 10 — (P) asennusviiva, (P) proteesin jalkaterd, (F) proteesin polvi, (P) proteesiholkki) ja
frontaalitasoa (katso kuva sivulla 10 — (P) asennusviiva, (P) proteesin jalkaterd, (P) proteesin
polvi, (P) proteesiholkki) koskevien asennuskuvien ja seuraavien alalukujen mukaisesti.

TIEDOT: Perusasennuksessa suositellaan kayttdmaan asennuslaitetta (F) yhdistettyna laseriin (P).

Proteesin polvinivel kiinnitetdan pidikkeilla (P) istukkaan (F) (katso kuva sivulla 11).

6.2.1 Tuotteen sovittaminen amputaatiopuolelle
» Sovita tuote potilaan amputaatiopuolelle, kuten kuvassa sivulla 11 on esitetty.

6.2.2 Proteesin jalkateran asennointi

» Asennoi proteesin jalkaterd, kuten kuvassa sivulla 12 on esitetty.

» HUOMAUTUS! Jotta valttaisit nopean kulumisen, noudata ulkorotaation toleranssialuetta ala-
ka tee sovitusta terveen jalan ulkorotaation mukaan.

6.2.3 Distaalisten adapterien asennus

Ruuviliitosten vaarianlainen asennus
Ruuviliitosten murtumisesta tai |6ystymisesta aiheutunut kaatuminen
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» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.
» Noudata asennusta varten maarattyja vaantdmomentteja.
» Noudata ruuviliitosten varmistusta ja oikean pituuden kayttamista koskevia ohjeita.

» Asenna proteesin polvinivelen suhteen distaaliset adapterit proteesin jalkaterdan (katso
kuva sivulla 12).

6.2.4 Proteesin polvinivelen asennus

Vaara asennus putkeen
Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena
» Al kayta proteesin polvinivelen sisaantydntdaluetta pituuden tasaukseen.

» HUOMIO! Puhdista proteesin polvinivelen ja putken kosketuspinnat materiaalien kanssa
yhteensopivalla, rasvaa poistavalla puhdistusaineella.
» Asenna proteesin polvinivel, kuten kuvassa sivulla 13 on esitetty.

6.2.5 Proksimaalisten adapterien asennus
» Asenna proksimaaliset adapterit, kuten kuvassa sivulla 13 on esitetty.

6.2.6 Proteesiholkin valmistelu lukitusmekanismia varten

» Valmistele proteesiholkki lukitusmekanismin asennusta varten, kuten kuvassa sivulla 14 on
esitetty, ja huomioi seuraavat kohdat:

* Sijainti parhaalla mahdollisella korkeudella potilaan kéatta varten (F)

* Perlonlangan kulku proteesiholkissa suoraviivaisesti proteesin polvinivelesta lukitusmekanis-
miin ()

* Valulaatta kiertymattdmasti laminaatissa ()

* Perlonlangan sisddnmeno- ja ulostuloreiét riittavalla etaisyydella proteesin polvinivelesta ja
lukitusmekanismista lukitustoiminnon varmistamiseksi ()

* Plastaband-tiivistenauha suojaa valulaatan kierteita laminoitaessa (F)

* Rasvattu perlonlankamalli kanavan valmistamiseksi keskelle laminaattia (P)

6.2.7 Proteesiholkin merkitseminen
» Tee proteesiholkkiin asentomerkinnat, kuten kuvassa sivulla 14 on esitetty.

6.2.8 Proteesiholkin asennoiminen
» Ota proteesiholkkia asennoidessasi huomioon kuva sivulla 15 ja seuraavat ohjeet.

Thomas-testi

» Kéammen (P) pannaan lannerangan alle.

» Kaske seldlladan makaavaa potilasta (P) koukistamaan kontralateraalista polvinivelta ja lonkkani-
velta.

» Tynkaa koukistetaan lonkasta, kunnes notkoselka haviaa.

» Tynk&a ojennetaan hitaasti, kunnes kimmenselkéan kohdistuva selkdrangan paine pienenee.

» Koukistuksen virheasennon kulma a mitataan tdssé tyngan asennossa.

Holkin fleksio

» Optimaalinen holkin fleksio B (P) maarataan kuvan mukaisesti kulman a perusteella.

» Holkin fleksio p sédadetdén siten, etta lateraalinen holkin referenssipiste (P) sijaitsee asennus-
viivalla.

TIEDOT: Jos asennetut adapterit eivat salli holkin referenssipisteen (P) sijoittamista asennusviival-

le, on kaytettava erikoisadaptereita ((P) esimerkkeja adaptereista).

Holkin adduktio
» Holkin pituuden perusteella maarataan holkin adduktion vaadittava kulma y (F) ja saadetaan
mahdollisen tyngan virheasennon mukaisesti.
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» Holkin adduktio y sédadetaan siten, ettd frontaalinen holkin referenssipiste (P) sijaitsee asen-
nusviivalla.

TIEDOT: Jos asennetut adapterit eivat salli holkin referenssipisteen (P) sijoittamista asennusviival-

le, on kaytettava erikoisadaptereita ((P) esimerkkeja adaptereista).

6.2.9 Putkiadapterin lyhentaminen

Putken vaaranlainen tyosto

Putken vaurioitumisesta aiheutuva kaatuminen
» Al4 kiinnitd putkea ruuvipenkkiin.

» Lyhenna putki vain putkileikkurilla.

TIEDOT: Kaikkien proteesikomponenttien kokonaisjarjestelmékorkeus vastaa holkin ja lat-
tian/maan valista mittaa (katso kuva sivulla 16).
» Lyhenna putkiadapteri ja poista purse.

6.2.10 Lukitusmekanismin ja lukituksen vapautuskaapelin asennus
» HUOMIO! Kayta lukitusmekanismia vain kuvassa sivulla 17 esitetylla tavalla ja asenna se
yhdessé lukituksen vapautuskaapelin kanssa.

6.2.11 Vaurioiden valttaminen maksimifleksiossa
» HUOMAUTUS! Suorita kuvassa sivulla 17 esitetyt toimenpiteet valttadksesi vauriot maksi-
mifleksiossa.

6.3 Staattisen asennuksen optimointi

6.3.1 Staattisen asennuksen tarkistus
» Staattisen asennuksen tarkistamiseksi on potilas asetettava mittauslaitteelle kuvassa sivul-
la 18 esitetylla tavalla.

6.3.2 Staattisen asennuksen optimointi

» Tarkista rasitusviivan (P) kulku sagittaalitasossa asennuksen tarkistuspisteeseen (F) nahden ja
korjaa sitd tarpeen vaatiessa kuvassa esitetylla tavalla (katso kuva sivulla 18).

» Tarkista rasitusviivan (P) kulku frontaalitasossa merkittyihin pisteisiin nahden ((P) proteesin jal-
katera, (P) proteesin polvinivel, (F) spina iliaca anterior superior) ja korjaa tarpeen vaatiessa
(katso kuva sivulla 19).

6.4 Optimointi dynaamisen paallesovituksen yhteydessa

6.4.1 Tehdasasetusten palauttaminen
» Ennen seuraavissa luvuissa esitettyja harjoituksia on muutetut tehdasasetukset palautettava
ennalleen kuvassa sivulla 19 esitetyn mukaisesti.

6.4.2 Istuutumisen ja ylésnousemisen harjoitteleminen

Saatojen sovitus

Kaatuminen véarien tai epatavallisten saatdjen seurauksena
» Sovita saadét vain hitaasti potilaalle.

» Selita potilaalle sovitusten vaikutukset proteesin kaytt6on.

» Kaikissa harjoituksissa on potilaan opittava kayttdméaan lukitusta varmasti (lukitus rasittamalla
tdydessa ojennusasennossa / lukituksen vapautus lukitusmekanismin avulla).

» HUOMIO! Harjoittele istuutumista (F) ja ylosnousemista (F) potilaan kanssa (katso kuva[A]
sivulla 20.
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» () Jos liikevastus (koukistusvaimennus) on liian heikko, séd&ddéa proteesin polvinivel kuvassa
esitetylla tavalla.

» () Jos liikevastus (koukistusvaimennus) on liian voimakas, sédédé proteesin polvinivel kuvassa
esitetylla tavalla.

» HUOMIO! Harjoittele ylosnousemista (F) voimakkaasti koukistetuin nivelin potilaan kanssa.
Yldsnoustaessa on odotettava, kunnes nivel siirtyy jalleen ojennusasentoon.

6.4.3 Kavelyn harjoitteleminen

HUOMIO! Harjoittele kavelyé lukitulla proteesin polvinivelella kavelytelineen tai kasikaiteen (P)
avulla potilaan kanssa (P) (katso kuva sivulla 21).

HUOMAUTUS! Pidéa huoli toimivasta jalkateran rotaatiosta (F) ulospaéin.

Tarkista proteesin polvinivelen rotaatio (P) ulospaéin.

Tarkista holkin fleksio (P).

Tarkista holkin adduktio (P).

vVvyvyvy Vv

6.5 Kosmetiikan kiinnittaminen

Talkin kaytto
Kaatuminen, proteesinivelen vaurioituminen voiteluaineen poistamisen seurauksena
» Al kayta talkkia proteesinivelessa tai muissa proteesikomponenteissa.

» Kiinnitd kosmetiikka kuvassa sivulla 22 esitetylla tavalla ja ota siind yhteydessa huomioon
seuraavat kohdat:

* (P Ruuvaa irti vain syvimpéaan kiinnikierretyt kierretapit sailyttadksesi asennon.

* (P Kosmetiikka ei saa haitata lukituksen vapautuskaapelin liiketta.

* (P Kun kaikki on valmista, tarkista lukitustoiminto.

* (P) Tarkista koukistusvaimennustoiminto.

» Suihkuta silikonisuihketta 519L5 suoraan vaahtomuovikosmetiikan kitkapinnoille optimoidakse-
si liukumisen ja poistaaksesi aanet.

6.6 Proteesin viimeistely

» HUOMIO! Jotta valttaisit tuotteen vauriot ja kaatumisvaaran, viimeistele proteesi vaihtamalla lii-
an lyhyet ja liian pitkat kierretapit ja ruuvaamalla ruuviliitokset kiinni kuvassa sivulla 22 esi-
tetylla tavalla.

7 Kaytto

7.1 Kayttoa koskevia huomautuksia

/A HUOMIO

Mekaaninen ylirasitus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena, toimintojen rajoitukset mekaanisen vau-

rion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttda vaurioiden varalta.

» Al kayta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).
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7.2 Lukitusmekanismin kaytto

/A HUOMIO

Lukituksen toimintahairiot ja epaasianmukainen kaytto

Kaatuminen proteesin polvinivelen lukituksen ennalta aavistamattoman deaktivoitumisen seu-

rauksena

» Ojenna proteesin polvinivel taysin suoraksi lukituksen aktivoimista varten. Tarkista sen jal-
keen varovaisesti, onko lukitus todella lukittunut paikalleen.

» Deaktivoi lukitus vain, jos pystyt hallitsemaan proteesin polvinivelen koukistuksen.

8 Puhdistus

/A HUOMIO

Vairien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden kaytto

Toimintojen rajoitukset ja vauriot vaarien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden seurauksena

» Puhdista tuote vain tdssa luvussa annettujen ohjeiden mukaisesti.

» Poista epapuhtaudet mahdollisimman nopeasti.

» Tarkista puhdistusaineiden ja desinfiointiaineiden yhteensopivuus materiaalien kanssa tes-
taamalla ne tuotteen epakriittisissé kohdissa.

» Noudata proteesia varten kaikkien proteesikomponenttien puhdistusohjeita.

Puhdistus likaantumisen ollessa vahaista

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

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

Puhdistus likaantumisen ollessa voimakasta

> Tarvittavat materiaalit: puhdistusriepu, isopropyylialkoholi 634A58, pehmea pyyhe

» HUOMAUTUS! Huomioi yhteensopivuus materiaalien kanssa. Laakerin kauloilta ei saa pois-
taa voiteluainetta.
Puhdista tuote puhdistusrievulla ja isopropyylialkoholilla.

» Kuivaa tuote pyyhkeella.

Puhdistus desinfiointiaineilla

> Tarvittavat materiaalit: variton ja alkoholiton desinfiointiaine (huomioi yhteensopivuus mate-
riaalien kanssa!), pehmeé pyyhe

» Desinfioi tuote desinfiointiaineella.

» Kuivaa tuote pyyhkeella.

» Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

9 Huolto

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuotteen vaurioitumisen
seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

» HUOMIO! Testiprotetisoinneissa on proteesi tarkistettava useamman kerran testin keston ja
kayton mukaisesti.

» HUOMIO! Tuotteen muovikomponentit on tarkastettava jokaisen huollon yhteydessa ja aina
ennen kayttéd mahdollisten vaantymien, vaurioiden ja murtumien varalta.
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HUOMAUTUS! Proteesin polvinivelta ei saa voidella eika rasvata.

HUOMAUTUS! Teeta korjaukset vain valmistajan huoltopalvelulla.

Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttopaivan jéalkeen.

Sovi potilaan kanssa saannélliset huoltovalit kayton mukaan.

Tarkasta potilaan yksilollisen proteesiin totuttautumisajan jalkeen proteesin nivelen saadot ja
mukauta ne tarvittaessa uudelleen potilaan vaatimuksiin.

Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessd mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.

Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

Tarkasta turvallisuustarkastusten puitteissa proteesin nivelen kuluminen ja toiminta. Talléin on
kiinnitettava erityistd huomiota liikevastukseen, laakerin kauloihin ja epéatavallisten 4anien muo-
dostumiseen. Taydellisen koukistumisen ja ojennuksen on aina oltava taattu. Suorita tarvittaes-
sa jalkisaatoja.

VVYyVYVYY

v

vy

10 Jatehuolto
Tata tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Jos héavitét jat-
teet vastoin maakohtaisia maarayksia, silla voi olla haitallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydel-
le. Huomioi kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havitta-
mistoimenpiteita.

11 Oikeudelliset ohjeet

11.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

11.2 CE-yhdenmukaisuus

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

12 Tekniset tiedot
Tekniset tiedot on lueteltu kuvassa [A 7] sivulla 23.

Lyhenne teknisissa tiedoissa

Proksimaalinen jarjestelmakorkeus | ® | hs-dist |Distaalinen jarjestelmakorkeus

® | hs-prox
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1 Wskazoéwki odnosnie dokumentu

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2016-02-25

» Przed uzyciem produktu, nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument (patrz ilustr. na
stronie 4).

» Aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu, nalezy zwré6ci¢ uwage na wskazdéwki odno-
Snie bezpieczenstwa.

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejszy dokument i produkt sg przeznaczone wytacznie do wykonania protezy przez technika
ortopede, posiadajgcego fachowg wiedze na temat zaopatrzenia protetycznego konczyny dolnej.
Oferowane seminaria Ottobock, materiaty informacyjne i serwis sg pomocne w doksztatcaniu lub
w przypadku dalszych pytan (mozliwosci kontaktu patrz adres producenta na koncu dokumentu).

1.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen technicznych.

1.2 Znaczenie piktogramow

Znaczenie piktogramoéw na ilustracjach (patrz ilustr. na stronie 4)

1 | Rozdziat zawierajacy informacje odnosnie | @ | Dokument nalezy przeczytaé i przestrze-
ilustraciji gac zawartych w nim informacji

Nalezy przeczyta¢ wskazéwke w rozdziale Instrukcje odnosnie czyszczenia w roz-

dziale

Prawidtowo Nieprawidtowo

Numeracja do czesci ilustracji Numeracja do kolejnosci

Wymienié Zwréci¢ uwage na czas

Przegub zablokowany Przegub odblokowany

Ruch w przeciwnych kierunku do ogra- llo$¢ obrotéw

nicznika

Brak oporu ruchu Opor ruchu zbyt maty

Optymalny op6r ruchu Opor ruchu zbyt silny

Flolel Qe B
ol O elelX D

Pozycja rzeczywista Pozycja zadana

2 Opis produktu
Produkt 3R31* wyrdznia sie nastepujacymi cechami gtéwnymi (patrz ilustr. [ 3 Jna stronie 5):
*  Monocentryczny protezowy przegub kolanowy (O)
*  Warianty produktu z nastepujacymi ztgczami w obrebie blizszym:
- Rdzen nastawny: 3R31 (2)
- Zigcze gwintowe: 3R31=ST (3)
* Blokada dla ogranicznika wyprostu przegubu protezowego (4)
- Nacisniecie suwaka przesuwnego (5) odblokowuje przegub (7)
- Nacisniecie przycisku odblokowujacego (6) odblokowuje przegub (7)
- Ruch do ogranicznika wyprostu (8) blokuje przegub (9)
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* Tiumienie zgiecia w celu siadania
- Mozliwos¢ ustawienia poprzez drazek tlokowy sitownika hydraulicznego @9

3 Zastosowanie

3.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytgcznie do protetycznego zaopatrzenia koficzyny dolne;j.

3.2 Zakres zastosowania

| A PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z klasyfikacja MOBIS (patrz ilustr. na stronie 5).

» Produkt jest dopuszczony do stosowania tylko na okreslonych wysokosciach amputacji (O i
stronach amputacji (2) (patrz ilustr. na stronie 6).

Stopien mobilnosci 1: Osoba poruszajaca sie wewnatrz

Pacjent jest zdolny lub posiada potencjat, do korzystania z protezy w celu transferu lub poruszania si¢ na pta-
skiej powierzchni z niewielkg szybkoscia. Ze wzgledu na stan pacjenta czas chodzenia i odcinek drogi sa
mocno ograniczone.

3.3 Mozliwosci zestawien

| A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentow protezy

Upadek wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Nalezy zwréci¢ uwage, ze zilustrowane zestawienia sg dopuszczone z piktogramem v/ i nie-
dopuszczone z piktogramem Y (patrz ilustr. [ 6 | na stronie 6).

» Produkt nalezy zestawi¢ tylko z komponentami protezowymi, ktére zostaly dopasowane do
pacjenta zgodnie z tabelg zestawien na podstawie MOBIS (patrz ilustr. na stronie 7: (O
Protezowe przeguby biodrowe, (2) Adapter ztagcza blizszego, (3) Protezowe przeguby kolano-
we, (4) Adapter ztacza dalszego, (5) Stopy protezowe, (¢) Klasa wagowa; patrz instrukcja
uzytkowania).

» Na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw protezowych nalezy sprawdzi¢, czy ist-
nieje mozliwosc¢ ich wzajemnego zestawienia.

Dodatkowe informacje odno$nie mozliwosci zestawien znalezé mozna w katalogu 646K2* lub u
producenta.

3.4 Warunki otoczenia

| A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Upadek wskutek uszkodzenia produktu

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu (patrz tabela ,Niedozwolone
warunki otoczenia“ w tym rozdziale).

» W przypadku stosowania produktu w niedozwolonych warunkach otoczenia, nalezy dokona¢
jego kontroli pod katem uszkodzen.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzgcym watpliwosci, prosimy
zaprzestac stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczyszczenie, naprawa, wymia-
na, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.).
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Dozwolone warunki otoczenia

Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +45 °C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnos$ci powietrza 0% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

3.5 Ponowne zastosowanie i okres uzytkowania

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Upadek wskutek utraty funkciji jak i uszkodzen produktu
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

| A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania

Upadek wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkcji jak i uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania, ktéry zostat zdefiniowany w tym
rozdziale.

Produkt zostat przetestowany przez producenta w nastepujacy sposéb:
* Maksymalny okres uzytkowania w latach: 5
(lloé¢ cykli obciazeniowych: 1.000.000, stopief mobilnosci: 1)

4 Ogodlne wskazowki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

Stosowanie srodkéw smarnych

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych, uszkodzenia materiatu produktu z powodu zasto-
sowania srodkéw smarnych

» Nie nalezy stosowac zadnych srodkéw smarnych w produkcie.

| A PRZESTROGA |

Dotykanie mechanizmu przegubu

Zakleszczenie cztonkéw ciata (np. palcow) i skéry wskutek niekontrolowanego ruchu przegubu
» W trakcie codziennego uzytku nie nalezy wktadaé palcéw do mechanizmu przegubu.

» Prace montazowe i regulacyjne nalezy przeprowadzaé ze zwiekszong uwaga.

| A PRZESTROGA |

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwiazane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem dziatania i zdolnos$ci do uzytku.

» Prosimy nie uzywaé produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty funkcji (patrz
»Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania“ w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).
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Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Zmiany w sposobie dziatania mogag by¢ wyczuwalne np. poprzez trudniejsze poruszanie sieg,
powstawanie hatasu itp.

5 Zakres dostawy
Sktad zestawu (komponenty produktu i ilo$¢ (B) jest przedstawiony na ilustracjach i[A] na
stronach 81 9. Tylko komponenty produktu o symbolu (F) sg zamawiane pojedynczo.

6 Przygotowanie do uzytku

6.1 Wskazowki odnosnie wykonania protezy

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie
Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych komponentéw protezowych
» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i ustawienia.

| A PRZESTROGA

Pierwsze uzytkowanie protezy przez pacjenta

Upadek wskutek brakujacego doswiadczenia pacjenta lub wskutek nieprawidtowego osiowania

lub ustawienia protezy

» Podczas pierwszego stania lub chodzenia prosimy stosowaé odpowiednie $rodki pomocni-
cze (np. obustronne porecze, porecz lub balkonik), zapewniajgc w ten sposéb bezpieczen-
stwo pacjenta.

Osiowanie i dopasowanie przebiegaja w znacznym stopniu w nastepujacy sposob:

1. Osiowanie podstawowe protezy (patrz stona 162)

2. Optymalizacja osiowania statycznego (patrz stona 165)

3. Optymalizacja podczas przymiarki dynamicznej (patrz stona 165)

Kroki te wykonuje sie najpierw z protezg testowa, aby okresli¢ najlepiej dopasowane wzgledem
siebie zestawienie i ustawienie komponentéw protezowych. W przypadku dopasowania do
pacjenta wszystkich ustawien, zostaje wykonana proteza ostateczna. Przy tym procedura ta zosta-
je powtorzona.

W trakcie przymiarki dynamicznej nalezy pacjentowi da¢ wystarczajaco duzo czasu, aby zapoznat
sie z dziataniem protezy i w ten sposéb nauczyt sie bezpiecznego uzytkowania w codziennym
zyciu.

6.2 Osiowanie podstawowe protezy

INFORMACIJA

Zilustrowane na rysunkach komponenty protezowe i proteza stuza jako wzrér do przedstawienia
ogolnego przebiegu osiowania. Instrukcje uzytkowania dotyczace komponentéw protezowych,
zestawionych dla pacjenta, zawierajg szczegdétowe informacje, ktére nalezy przestrzega¢ w celu
wykonania protezy.

» UWAGA! Aby umozliwi¢ pacjentowi bezpieczne stanie, proteze nalezy osiowaé zgodnie z ilu-
stracjami odnoénie osiowania dla ptaszczyzny strzatkowej (patrz ilustr.[A| na stronie 10 -
(P linia osiowania, (P) stopa protezowa, (P) protezowy przegub kolanowy, (P) lej protezowy) i
dla ptaszczyzny czotowej (patrz ilustr. na stronie 10 - (®) linia osiowania, (P) stopa protezo-
wa, (P) protezowy przegub kolanowy, (P) lej protezowy) i zgodnie z nastepnym podrozdziatem.
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INFORMACIJA: W celu osiowania podstawowego zalecane jest stosowanie przyrzadu do osiowa-
nia (P) z laserem (P). Protezowy przegub kolanowy zostaje zamocowany do zacisku (F) za pomoca
bitéw mocujgcych (P) (patrz ilustr. na stronie 11).

6.2.1 Dopasowanie produktu do strony amputowanej
» Produkt nalezy dopasowac do strony amputacji pacjenta, jak przestawia ilustracja na stro-
nie 11.

6.2.2 Ustawienie stopy protezowej

» Stopa protezowa zostaje ustawiona w sposéb, przedstawiony na ilustracji na stronie 12.

» WSKAZOWKA! Aby zapobiec szybkiemu zuzyciu, nalezy zachowaé zakres toleraciji rotacji
zewnetrznej i nie dopasowac do rotacji zewnetrznej stopy zachowanej.

6.2.3 Montaz adaptera w obrebie dalszym

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Upadek wskutek ztamania lub poluzowania potaczen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczyscic¢ gwint.

» Nalezy przestrzega¢ podanych montazowych momentéw dokrecenia.

» Prosimy zwréci¢ uwage na instrukcje odnosnie zabezpieczenia potgczen skrecanych i stoso-
wania prawidiowej diugosci.

» Adapter obrebu dalszego protezowego przegubu kolanowego nalezy zamontowa¢ do stopy
protezowej (patrz ilustr. na stronie 12).

6.2.4 Montaz protezowego przegubu kolanowego

| A PRZESTROGA |

Nieprawidtowy montaz do rury

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych

» Zakres wsuniecia protezowego przegubu kolanowego nie nalezy stosowaé w celu wyréwna-
nia dtugosci.

» UWAGA! Nalezy wyczysci¢ powierzchnie kontaktowe protezowego przegubu kolanowego i
rury za pomoca odttuszczajacego srodka czyszczacego, nieszkodliwego dla materiatu.

» Protezowy przegub kolanowy nalezy zamontowacé, jak przedstawiono na rysunku na stro-
nie 13.

6.2.5 Montaz adaptera w obrebie blizszym
» Adapter obrebu blizszego nalezy zamontowac, jak przedstawiono na rysunku[A] na stro-
nie 13.

6.2.6 Przygotowanie leja protezowego do montazu suwaka przesuwnego

» Lej protezowy nalezy przygotowaé do montazu suwaka przesuwnego, jak przedstawiono na
rysunku na stronie 14 i przestrzegaé nastepujacych punktow:

* Pozycja na optymalnej wysokosci w stosunku do reki pacjenta, obstugujacej suwak (7)

* Przebieg linki perlonowej w leju protezowym w linii prostej od protezowego przegubu kolano-
wego do suwaka przesuwnego (P)

* Plytka laminacyjna zamocowana w laminacie bez mozliwosci skrecenia (P)

* Otwory wlotowe i wylotowe dla linki perlonowej z odpowiednim odstepem do protezowego
przegubu kolanowego i suwaka w celu pewnego dziatania blokady ()

* Tasma uszczelniajgca jako ochrona gwintu ptytki laminacyjnej podczas laminowania (P)

* Nattuszczona ksztattka linki perlonowej do wykonania kanatu w srodku laminatu (F)
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6.2.7 Oznakowanie leja protezowego
» W celu ustawienia lej protezowy nalezy oznaczy¢, jak przedstawiono na rysunku na stro-
nie 14.

6.2.8 Ustawienie leja protezowego
» W celu ustawienia leja protezowego nalezy przestrzega¢ wskazdwek zilustrowanych na rysun-
ku na stronie 15 i ponizszych instrukcji.

Chwyt Thomasa

Nalezy potozy¢ ptaska dton (P) pod kregostup w odcinku ledzwiowym.

Pacjent lezy (P) i zgina w tej pozycji zachowany staw kolanowy i staw biodrowy.

Kikut ustawi¢ w pozycji zgiecia biodra az do znikniecia lordozy.

Kikut lekko wyprostowaé, az do zredukowania ucisku kregostupa wywieranego na grzbiet dto-
ni.

> Nalezy w tej pozycji kikuta zmierzy¢ kat a nieprawidtowej pozycji zgiecia.

\AAAA 4

Zgiecie leja

» Na podstawie kata a nalezy okresli¢ optymalne zgiecie leja B (F) zgodnie z rysunkiem.

» Nalezy ustawic zgiecie leja p w ten sposob, aby boczny punkt odniesienia leja (P) lezat na linii
osiowania.

INFORMACIA: Jesli punkt odniesienia leja (P) z zamontowanym adapterem nie moze zostac usta-

wiony na linii osiowania, konieczne jest zastosowanie specjalnych adapteréow (P przyktady dla

adapteréw).

Przywodzenie leja

» Nalezy okreslic wymagany kat y (F) przywodzenia leja na podstawie dfugosci leja i poréwnacé z
mozliwag nieprawidtowa pozycja kikuta.

» Przywodzenie leja y nalezy ustawi¢ w ten sposéb, aby czotowy punkt odniesienia leja (P) lezat
na linii osiowania.

INFORMACIA: Jesli punkt odniesienia leja (P) z zamontowanym adapterem nie moze zostaé usta-

wiony na linii osiowania, konieczne jest zastosowanie specjalnych adapteréow (P przyktady dla

adapteréw).

6.2.9 Skracanie adaptera rurowego

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowa obréobka rury

Upadek wskutek uszkodzenia rury

» Nie montowac rury w imadle.

» Rure skroci¢ tylko za pomocg obcinaka do rur.

INFORMACIJA: Catkowita wysokos$¢ systemowa wszystkich komponentéw protezowych odpowia-
da wymiarowi lej-podtoze (patrz ilustr. na stronie 16).
» Adapter rurowy nalezy skréci¢ i wygtadzic.

6.2.10 Montaz suwaka przesuwnego i ciegta odblokowujacego
» UWAGA! Suwak przesuwny nalezy stosowac tylko w sposdb, zilustrowany na rysunku na
stronie 17 i zamontowac tacznie z ciegtem odblokowujgcym.

6.2.11 Zapol}ieganie uszkodzen w przypadku maksymalnego zgiecia
» WSKAZOWKA! Nalezy przeprowadzi¢ $rodki zaradcze w sposéb zilustrowany na rysunku
na stronie 17, zapobiegajgce powstaniu uszkodzen przy maksymalnym zgieciu.
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6.3 Optymalizacja osiowania statycznego

6.3.1 Kontrola osiowania statycznego
» W celu kontroli osiowania statycznego, nalezy pacjenta ustawié¢ na przyrzadzie pomiarowym,
jak przedstawiono na ilustracji na stronie 18.

6.3.2 Optymalizacja osiowania statycznego

» Nalezy sprawdzi¢ przebieg linii obcigzenia w ptaszczyznie strzatkowej (F) w stosunku do punk-
tu odniesienia osiowania (F) i w razie koniecznosci skorygowaé, jak zilustrowano na rysunku
(patrz ilustr. na stronie 18).

» Nalezy sprawdzi¢ przebieg linii obciazenia w ptaszczyznie czotowej (P) w stosunku do zazna-
czonych punktéw () stopa protezowa, (P) protezowy przegub kolanowy, () Spina iliaca ante-
rior superior) i w razie koniecznosci skorygowac (patrz ilustr. na stronie 19).

6.4 Optymalizacja podczas przymiarki dynamicznej

6.4.1 Powrot do ustawien fabrycznych
» Przed przeprowadzaniem c¢wiczen, przestawione ustawienia fabryczne nalezy zresetowac
zgodnie z rysunkiem na stronie 19.

6.4.2 Cwiczenie siadania i wstawania

| A PRZESTROGA |

Dopasowanie ustawien

Upadek wskutek nieprawidtowych lub nieprzywyktych ustawien

» Ustawienia dopasowac tylko powoli do pacjenta.

» Pacjentowi nalezy wyjasni¢ wptyw dopasowan na uzytkowanie protezy.

» Podczas wszystkich ¢wiczen pacjent musi nauczy¢ sie pewnej obstugi blokady (blokowanie
poprzez obciazenie w petnym wyproscie/odblokowanie poprzez suwak przesuwny).

» UWAGA! Nalezy ¢wiczy¢ z pacjentem siadanie (F) i wstawanie (P) (patrz ilustr. na stro-
nie 20).

» (P W przypadku zbyt stabego oporu ruchu (ttumienie zgigcia), protezowy przegubu kolanowy
nalezy ustawié¢ w przedstawiony sposéb.

» (P W przypadku zbyt mocnego oporu ruchu (ttumienie zgiecia), protezowy przegubu kolanowy
nalezy ustawi¢ w przedstawiony sposéb.

» UWAGA! Nalezy ¢wiczy¢ z pacjentem wstawanie (F) z mocno zgietym przegubem. Podczas
wstawania nalezy odczeka¢ do momentu, az przegub wykona ruch w kierunku wyprostu.

6.4.3 Cwiczenie chodzenia

» UWAGA! Nalezy ¢wiczy¢ z pacjentem chodzenie (P) z zablokowanym protezowym przegubem
kolanowym, korzystajac z pomocy obustronnych poreczy lub poreczy jednostronnej (P) (patrz
ilustr. na stronie 21).

WSKAZOWKA! Nalezy zwrécié uwage na funkcjonalna rotacje zewnetrzna stopy ().

Nalezy sprawdzi¢ rotacje zewnetrzg (P) protezowego przegubu kolanowego.

Nalezy sprawdzi¢ zgiecie leja (P).

Nalezy sprawdzi¢ przywodzenie leja (P).

\AAA A4

6.5 Montaz kosmetyki

| A PRZESTROGA

Stosowanie talku
Upadek, uszkodzenie przegubu protezowego wskutek braku $rodka smarnego
» Nie stosowac talku na przegubie protezowym lub pozostatych komponentach protezowych.
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» Kosmetyke nalezy zamocowaé w sposdb, pokazany na ilustracji na stronie 22 i zwrécié
uwage na nastepujace punkty:

* (P W celu zachowania ustawienia nalezy wykreci¢ tylko te kotki gwintowane, ktére sg wkreco-
ne najgtebiej.

* (P Kosmetyka nie moze ograniczac ruchu ciegta odblokowujgcego.

* (P) Po ostatecznym wykonaniu nalezy sprawdzi¢ funkcjonowanie blokady.

* (P Nalezy sprawdzi¢ dziatanie ttumienia zgiecia.

» W celu optymalizacji wiasciwosci poslizgowych i do zlikwidowania odgtoséw powierzchnie
tarcia w piance kosmetycznej spryska¢ bezposrednio silikonowym Srodkiem rozdzielajgcym
519L5.

6.6 Ostateczne wykonanie protezy

» UWAGA! Aby zapobiec uszkodzeniom produktu i niebezpieczenstwu upadku, nalezy przepro-
wadzi¢ koncowa faze wykonania protezy poprzez wymiane za krétkich lub za dtugich kotkéw
gwintowanych, jak i mocne dokrecenie potgczen skrecanych odpowiednio do ilustracji na
stronie 22.

7 Uzytkowanie

7.1 Wskazoéwki odnosnie uzytkowania

| A PRZESTROGA

Przeciazenie mechaniczne

Upadek wsutek pekniecia elementéw nosnych, ograniczenie funkcji wskutek uszkodzenia

mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokona¢ kontroli produktu pod katem uszkodzen.

» Produktu nie stosowa¢ w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.

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

7.2 Stosowanie suwaka przesuwnego

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe dziatanie i nieodpowiednie stosowanie blokady

Upadek wskutek nieprzewidzianej dezaktywacji blokady protezowego przegubu kolanowego

» Protezowy przegub kolanowy nalezy catkowicie wyprostowaé, chcac aktywowaé blokade.
Nastepnie nalezy uwaznie sprawdzi¢, czy blokada jest rzeczywiscie zablokowana.

» Blokade nalezy dezaktywowac tylko wtedy, jesli s Panstwo w stanie, kontrolowac zgiecie
protezowego przegubu kolanowego.

8 Czyszczenie

| A PRZESTROGA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych lub Srodkéw dezynfekujacych

Ograniczenia funkgciji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych $rodkéw czyszczacych lub $rodkow

dezynfekujacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko zgodnie ze wskazéwkami zawartymi z niniejszym rozdziale.

» Zabrudzenia nalezy usuna¢ mozliwie jak najszybcie;.

» Nalezy sprawdzi¢ $rodki czyszczace i dezynfekujace pod katem odpornosci materiatowej,
przeprowadzajac test w niekrytycznych miejscach produktu.
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» Prosimy przestrzega¢ wskazédwek dla protezy odnosnie czyszczenia wszystkich komponen-
téw protezowych.

Czyszczenie lekkich zabrudzen

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka scierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowg wysuszy¢ na powietrzu.

Czyszczenie mocnych zabrudzen

> Niezbedne materialy: Scierka, alkohol izopropylowy 634A58, miekka Scierka

» WSKAZOWKA! Zwrécié uwage na odporno$é materiatu. tozysk nie mozna pozbawié $rodka
smarnego.
Produkt nalezy czysci¢ za pomoca $cierki i alkoholu izopropylowego.

» Produkt wytrze¢ $cierka do sucha.

Czyszczenie za pomoca srodka dezynfekujacego

> Niezbedne materiaty: bezbarwny, bezalkoholowy $rodek dezynfekujgcy (zwréci¢ uwage na
odpornos$¢ materiatu!), miekka Scierka

Produkt dezynfekowaé za pomoca $rodka dezynfekujacego.

Produkt wytrze¢ Scierkg do sucha.

Wilgotnos¢ resztkowg nalezy wysuszyé na powietrzu.

vVvyy

9 Konserwacja

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkciji jak i uszkodzenia produktu
» Nalezy przestrzegac nastepujacych wskazéwek odnosnie konserwaciji.

» UWAGA! W przypadku zaopatrzen testowych proteze nalezy wielokrotnie kontrolowaé odpo-
wiednio do okresu testowego i stosowania.

UWAGA! Podczas kazdej konserwacji i przed kazdym stosowaniem Komponenty z tworzywa
sztucznego produktu nalezy skontrolowac pod katem odksztatcen, uszkodzen i pekniec.
WSKAZOWKA! Protezowego przegubu kolanowego nie smarowaé i nie nattuszczaé.
WSKAZOWKA! Naprawy przeprowadza tylko serwis producenta.

Podzespoty protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie pierwszych 30 dni ich uzy-
wania.

Odpowiednio do stosowania ustali¢ z pacjentem regularne terminy konserwacji.

Po indywidualnym okresie przyzwyczajenia sie pacjenta do protezy, sprawdzi¢ ustawienie
przegubu protezowego i w razie konieczno$ci ponownie dopasowaé¢ do wymagan pacjenta.
Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

W ramach kontroli bezpieczenstwa protezowy przegubu kolanowy sprawdzi¢ pod katem stanu
zuzycia i funkcjonalnosci. Nalezy zwrdéci¢ szczegdlng uwage na opory ruchu, miejsca tozysk i
na powstawanie nietypowych odgtoséw. Musi byé zawsze zapewnione catkowite zgiecie i
wyprost. W razie konieczno$ci dokonaé ustawien precyzyjnych.

v

VYV VvV VVYy

10 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokona¢ facznie z odpadami gospodarstwa domowe-
go. Utylizacja niezgodna z przepisami obowiazujacymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla srodowiska
i zdrowia. Prosimy przestrzega¢ instrukcji wlasciwych wiadz krajowych odnosnie segregaciji i utyli-
zacji tego typu odpadéw.
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11 Wskazoéwki prawne

11.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

11.2 Zgodnosé z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

12 Dane techniczne
Dane techniczne zostaly przedstawione na ilustraciji na stronie 23.

Skroty stosowane w danych technicznych

® | hsprox | Wysokoé¢ systemowa w obrebie bliz-| ® | hsagist | Wysoko$é systemowa w obrebie dal-
szym szym
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1 Tanacsok a dokumentumrol

TAJEKOZTATAS |

Az utolsé frissités id6pontja: 2016-02-25

» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot (Id. az abrat az 4
oldalon).

> A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-
kat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A dokumentum és a termék kizarélag az alsé végtag protetikai ellatdsahoz valé protézis ortopédiai
technikus Aaltali elkészitéséhez lett tervezve. Ottobock szeminariumok, informaciés anyagok és
szerviz a tovabbképzéshez és kérdésekhez rendelkezésre allnak (a kapcsolat felvétel lehetéségét
Id. a dokumentum végén a gyarté ciménél).

1.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
|:| Figyelmeztetések esetleges mUiszaki hibakra.
1.2 A piktogramok magyarazata
A piktogramok jelentése az abrakon (Id. az abrat az 4 oldalon)
1 |Fejezet informacidkkal az dbrakhoz @® |Olvassa el és tartsa be a dokumentumot
A | Olvassa el a biztonsagi tudnivaldkat a feje- | & | A tisztitasi tanacsok a fejezetben
zetben
v | Helyes | Téves
® | Az 4bra alkatrészeinek szdmozasa @ | Szamozas a sorrendek szamara
& | Kicserélni € | Ugyelien a megadott idSkre
A | Az izllet reteszelve g | Az izlilet felszabaditva
\y | Mozgas az utk6z6vel szemben U | A kérfordulatok szama
\ | Nincs mozgasi ellenallas \, | A mozgasi ellendllas tul csekély
, | Optimalis mozgasi ellendllas G | A mozgasi ellenallas tul erés
L | Tényhelyzet L | Parancsolt helyzet

2 Termékleiras

A 3R31* termék 6 jellemzdi (Id. az abrat az 5 oldalon):

* Egykozpontl protézis térdizllet (2)

* Termékvaltozatok a kdvetkezd testkozeli csatlakozokkal:
- Szabalyozémag: 3R31 (2)
- Menetes csatlakozd: 3R31=ST (3)

* Retesz a protézis térdizilet @) kinyujté Utk6z6jéhez
- A(® rogzité toloka miikodtetése kireteszeli az iziiletet (7)
- A () kireteszel6 fej mikodtetése kireteszeli az iziletet (7)
- A mozgas a (8) kinyujtd ltkozdre roégziti az izlletet (9)

* Behajlité csillapitas a lelléshez
- Beallithaté a f6 hidraulikahenger dugattyurudjan @i
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3 Hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatasara alkalmazhaté.

3.2 Alkalmazasi teriilet

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése

Elesés a tehervisel6 elemek torése matt

» A terméket csak a MOBIS osztalyozasa szerint alkalmazza (Id. az abrat az 5 oldalon).

> A terméket csak az engedélyezett amputaciés magassagokig (1) és amputalasi oldalakra (2)
alkalmazza (Id. az abrat az 6 oldalon).

MG 1: Beltéren jaro
A paciens rendelkezik azzal a képességgel vagy alkalmassaggal, hogy a protézisét haladas céljara vagy sima
talajon kis sebességgel valé jarasra hasznalja. Allapota alapjan a jaras id6tartama és a jarastavolsag erésen
korlatozott.

3.3 Kombinacios lehetdségek

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Elesés a termék torése vagy deformalédasa miatt

» Ugyelien ra, hogy az abréazolt alkatrészek a ' piktogrammal megengedettek és a ¢ pikto-
grammal nem megengedettek (Id. az[6 ] abrat az 6 oldalon).

> A terméket csak olyan protézis alkatrészekkel kombinalja, amelyek a MOBIS szerinti kombi-
nécios tablazat alapjan a paciens szamara megengedettek (Id. az[7 ] abrat az 7 oldalon:
(D protézis csipéiziletek, (2) testkozeli adapter, (3) protézis térdizlletek, (@) testtdl tavoli adap-
ter, (5) Protézislabak, (6) stlyosztaly: Id. a hasznalati utasitast).

> A protézis alkatrészek haszndlati utasitdsa alapjan ellendrizni kell azok egymassal torténé
kombinalhatésagat.

A kiegészit6 kombinacids lehetéségek a 646K2* jell kataldgusban talalhatok, vagy lekérdezhetk
a gyartotol.

3.4 Kornyezeti feltételek

A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kérnyezeti koriilmények kozott

Elesés a termék megrongalédasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti kértlményeknek (lasd a "Nem megen-
gedett kornyezeti korilmények" tablazatot ebben a fejezetben).

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, az épségét ellendrizni kell.

» Nem szabad tovabb haszndlni a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt, vagy kétely merdl fel
ezzel kapcsolatban.

> Szikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitds, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyart6 altal vagy szakmhelyben, stb.).

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazési hémérséklet-tartomany -10 C°-tél +45 °C-ig

Megengedett, nem kondenzélédé relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,
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Meg nem engedett kdrnyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy (itések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivd hatasu részecskék (pl. talkum)

3.5 Az ismételt hasznalatba adas és a hasznalat idotartama

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas egy masik paciensnek
Elesés a termék funkcidvesztése és megrongalédasa miatt
» A terméket csak egy paciens altali hasznalatra terveztik.

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése

Elesés a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a megrongalédasa miatt

» Gondoskodni kell arrél, hogy az ebben a fejezetben meghatérozott, bevizsgalt hasznalati id6t
ne lépje tul.

A terméket a gyart6 a kdvetkezé mddon vizsgalta be:
* Aleghosszabb hasznalati idétartam években: 5
(A terhelési ciklusok szama: 1.000.000, mobilitasi fok: 1)

4 Altalanos biztonsagi tudnivalok

A VIGYAZAT

Kendanyagok hasznalata
Elesés a hordozo alkatrészek torése, a termék a kenbanyagtol szarmazé anyagsérilései miatt
» A termékhez ne hasznaljon ken6anyagot.

A VIGYAZAT

Benyiilas az iziileti mechanizmus teriiletére

A végtagok (pl. az ujjak) és a bér becsipédhetnek az izllet varatlan mozgasa miatt
» A mindennapi hasznélat kézben ne nyuljon be az iziilet mechanizmusaba.

» Minden szerelési és bedllitdsi munka fokozott figyelmet igényel.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérllésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgdlja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

» A mikodés megvéltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasznélja tovabb (lasd "A
m(ikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Szlkség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenbrzés a
gyarté szakszervizében, stb.).

Funkciévaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
llyen érezhet6 funckidvaltozas lehet pl., hogy az iziilet nehezebben jar, zajok észlelhetdk stb.
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5 A szallitmany tartalma
A széllitasi terjedelem (a termék alkatrészei és mennyisége (P)) az abrakon és az[A] oldala-
kon 8 és 9 van felsorolva. A (P) jel6lés(i termék alkatrészek egyenként megrendelhetdk.

6 Hasznalatba vétel

6.1 Tudnival6k a protézis elkészitéséhez

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Hibasan beszerelt vagy beallitott, valamint megrongalédott protéziskomponensek sériléseket
okozhatnak.

» Figyelembe kell venni a felépitési és bedllitasi utasitasokat.

A VIGYAZAT

Amikor a paciens elso izben hasznalja a protézist

Elesés a paciens nem elegendd tapasztalata, vagy a protézis téves felépitése, vagy bedllitdsa mi-

att.

» Amikor a paciens el8szor all fel és jar, a biztonsaga érdekében hasznéljon alkalmas segéd-
eszkdzt (pl. jarokeretet, korlatot és kocsit).

A felépités és az adaptalas lényegében az alabbi épésekbdl all:

1. A protézis alapfelépitése (Id. 174 old.)

2. A statikus felépités optimalizalasa (Id. 176 old.)

3. Optimalizalas a dinamikus felprébalas soran (Id. 176 old.)

Ezeket a |épéseket el6szor prébaprotézissel végezzik, mert igy lehet a protézisalkatrészek lehetd
legjobb kombinaciojat és pozicidjat meghatarozni egymashoz képest. Miutdn meghataroztuk az
Osszes bedllitast a paciens szamara, elkészilhet a végleges protézis. Ennek soran ugyanezeket a
|épéseket ismételjlk.

A dinamikus préba soran biztositsunk a paciensnek elegend6 id6t, hogy megismerkedjék a proté-
zis funkcidival és ezaltal megtanulhassa, hogyan kell biztonsadgosan hasznalni a mindennapi élet-
ben.

6.2 A protézis alapfelépitése

TAJEKOZTATAS

Az abréakon lathat6 protézis alkatrészeket és protézis mintdnak hasznaljuk, amivel az altalanos fo-
lyamatot abrazoljuk. A paciens szamara kikeresett protézis alkatrészek hasznalati utasitasai rész-
letes informaciodkat tartalmaznak, és hasznalni kell 6ket a protézis elkészitésénél.

> OVATOSAN! A protézist a paciens szamara a biztonsagos allas lehetévé tételére a felépitével
a hosszanti felezésik (Id. az [A Jabrat az 10oldalon - (P) felépit6 vonal, () protézislab, (F) proté-
zis térd, (P) protézistok) és a mellsé sik (Id. az[A]abrat az 10oldalon - (P elépité vonal,
(P) protézislab, (P) protézistérd, (F) protézistok) méretei alapjan és a kovetkezd alfejezet szerint
épitse fel.

TAJEKOZTATAS: Az alapfelépitéshez javasolt a lézeres (F) felépits késziilék (F) hasznalata. A tar-

tobitekkel (P) fogja be a protézis térdiziletet a tokmanyba @) (Id. az abrat az 11 oldalon).

6.2.1 A termék igazitasa az amputalt oldalhoz
» A terméket az 11 oldalon lathat6 abra szerint igazitsa a paciens amputalt oldalahoz.

6.2.2 A protézislab elhelyezése
» A protézislab elhelyezése az 12 oldalon lathatd abra szerint.
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» TANACS! A gyors elhasznalddas elkerillése érdekében tartsa be a kiilsg elfordulas tiiréstarto-
manyat, és ne igazitsa a megtartott lab kiils6 elfordulasahoz.

6.2.3 A testtol tavoli adapter felszerelése

A VIGYAZAT

A csavarkotések hibas 6sszeszerelése

A csavarkotések torése vagy meglazulasa okozta esés

» A meneteket szerelés el6tt mindig meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az el&irt szerelési meghtz6 nyomatékokat.

» Mindig figyelembe kell venni a csavarkétések biztositasara és megfelel6 hosszisagara vonat-
kozé utasitasokat.

» Szerelje a protézis-térdizilet testtSl tavoli adapterét a protézislabra (Id. az abrat az 12 ol-
dalon).

6.2.4 A protézis-térdiziilet szerelése

A VIGYAZAT

A téves felszerelés a csore
Elesés a tehervisel6 elemek torése matt
» A protézis térdizilet betold tartomanyat ne hasznalja a hosszkiegyenlités céljara.

» OVATOSAN! A protézis-térdizillet és a csé érintkez6 felilleteit az anyag szamara elviselhetd,
zsirtalanité szerrel tisztitsa meg.
» A protézis-térdizllet szerelése az 13 oldalon az abran lathaté modon torténjen.

6.2.5 A testhez kozeli adapter felszerelése
P> A testkozeli adapter szerelése az 13 oldalon az abran lathaté moédon torténjen.

6.2.6 A protézistok el6készitése a régzito tolokahoz

» A protézistokot az 14 oldalon, az abran lathaté modon készitse el6 a rogzitd toldka felsze-
reléséhez, kozben tartsa be a kdvetkezé pontokat:

* A magassagi helyzet optimalisan a paciens kezéhez illesztve (F)

* A perlonszal lefutasa a protézistokban egyenes a protézis térdizllettdl a rogzits tolokahoz (P)

* A beontélap elfordulds mentesen a bevonatban (7)

* A be- és kilépé furatok a perlonszal szamara elegendd tavolsagban a protézis térdizilettdl és a
régzit6 tolokahoz a retesz biztonsagos funkcidja szamara (7)

* "Plastaband" hasznalata a bedntélap menetének védelmére a laminalas [bevonas] soran (B)

* Bezsirozott préba perlonszal egy csatorna kialakitdsahoz a bevonat k6zepén (F)

6.2.7 A protézistok bejelolése
» A protézistokot az 14 oldalon, az abran lathaté modon jeldlje be a helyzetbe allitashoz.

6.2.8 A protézistok helyzetbe allitasa
> A protézistok helyzetbe allitdsahoz figyeljen az 15 oldalon az abrara és a kovetkezd utasita-
sokra.

"Thomas" féle fogas

Tegye a kinyujtott tenyerét (P) a medencei gerincoszlop ala.

Utasitsa a fekvé pacienst (B), hogy az ellenoldali térd- és csip6 iziiletét hajlitsa be.
Annyira vigye a csonkot a behajlitott csipd helyzetbe, amig a keresztcsonti hajlat eltlinik.
Lassan nylUjtsa ki a csonkot, amig a gerincoszlop nyoméasa a kézhéatra csdkken.

Ebben a csonk helyzetben mérje meg a behajlitas téves helyzetének szogét.

VVYVYVY
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A tok behajlitasa

» Az a széggel allapitsa meg a tok behajlitas B (P) sz6gét az bra szerint.

» A tok behajlitas p szogét gy allitsa be, hogy a tok oldalsé referenciapontja (F) a felépitési vo-
nalon legyen.

TAJEKOZTATAS: Ha a tok referenciapontja (F) a beépitett adapterrel nem helyezhets el a felépi-

tési vonalon, kilonleges adapterek ((P) példék az adapterre) alkalmazasa lehet szlkséges.

A tok behizasa

» A tok hossza alapjan hatarozza meg a tok behlzas szlkséges y (P) szogét és egyenlitse ki egy
lehetséges tok hibas allassal.

» A tok behlzés y szogét ugy allitsa be, hogy a tok mellsé referenciapontja () a felépitési vona-
lon legyen.

TAJEKOZTATAS: Ha a tok referenciapontja (F) a beépitett adapterrel nem helyezhets el a felépi-

tési vonalon, kllonleges adapterek ((P) példak az adapterre) alkalmazésa lehet sziikséges.

6.2.9 A cs6adapter hosszra vagasa

A VIGYAZAT

A cs6 hibas megmunkalasa

A cs6 megrongalddéasa okozta esés

» A csovet satuba fogatni tilos!

» A csovet mindig csak csévagoval szabad rovidebbre vagni.

TAJEKOZTATAS: Az 6sszes protézis alkatrész telies magassaga megfelel a tok-padlé méretnek
(Id. az abrat az 16 oldalon).
> Vagja hosszra a cs6adaptert és sorjazza le.

6.2.10 A rdgzitd toloka és a retesz kireteszel6 kotél beszerelése
» OVATOSAN! A rogzit6 tolokat csak az 17 oldalon, a képen lathaté moédon hasznélja és a
retesz kireteszeld kétéllel egyiitt szerelje be.

6.2.11 A§érﬁlések megakadalyozasa a legnagyobb behajlitasnal
» TANACS! Az 17 oldalon, a[A] képen lathatd intézkedéseket hajtsa végre, hogy megakada-
lyozza a sériiléseket a legnagyobb behajlitasnal.

6.3 A statikus felépités optimalizalasa

6.3.1 Ellendrizze a statikus felépitést
» A statikus felépités ellenGrzéséhez helyezze a pacienst az 18 oldalon 1év6 [ A | abran lathatd
moédon a mérékészilékre.

6.3.2 A statikus felépités optimalizalasa

» Ellendrizze a testet keresztez6 hosszanti sikban a terhelési vonal (P) lefutasat a felépitési vonat-
kozasi ponthoz (P), és sziikség szerint korrigalja (Id. az. abrat az 18 oldalon).

» Ellenérizze a mellsé, fuggbleges sikban a terhelési vonal (P) lefutdsat a megjeldlt pontokhoz
képest ((P) protézislab, (P) protézis térdizilet, () Spina iliaca anterior superior) és szilkség sze-
rint korrigdlja (Id. az abrat az 19 oldalon).

6.4 Optimalizalas a dinamikus felprobalas soran

6.4.1 A gyari beallitasok visszaallitasa
» A kovetkezd fejezetben |évé gyakorlatok el6tt az elallitott gyari bedllitAsokat az 19 oldalon
lévé kép szerint allitsa vissza.
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6.4.2 A leiilés és a felallas gyakorlasa

A VIGYAZAT

Beallitasok adaptalasa

Hibas vagy szokatlan beallitdisok okozta esés

» A bedllitdsokat csak lassan adaptaljuk a pacienshez.

» A paciensnek el kell magyarazni, hogy az adaptalas kihat a protézis hasznalatara.

» A paciens minden gyakorlatnal tanulja meg a retesz biztonsagos kezelését (reteszelés terhe-
Iéssel a teljes kinyudjtasban/kireteszelés a rogzité tolokaval).

» OVATOSAN! A leiilés (F) és a felallas (F) gyakorlasa (Id. az abrat az 20 oldalon.

» (P) Ha a mozgasi ellendllas (behajlitasi csillapitas) tul gyenge, az abra szerint allitsa be a proté-
zis térdizlletet.

» (P) Ha a mozgasi ellendllas (behajlitasi csillapitas) tul erés, az abra szerint allitsa be a protézis
térdiziletet.

> OVATOSAN! A pacienssel a felallast (B) er6sen behajlitott iziilettel gyakorolja. A felallas koz-
ben addig varjon, amig az izlilet ismét a kinyUjtasba mozog.

6.4.3 A jaras gyakorlasa

OVATOSAN! A pacienssel a jarast B) egy korlat vagy tamaszkodd (F) mellett, reteszelt proté-
zis térdizllettel gyakoroltassa (Id. az abrat az 21 oldalon).

TANACS! Ugyeljen a funkcionélis lab kifordulasra (®.

Ellenérizze a protézis térdizilet (P) kifordulasat.

Ellenérizze a tok () behajlitasat.

Ellendrizze a tok (P) behuzasat.

v

\AAA A4

6.5 A kozmetika felhelyezése

A VIGYAZAT

Talkum hasznalata
Elesés és a protézis térdizillet megrongalédasa a kenéanyag elfogyasa miatt
» A protézis-térdizlleten vagy a tobbi protézis alkatrészen ne hasznaljon talkumot.

» A kozmetikat az 22 oldalon 1évé abra szerint helyezze fel, és kozben tartsa be a kovetkezd
pontokat:

* (P A helyzetbe allitdis megtartasdhoz csak a két legmélyebbre behajtott hernydcsavart hajtsa
ki.

* (P A kozmetika nem akadalyozhatja a reteszel6 - kireteszel6 huzal mozgésat.

* (P A készredllitas utan ellendrizze a retesz miikodését.

* (P Ellendrizze a behajlitasi csillapitas mikodését.

» A csUszasi tulajdonsagok optimalizalasara és a zajok elharitasa céljabdl 519L5 szilikonspray-t
kell hasznalni kdzvetlenll a habszivacs kozmetika dorzs6l6dé fellleteire fdjva.

6.6 A protézis készreallitasa

» OVATOSAN! A termék karosodasanak és az elesés veszélyének elkerilléséhez a protézist
az 22 oldalon lévé abra szerint a rovid és hosszU hernydcsavarok cseréjével és a csavarko-
tések szilard behajtasaval készitse el.
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7 Hasznalat

7.1 Tudnivalék a hasznalatrél

A VIGYAZAT

Mechanikus tilterhelés

Elesés a hordozé alkatrészek torése, a mechanikus rongaléddas okozta funkciéromlas miatt

» A termék épségét minden hasznalat el6tt vizsgalja meg.

» A funkcio korlatozédasa esetén a termék nem hasznalhaté.

> Szikség esetén meg kell tenni a megfelelé intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenbrzés a
gyartd szakszervizében, stb.).

7.2 A r6gzit6 toloka hasznalata

A VIGYAZAT

A retesz hibas miikédése és szakszeriitlen hasznalata

Elesés a protézis térdizlilet reteszének elére nem lathat6 deaktivalasa miatt

> A retesz aktivalasadhoz teljesen nyljtsa ki a térdprotézist. Ezutan figyelmesen ellenérizze,
hogy a retesz valéban a helyére pattant.

» A reteszt csak akkor deaktivalja, ha képes a térdprotézis meghajlasat iranyitani.

8 Tisztitas

A VIGYAZAT

Nem megfeleld tisztito- vagy fertotlenitoszer hasznalata

A mikodés korlatozédasa és rongalddas nem megfelel§ tisztitd- vagy fertétlenitészer hasznélata

miatt

> A terméket csak az ebben a fejezetben |évé utasitasok szerint tisztitsa.

» Az szennyezddéseket a lehet§ leggyorsabban sziintesse meg.

> A tisztité és csiramentesit6 szerek Osszeférhet6ségét az anyagokkal a termék nem kritikus
pontjain prébalja ki.

» Tartsa be az 6sszes protéziskomponensre vonatkozé tisztitasi és dpolasi utasitast.

Tisztitas kisebb szennyezésnél

1) Puha nedves ruhaval at kell torélni a terméket.

2) A terméket puha ruhaval torolgessik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegdn kell leszaritani.

Tisztitas nagyobb szennyezésnél

> Sziikséges anyagok: 634A58 izopropil-alkoholos tisztitdkendd, puha ruha

» TANACS! Ugyelien az anyag dsszeférhetéségre. A csapagyakbél nem szivhatja ki a kendanya-
got.
A terméket tisztitsa tisztitokendGvel és izopropil-alkohollal.

> A terméket ruhaval torélgesse szarazra.

Fert6tlenitoszeres tisztitas

> Sziikséges anyagok: szintelen, alkoholmentes fertétlenitészer (az anyagtlrésre ugyelni
kell!), puha ruha

> A terméket a fert6tlenitGszerrel fertétlenitse.

» A terméket ruhaval torolgesse szarazra.

» A maradék nedvességet levegén kell kiszaritani.
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9 Karbantartas

A VIGYAZAT

A gondozasi tanacsok be nem tartasa
Sérilésveszély a termék mikddésének megvaltozasa vagy elvesztése miatt
» Tartsa be a kdvetkez6 gondozasi tanacsokat.

» OVATOSAN! Proba ellatasoknal a protézist a préba idStartama és a hasznalat szerint t6bb-
szOr vizsgélja meg.

» OVATOSAN! Minden gondozasnal és minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék miianyag al-
katrészeinek épségét, elformatlanodasat és a repedéseket.

» TANACS! A protézis térdizilletet ne kenje és zsirozza.

» TANACS! Javitasokat csak a gyartd szervize végezhet.

» A protézisalkatrészeket az els6 30 napi hasznalat utan at kell vizsgalni.

» A hasznalatnak megfelel6en a pacienssel meg kell allapodni a rendszeres karbantartasok id6-
pontjaban.

» Miutan a paciens egyedileg hozzaszokik a protézishez, a protézis-térdiziilet bedllitasait at kell
vizsgalni és szlikség esetén Ujra hozza kell igazitani a paciens egyedi szlikségleteihez.

P> A soron kévetkez6 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist, nincs-e rajta kopas.

» Evente biztonsagi ellenérzés szitkséges.

» A biztonsagi ellenérzések keretében ellendrizni kell, mennyire kopott, illetve hogyan mikodik a

protézis-térdizllet. Kiléndsen figyelni kell a mozgasi ellendllasra, a csapagyakra, valamint az
esetleges szokatlan zajokra. A teljes flexidnak és extenziénak mindig biztositottnak kell lennie.
Sziikség esetén el kell végezni az utanallitdsokat.

10 Artalmatlanitas
A terméket tilos a vegyes haztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem az adott orszag kornyezet-
védelmi elbirdsai szerint torténik az artalmatlanitdsa, az veszélyes lehet a kdrnyezetre és az egész-
ségre egyarant. Kérjlk, tartsak be orszaguk illetékes hatésdgainak az artalmatlanitasra és gydijtés-
re vonatkozoé elSirasait.

11 Jogi tudnivalék

11.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszer(tlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

11.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo osztalyozasi kategdridk alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltak be. A megfelelségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos felel6s-
sége alapjan kerllt kiallitdsra a Diektiva VII. Figgelékének megfelel&en.

12 Miiszaki adatok
A miszaki adatokat az 23 oldalon 1év6 [ A’ dbra sorolja fel.

Rovidités a miiszaki adatokban
Testkozeli rendszermagassag | ® | hs-dist | Testtdl tavoli rendszermagassag

® | hs-prox
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1 Pokyny ohledné dokumentu

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2016-02-25

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument (viz obr. na strané 4).

» Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynl, aby se zabranilo zranéni a technickym $ko-
dam produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

Tento dokument a produkt je uréen vyhradné pro vyrobu protézy ortotikem-protetikem s odborny-
mi znalostmi o protetickém vybaveni dolnich koncetin. Pro dalSi vzdélavani a zodpovézeni pfipad-
nych dotazli jsou vam k dispozici seminare, informacéni materidly a servis Ottobock (kontakty a ad-
resu vyrobce najdete na konci dokumentu).

1.1 Vyznam varovnych symbolu
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

1.2 Vyznam piktogramu

Vyznam piktogramu viz na vyobrazenich (viz obr. na strané 4)

1 | Kapitola s informacemi k vyobrazeni @® | Prectéte si celky dokument a dodrzujte
uvedené pokyny

Prectéte si bezpecnostni upozornéni v ka- Informace pro cCisténi v kapitole
pitole
Spravné Spatné

Cislovani dil&i na vyobrazeni Cislovani pro poradi

Vyména DodrZujte uvedené Casy

Kloub je zablokovany Kloub je odblokovany
Otacky

Odpor proti pohybu je pfilis maly

Pohyb proti dorazu

Zadny odpor proti pohybu

Optimalni odpor proti pohybu Odpor proti pohybu je pfilis silny

el w0l B
raraiGILA -1 4R

Skute¢na poloha PoZadovana poloha

2 Popis produktu
Produkt 3R31* se vyznacuje nasledujicimi hlavnimi vlastnostmi (viz obr. na strané 5):
* Jednoosy protézovy kolenni kloub (¥)
* Varianty produktu s nasledujicimi proximalnimi pfipojenimi:
- Adjustaéni pyramida: 3R31 (2)
- Zavitové pfipojeni: 3R31=ST (3)
* Blokovani extenc¢niho dorazu protézového kloubu (@)
- Ovladanim tahu uzavéru () se kloub odblokuje (7)
- Stisknutim odblokovaciho knofliku (6) se kloub odblokuje (7)
- Posunutim do extencniho dorazu (8) se kloub zablokuje (9)
*  Tlumeni flexe pro sedani
- Lze nastavit pres pistnici hydraulického valce @
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3 Pouziti

3.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich kon¢etin.

3.2 Oblast pouziti

Nadmeérné namahani produktu

Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti

» Pouzivejte produkt jen v souladu s jeho klasifikaci MOBIS (viz obr. na str. 5).

» Pouzivejte produkt jen pro pfipustné Grovné amputace (1) a strany amputace (2) (viz obr.
na str. 6).

TA 1: Interiérovy typ uzivatele

Pacient je schopny nebo ma potencial pouzivat protézu pro Gcely pfesunli nebo chlze nizkou rychlosti po
rovné podlozce. Doba chlze a Usek jsou silné omezené z divodu jeho stavu.

3.3 Moznosti kombinace komponentu

Nepfipustna kombinace komponentu protézy

Pad v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Méjte na zfeteli, Ze kombinace vyobrazené s piktogramem y/ jsou pfipustné a s piktogra-
mem Y nepfipustné (viz obr. [ 6 | na str. 6).

» Kombinujte produkt jen s protézovymi komponenty, které jsou pro pacienty podle tabulky
kombinaci s pomoci MOBIS pfipustné (viz obr. na str. 7: (1) protézové kycelni klouby,
(2 proximalni adaptéry, (3) protézové kolenni klouby, (4) distalni adaptéry, (6) protézova chodi-
dla, (6) hmotnostni kategorie: viz navod k pouZiti).

» Zkontrolujte podle navodu k pouZiti komponentl protéz, zda se smi kombinovat také vzajem-
né mezi sebou.

Dodate¢né moznosti kombinaci komponentl Ize zjistit v katalogu 646K2* nebo je mozné vznést
dotaz pfimo u vyrobce.

3.4 Okolni podminky

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Pad v dusledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz tabulka "Okolni podminky" v té-
to kapitole).

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedoslo k
jeho poskozeni.

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestante produkt pouzivat.

» V pfipadé potreby zajistéte vhodna opatfeni (napf. vycisténi, oprava, vymeéna, kontrola u vy-
robce nebo v protetické dilné atd.).

Pfipustné okolni podminky
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +45 °C

Pripustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzuijici

184 | Ottobock



Nepfipustné okolni podminky
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napft. talek)

3.5 Recirkulace a provozni zivotnost

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Pad v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Prekroceni doby predpokladané provozni Zivotnosti

Pad v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekro¢ena ovéfena doba provozni Zivotnosti, kterd je definovana v
této kapitole.

Produkt je vyrobcem kontrolovan takto:
* Maximalni provozni zivotnost v letech: 5
(pocet zatéZovacich cykld: 1.000.000, stupen aktivity: 1)

4 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Pouziti maziv
Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti, poskozeni materialu produktu mazivy
» U produktu nepouzivejte Zddna maziva.

Zasahy do oblasti mechaniky kloubu

Skfipnuti koncetin (napf. prstu) a kize v disledku nekontrolovaného pohybu kloubu
» Pfi pouzivani pro kazdodenni aktivity nesahejte do mechanismu kloubu.

» Montéazni a sefizovaci prace provadéjte vidy co nejpozornéji.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» V pripadé zjiSténi zmén nebo ztraty funkcnich vlastnosti prestante protézu nosit (viz ,ZjiSténi
zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkce se mohou projevit napf. ztizenym chodem, nezvyklymi zvuky atd.
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5 Rozsah dodavky
Rozsah dodavky (jednotlivé komponenty produktu a pocty kusti (P) je uveden na vyobrazenich
a na stranach 8 a 9. Jednotlivé Ize objednavat jen komponenty produktu s oznac¢enim (p).

6 Priprava k pouziti

6.1 Upozornéni pro vyrobu protézy

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢&i poskozenych komponentd pro-
tézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Zahajeni pouzivani protézy pacientem

Pad v dusledku nedostateéné zkusenosti pacienta nebo Spatné stavby nebo $patného sefizeni

protézy

» Pro bezpecnost pacienta pfi prvnich zkouskach stoje a chlze pouzijte vhodnou pomucku
(napf. bradlovy chodnik, zabradli a choditko).

Stavba a pfizplsobeni se provadi v podstaté v nasledujicich krocich:

1. Zakladni stavba protézy (viz téZ strana 186)

2. Optimalizace statické stavby (viz téZ strana 188)

3. Optimalizace dynamické zkousky (viz téZ strana 188)

Tyto kroky se provedou nejprve se zkuSebni protézou, aby se zjistila nejlepsi mozna kombinace a
vzajemné polohovani protézovych kompoentl. Kdyz jsou pfizplsobena pacientovi véechna nasta-
veni, vyrobi se definitivni protéza. Pfitom se zopakuji tytéZ kroky.

PFi dynamické zkouSce musi byt pacientovi poskytnuto dostatek ¢asu na to, aby se seznamil s
funkcemi protézy a naucil se ji tak bezpecné pouzivat pro kazdodenni zZivot.

6.2 Zakladni stavba protézy

INFORMACE

Komponenty a protéza na vyobrazenich slouzi jako vzor za GUCelem znazornéni vSeobecného po-
stupu. V navodech k pouziti komponentt vybranych pro vyrobu protézy pacienta jsou obsazeny
podrobné informace a je nutné je pouzivat pfi vyrobé protézy.

» POZOR! Pro zajisténi bezpecného stoje pacienta musi byt stavba provedena pomoci vyobra-
zeni pro stavbu v sagitalni roviné (viz obr. na strané 10 — (P) stavebni linie, () protézové
chodidlo, () protézové koleno, (B) pahylové lizko) a ve frontélni roviné (viz obr. na strané

10 - (P stavebni linie, (F) protézové chodidlo, (F) protézové koleno, (F) pahylové 1izko) a podle
nasledujicich podkapitol.

INFORMACE: Pro zakladni stavbu se doporucuje poufziti stavéciho pfistroje (P) s laserem (B). Po-

moci pfidrZovacich bitl (P) se protézovy kolenni kloub upne v upinacich klestinach ®) (viz obr.

na str. 11).

6.2.1 Pfizpusobte produkt k amputované strané
» Prizpusobte produkt k amputované strané pacienta, jak je zndzornéno na obr. na str. 11.

6.2.2 Polohovani protézového chodidla
» Protézové chodidlo polohujte podle toho, jak je zndzornéno na obr. na str. 12.

186 | Ottobock



» UPOZORNEN:I! Pro zabranéni rychlého opotfebeni dodrzujte toleranéni rozsah zevni rotace a
nepfizplUsobte zevni rotaci zachovalému chodidlu.

6.2.3 Montaz distalnich adaptéru

Chybna montaz Sroubovych spoju

Pad v dusledku zlomeni nebo povoleni Sroubovych spojt

» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» DodrzZujte pfedepsané montazni utahovaci momenty.

» Dbejte na dodrzovani pokynid ohledné zajisténi Sroubovych spojl a pouZiti spravné délky.

» Namontujte distalni adaptér od kolenniho kloubu k protézovému chodidlu (viz obr.[A] na
str. 12).

6.2.4 Montaz kolenniho kloubu

Spatna montaz na trubku
Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti
» Nepouzivejte oblast zasunuti protézového koleniho kloubu k vyrovnani délky.

» POZOR! Ocistéte kontaktni plochy protézového kolenniho kloubu a trubky odmastovacim pro-
stfedkem vhodnym pro dany materidl.
» Namontujte kolenni kloub, jak je zndzornéno na obr. na str. 13.

6.2.5 Montaz proximalnich adaptéra
» Namontujte proximalni adaptéry, jak je zndzornéno na obr. na str. 13.

6.2.6 Priprava pahylového luzka pro aretaéni kotvu

» Pripravte pahylové luzko pro montaz aretaéni kotvy, jak je zndzornéno na obr. na str. 14, a
dbejte na dodrzeni nasledujicich bodi:

*  Umisténi do optimalni polohy pro ovladani rukou pacienta (P)

* Pribéh perlonového tahu v pahylovém ldzku pfimocafe od protézového kolenniho kloubu k
aretacni kotvé (F)

* Laminaéni deska je v laminatu zaji$téna proti otaceni (P)

* Vstupni a vystupni diry pro perlonové lanko jsou v dostateéné vzdalenosti od protézového ko-
lenniho kloubu a aretaéni kotvy pro bezpecnou funkci uzavéru

» Pfilaminaci pouZite Plastaband pro ochranu zavitu laminaéni desky (P)

* Tukem namazand laminacni pomucka perlonového lanka pro vytvofeni kanalku vycentrované v
laminatu (B)

6.2.7 Oznaéeni pahylového lizka

» Oznacte pahylové ltzko, jak je znazornéno na obr. na str. 14 za Gcelem spravného poloho-
vani.

6.2.8 Polohovani pahylového lizka

» Pro polohovani pahylového l0zka respektujte vyobrazeni na str. 15 a nasledujici pokyny.

Thomasuv test

Polozime ruku otevienou dlani (P) pod lordézu bederni patere.

Pozadame leziciho pacienta (P), aby ohnul kontralateralni kolenni kloub a kycelni kloub.
Uvedeme pahyl do kycelni flexe tak, aby se prohluben v kfizi narovnala.

Pomalu uvadime pahyl do extenze, dokud se nesnizi tlak patefe na hrbet ruky.

V této poloze pahylu zméfime Ghel a vadného flekéniho postaveni.

\ A AA
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Flexe pahylového luzka

» Pomoci thlu a uréime optimalni flexi lizka B (F) podle vyobrazeni.

» Nastavime flexi [Gzka B tak, aby lateralni referenéni bod lizka () lezel na stavebni linii.

INFORMACE: Kdyz nelze referen¢ni bod lizka (P) polohovat na stavebni linii pomoci vestavénych

adaptéru, je nutné pouZit specialni adaptéry () pfiklady adaptért).

Addukce pahylového luzka

» Pomoci délky pahylového lizka uréime potfebny Ghel y (F) addukce ldzka a srovname jej s pfi-
padnym vadnym postavenim pahylu.

» Nastavime addukci pahylového IGzka B tak, aby frontélni referencni bod lGzka (P) lezel na sta-
vebni linii.

INFORMACE: Kdyz nelze referencni bod lGzka () polohovat na stavebni linii pomoci vestavénych

adaptéru, je nutné pouZit specidlni adaptéry () pfiklady adaptért).

6.2.9 Zkraceni trubkového adpatéru

Spatné opracovani trubky

Pad v dusledku poskozeni trubky

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Trubku zkracujte pouze pomoci fezacky trubek.

INFORMACE: Celkova systémova vyska vSech protézovych komponentl odpovida vzdalenosti pa-
hylového lizka od podlozky (viz obr. na str. 16).
» Zkratte a odhrotujte trubkovy adaptér.

6.2.10 Montaz aretacni kotvy a blokovaciho/odblokovaciho tahu
» POZOR! Pouzivejte aretacni kotvu jen tak, jak je znazornéno na obr. na str. 17 a smontujte
ji s blokovacim/odblokovacim tahem.

6.2.11 Zamezeni poskozeni pfi maximalni flexi
» UPOZORNENI! Provedte opatfeni znazornénda na vyobrazeni[A] na strané 17, aby se zabra-
nilo poskozeni pfi maximalni flexi.

6.3 Optimalizace statické stavby

6.3.1 Kontrola statické stavby
P> Za UCelem kontroly statické stavby polohujte pacienta na méfici pfistroj dle vyobrazeni na obr.

na str. 18.

6.3.2 Optimaliziace statické stavby

» V sagitalni roviné zkontrolujte pribéh zatézové linie (B) vici referenénimu bodu stavby () a v
pfipadé potfeby zkorigujte dle vyobrazeni (viz obr. na str. 18).

» Ve frontélni roviné zkontrolujte pribéh zatézové linie () vici vyznacenym bodim () protézové
chodidlo, (P) protézovy kloub, (F) spina iliaca anterior superior) a v pfipadé potreby zkorigujte
(viz obr. na str. 19).

6.4 Optimalizace dynamické zkousky

6.4.1 Vraceni zpét na nastaveni od vyrobce
» Pred provedenim cvi€eni v nasledujicich kapitolach vrafte zménéna nastaveni na nastaveni od
vyrobce podle obr. na str. 19.
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6.4.2 Nacvik sedani a vstavani

Pfizpusobeni nastaveni

Nebezpeci padu v disledku $patného nebo nezvyklého nastaveni

» PrizpUsobujte nastaveni pacientovi jen pomalu.

» Vysvétlete pacientovi, jaky ma provedené pfizpusobeni vliv na pouzivani protézy.

» P¥i vSech cvi¢enich se musi pacient naucit bezpecné ovladat blokovani (zablokovani zatizenim
v plné extenzi/odblokovani pres aretacni kotvu).

» POZOR! Nacvicte s pacientem sedani (P) a vstavani () (viz obr. na str. 20.

» (P Kdyz je odpor flexe (tlumeni flexe) pfilis slaby, nastavte protézovy kolenni kloub dle vyobra-
zeni.

» (P Kdyz je odpor flexe (tlumeni flexe) pfilis silny, nastavte protézovy kolenni kloub dle vyobra-
zeni.

» POZOR! Nacvicte s pacientem vstavani () se silné ohnutym kloubem. Béhem vstavani se mu-
si pockat, az se kloub posune znovu do extenze.

6.4.3 Nacvik chuze

POZOR! Nacviéte s pacientem v bradlovém chodniku nebo za pomoci zabradli (F) chizi (F) se
zablokovanym kolennim kloubem (viz obr. na str. 21).

UPOZORNENI! Dbejte na funk&ni zevni rotaci chodidla ().

Zkontrolujte zevni rotaci (F) protézového kolenniho kloubu.

Zkontrolujte flexi pahylového ltzka ().

Zkontrolujte addukci pahylového lizka ®).

v

\AAA A4

6.5 Nasazeni kosmetického krytu

Pouzivani talku
Nebezpeci padu, poskozeni protézového kloubu z divodu Ubytku maziva
» Nepouzivejte talek u protézového kloubu ani u dalSich protézovych komponentd.

» Nasadte kosmeticky kryt, jak je zndzornéno na obr. na str. 22, a pfitom dbejte na nasledu-
jici body:

* (P Pro zachovani nastaveného polohovani vySroubujte jen oba nejnize zasroubované stavéci
Srouby.

* (P Kosmeticky kryt nesmi omezovat pohyb areta¢niho a odblokovaciho tahu.

* (P) Po dokonceni zkontrolujte funkci uzavéru.

*  (P) Zkontrolujte funkci tlumeni flexe.

» Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a odstranéni nezadoucich zvuki nastfikejte silikonovy
sprej 519L5 pfimo na tfeci plochy v pénovém kosmetickém krytu.

6.6 Dokonceni protézy

» POZOR! Aby se zabranilo poskozeni produktu a riziku padd, dokoncete protézu vyménou pfi-
li$ kratkych a pfilis dlouhych stavécich Sroubl a také utazenim Sroubovych spojd podle vyob-
razeni[ A | na str. 22.
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7 Pouziti

7.1 Upozornéni ohledné pouzivani

Mechanické pretizeni

Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti, omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozen.

» V pfipadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatieni (napf. oprava, vyména, kontrola v servisu u vy-
robce atd.).

7.2 Pouziti aretacni kotvy

Chybné funkce a nespravné pouzivani aretace

Pad v disledku nepredvidané deaktivace aretace protézového kolenniho kloubu

» Za Gcelem aktivace aretace uvedte protézovy kolenni kloub do pIné extenze. Potom opatrné
zkontrolujte, zda opravdu doSlo k zablokovani aretace.

» Aretaci deaktivujte, jen kdyz dokazete kontrolovat flexi protézového kolenniho kloubu.

8 Cisténi

Pouziti $patnych &isticich nebo dezinfekénich prostiedku

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku poufZiti Spatnych Cisticich nebo dezinfekcnich pro-

stredkt

» Cisténi produktu provadéjte pouze podle pokynii v této kapitole.

» Odstrante necistoty co nejdrive.

» Zkontrolujte, zda Cistici prostiedky a dezinfekéni prostfedky neposkodi material, otestovanim
na nekritickych mistech produktu.

» DodrzZujte u protézy pokyny pro cisténi vSech protézovych komponentd.

Cisténi v pripadé mirného zaspinéni

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstraite vysuSenim produktu na vzduchu.

Cisténi v pripadé silného zaspinéni

> Potfebné materialy: Cistici hadfik, izopropylalkohol 634A58, mékky had¥ik

» UPOZORNENI! Dejte pozor na snasenlivost materiall. Z mist loZisek se nesmi odstrafiovat
mazivo.
Ocistéte produkt pomoci Cisticiho hadfiku a izopropylalkoholu.

» Osuste produkt hadfikem.

Cisténi desinfekénim prostiedkem

> Potfebné materialy: bezbarvy, bezalkoholovy dezinfekéni prostfedek (Dejte pozor na snasen-
livost materald!), mékky hadfik

» Produkt vydezinfikujte dezinfekénim prostiedkem.

» Osuste produkt hadfikem.

» Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.
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9 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro udrzbu
Nebezpeci poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti a poskozeni produktu
» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

» POZOR! Pii zkuSebnich vybaveni vyzkousSejte protézu vicekrat podle toho, kolik je ¢asu na
zkousky, a podle pouziti protézy.

POZOR! Pri kazdé udrzbé a pred pouzitim plastovych komponentt produktu zkontrolujte, zda
u nich nedoslo k deformacim, poskozeni a trhlindm.

UPOZORNENI! Protézovy kolenni kloub nemaste a ani na n&j nenanasejte tuk.
UPOZORNENI! Opravy nechavejte provadét pouze v servisu u vyrobce.

Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty potézy.

Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy Gdrzby podle zpisobu pouZivani.

Po individualné dlouhé dobé navyknuti pacienta na protézu znovu provedte kontrolu nastaveni
kolenniho kloubu a v pfipadé potreby jej pfizplsobte pozadavkim pacienta.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotrebeni celé protézy.

Provadéjte ro€ni bezpecnostni kontroly.

V ramci bezpec&nostnich kontrol zkontrolujte protézovy kloub z hlediska opotiebeni a funkce.
Pfitom je zejména nutné vénovat zvlastni pozornost odporu pohybu, oziskim a nezvyklym zvu-
kim. Musi byt vzdy zaru€ena plna flexe a extenze kloubu. V pfipadé potieby provedte znovu
sefizeni.

vVvyVvVYyYVY V

vvyy

10 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spoleéné s netfidénym komunalnim odpadem. Pokud nebude likvida-
ce odpadu provadéna podle predpist v zemi uzivatele, muze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostre-
di a zdravi. Dbejte na dodrZovani predpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi
pouziti.

11 Pravni ustanoveni

11.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

11.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zarazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této
smérnice.

12 Technické udaje
Technické udaje jsou uvedeny na obr. na str. 23.

Zkratka u technickych adaju
Proximalni systémova vyska | ® | hs.gist | Distélni systémova vyska

® | hs—prox
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1 Napomene u svezi dokumenta

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2016-02-25

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda (vidi sliku na stranici 4).
» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oStecenja proizvoda.
» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Ovaj dokument i proizvod predvideni su iskljuivo za izradu proteze od strane ortopedskog
tehniCara sa stru¢nim znanjem o protetskoj opskrbi donjeg ekstremiteta. Za usavrSavanje i pitanja
na raspolaganju su seminari, materijali s informacijama i servis poduzeéa Ottobock (za
mogucnosti kontakta vidi proizvodacevu adresu na kraju dokumenta).

1.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opashosti od nezgoda i ozljeda.
|:| Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

1.2 Znacenje piktograma

Znacenje piktograma na slikama (vidi sliku na stranici 4)

Poglavlje s informacijama o slici Procitajte dokument i pridrzavajte ga se
Procitajte sigurnosnu napomenu u poglav- Upute za CiS¢enje u poglavlju

lju

Pravilno Nepravilno

Numeracija za dijelove slike Numeracija za redoslijede

Zamijenite
Zglob blokiran
Kretnja prema grani¢niku

Obratite paznju na vrijeme
Zglob deblokiran
Broj okretaja

Nema otpora kretanju Otpor kretanju premalen

Optimalan otpor kretanju Otpor kretanju presnazan

FIC|C1E (DO IOK] Bme
CloeIos e eX B9

Stvarni polozaj Zadani polozaj

2 Opis proizvoda
Proizvod 3R31* se odlikuje sljedeéim glavnim svojstvima (vidi sliku na stranici 5):
* Monocentric¢ni protetski zglob koljena (1)
* Varijante proizvoda sa sljedeéim proksimalnim priklju¢cima:
- Jezgra za namjestanje: 3R31 (2
- Prikljucak s navojem: 3R31=ST (3)
* Blokada za ekstenzijski granic¢nik protetskog zgloba (4)
- Aktivacija zapora (5) deblokira zglob (7)
- Aktivacija deblokadnog gumba (&) deblokira zglob (7)
- Kretanje u ekstenzijskom granicniku (8) blokira zglob (9)
* Prigusenje fleksije za sjedanje
- Namjestivo preko klipnjace hidrauli¢ckog cilindra @3
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3 Uporaba

3.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

3.2 Podrucje primjene

Preopterecenje proizvoda

Pad uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s njegovom klasifikacijom u sustavu MOBIS (vidi sli-
ku na stranici 5).

» Proizvod upotrebljavajte samo za dopustene visine amputacije (1) i strane amputacije (2) (vidi
sliku na stranici 6).

MG 1: osobe koje se krecu u zatvorenom

Pacijent je sposoban ili ima potencijala za uporabu proteze u svrhe transfera ili za kretanje malom brzinom na
ravnom tlu. Trajanje hodanja i dionica jako su ograni¢eni uslijed njegova stanja.

3.3 Moguénosti kombiniranja

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Pad uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Imajte na umu da su kombinacije prikazane na slici s piktogramom " dopustene, one s pik-
togramom Y nedopustene (vidi sliku [ 6] na stranici 6).

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su za pacijente odobrene u skla-
du s tablicom kombinacija na temelju sustava MOBIS (vidi sliku na stranici 7: (2) protet-
ski zglobovi kuka, (2) proksimalni prilagodnici, (3) protetski zglobovi koljena, (4) distalni prila-
godnici, (6) protetska stopala, (6) razred tezine: vidi upute za uporabu).

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i medusobno kombinirati.

Dodatne moguénosti kombiniranja mozete naci u katalogu 646K2* ili zatraZiti od proizvodaca.

3.4 Uvjeti okoline

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Pad uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi tablicu ,Nedopusteni uvjeti
okoline* u ovom poglavlju).

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li osteéen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je oSte¢en, nemojte se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. cisc¢enje, popravak, zamjenu, kontro-
lu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici itd.).

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +45 °C

Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline
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Nedopusteni uvjeti okoline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

3.5 Ponovna uporaba i vijek uporabe

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Pad uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Prekoracenje vijeka uporabe
Pad uslijed promjene ili gubitka funkcije i oStecenja proizvoda
» Pobrinite se da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe definiran u ovom poglavlju.

Proizvodac je ispitao proizvod na sljededi nacin:
¢ Maksimalni vijek uporabe u godinama: 5
(broj ciklusa optereéenja: 1.000.000, stupanj mobilnosti: 1)

4 Opée sigurnosne napomene

Primjena maziva
Pad uslijed loma nosivih dijelova, oSte¢enje materijala proizvoda zbog maziva
» Na proizvodu nemojte upotrebljavati nikakva maziva.

Posezanje u podrucje mehanizma zgloba

Ukljestenje udova (npr. prstiju) i koZe uslijed nekontroliranog kretanja zgloba
» Pri svakodnevnoj uporabi nemojte posezati u mehanizam zgloba.

» Radove montaze i namjestanja provodite samo uz povecani oprez.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi ,Znakovi promjena
ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

» U sluCaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Promjene funkcije mogu se primijetiti primjerice uslijed teSkog rada, stvaranja zvukova itd.

5 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke (komponente proizvoda i koli¢ina (P)) popisan je na slikama i na stranica-
ma 8 i 9. Pojedinacno se mogu naruciti samo komponente proizvoda s oznakom ().
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6 Uspostavljanje uporabljivosti

6.1 Upute za izradu proteze

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje
Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili oSte¢enih komponenti proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

Prva uporaba proteze na pacijentu

Pad uslijed nedovoljnog iskustva pacijenta, pogresnog poravnanja ili namjestanja proteze

» Radi pacijentove sigurnosti pri prvom stajanju i hodanju upotrijebite odgovaraju¢e pomagalo
(npr. rampu za hodanje, rukohvat i rolator).

Poravnanje i prilagodavanje odvijaju se uglavnom u sljedeéim koracima:

1. Osnovno poravnanje proteze (vidi stranicu 198)

2. Optimizacija statickog poravnanja (vidi stranicu 200)

3. Optimizacija tijekom dinamicke probe (vidi stranicu 200)

Ovi se koraci prvo provode na testnoj protezi kako bi se odredili najbolja moguca kombinacija i
medusoban polozaj komponenti proteze. Kada su sve postavke prilagodene pacijentu, izraduje se
konacna proteza. Pritom se ponavljaju isti koraci.

Tijekom dinamicke probe pacijentu se mora dati dovoljno vremena za upoznavanje funkcija prote-
ze kako bi mogao nauciti sigurno je upotrebljavati u svakodnevnom Zivotu.

6.2 Osnovno poravnanje proteze

INFORMACIJA

Komponente proteze prikazane na slici i proteza upotrebljavaju se kao uzorak za prikaz opceg ti-
jeka. Upute za uporabu komponenti proteze odabranih za pacijenta sadrze detaljne informacije i
valja ih primijeniti pri izradi proteze.

» OPREZ! Kako biste pacijentu omogucili sigurno stajanje, protezu poravnajte u skladu sa slika-
ma poravnanja za sagitalnu razinu (vidi sl. na stranici 10 — (P linija poravnanja, (P) protet-
sko stopalo, (B) protetsko koljeno, (P) drzak proteze) i za frontalnu razinu (vidi sl. na strani-
ci 10 — (P) linija poravnanja, (P) protetsko stopalo, (P) protetsko koljeno, (P) drzak proteze) te
slijedecim potpoglavljem.

INFORMACUA: Za osnovno poravnanje preporucuje se primjena uredaja za poravnanje (P s lase-

rima (P). Pridrznim bitovima (P) protetski se zglob priteze u stezna klijesta (P (vidi sliku na stra-

nici 11).

6.2.1 Prilagodba proizvoda strani s amputacijom
» Proizvod prilagodite pacijentovoj strani s amputacijom kao $to je prikazano na slici na stra-
nici 11.

6.2.2 Pozicioniranje protetskog stopala

» Protetsko stopalo pozicionirajte kao Sto je prikazano na slici na stranici 12.

» NAPOMENA! Kako biste izbjegli brzo habanje, pridrzavajte se podrucja tolerancije za vanjsku
rotaciju, a nemojte vrsiti prilagodbu vanjskoj rotaciji zadrzanog stopala.
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6.2.3 Montaza distalnih prilagodnika

Neispravna montaza vijcanih spojeva

Pad uslijed loma ili otpustanja vij¢anih spojeva

» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata za montazu.

» PridrZavajte se uputa u svezi s osiguranjem vij¢anih spojeva i uporabom pravilne duljine.

» Na protetsko stopalo montirajte distalni prilagodnik od protetskog zgloba koljena (vidi
sliku na stranici 12).

6.2.4 Montaza protetskog zgloba koljena

Pogresna montaza na cijev
Pad uslijed loma nosivih dijelova
» Podrucje guranja protetskog zgloba koljena nemojte upotrebljavati za izjednacenje duljine.

» OPREZ! Kontakine povrsine protetskog zgloba koljena i cijevi o istite sredstvom za
odmascivanje koje materijal podnosi.
» Protetski zglob koljena montirajte kao sto je prikazano na slici na stranici 13.

6.2.5 Montaza proksimalnih prilagodnika
» Proksimalne prilagodnike montirajte kao Sto je prikazano na slici na stranici 13.

6.2.6 Priprema drska proteze za zapore

» Drzak proteze pripremite za montazu zapora kao $to je prikazano na slici na stranici 14 i
pridrzavajte se sljedecih tocaka:

* Visina polozaja na optimalnoj visini za pacijentovu ruku (F)

*  Put perlonske niti u drsku proteze ravno od protetskog zgloba koljena do zapora (F)

* Uljevna ploca osigurana od zakretanja u laminatu (P)

* Ulazne i izlazne rupe za perlonsku nit s dovoljnim razmakom od protetskog zgloba koljena i za-
porom za sigurnu funkciju blokade (P)

* Plastaband kao zastita za navoj uljevne ploce pri laminiranju ()

* Namasceni laznjak perlonske niti za izradu kanala po sredini u laminatu ()

6.2.7 Oznacavanje drska proteze
» Drzak proteze oznacite za pozicioniranje kao $to je prikazano na slici na stranici 14.

6.2.8 Pozicioniranje drska proteze
» Za pozicioniranje drska proteze pridrzavajte se slike na stranici 15 i uputa u nastavku.

Thomasov hvat

» Ravan dlan (P) postavite ispod slabinske kraljeznice.

» Dok pacijent leZi (P), uputite ga da savije suprotno koljeno i kuk.

» Batrljak dovedite u savijeni kuk tako da nestane hiperlordoza.

» Batrljak polako rastezite sve dok se ne smaniji pritisak kraljeznice na nadlanicu.
» U tom poloZaju batrljka izmjerite kut a neispravnog savijenog polozaja.

Fleksija drska

» Na temelju kuta a odredite optimalnu fleksiju drska B (P) u skladu sa slikom.

» Fleksiju drska B namjestite tako da se lateralna referentna toc¢ka drska (P) nalazi na liniji porav-
nanja.

INFORMACUA: Ako se referentna tocka drska (P) s ugradenim prilagodnicima ne moze pozicioni-

rati na liniji poravnanja, potrebna je primjena specijalnih prilagodnika (®) primjeri za prilagodnike).

Ottobock | 199



Adukcija drska

» Na temelju duljine drska odredite potreban kut y (F) adukcije drska i izjednacite s mogucéim ne-
ispravnim polozZajem batrljka.

» Adukciju drska y namjestite tako da se frontalna referentna tocka drska (F) nalazi na liniji po-
ravnanja.

INFORMACUA: Ako se referentna tocka drska (P) s ugradenim prilagodnicima ne moze pozicioni-

rati na liniji poravnanja, potrebna je primjena specijalnih prilagodnika () primjeri za prilagodnike).

6.2.9 Skracivanje cijevnih prilagodnika

Pogresna obrada cijevi

Pad uslijed osteéenja cijevi

» Cijev nemojte pritezati u Skripac.

» Cijev kratite samo alatom za rezanje cijevi.

INFORMACUA: Ukupna visina sustava svih komponenti proteze odgovara udaljenosti od drska
do poda (vidi sliku na stranici 16).
» Skratite cijevni prilagodnik i skinite orubine.

6.2.10 MontazZa zapora i deblokadnog uzeta blokade
» OPREZ! Zapor upotrebljavajte samo kako je prikazano na slici na stranici 17 i montirajte
ga zajedno s deblokadnim uzetom blokade.

6.2.11 Sprecavanje ostecenja kod maksimalne fleksije
» NAPOMENA! Provedite mjere prikazane na slici[A] na stranici 17 kako biste sprijecili
ostecenja kod maksimalne fleksije.

6.3 Optimizacija statickog poravnanja

6.3.1 Provjera statickog poravnanja
> Za provjeru statickog poravnanja pacijenta postavite na mjerni uredaj kako je prikazano na sli-
ci na stranici 18.

6.3.2 Optimizacija statickog poravnanja

» U sagitalnoj ravnini provjerite tijek linije opterecenja () u odnosu na referentnu tocku poravna-
nja (P) te ga po potrebi ispravite kako je prikazano (vidi sliku na stranici 18).

» U frontalnoj ravnini provjerite tijek linije opterecenja (P) u odnosu na oznacene tocke ((F) protet-
sko stopalo, (P) protetski zglob koljena, (P) Spina iliaca anterior superior) te ga po potrebi is-
pravite (vidi sliku na stranici 19).

6.4 Optimizacija tijekom dinamicke probe

6.4.1 Vracanje na tvornicke postavke
» Prije vjezbi u sljede¢im poglavljima ponovno uspostavite pomaknute tvornicke postavke u skla-
du sa slikom na stranici 19.

6.4.2 Vjezbanje sjedanja i ustajanja

Prilagodavanje postavki

Pad uslijed pogresnih ili neuobicajenih postavki

» Postavke samo polako prilagodavajte pacijentu.

» Objasnite pacijentu djelovanje prilagodbi na uporabu proteze.

» Kod svih vjezbi pacijent mora uciti sigurno se koristiti blokadom (blokiranje opterec¢enjem u
potpunoj ekstenziji/deblokiranje preko zapora).
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» OPREZ! S pacijentom vjezbajte sjedanje (P) i ustajanje (P) (vidi sliku na stranici 20).

» (P Ako je otpor kretanju (prigusenje fleksije) preslab, protetski zglob koljena namjestite kako
je prikazano.

» (P Ako je otpor kretanju (prigusenje fleksije) prejak, protetski zglob koljena namjestite kako je
prikazano.

» OPREZ! S pacijentom vjezbajte ustajanje (P) s jako savijenim zglobom. Tijekom ustajanja valja
pricekati da se zglob ponovno krece u ekstenziji.

6.4.3 Vjezbanje hodanja

» OPREZ! Pomocu rucki ili rukohvata (P) s pacijentom vjezbajte hodanje (F) s blokiranim protet-
skim zglobom koljena (vidi sliku na stranici 21).

NAPOMENA! Pazite na funkcionalnu vanjsku rotaciju stopala (7).

Provjerite vanjsku rotaciju (P) protetskog zgloba koljena.

Provijerite fleksiju drska ().

Provjerite adukciju drska (P).

\AAA A4

6.5 Postavljanje kozmetike

Primjena talka
Pad, ostecenje protetskog zgloba uslijed nedostatka maziva
» Na protetskom zglobu ili drugim komponentama proteze nemojte rabiti talk.

» Kozmetiku postavite kao Sto je prikazanom na slici na stranici 22 i pritom pazite na
sliedece tocke:

* (P) Za odrzanje polozZaja samo odvrnite oba najdublje postavljena zatika s navojem.

* (P) Kozmetika ne smije negativno utjecati na deblokadno uze blokade u njegovu kretanju.

* (P Nakon izrade provjerite funkciju blokade.

* (P Provjerite funkciju prigusenja fleksije.

> Radi optimizacije svojstava klizanja i uklanjanje Sumova nanesite silikonski sprej 519L5 izravno
na tarne povrSine pjenaste navlake.

6.6 Dovrsavanje proteze

» OPREZ! Kako biste izbjegli oStecenje proizvoda i opasnost od pada, protezu dovrsite zamje-
nom prekratkih i predugih zatika s navojem kao i pritezanjem vijcanih spojeva u skladu sa sli-
kom na stranici 22.

7 Uporaba

7.1 Napomene u svezi s uporabom

Mehanicko preoptereéenje

Pad uslijed loma nosivih dijelova, ograni€enja funkcije uslijed mehanic¢kog oStec¢enja

» Prije svake primjene provjerite je li proizvod oStecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slucaju ogranic¢enja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).
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7.2 Uporaba zapora

Neispravnost i neprimjerena uporaba blokade

Pad uslijed nepredvidenog deaktiviranja blokade protetskog zgloba koljena

» Za aktiviranje blokade potpuno ispruZite protetski zglob koljena. Zatim pazljivo provjerite je li
se blokada doista uglavila.

» Blokadu deaktivirajte samo ako mozete kontrolirati savijanje protetskog zgloba koljena.

8 Ciscenje

Primjena pogresnog sredstva za ciS¢enje ili dezinfekciju

Ogranicenja funkcije i ostecenja uslijed pogresnog sredstva za ciséenje ili dezinfekciju

» Proizvod Cistite samo u skladu s uputama u ovom poglavlju.

» Cim prije uklonite neéistocu.

» Testiranjem na nekriticnim mjestima proizvoda provjerite podnosi |li materijal sredstva za
CiSc¢enje i sredstva za dezinfekciju.

» Za protezu se pridrzavajte napomena za CiS¢enje svih komponenti proteze.

Ciséenje u sluéaju lakse prijavstine

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

Ciscenje u sluéaju veée prljavstine

> Potreban materijal: krpa za CiScenje, izopropilni alkohol 634A58, meka krpa

» NAPOMENA! Pazite na podnosljivost materijala. Iz mjesta leZzaja ne smije se ispustiti mazivo.
Proizvod ocistite krpom za ciS¢enje i izopropilnim alkoholom.

» Proizvod osusite krpom.

Ciséenje sredstvom za dezinfekciju

> Potreban materijal: bezbojno sredstvo za dezinfekciju koje ne sadrzi alkohol (Pazite na
podnosljivost materijala!), meka krpa

» Proizvod dezinficirajte sredstvom za dezinfekciju.

» Proizvod osusite krpom.

» Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

9 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje
Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te oStec¢enje proizvoda
» Pridrzavajte se sljedeéih napomena za odrzavanje.

» OPREZ! Kod testnih opskrbi protezu viSe puta provjerite u skladu s vremenom testiranja i
uporabom.

OPREZ! Kod svakog odrzavanja i prije svake uporabe provjerite nema li na plasti¢nim kompo-
nentama deformacija, oStecenja i pukotina.

NAPOMENA! Ne podmazujte protetski zglob i nemojte nanositi mast na nj.

NAPOMENA! Popravke prepustite samo proizvodacevoj servisnoj sluzbi.

Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.

vyvy v
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S pacijentom dogovorite redovite termine odrzavanja u skladu s uporabom.

Nakon individualnog razdoblja navikavanja pacijenta na protezu provjerite postavke zgloba
proteze te ga u slu¢aju potrebe ponovno prilagodite pacijentovim zahtjevima.

Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na istroSenost.

Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

U okviru sigurnosnih provjera provjerite je li zglob proteze pohaban i funkcionalan. Paznju pri-
tom posebice valja usmjeriti na otpor pri kretanju, mjesta lezaja te na neobi¢ne Sumove. Uvijek
mora biti zajamc¢ena potpuna fleksija i ekstenzija. Po potrebi provedite naknadno namjestanje.

vy

vVvyy

10 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom. Zbrinjavanje koje nije
u skladu s odredbama zemlje korisnika moZze izazvati Stetne posljedice po okoli§ i zdravlje.
Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela zemlje korisnika u svezi s postupkom vraéanja, skupljanja i
zbrinjavanja.

11 Pravne napomene

11.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale nepridrZzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

11.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred I. Stoga je
proizvoda¢ kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

12 Tehnicki podatci
Tehnicki podatci popisani su na slici na stranici 23.

Kratica kod tehnickih podataka
Proksimalna visina sustava | ® | hs.gist | Distalna visina sustava

® | hs-prox
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1 Nudopmauusa no gaHHOMY J,OKYMEHTY

| MFHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2016-02-25

» [lepepn vcnonb3oBaHWEM WU3OENUs CledyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAHHbIA AOKYMEHT (CM.
pvc. Ha cTpaHuue 4).

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3Aenns Heobxoanmo cobnogaTtb ykasaHus
no TexHuke 6e3onacHocTu.

» [lpoBeanTe MHCTPYKTaX MONb30BaTENs Ha NPeAMeT NpaBUibHOrO 1 6e30MacHoOro UCnosb3o-
BaHUA N3nenus.

» CoxpaHanTe faHHbIA OKYMEHT.

[aHHbIN JOKYMEHT 1 n3genve UCMosb3yloTCs UCKIYUTENbHO A5 U3FOTOBMIEHUS NpoTe3a TeXHU-
KOM-OpTOneAoM, KoTopblit obnagaeT HeO6XOAUMbBIMU 3HAHUSAMU 1 KBannduKaumeln, No3BonsoLwen
N3roTOBAATL NPOTE3bl HUXHEN KOHEeYHOCTU. [ns noBblleHNs KBanuduKauum n nofyvyeHus fonosn-
HUTENbHON MHOPMAaLMKN B BallEM pacropsbkeHUn cemmHapbl komnaHum Ottobock, nHpopmaum-
OHHble MaTepuabl U CEPBUCHOE 06CNyXMBaHWe (KOHTaKTHas MHdopMaLusa — CM. aapec Npon3so-
ANTeNs B KOHLLe JOKYMEeHTa).

1.1 3HayeHue npeaynpexaaloLwLmx CAMBOJIOB

A BHAMAHME MpenynpexneHve o BO3MOXHON ONacHOCTU HECHACTHOTO CllyyYas Unu nony4e-

HUA TPaBM.

[ 7" 7] TMpenynpexaeHne o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSIX.

1.2 3HauyeHUs NUKTOrpamMmm

3HauyeHus NUKTOrpaMm Ha pUCYHKax (Cm puc.

Ha cTpaHuue 4)

1 |InaBa c uHdopmauvert o gaHHoMm pucyHke | B |lNpouutatb U cobniopate NpUBeAeHHbIE B
JOKYMeHTe yKkasaHus

A |MNpoynTatb yKkasaHue no TexHukn 6esonac- | & | YkasaHus No o4nCTKe U3AENNA NpuBeae-

HOCTW, NPVBEAEHHOE B TEKCTE rNaBbl Hbl B TEKCTE rNaBbl

v | MNpaBunbHO X | HenpasunbHo

® | Hymepauus oTAenbHbIX YacTen pUCyHka ©® | Hymepauus nocnepoBatesibHOCTU

& | 3ameHuts @€ | O6patntb BHUMaHKeE Ha yKasaHue Bpeme-
HY

fi | LWapHup 3abnokunposaH o | LlapHup pasbnokuposaH

\4 | ABMXeHne npotus ynopa U | Konnyectso o6opotos

\, | ConpotuBneHve aBUXEHNIO OTCYTCTBYET \, |Henocrato4Hoe conpotuBneHve apunxe-
HUIO

\, | OntumanbHoe conpotuenexune asmxenuto | \, | CanKom cunbHoOe conpoTuBneHNe ABU-
XEHWIo

L | ®akTnyeckoe nonoxeHune L | 3apaHHoe nonoxeHue

2 OnucaHue uspenus
M3pnenne 3R31* otnnyaeTtcs cnepyolMMn OCHOBHBIMU 0COBEeHHOCTSIMU (CM puc. Ha cTpaHu-
ue 5):
*  MoHOLEHTPUYECKNIA MPOTE3HbIV KOMEHHbIN LWwapHup (1)
* BapwaHTbl n3nenvs co cnepyowmMmn NPOKCUMabHbIMKU COEAUHEHNAMU:
- HOctuposoynas nupamnaka: 3R31 (2)
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- Pesbb6oBoe coepuHerve: 3R31=ST (3)

*  ®dukcartop pasrubartenbHOro ynopa KoneHHoro wapHupa (4)
- C nomolubto dukcupyoLLen 3aasmxkn (5) MOXHO pasbnokuposaTtb wapHup (7)
- Haxas Ha kHonky-ge6nokvpatop (6), MOXHO pa3bnokuposatb wapHup (7)
- [BuxeHune po poctmxeHusi pasrnbarenbHoro ynopa (8) 6nokvpyert wapHup (9)

*  [JemnduposaHue crubatenbHOro ABMXKEHUS NO3BOSET NOL30BATENO NPUCECTb
- Perynupyetcs ¢ nomMoLublo NOPLIHEBOro WTOKa rugpoumnuHapa @

3 NMpumeHeHue

3.1 Ha3zHaueHue
l/|3p,enwe VICI'IOJ'lb3yeTCﬂ NCKNHO4YUTENNbHO B paMKax NpoTe3npoBaHnsa HUXHUX KOHeHHOCTel;I.

3.2 O6nacTb npuMeHeHus

| A BHUMAHUE |

Meperpy3ka npopykra

MapeHve BcneacTBue paspyLleHNs HeCyLuX feTanen

» Vispenve paspeluaetcsi UICNOMb30BaTh TOJILKO B COOTBETCTBUM C MPUCBOEHHBIM €My YPOBHEM
aKTMBHOCTU B knaccudurkaunoHHon cucteme MOBIS (cm. puc. Ha cTpaHuue 5).

» Vicnonb3ynte nsgenve Tonbko AJi18 NPOTE3NPOBAHNS B COOTBETCTBUU C A,OMNYCTUMbIMU YPOBHS-
Mu (1) u cTopoHamu amnyTauum (2) (cMm. puc. Ha cTpaHuLe 6).

yponeub akTMBHOCTU 1: MauMeHT c BO3MOXHOCTbIO nepeaBuXeHuUs B noMmeLleHnm

MaumneHT cnocobeH nnm noTeHuManbHO CnocobeH NCMONb30BaTb MPOTE3 C LEMb0 NMEePeMELLEHUs UK nepe-
[BWXEHWS Ha POBHbIX NMOBEPXHOCTAX C Masloi CKOPOCTbIO nepenBuxeHus. [poaonkunTenbHoCTb U AanbHOCTb
x0Ab6bl B CBSA3W C €r0 COCTOSIHUEM 3HAYUTENTIbHO OrpPaHNYeHbI.

3.3 BO3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUS U3aenus

| A BHUMAHUE

Heponyctumas komG1HaLusA KOMNOHEHTOB NpoTe3a

MapeHune BcneacTsue paspylleHus unu gedopmauum npoaykra

» OG6patnTe BHUMaHWE: NMPUBELEHHbIE HA PUCYHKE KOMBMHaLMW U3LENVS C MUKTOrpaMMon v
ABNSIOTCA pPaspeLleHHbIMU, & KOMOMHaLMK ¢ nukTorpammon Y ABnSIOTCA HeAoNyCTUMbIMU
(cm. puc. [6 ] Ha cTpaHuue 6).

» [laHHOe u3pjenue paspeluaetcs KOMOWHWMPOBATb TOMbKO C TakKMMK KOMMOHEHTaMu npoTesa,
KOTOpble NpMBeAeHbl B TabanLe 1 AoNyLeHbl A8 UCNONb30BaHUS C Y4ETOM YPOBHS aKTUBHO-
CTW MauueHTa, ONpPeaeneHHoro Ha OCHOBaHUM KnaccudukaumoHHon cuctemsl MOBIS (cwm.
puc. Ha cTpaHuue 7: (D) npoTte3Hble Ta3obeapeHHble WapHupsl, (2) npokcumanbsHblie PCY,
(3) npoTesHble KoNeHHble WapHupbl, (4) auctansHele PCY, (5) npoTesHble cTonbl, (6) knaccu-
¢duKkaumsa B COOTBETCTBUM C BECOM M0J1b30BATENS: CM. PYKOBOACTBO MO NMPUMEHEHMIO).

» cnonb3yiite pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO MPU NMPOBEPKE BO3MOXHOCTV KOMOGWHMPOBAHMS
KOMMOHEHTOB NpoTe3a Apyr C APYroMm.

MHdopmaums o AONOAHUTENbHBIX BO3MOXHOCTSX KOMOUHUPOBaHNS HaxoouTcs B KaTtanore 646K2*,
KpoMe Toro, MoxXeT 6biTb clleNaH 3anpoc HemoCpeACcTBEHHO NPOU3BOANTENIO.

3.4 YcnoBus npumMeHeHus usaenus

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue nspenus B HeaonycCTuMbiX yCioBUAX
MapeHve B pe3ynbTate NoJIOMKN Usagenna
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» He ucnonb3yinte nspenne B HeAONYCTUMbIX YCNOBUAX (CM. NPUBEAEHHYIO B JaHHOW rnaBee Ta-
6nuuy "Heponyctmble ycnoBus npuMeHeHns").

» Ecnu nspgenve ucnonb3oBanocb B HeJOMyCTUMbIX YCJIOBUSIX, ClefyeT NpPOKOHTPONMpoBatb
€ro Ha HaJim4ne NoBPEXAEHNN.

» He vcnonb3yiite nsnenne Npu HANUYUM BUAUMbIX MOBPEXAEHWUN UM B CIlyHae COMHEHUN.

> B cnyyae HeobXooMMOCTH CrepyeT MPUHSATbL COOTBETCTBYIOLLME MeEpPbl (HanpuMmep, O4YnUCTKa,
PEMOHT, 3aMeHa, NPOBepKa NPOV3BOAUTENEM WU B MACTEPCKOMN U Np.).

AOI‘IVCTMMbIe ycnoeusi npuMeHeHus nspenus

[vanasoH Temneparyp npumerenus ot -10°C go +45 °C

D,onycmmaﬂ OTHOCUTESIbHasA BaXHOCTb BO3ayxa OT 0 % no 90 %, 6e3 KOHAEeHCHpoBaHNA

Heponyctumble ycnoBus npuMeHeHUs nsaenus

MexaHunyeckas Bmﬁpau,vm mnn ynapbl

ﬂonap,aHme noTta, Mo4u, FlpeCHOI‘/'I nnu MOpCKOIz BOAbl, KUCNOT

ﬂonap,aHme nblin, necka, rMrpoCcKonn4Yeckux Hactuy, (HaanMep, Taana)

3.5 MNoBTOpPHOE UCNONb30BaHUE U CPOK 3KCMJlyaTauumn

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE NCNoNb3OBaHUE U3AENUA APYTUM NALUEHTOM
MapeHne BcnepcTBue yTpathbl GYHKLMIA 1 NOBPEXAEHWUS N3aenus
» [lpoaykT paspelleH K UCMOMb30BaHMWIO TOIbKO OAHUM MaLUEHTOM.

| A BHUMAHME |

MpeBbileHne CPOKOB 3KCMIyaTaumum

MapeHve BcnepcTBue M3MeHeHUs UK yTpaTbl GYHKLMN, a Takxke NOBPEXAEeHUS U3enms

» Cnepyet obpaLuaTtb BHYUMaHVE Ha TO, YTOObl NPOBEPEHHBIN CPOK IKCMIyaTaLm, Ha3BaHHbIN B
JaHHOW rnase, He NpeBbILIAICS.

[Mpounssoauntens nponseen NPoBepky AaHHOIO U3Aenns cneayowmnm obpasom:
* MaKcuMManbHbI CPOK 3KCMNyaTauum B roaax: 5
(konnuecTtBo LMKOB Harpysku: 1.000.000, ypoBeHb akTMBHOCTU: 1)

4 O6wmMe yKasaHUA NO TeXHMKe 6e30MacHOCTU

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue cMa3o4YHbIX MaTepuanos

MapeHue BcneacTBMe paspyLUeHUs HECYLLMX AeTanen, NOBPEXAEHVE MaTepuana 3nenus Bcnes-
CTBYE NPVMEHEHUs CMa304HbIX CPEACTB

» He ncnonbayiite cMa3oyHble CpeacTBa.

| A BHUMAHME |

3axBart B 061acTy LUAPHUPHOro MeXaHU3ma

3allemneHne KoHe4yHocTen (Hanpumep, NanbLEB) U KOXW B pesynbTaTe HeKOHTPOINPOBaHHOMO

ABUXKEHUS LiapHupa

» Bo BpeMms exeLHEBHOro NpUMeHeHUs Hukorga He GepuTech 3a usgenue B 061acTu WapHUp-
HOro MexaHu3ma.

» MoHTax v paboTbl MO PerynMpoBKe NMPOBOAUTE TOJILKO B YCIIOBUSX MOBLILIEHHOW BHUMATESb-
HOCTH.
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| A BHUMAHUE

MexaHuyeckoe noepexaeHue usaenus

OnacHocTb TPaBMMPOBaHUS B pe3ysibTaTe U3MEHEHUS UK YTpaTbl PYHKLUMMN

» Crepyet 6epexHo obpaliatbCsi C U3neNVEM.

> CrnepyeT NPOKOHTPONUPOBaTb NOBPEXAEHHOE U3fenve Ha QGYHKLMOHAIbHOCTb W BO3MOX-
HOCTb MCMOMb30BaHMUS.

» He npumeHsiiTe usgenme npu U3MeHeHUN unu ytpate ¢yHkumin (cm. "MpusHaku nameHeHus
UnK yTpaTbl GYHKLMUM Npu aKCnnyatauum" B JaHHOM pasperne).

» B cnyyae Heob6x0oMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpvMep, PEMOHT, 3ameHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENIOM NPOU3BOAUTENS U MP.).

MpusHaku nsmeHeHust unm yTpatbl GyHKLMUNA NPU 3KCNAyaTaLum
[aHHble 3MeHeHUs MOTYT NPOSIBUTLCS, HANpUMep, B BUAE TSXKENOro X0Aa, NosiBeHUN LLyMOB W T.
a.

5 O6bem nocTaBku
KomnnekT noctaBkn (KOMMOHEHTbI u3aenus n konndectso (P) npuBeseH Ha pUCyHKax " Ha

CTpaHuuax 8 n 9. ToNbko OTMEYeHHble CUMBOJIOM ® KOMMNOHEHTbI nsgenuna HeOGXOﬂ,VIMO 3aKas3bl-
BaTb OTAENbHO.

6 NpuBepeHne B COCTOSSHUE NOTOBHOCTU K 3KCIJlyaTauum

6.1 YKa3aHus No U3roToBJ/IEHUIO NpoTe3a

| A BHUMAHUE

HenpaeunbHas c6opka, MOHTaX WU peryanpoBKa

TpaBMmbl B pesynbrate HeMnpaBWUibHOMO MOHTaXa, PEryfiMpoBKW UKW MOBPEXAEHWNS KOMMOHEHTOB
nporesa

» Crepyet o6paliartb BHYUMaHWE Ha UHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE, MOHTAXY U PErysvpoBKe.

| A BHUMAHUE

MepBoe NnpuMeHeHne NauneHToMm

MapeHne B pesynbTaTe HeXBATKM OMbITa y MaLMEHTA UM HEMPaBWUIbHOW COOPKM UM HACTPOMKM

npotesa

» [lna obecneyeHunsi 6e30NacHOCTU NaLueHTa Npu ero nepBblX NOMbITKaX CTOSATb U XOAWUTb He-
06x0AMMO MpPUMEHsTb COOTBETCTBYIOLLLEe BCMOMOraTtesbHoe CPeactBo (Hanpumep, 6pycbs
Ans xoAb6bl, MOPYHeHb 1N PONISTOP).

OcHoBHble paboTbl Mo c60pke 1 MOAroOHKE NPOU3BOAATCS B CleAyoLLel NocnefoBaTelbHOCTH:

1. BasoBas cbopka nportesa (cMm. cTp. 211)

2. Ontumusaums ctatndeckon cbopku (cm. ctp. 213)

3. OnTtumusaumsa Bo Bpems AMHaMU4eckon npumepku (cm. ctp. 213)

OTu aTanbl BbIMOMHAT C NPO6HBLIM NPOTE30M, YTOGLI 06ecneynTb HauyyLlyio KOMOGUHALMIO 1 No-
3ULMOHNPOBaHKE KOMMOHEHTOB NpOTE3a OTHOCUTENbHO ApYr Apyra. [Nocne perynuposku Bcex Ha-
CTPOEK A5 MauMeHTa U3roTaBnnBaeTcsi OKOHYaTesbHbIN npotes. [pu aToM Bce atanbl NoBTOPSIOT-
ca.

Bo Bpemsi npoBeaeHns aguHaMmnyeckon NpuMepKm naumeHTy Heo6xoarMo AaTh LOCTATOYHO BpeMe-
HW Ha O3HaKom/eHue ¢ GyHKUMSMU NpoTesa A YBEPEHHOTO MPUMEHEHWSI B NMOBCEAHEBHON XM3-
HW.
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6.2 basoBasi c6opka npoTtesa

MH®OPMALLUS |

MpuBeneHHble Ha PUCYHKax KOMMOHEHTbl MpoTesa M caM NpoTe3 WCMONb3YITCS B KavecTse
obpasua and onncanus obliero npouecca M3rotoeneHus npotesa. B pykosoactBax no npuime-
HEHMIO KOMMOHEHTOB npoTesa, KoTopble Gbuin nopobpaHbl Ans nauveHTta, npeacTaBieHa no-
Apo6Has nHpopmMaLms 1 ykasaHus, KOTopble CrefyeT UCMoNb30BaTb NMPU U3roTOBEHUM NpoTe3a.

» BHUMAHME! [1na obecneyeHuns HapexXHoOro pasMeLLeHns naumeHta B noaoXeHun cTos, Bbl-
nonHaTe c6OpKy NpoTesa COrNacHO pUCyHKaMm Mo c6opke AJis caruTranbHON MIOCKOCTU (CM.
puc. Ha ctpaHuue 10 — ® JlnHus cbopku, (PCTona, (B) KoneHHbinn waphup, @) Kynbte-
npveMHas runb3a) u ois GPoHTaNbHON NIOCKOCTU (CM. puc. Ha ctpaHuue 10 — (P) JluHua
cbopku, (P) Ctona, (P) KoneHHbin wapHup, ) KynbtenpuemHas runbsa), a takke ykasaHuam,
NpeacTaBneHHbIM B HUXXeCeayoLuX riaBax.

MHOOPMALUA: [na BbinonHeHnst 6a30Boli CO0PKU PEKOMEHAYETCS UCMONb30BaTh COOPOYHbIN

annapart (P) ¢ nasepamu (P). MpoTesHbiit KONEHHbIN WAPHUP KpenuTcs B yaepxusaowmx 6utax ()

3aXuMHoN uaHru () (cm. puc. Ha cTpaHuue 11).

6.2.1 NMpuroHka usgenusi Ha CTOPOHe aMmnyTauuu
» Kak npeacraBieHo Ha pmcyHKe Ha CTpaHuue 11, BbINOJIHUTL NMOArOHKY MU3aenna Ha CooT-
BETCTBYIOLLEN CTOPOHE amnyTaunm KOHEYHOCTH.

6.2.2 MNo3uunoHMpoOBaHUE NPOTE3HOM CTONbI

»  BbINnonHWTL NO3ULIMOHUPOBAHWE NPOTE3HON CTOMbI, Kak 3TO NMPOAEMOHCTPUPOBAHO HA PUCYH-
Ke Ha cTpaHuue 12.

» YBEAOMJIEHMUE! Ons npepotspalieHns 6GbicTporo mM3Hoca vagenus crnenyet cobniopatb
npenenbl AOMYCKOB HaPYXHON PoTaLuM U He BbIMOJHATL MOArOHKY B COOTBETCTBMM CO 3Haye-
HVMEM HapyXHOWN poTauumn 340POBON CTOMbI.

6.2.3 MoHTax auctanbHbix PCY

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHbIii MOHTaX pe3b60OBbIX COeAUHEHUN

MapeHne BcnepcTBMe NONOMKM MU PacKpy4nBaHUsi pe3bboBbIX COeAMHEHWI

>  Kaxnablih pa3 nepen MOHTaXOM criedyeT o4unatb pesbby.

» Cobniopaite ycTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXXKN NPV MOHTaXe.

» Obpalianite BHUMaHWe Ha MHCTPYKLUMK NO puKcaLumm pe3bBboBbIX COEAUHEHUI U NCMONb30Ba-
Huio AeTtanei TpebyemMon AJIHbI.

» BbinonHute MoHTax aucransHoro PCY oT npoTtesHoro koneHHoro wapHupa (cm. puc. Ha
cTpaHuue 12).

6.2.4 MoHTaX NPOTEe3HOro KOJIEHHOro WapHupa

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHbIil MOHTaX Ha TPYGKyY

MapeHve BcneacTBue paspyLlleHns HeCyLwuxX aetanen

»  YyacTtok 3agsuranus PCY B npoTe3Hblii KONEHHbIN LIAPHUP HE UCMONb30BaThb A/S KOMMEHCa-
LlMM KOHCTPYKLMU NO AJINHE.

» BHUMAHME! KoHTakTHble MOBEPXHOCTU NPOTE3HOIO KOMEHHOrO LapHUpa 1 Tpy6KM 04nCTUTb
06e3X1prBaoLUM O4UCTUTENEM, COBMECTUMbIM C Matepuanamy KOMMOHEHTOB.

» CMOHTMpOBaTb MPOTE3HbIVA KOMEHHbIW LWapHUp Tak, Kak 310 NPOAEeMOHCTPUPOBAHO Ha PUCYH-
Ke Ha cTpaHuue 13.
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6.2.5 MoHTax npokcumanbHbix PCY
» CwMmoHTMpoBaTtb npokcumanbHbii PCY, kak 370 NpoAeMOHCTPMPOBAHO Ha pucyHKe [A | Ha
cTpanuue 13.

6.2.6 MoarotoBka KynbTenpueMHON rib3bl K MOHTaXy GUKCUpPYIOLLLEe 3a8BUXKHU

» [loarotoBUTb KyNbTEMPUEMHYIO FMSIb3y K MOHTaXy GUKCUPYIOLLEW 3aA4BUXKM, KaK 3TO npoge-
MOHCTPMPOBAHO Ha pucyHke [A | Ha cTpaHuue 14; npy 3ToM 06paTUTL BHUMAaHWE Ha Crenyto-
uee:

* OnTumanbHasi BbICOTa PACMONIOKEHUS1 3a[BUMXKM B COOTBETCTBUM C PACMONIOXEHNEM PYKU MO
BbicoTe (P)

* [MpAMonuHenHbI NPoxXoA NePNOHOBOrO LUHYpa B KylbTENPWEMHOW FMb3e OT NPOTE3HOro Ko-
NEHHOTO LWapHupa Jo dukcupyioLlen 3aaBuxku (P)

* HapexHoe pa3mellieHne 3aknaaHOM NNacTUHbI B 1aMyHaTe C 3aluTol oT npoBopaynsaHus (P)

* [Ina obecneyeHuns HagexHoN paboTbl PprkcaTopa OTBEPCTUSA ASIS BXOAA U BbIXOAA NEPTOHOBO-
ro LWHypa crefyeT BbIMOHATb C y4eTOM AO0CTAaTOYHOrO PAaCcCTOSIHUSI A0 MPOTE3HOrO KONEHHOro
wapHupa v pukcupytowen 3aasmxku (P

* McnonbsoBaHve NnacTUHHOW NEHTbl ANA 3alWTbl pe3bbbl 3aKNaAHOW NMACTUHBI MPU NaMUHU-
poBaHuu (P)

* PacnonoxeHne nokpbiToro cMaskol WwabnoHa NepnoBoro WHypa A5 U3roToB/leHUst KaHana B
namuHate no ueHTpy ()

6.2.7 MapkupoBKa KynbTenpueMHON rmab3bl
» D,J'IFI BbIMNOJIHEHNA NO3NUNOHUPOBaHNA Ha KyanenpmeMHon rmnb3e caenatb OTMETKU, KakK 3TO
NPOAEMOHCTPUPOBAHO Ha PUCYHKE Ha cTpaHuue 14.

6.2.8 Mo3uuMOHMpPOBaHME KybTeNPUEMHOW rmb3bl
» [1ns nosvUMOHUPOBaHWS KynbTENPUEMHOW rMnb3bl 06paTWTb BHMMaHWE Ha PUCYHOK Ha
cTpaHuue 15, a Takxe cneposaTb NPeACcTaBleHHbIM HUXE yYKa3aHUsM.

Mpuem Tomaca

NapoHb (P) NONOXWTbL NOZ, MOSAICHUYHbIV OTAEN NO3BOHOYHMKA.

YkasaTb NaumeHTy, HaxoAsleMycs B nosnoxeHun nexa (P), COrHyTb KOHTpanartepasbHylo Ko-
HEYHOCTb B KOJIEHHOM U Ta3obeapeHHOM cycTaBe.

Crubatb KynbTio B Ta306eApeHHOM CycTaBe noka He ucyesHet nporub.

MegnneHHo BbINPAMUTL KyNbTIO, MOKA HE CHU3WUTCA AaBfieHWE MO3BOHOYHUKA Ha ThIIbHYO CTO-
POHY KUCTH.

B aToM nonoxeHun KynbTu crepyet U3MepuTb yron crubatenbHon gepopmauum a.

vV VY VYV

CrubaHue runb3sbl

» Ha ocHOBaHUW BENWNYUHBI yrna o ONpeAennTb ONTUMasbHbIN Yyron crnbaHus runbssl B (B) B co-
OTBETCTBUM C PUCYHKOM.

» Yron crubaHus rnnb3bl B oTperyimpoBath Tak, 4To6bl natepanbHas 6asoBas TOYKa FWb3bl
pacnonaranacs (B) Ha IMHUK cbopku.

NWHO®OPMALMA: Ecnn 6asoBas Touka runb3bl (P) BMecTe co cMoHTMpoBaHHbiMU PCY He moxet

pacnonaratbCsi Ha NMHUM COOPKM, HEoBXoauMo ucnonb3oBatb cneumansHble PCY (npumepsl

PCY®)).

Appykums runb3bl

» Vicxops U3 pinHbl TUNb3bl onpenenvtb Tpebyembint yron y (F) afayKumun runb3bl U BbIMOMHUTb
CpaBHeHWe BENMNYUHBI C BENMHNHON BO3MOXHOIO HEMPABWUIILHOTO MOMOXEHUS KybTU.

» Apfoykumio ruab3bly OTperynupoBaTtb TakvMm o6pas3oM, 4Tobbl ¢ppoHTanbHasi 6asoBasi Touka
rnb3bl (B) HAXOAMNACH HA IMHUKN COOPKHU.

MHO®OPMALUA: Ecnn 6a3oBas To4ka runb3bl (P) BMecTe co cMoHTMpoBaHHbiMu PCY He moxer

pacnonaratbCsi Ha JMHWM cBOpKKU, HeobxoamMMmo ucnonb3oBatb cneumanbHole PCY (nprmepsl

PCY®).
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6.2.9 YKopauMBaHue HecyL,ero Mmoayns

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas o6paboTtka Tpy6Ku

MapeHvie B pesynbTaTe noBpexaeHus Tpyoku

» [lpn obpaboTke TpybKy He 3aKMMaTb B TUCKM.

»  YkopauuBatb TpybKy cnegyeT TONbKO € NoMoLpblo Tpybopesa.

MHOOPMALLUA: O6wasn cuctemHas BbiCOTa BCEX KOMMOHEHTOB NpOTE3a COOTBETCTBYET BbICOTE
OT runb3bl 4O nosa (CM. puc. Ha cTpaHuue 16).
»  YKOpPOTWTb HECYLLMIN MOAY/b U CHATb 3ayCEHLibI.

6.2.10 MoHTax dukcupyowen 3aaBMXKKN U TArOBOro TpoCcUKa ans pasbnokuposaHus me-

XaHU3Ma GNnoKNpOBKMN

» BHUMAHMUE! ®ukcupyowas 3aaBuxKa UCNONb3YeTcs Kak 3TO MOoKasaHo Ha PUCYHKe Ha
CTpaHuue 17 n MOHTUPYEeTCA BMECTe C TAroBbIM TODOCUKOM AnsA pa36n0K|/|pOBava MexaHn3ma
6710KNPOBKU.

6.2.11 MpepoTBpalLeHMEe NOBPEXAECHUI U3AeNus BCAeACcTBUE MaKCUMaNbHOTO crubaHus

» YBEAOMIJIEHMUE! [Ins npenotBpallieHns MOBPEXAEHUN U3LeNnns BCIeACTBUE MaKCHMMaNIbHO-
ro crubaHus crnenyet BbIMONHUTL NPEACTABIEHHbIE HA PUCYHKe Ha cTpaHuue 17 meponpu-
atus.

6.3 OnTMMMU3auus ctaTuueckom cGopku

6.3.1 Mpoeepka cTaTuueckon c60pkKu
» [ns npoBepku cTaTu4eckoi c6opKu naumeHTa cnesyer pasmecTuTb Ha U3MEPUTENbHOM anna-
parte Tak, KaK 310 MPOAEMOHCTPUPOBAHO Ha PUCYHKE Ha cTpaHuue 18.

6.3.2 OnTMMM3aumsa ctatuyeckonm cGopkum

» [1pOoKOHTpONMpOBaTb MPOXOXAEHME JIMHWUM Harpy3ku (P) B carvTraibHON MIOCKOCTU MO OTHO-
LUIEHWIO K UCXOAHON Touke cbopku (P) v BbIMOAHWUTL KOPPEKTUPOBKY B CllyYae HEOOXOAMMOCTM
COrNacHoO PUCYHKY (cM. puc. Ha cTpaHuue 18).

» [MpoKoHTpONMpOBaTh NPOXOXAEHWE NMHUM Harpy3ku (P) BO GpPOHTaNIbHOM MIIOCKOCTH MO OTHO-
LIEHWIO K OTMeYeHHbIM ToukaM ((P) npoTte3Has ctona, (P) NpoTe3HbIN KONeHHbIN wapHup, (B) ne-
penHss BepxHss OoCTb NoAB3aoLWwHON Koctn / Spina iliaca anterior superior) 1 BbINONHUTL KOP-
PEKTUPOBKY B C/ly4ae HeOH6XoaMMOCTU (CM. puc. Ha cTpaHuue 19).

6.4 OnTMMU3auUsl BO BpeMsi AUHAMU4YECKON NpUMepKu

6.4.1 Bo3Bpar K 3aBOACKMM HacTponkam

» [lepen BbiNONHEHVWEM yNpaXHEHWUI, ONNCaHHbIX B CledyloLlumx rnasax, cregyet cOpocutb Bce
NpOon3BEAEHHbIE HACTPOMKMN U BEPHYTLCA K 3aBOACKMM HACTPOMKaM COMNaCHO PUCYHKa Ha
cTtpaHuue 19.

6.4.2 TpeHUpPOBKA NpUcCaXXuBaHUA U BCTaBaHUA

| A BHUMAHUE

PerynupoBka HacTpoek

MapeHve BcneacTBUE HEMPABUIILHOW UM HEMPUBBLIYHOW PEryInpoBKu

» [lns ynobctBa nauueHTa NnponsBoOAUTe PeryiMpoBKy HacTpPOeK MeaJieHHO.
> O6bACHWTE NauMEHTY AeACTBUE PeryinpoBKY Ha MCMNOb30BaHKeE NpoTesa.

» B xone BCex ynpaxHeHWI nauneHT AO/MKeH Hay4uTbecsi 6e30nacHo ynpaensTb GIOKMPYOLWMM
MexaHn3MoM (6110KMpoBKa OT Harpy3ku npu noaHoMm pasrubaHun/ne6nokrpoBka C MOMOLLbIO
bUKCUPpyIOLLLEN 3a0BUXKM).
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BHUMAHME! Bvecte ¢ nauvMeHToM BbINOAHWTL  TPEHUPOBKY npucaxusavus B) 1
BcTaBaHus (B) (cMm. puc. Ha cTpaHuue 20).

(P) Ecnu conpotusneHune asuxeHuto (aemndviposaHue crubaHnus) 6yaet cnvwkom cnabbim,
cnepyeT BbIMOMHUTL PETYIMPOBKY MPOTE3HOrO KOJIEHHOrO CycTaBa, Kak 3TO MPOAEeMOHCTPUPO-
BAHO Ha PUCYHKE.

(®) Ecnu conpotusnenune gsuxeruio (oemnduposanne crubaHus) GyAeT CAULIKOM CUMbHBIM,
cnepyeT BbIMOMHUTL PETYIMPOBKY MPOTE3HOrO KOJIEHHOrO CycTasa, Kak 3TO MPOAEMOHCTPUPO-
BAHO Ha PUCYHKe.

BHUMAHME! BmecTe ¢ nauMeHTOM BbINONHUTL TPEHMPOBKY BCTaBaHWs (F) C CUSIbHO COTHYTbIM
wapHupom. Bo Bpemsa BcTaBaHus crnepyeT nopoxpaTtb [0 Tex Nop, noka wapHUp He Gypet
BHOBb BbIMOJHATL pa3rnbatesibHoe ABUXEHME.

6.4.3 TpeHupoBKa xoa,b6bl

>

>

>
>
>

BHUMAHME! BmecTe ¢ nauveHToM 1 C nomolubio 6pycbeB Ans xoab6bl unn nopyyHs (P) Bbl-
MOSHWUTL TPEHMPOBKY X0AbObI (F) C 3a6IOKMPOBaHHBIM MPOTE3HbIM KOMEHHbIM LUAPHUPOM (CM.
puc. Ha cTpaHuue 21).

YBEAOMJIEHUE! O6paiiate BHUMaHWe Ha Hanu4ne $yHKLMOHANbHOW HapyXHOWM poTauuun
cronbl (P).

MpoKoHTponMpoBaTh HapyXHyto poTauuto (B) MPOTE3HOrO KOMIEHHOTO LWapHupa.
MpokoHTponupoBsats crubaHve rnnb3sl (B).

MpokoHTponvpoBath apayKumio rnnb3asl (P).

6.5 MoHTaX KocmeTu4eckon 060104KHu

| A BHUMAHUE

UcnonbsoBaHue Tanbka
MapeHne, noBpexaeHVe KONEHHOTO WapHUpa BCEACTBME YAAIEHUsl CMa304HOro Matepuana
» He vcnonb3yiiTte Tasbk B KOIEHHOM LLAPHUPE WM MPOYMX KOMMOHEHTaxX npoTesa.

|

>

3akpennTb KOCMETUYECKYI0 060J104Ky COMaCHO PUCYHKY Ha cTpaHuue 22, obpalias BHU-
MaHue Ha cnepyioLiee:

(P Ona coxpaHeHUs MpPaBWIbHOrO pa3MelleHWs crefyeT BbIKPYTUTb MWLIb [Ba HAPEe3HbIX
wtndTa, BBUHYEHHBIX rTyGxe Apyrux.

() KocmeTuyeckas o6osoyka He AOMKHA MPENSTCTBOBATb [ABUXKEHWIO TATOBOrO TPOCWKa AJist
pas36ioKMpoBaHns MexaHn3ma 610KUPOBKM.

() Mocne 3akpenneHns 060104KN MPOKOHTPOMPOBATh PaboTy MexaHV3Ma B10KNPOBKU.

(P) MpokoHTponupoBatb GpyHKLMOHANBHOCTb AeMNUPOBAHNUS CrubaHus.

[ns onTmMm3auuy CBOMCTB CKOMBbXEHUS U YCTPaHeHWs LiyMOB pasbpbi3rmBante CUITMKOHOBBIN
cnpewt 519L5 HenocpeacTBeHHO Ha TPyLLMECS MOBEPXHOCTU MEHOMIACTOBOIO NOKPbITUS.

6.6 3aBepLueHue paGoT NO M3rOTOBJIEHUIO NpPOTE3a

>

BHUMAHME! [Jns npenotspalleHns NoBpexaeHns U3fenns M onacHoCTU NafgeHus nonb3o-
BaTesNs 3aBepLUUTb U3rOTOB/IEHNWE NPOTe3a, 3aMEHWNB CIIMLLKOM KOPOTKUE WK CAWULIKOM AJINH-
Hble Hape3Hble WTUPThI, a TakXe 3aTsHYyB BCe pe3bOoBble COeAMHEHUs, KaK 3TO MPOLEMOH-
CTPUPOBAHO Ha PUCYHKe Ha cTpaHuue 22.
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7 dkcnnyartauus

7.1 YKa3zaHusi NOo NpUMEHEHUI0

| A BHUMAHUE

MexaHuyeckas neperpyska

MapeHne BCcnencTBue paspylweHns HecyLyx AeTanei, orpaHnyeHne GyHKLMOHaNbHOCTW BChes,-

CTBME MeXaHU4YeCKUX NOBPEXAEHUN

» [Nepep KaxapiM UCMONb30BaHNEM ClieayeT NPOBEPATL U3AENNE Ha HaNYMeE NOBPEXAEHNN.

» He cnenyert ucnonb3oBatb M3Aenne Npu orpaHU4eHHON GyHKLMOHANBHOCTY.

» B cnyyae Heo6xoAMMOCTU NPKMUTE COOTBETCTBYIOLLME MEPbLI (HANPUMEP, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepka CePBUCHbLIM OTAEIOM NPOV3BOAUTENS U MP.).

7.2 cnonb3oBaHue puKcupylowen sagaBmxKmn

| A BHUMAHME |

C6ou B paboTe Unu HeHapnexaliuee UCNoNb3OBaHUE MexaHUu3mMa GIOKUPOBKMU

I'Ia,u,eHVle Bcneacrtene HeO)KVI,EI,aHHOI;I AeaKTnBaunn mexaHmn3ama 6J'IOKVIPOBKI/I KOJIEHHOr o WwapHupa

| 4 ,D,J'Iﬂ aKTmBauun mMexaHmnima 6J'IOKVIpOBKI/I MNOMHOCTbIO BblNpAMUTE KOJIEHHbIN wapHup. 3aTeM
crnepyet OCTOPOXHO MPOKOHTPOINPOBATb, 3aLLENKHYICSA I MexaHM3M 6I1OKMPOBKM Ha CaMOM
nene.

» [leakTBaumio MexaHW3ma GrI0KMPOBKU BbIMOHANTE TONBKO B TOM Clyvae, eC/iv Bbl MOXETe
KOHTpONnMpoBaTtb crnbaHne KoNIeHHOro wiapHupa.

8 Ouucrtka

| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHue HeNnoaxoasLMX YUCTALLUX WU Ae3UHPULUPYIOLLUX CPEeACTB

OrpaHuyeHne ¢GyHKLMOHANIBHOCTM U MOBPEXAEHVWE NPOAYyKTa BCIEACTBME UCMONb30BaHUS He-

NOAXOASALLMX YACTALLUX NN AESUHPULIMPYIOLLMX CPELCTB

»  OuuncTky M3aenus BbINOMHATL TOJIbKO B COOTBETCTBUM C yKa3aHUSMU, NPUBEAEHHbIMU B AaH-
HOW rnase.

» 3arpsisHeHus crnepyeT yCTpaHsATb B MAKCHMaslbHO KOPOTKME CPOKM.

» [IpoKoHTpONNpOBaTb COBMECTUMOCTb YUCTALMX U Ae3VHPULMPYIOLUX CPEAcTB ¢ Matepua-
JIOM npoTesa, NPOoTeCTMPOBAB Ha HE3aMETHOM MecTe U3fenuns.

» [lpu ounctke npotesa cobniopaite ykasaHus No o4UCTKE BCEX KOMMOHEHTOB NpoTesa.

OumncTKa NpyU HaNMYMM He3HAYUTENbHbIX MOBPEXAEHUMN

1) Wspenwve cnepyet ounLiaTtb C NOMOLLbIO BIaXHOW, MArKON TKaHW.

2) Wapenue cnepyet BbITUpaTb [OCYXa C MOMOLLbIO MSITKOW TKaHMW.

3) [ns ypaneHus octaTto4HOM BAAXHOCTU CliedyeT BbICYLIWUTb U3LeNMe Ha BO3ayXe.

OuucTKa NPU HaNUYUU CUJIbHBIX 3arpsiSHEHUN

> tHeo6Gxopaumble MaTepuanbl: ounlaowas canderka, nsonponunosbii cnupt 634A58, mar-
Kas TKaHb

» YBEAOMJIEHUE! O6pawate BHMMaHME Ha COBMECTMMOCTb C Martepuanamu usgenvs. N3
MEeCT yCTaHOBKW MOALLMMHUKOB He JOJIXHA BbiTEKaTb CMa3Ka.
Ounwwate nsgenne ¢ NOMOLLBIO ovnwatoLLen candetkm u N3onponmunoBoro cnupTa.

» 3penve cnenyet BbITUPaTh HACYXO C MOMOLLbIO TKaHW.
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OuucTka C NOMOLLbIO A,e3UHPULUPYIOLLUX CPEeACTB

> HeobGxoaumblie maTepmanbl: GecuBeTHOe, He cofepxallee cnvpta Ae3vHduuMpyoLlee
cpeacTBo (obpalyaTtb BHUMaHME Ha MePEHOCUMOCTb MaTepuanos!), Markas TkaHb

»  OuncTuTb U3nenve ¢ NOMOLLbIO AE3UHOULMPYIOLLLErO CPeACTBa.

» Vispenuve cnefyet BbITUPATh HACYXO C MOMOLLBIO TKaHU.

» [Ins ynaneHus ocTaTo4HOW BNaXHOCTU CeayeT BbiCYLUWNTb U3AENNE Ha BO3AyXe.

9 TexHuyeckoe o6cnyxusaHme

| A BHUMAHME |

Hecob6niopeHune ykazaHUi No TeXHUYECKOMY O6CNyXUBaHUIO

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWS B pe3ynbTate U3MEHEHWUS UK yTpaTtbl GYHKLUMIA, a Take NoBpexae-
HUe usgenus

» CobGniofaiite cnefytoliye ykasaHus nNo TeXHUYeckomy o6CnyXmBaHuIO.

» BHUMAHME! B pamkax npo6HOro ncnonb3osaHuns npoTtes creayeT NofBepratb MHOFOKPaTHO-
My KOHTPOJIIO B COOTBETCTBUM C NMPOLOSIKUTENBHOCTBIO NPOGHOro NCMnonb30BaHUS 1 0COBEHHO-
CTSMU UCMONb30BaHMS.

» BHUMAHME! Kaxpapbin pa3 npu TexXHU4ECKOM 06CYXXMBaHUW U KaxXAbl pas nepeq, npuMeHe-
HVMEM NpoTe3a KOHTPOIMPOBaTb MIACTUKOBbIE KOMMOHEHTbI U3AeNVs Ha NpeaMeT ux gedopma-
LMK, NMOBPEXAEHWUS UIIN HANIMYNS TPELLMH.

» YBEAOOMJIEHME! He HaHoCUTb cMa304HblE MaTEpPUasbl UIN XUPOBYIO CMa3ky Ha NPOTE3HbIN
KOMEeHHbI LapHup.

» YBEAOMIJIEHUE! PemoHT n3pnenus AOMKEH OCYLLECTBAATLCS TONbKO CYX60M CepBUCHOro
obcnyXnBaHNa NPOU3BOANTENS.

» Yepes nepsble 30 AHEW MCNONb30BaHWUA CleayeT NPON3BEeCTM NPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe-
3a.

> B 3aB/CUMOCTM OT MCMOSIb30BAHUS MpOTe3a MNauWeHTOM CheayeT OnpefesinTb PeryispHoCTb

NPOBEAEHNS TEXHUYECKOTO OCMOTpA.

» Vcxops U3 MHAVMBUAYaNbHOrO BPEMEHU MPUBbLIKAHUS MauyeHTa K npoTedy HeobGXxoAMMo npose-
pPWUTb HACTPOWKY NMPOTE3HOrO KOJIEHHOTO LWapHUpa U, B cly4yae Heo6X0aMMOCTH, CHOBA MPOoun3-
BECTU PErysMpoBKY B COOTBETCTBMM C NOTPEGHOCTAMU NaumeHTa.

» Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMIA CriefyeT NpoBepsTb BECb MPOTE3 HA HalM4YMe NPU3HAKOB
nsHoca.

» Heo6xoAnMO eXerogHo Npov3BOANTL NPOBEPKY U3LENUS HA HALEXHOCTb PaboThl.

» [Ins koHTpons 6e3onacHOCTU crnepyeT NPOBepSATh WAaPHUP NpoTe3a Ha U3HOC U GyHKLMOHANb-
HocTb. [Mpu atom cnepyet obpaliate 0co60e BHUMaHWE Ha Takie MOMEHTbI Kak COMpoTuBIe-
HVe ABWXEHUIO, NOSBIEHNE HEOBbIYHbIX LUYMOB, & TakXe Ha MecTa YCTaHOBKM MOALLUUMHUKOB.
Bcerpa gomxHo 6biTb 06ecnedeHo nonHoe crnbaxune n pasrubanue. MNpu HeobxoanMMOCTU He-
06X0MMO OCYLLECTBUTb JOMOMHUTENIbHYIO PETYIMPOBKY.

10 YTunusauus

YTunusaums paHHoOro npogykta BMECTeE C HECOPTUPOBaHHbIMK ObITOBLIMU OTXOAAMU paspelleHa
He NMoBCEMECTHO. yTVIJ'II/I3aLI,VIﬂ npo,u,yKTa, KOTOpas BbINONHAETCA HE B COOTBETCTBUU C npegnuca-
HUAMMU, ,EI,el;ICTByiOIJ.I,VIMVI B CTpaHe npmmeHeva, MOXET OKa3aTb HeEratTuBHoe BANAHUE Ha Opr)KaIO-
Lyto cpeagy n 300poBbe HYenoBeka. Cneu,yeT o6pa|.u,aTb BHMMaHNE Ha yKa3aHWA COOTBETCTBYIOLLUX
aflMMHUCTPATUBHbLIX OpPraHoB, KacalowMuxcsi BosBpaTa, cbopa u cnocobos yTnansaumnm JaHHOMO
npop,yKTa.
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11 MNpaBoBble yKa3aHUusa

11.1 OTBETCTBEHHOCTb
[MpounsBoamnTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cnyyae, e€C/iM U3fenve UCNosb3yeTcs B COOTBET-
CTBMM C OnNuUcaHuamMm u yKaSaHVIHMVI, I'IpVIBeﬂ.eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. HPOMBBO,D,VITBJ'II: He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HI/IKLLJI/1I‘/JI BCcneacrteue npeHe6pe>KeH|/|;| MNONOXEeHNAMN OaH-
HOro ﬂ.OKyMEHTa, B ocobeHHOoCTU I'Ipl/l HeHagnexawem MUCnob3oBaHUU NN HecaHKLI,VIOHMpOBaH-
HOM U3MEHEeHUN n3genngd.

11.2 CootBetcTBUE cTaHaapTam EC

[aHHoe nsnenve oteevaet TpeboBaHusam esponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKon
npoaykuun. B cooTsetcTBUM C KpuUTepusaMu knaccudukaumm, npuBeneHHsiMm B MpunoxerHun IX
ykasaHHoW [upekTuBbl, nagenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu Jdeknapauus o COOTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPousBoaMTENIeM MOJ, CBOIO UCKITIOYUTENIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo MNpu-
noxexuto VIl ykazaHHon [JupekTusei.

12 TexHU4YeCKMe xapaKTepUCTUKH
TexHuYeckne xapakTepUCTVKM NPUBELEHbI HA PUCYHKE Ha cTpaHuue 23.

Coxpau.l.euml, npuBegeHHble B TeXHUYECKUX XapaKTepUucTukax

® | hsprox | CucTtemHas Beicota B npokcumanbHoi | (B) | hsdgist | CucTeMHas BeicoTa B AMCTanbHON 4Ya-
yactm cmm
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