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® 1.1 Kenndaten (Produkt, Dokument)
1 1.1 Identification data (Product, Document)

@D YYYYWWNNN

(3) 647G403=all_INT-VV-YYMM

- A FGAOTal INT- WV VYA

@ 3.3.1 Empfohlene Kombinationen | Unzuldssige Kombinationen
1 3.3.1 Recommended combinations | Unallowable combinations

3R80 3R80 3R80=ST 3R80=ST



3]|®5 Lieferumfang
1s Scope of delivery

( 3R80* ]

=
647G403=all_INT 710H10=2X3 513D59=1.3X8.8X86

@
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1
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2Z11=KIT (3R80)

(2R57/2R58) 646D1533=all_INT

=

4 | @ 6 Technische Daten
[4] 6 Technical data

3R80
1260 g
max. 150 kg
max. 330 Ibs
3R80=ST

1255 g




El @ 6 Technische Daten
1 6 Technical data

A
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@ 7.2 Grundaufbau der Prothese
7.2 Bench alignment of the prosthesis

0 mm

50%

50%

@ 7.2 Grundaufbau der Prothese
7.2 Bench alignment of the prosthesis

0 mm




@ 7.2 Grundaufbau der Prothese
1 7.2 Bench alignment of the prosthesis

@ @ 7.2 Grundaufbau der Prothese
1 7.2 Bench alignment of the prosthesis

0 704Y14=34
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10| @ 7.3 Optimierung des Statischen Aufbaus
173 Optimising the static alignment

Spina iliaca anterior
superior

7431500 3D L.A.S.A.R. Posture

@ 7.3 Optimierung des Statischen Aufbaus
173 Optimising the static alignment

Spina iliaca anterior
@ superior @/ /& \%t
@ %
| 3
a 5") 30 mm 1z
5 e

743L500 3D L.A.S.A.R. Posture/743L100 L.A.S.A.R. Posture




@ 7.4.2 Ubersicht der Einstelimdglichkeiten @ Standphasenflexionswiderstand
Stance phase flexion resistance

1 7.4.2 Overview of setting options

-/

Einstellbereich
Setting range

TR
1 2 3 4 5 6

Standphasenflexionswiderstand verringern
Decreasing the stance phase flexion resistance

Standphasenflexionswiderstand erhéhen
Increasing the stance phase flexion resistance

® 7.4.2 Ubersicht der Einstelimdglichkeiten Schaltschwelle
@
1 7.4.2 Overview of setting options Switching threshold

Einstellbereich

Setting range NI

Schaltschwelle verringern (Geringeres Gewicht zum
Einleiten der Standphase erforderlich)

Decreasing the switching threshold (Lower weight required
for initiation of the stance phase necessary)

Schaltschwelle erhéhen (Hoheres Gewicht zum Einleiten
@ der Standphase erforderlich)

Increasing the switching threshold (Higher weight required

for initiation of the stance phase necessary)



@ 7.4.2 Ubersicht der Einstelimdglichkeiten @ Schwungphasenflexionswiderstand
1 7.4.2 Overview of setting options

Swing phase flexion resistance

Einstellbereich
Setting range

Schwungphasenflexionswiderstand verringern
Decreasing swing phase flexion resistance

Schwungphasenflexionswiderstand erhéhen
Increasing swing phase flexion resistance

® 7.4.2 Ubersicht der Einstelimdglichkeiten @ Schwungphasenextensionswiderstand
1 7.4.2 Overview of setting options Swing phase extension resistance

@ Einstellbereich
Setting range

@ Schwungphasenextensionswiderstand verringern
Decreasing swing phase extension resistance

@ Schwungphasenextensionswiderstand erhohen
Increasing swing phase extension resistance




16| 7.4.2 Ubersicht der Einstelimdglichkeiten
1 7.4.2 Overview of setting options

@ Sperre aktivieren
Activating the lock

i
\

Sperre
Lock

@ Sperre deaktivieren
Deactivating the lock

i

@ 7.4.3 Einstellungen iiberpriifen und auf Werkseinstellungen zuriicksetzen
7.4.3 Checking the settings and resetting to factory settings

@ Standphasenflexionswiderstand
Stance phase flexion resistance

=

10

®

®

Schaltschwelle zum Einleiten der Standphase
Threshold for initiation of the stance phase

Puffer spielfrei
vorgespannt

Bumper without
play, pre-stressed

\K//'



@ 7.4.3 Einstellungen iiberpriifen und auf Werkseinstellungen zuriicksetzen
1743 Checking the settings and resetting to factory settings

@ Schwungphasenflexionswiderstand @ Schwungphasenextensionswiderstand
Swing phase extension resistance

Swing phase extension resistance

@ 7.4.3 Einstellungen iiberpriifen und auf Werkseinstellungen zuriicksetzen
1743 Checking the settings and resetting to factory settings

@ Sperre (deaktiviert)
Lock (deactivated)

11



@ 7.4.4 Wechsel zwischen Standphase und Schwungphase
1744 Change between stance phase and swing phase

@L

L/%;@

@

Standphasenflexionswiderstand aktiviert Standphasenflexionswiderstand deaktiviert
bei Fersenauftritt bei Fersenentlastung

Stance phase flexion resistance Stance phase flexion resistance deactivated
at heel strike activated at heel relief

@ 7.4.5 Ubungen und Einstellungen
7.4.5 Exercises and adjustments

S

Rl
T

12



50| @ 7.4.5 Ubungen und Einstellungen
1 7.4.5 Exercises and adjustments

o Hinsetzen
Sitting down

@ 7.4.5 Ubungen und Einstellungen
1 7.4.5 Exercises and adjustments

e Gehen
Walking

= S8
e
i
& e p
o)
S
.
\s vy
q
(S
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4] @ 74.5 Ubungen und Einstellungen
1 7.4.5 Exercises and adjustments

513D59=1.3X8.8X86

@ 7.4.5 Ubungen und Einstellungen
1 7.4.5 Exercises and adjustments

e Abwairtsgehen auf Rampen
Walking down ramps

14



6| @ 7.4.5 Ubungen und Einstellungen
1 7.4.5 Exercises and adjustments

o Abwairtsgehen auf Treppen
Walking down stairs

RN

@ 7.4.5 Ubungen und Einstellungen
7.4.5 Exercises and adjustments

e Gehen
Walking

3

15



g

7.4.5 Ubungen und Einstellungen
7.4.5 Exercises and adjustments

e Verwenden der Sperre

Using the lock

(201§

7.4.5 Ubungen und Einstellungen
7.4.5 Exercises and adjustments

e Fahrradfahren

Cycling

16




7.5 Kosmetische Verkleidung anbringen
7.5 Attaching the cosmetic cover

7.6 Prothese fertigstellen

O 4 mm
10 Nm

O 4 mm
636K13
15 Nm[}

LOCTITE

[ sosco-vexs
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1 Hinweise zum Dokument Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-09-09

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

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

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Dieses Dokument und das Produkt sind ausschlieBlich fur die Herstellung einer Prothese durch
Fachpersonal mit Fachkenntnissen Uber die prothetische Versorgung der unteren Extremitat vor-
gesehen.

1.1 Kenndaten (Produkt, Dokument)
Folgende Kenndaten sind zur Identifizierung wichtig: ((1]- Seite: 2)
* (1) 3R80, 3R80=ST (Kennzeichen des Produkts)
* @ YYYYWWNNN (Serialnummer des Produkts)
YYYY (Baujahr)
WW (Kalenderwoche)
NNN (Nummer)
* (3 647G403=all_INT-VV-YYMM (Normzeile des Dokuments)
647G403=all_INT (Kennzeichen des Dokuments)
VV (Versionsnummer)
YYMM (Ausgabedatum) — YY (Jahr); MM (Monat)

1.2 Bedeutung der Warnsymbolik

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

1.3 Bedeutung der Piktogramme in den Abbildungen

Nummerierung fir die Abbildungen Verweis auf die Nummer des zugehdrigen Kapi-

tels

[

©® | Nummerierung fur eine festgelegte Reihenfolge Nummerierung fir die Teile einer Abbildung

©)
© |Richtig ¥ | Falsch
A\ | Sicherheitshinweis im Kapitel beachten A
& | Austauschen

Sturzgefahr

2 Produktbeschreibung
Das Produkt (3R80*) zeichnet sich durch folgende Hauptmerkmale aus:
* Monozentrisches Prothesenkniegelenk mit Rotationshydraulik
*  Produktkomponenten zur Sicherung der Standphase:
- Einstellbarer Standphasenflexionswiderstand (Hydraulische Dampfung)
- Einstellbare Ansprechschwelle zum umschalten von Schwungphasenextensionswider-
stand auf Standphasenflexionswiderstand
- Sperre (Aktivierung und Deaktivierung durch den Patienten)

18



*  Produktkomponenten zur Steuerung der Schwungphase:
- Einstellbarer Schwungphasenflexionswiderstand (Hydraulische Dampfung)
- Einstellbarer Schwungphasenextensionswiderstand (Hydraulische Dampfung)
- Hydraulikeinheit mit Vorbringerfunktion (Vorbringerfunktion kann durch Einbau einer zu-
satzlichen Feder verstarkt werden)

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzu-

setzen.

3.2 Einsatzgebiet

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts
Sturz durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie das Produkt nur geméB seinem zugelassenen Einsatzgebiet ein.

Zugelassenes Einsatzgebiet (3R80, 3R80=ST)
Empfohlener Mobilitatsgrad: 3 + 4 Alltagsprothese
Zulassiges Korpergewicht: = 150 kg

3.3 Kombinationsmoglichkeiten

/\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungen, Fehlfunktionen oder Produktschédden durch unzuldssige Kombination von Prothe-

senkomponenten

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen aller zu verwendenden Prothesenkompo-
nenten, ob sie miteinander kombiniert werden duirfen und fir das Einsatzgebiet des Pati-
enten zugelassen sind.

INFORMATION
In einer Prothese missen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in Be-
zug auf die Amputationshohe, das Koérpergewicht, den Aktivitatsgrad, die Umgebungsbedin-
gungen und das Einsatzgebiet erfiillen.

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsystem. Die Funktionalitét
mit Komponenten anderer Hersteller, die liber kompatible modulare Verbindungselemente verfi-
gen, wurde nicht getestet.

Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten Komponenten kombiniert
werden, ausgewahlt auf Basis von Koérpergewicht und Mobilitatsgrad, die mit unserer MOBIS
Klassifizierungsinformation identifizierbar sind, und die tiber passende modulare Verbindungsele-
mente verfligen.

3.3.1 Empfohlene Kombinationen | Unzulidssige Kombinationen
» Die Abbildung zu den empfohlenen Kombinationen und den unzuldssigen Kombinationen be-

achten. (2] - Seite: 2)
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3.4 Umgebungsbedingungen

/\ 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 unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, sorgen Sie fur
geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller
oder eine Fachwerkstatt).

Lagerung und Transport

Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit 20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibra-
tionen oder StoBe

Zulassige Umgebungsbedingungen
Temperaturbereich: —-10 °C bis +45 °C
Chemikalien/Fliissigkeiten: StBwasser, Seifenlauge, Chlorwasser

Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 2 m Tiefe, relative Luftfeuchtigkeit: keine Beschrankungen
Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Chemikalien/Feststoffen, um erhohten
VerschleiB und Schiaden zu vermeiden (siehe Seite 27).

Unzulassige Umgebungsbedingungen

Feststoffe: Stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum),Staub in erhdhter Konzentration (z. B. Baustelle),
intensiver Kontakt mit Sand

Chemikalien/Fliissigkeiten: Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren, dauerhafter Einsatz in flissigen Medien

3.5 Wiederverwendung und Lebensdauer

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Lebensdauer

Sturz durch Funktionsverdnderung oder Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Produkt

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

Diese Prothesenkomponente ist nach 1SO 10328 vom Hersteller auf Belastung geprift worden.
Die maximale Lebensdauer betragt 5 Jahre.

4 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

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

» Fiihren Sie Montage- und Einstellarbeiten nur unter erhéhter Aufmerksamkeit durch.
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/\ 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 Funktionsveranderungen 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.).

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsveranderungen konnen sich z. B. durch ein verandertes Gangbild (Schwungphase,
Standphase), unvollstdndige Extension, Schwergéngigkeit und Gerauschentwicklung bemerkbar
machen.

5 Lieferumfang

Der Lieferumfang ist auf folgenden Abbildungen dargestellt: — Seite: 3

Nur Produktkomponenten mit Kennzeichen auf der Abbildung sind einzeln nachbestellbar.

In der Abbildung steht ein fett dargestelltes Kennzeichen in der Kopfzeile eines Rahmens fir
einen Pack, unter dem die im Rahmen dargestellten Produktkomponenten nachbestellbar sind.

6 Technische Daten
Die Technischen Daten sind auf folgenden Abbildungen dargestellt: — Seite: 3, — Seite: 4
@: Systemhohe; (2): Proximale Systemhoéhe; (3): Distale Systemhohe

7 Gebrauchsfahigkeit herstellen

7.1 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.

/\ 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).

7.2 Grundaufbau herstellen

» VORSICHT! Um den Patienten ein sicheres Stehen zu erméglichen, die Prothese anhand der
Aufbaubilder und der Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Prothesenkomponenten auf-
bauen. ([6 ] - Seite: 5, — Seite: b)

2Z11=KIT verwenden

INFORMATION: Mit dem Adapterschutz aus Kunststoff des 2Z11=KIT kann der Anschlussbe-

reich des Prothesengelenks beim Aufbau in der Werkstatt und beim Testen im Anprobebereich

vor Kratzern geschitzt werden.

» Den Adapterschutz aus Kunststoff wie im Begleitdokument des 2Z11=KIT gezeigt verwenden.
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» Bevor der Patient den Anprobebereich verlasst, den Adapterschutz aus Kunststoff entfernen.

Haltebits
» Bei Verwendung eines Aufbaugeréts die in der Abbildung gezeigten Haltebits montieren.
— Seite: 6)
— (@: Auf den Haltebits stehen die in eckiger Klammer gezeigten Kennzeichen von Prothe-
senkniegelenken. Das Kennzeichen der Haltebits und die mm-Angaben in der runden
Klammer befinden sich nicht auf den Haltebits.

Rohradapter montieren

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen
Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen
» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Schraubensicherung.

/\ VORSICHT

Falsches Bearbeiten des Rohrs

Sturz durch Beschéadigung am Rohr

» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.

» Kiirzen Sie das Rohr nur mit einem Rohrabschneider oder einer Ablangvorrichtung.

/\ VORSICHT

Falsche Montage des Rohrs

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Die Kontaktflichen des Rohrs und der Rohraufnahme mit einem entfettenden Reiniger reini-
gen.

» Positionieren Sie das Rohr in die Rohraufnahme so, dass die minimal zulassige Einschubtie-
fe nicht unterschritten wird.

» VORSICHT! Den Rohradapter ausschlieBlich in dem in der Abbildung gezeigten zulassigen
Einschubbereich positionieren. (C9] - Seite: 6)
— (D: Zulassiger Einschubbereich: 0 mm
— (2): Unzulassiger Einschubbereich: > 0 mm

7.3 Statischen Aufbau optimieren

INFORMATION: Die Gebrauchsanweisung des verwendeten Messgerats, das TF-Aufbauposter

und die Ottobock Seminare vermitteln weiteres Fachwissen.

Um den Statischen Aufbau zu optimieren, wird das Messgerat 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500

bendtigt.

Damit stehen die folgenden Optimierungsmethoden zur Verfligung:

*  @: Bei aktiviertem 3D-Modus optimieren

*  @: Bei deaktiviertem 3D-Modus optimieren

Die Optimierungsmethode @ kann als optionaler zweiter Schritt verwendet werden.

Mit dem L.A.S.A.R. Posture 743L100 kann nur anhand der Werte der Optimierungsmethode @

optimiert werden.

(Seite: 7): @: Bei aktiviertem 3D-Modus optimieren

» Den Statischen Aufbau so optimieren, dass der Patient dadurch entspannt steht und die in
der Abbildung gezeigten Werte fir die Bezugspunkte eingehalten und die folgenden Punkte
beachtet werden:
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* (»: Der 3D-Modus ist aktiviert (3D-Symbol — Farbe: hellgrau).

- Reihenfolge fur das Optimieren in Bezug auf die Ebenen:
@: Sagittalebene — @: Frontalebene

* (2: Das Prothesenkniegelenk ist in Extension. Falls vorhanden ist die Sperre aktiviert.

* (®: Die Hilfslinie liegt auf dem sagittalen Bezugspunkt des Prothesenkniegelenks (Drehach-
se).

* (@): Die Bezugspunkte befinden sich in der Mitte (50 : 50: Justierkerne des Prothesenkniege-
lenks und des ProthesenfuBes, Schuhe).

* (®: Die Verlangerungslinie der Hilfslinie zeigt auf den Bezugspunkt (Spina iliaca anterior su-
perior).

* (®): Die Hilfslinie liegt auf dem frontalen Bezugspunkt des Prothesenkniegelenks (Justierkern).

(Seite: 7): @: Bei deaktiviertem 3D-Modus optimieren

» Den Statischen Aufbau so optimieren, dass die in der Abbildung gezeigten Werte fir die Be-
zugspunkte eingehalten und folgende Punkte beachtet werden:

* (0): Der 3D-Modus ist deaktiviert (3D-Symbol — Farbe: dunkelgrau).
- Reihenfolge fir das Optimieren in Bezug auf die Ebenen:

@: Sagittalebene — @®: Frontalebene

* (2: Das Prothesenkniegelenk ist in Extension. Falls vorhanden ist die Sperre aktiviert.

* (3): Die Hilfslinie liegt auf dem sagittalen Bezugspunkt des Prothesenkniegelenks (Drehach-
se).

* (9): Die Bezugspunkte befinden sich in der Mitte (50 : 50: Justierkerne des Prothesenkniege-
lenks und des ProthesenfuBes, Schuhe).

* (5): Die Verlangerungslinie der Hilfslinie zeigt auf den Bezugspunkt (Spina iliaca anterior su-
perior).

* (o): Die Hilfslinie liegt auf dem frontalen Bezugspunkt des Prothesenkniegelenks (Justierkern).

* (7): Die Verlangerungslinie der Hilfslinie zeigt auf den Bezugspunkt (Justierkern).

7.4 Wahrend der Dynamischen Anprobe optimieren

7.4.1 Hinweise zur Dynamischen Anprobe

/\ 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.

7.4.2 Ubersicht der Einstellmoglichkeiten

Standphasenflexionswiderstand (12| - Seite: 8 - (9))

@: Einstellbereich; (2): Standphasenflexionswiderstand verringern; (3): Standphasenflexionswi-
derstand erhéhen

Schaltschwelle - Seite: 8 -(9)

@: Einstellbereich; (2: Schaltschwelle verringern (Geringeres Gewicht zum Einleiten der Stand-
phase erforderlich); (3): Schaltschwelle erhéhen (Hoheres Gewicht zum Einleiten der Standphase
erforderlich)

Schwungphasenflexionswiderstand - Seite: 9-(2)

(: Einstellbereich; (2): Schwungphasenflexionswiderstand verringern; (3): Schwungphasenflexi-
onswiderstand erhdéhen

Schwungphasenextensionswiderstand - Seite: 9-2)
(: Einstellbereich; (2): Schwungphasenextensionswiderstand verringern; (3): Schwungphasenex-
tensionswiderstand erhéhen
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Sperre ((16] - Seite: 10 - (®))

/\ VORSICHT

Gebrauch der Sperre

Sturz durch Nichtaktivieren oder versehentliches Deaktivieren der Sperre

» Prifen Sie vorsichtig nach jedem Aktivieren und Deaktivieren der Sperre die Prothese auf
ordnungsgemaBe Funktion.

» Sperren Sie das Prothesenkniegelenk bevor Sie die Prothese im Nassbereich verwenden.

» Passen Sie die Gehgeschwindigkeit an die Umgebungsbedingungen an.

» Achten Sie darauf, die Sperre nicht durch versehentliches Betétigen zu deaktivieren oder zu
aktivieren.

» Verwenden Sie auf nassem Untergrund nur ProthesenfiiBe mit rutschhemmender Sohle.

» Die Sperre wie in der Abbildung gezeigt, fiir den Gebrauch im Nassbereich (z. B. Dusche
und Schwimmen) sowie fiir ein entspanntes Stehen aktivieren. Fiir das Gehen die Sperre de-
aktivieren. Beim Aktivieren und Deaktivieren das Prothesenkniegelenk belasten und gegen
den Extensionsanschlag driicken.

— (U: Sperre aktivieren
— (2): Sperre deaktivieren

7.4.3 Einstellungen iiberpriifen und auf Werkseinstellungen zuriicksetzen

» Vor der Optimierung wahrend der Dynamischen Anprobe mit dem Patienten die Einstellungen
Uberpriifen und auf Werkseinstellungen zurlicksetzen.

— Seite: 10 — (1) Standphasenflexionswiderstand; (2) Schaltschwelle zum Einleiten der Stand-

phase;(®) Puffer spielfrei vorgespannt

— Seite: 11 - (1) Schwungphasenflexionswiderstand; (2) Schwungphasenextensionswider-

stand

— Seite: 11 - (1) Sperre (deaktiviert)

Einleiten der Stand-
phase

spannt

Funktion Einstellmittel Werkseinstellung Bedeutung
Standphasenflexions- | Einstellring ,S" Anschlag ,+" Maximaler Widerstand
widerstand

Schaltschwelle zum Einstellring ,!* Puffer spielfrei vorge- | Niedrige Ansprech-

schwelle
(Standphasenflexions-
widerstand wird bei
geringer Belastung
aktiviert)

Schwungphasenflexi-
onswiderstand

Einstellventil ,F*

Anschlag ="

Minimaler Widerstand

Schwungphasenexten-
sionswiderstand

Einstellventil ,E*

Anschlag ="

Minimaler Widerstand

7.4.4 Wechsel zwischen Schwungphase und Standphase
— Seite: 12 — (1): Standphasenflexionswiderstand aktiviert bei Fersenauftritt; (2): Standphasen-
flexionswiderstand deaktiviert bei Fersenentlastung
@ Bei Fersenauftritt am Anfang der Standphase wird der Standphasenflexionswiderstand akti-

viert.

@ Bei Fersenentlastung wahrend der Standphase wird der Standphasenflexionswiderstand de-

aktiviert.
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7.4.5 Ubungen und Einstellungen

Empfohlene Reihenfolge der Ubungen und Einstellungen - Seite: 12)

» VORSICHT! Wenn die Einstellungen nicht vollstandig an die Komfortbedirfnisse des Pati-
enten angepasst werden konnen, die Einstellungen in erster Linie anhand von Sicherheitsa-
spekten vornehmen. Bei jedem Schritt und bei jeder Gehgeschwindigkeit muss die Extensi-
onsstellung erreicht werden.

» Die Einstellungen des Prothesenkniegelenks durch Feineinstellungen und Ubungen an den
Patienten anpassen.

» Bei der normalen Konsultation und den jahrlichen Sicherheitskontrollen die Abstimmung der
Einstellungen der Prothese kontrollieren.

Den Patienten darauf hinweisen, die Prothese bei Funktionsverdnderungen kontrollieren zu
lassen.

» Die empfohlene Reihenfolge der Ubungen und Einstellungen beachten.

Hinsetzen - Seite: 13)
» Das Hinsetzen mit dem Patienten iben.

Gehen ([23] - Seite: 13)

» Alle Einstellungen feinfihlig verandern.

» Nach jeder Veranderung die Auswirkung auf das Gangbild kontrollieren.

» Die Einstellungen zuerst bei normaler Schrittgeschwindigkeit, dann bei kurzen und ziigigen
Schritten und zum Schluss bei langen und schnellen Schritten vornehmen.

» VORSICHT! Den Patienten nur gesichert gehen lassen, da das Prothesenkniegelenk in der
Werkseinstellung zu spét in den Schwungphasenflexionswiderstand umschalten kann.

Falls zu Beginn der Standphase der Standphasenwiderstand nicht aktiviert werden kann, die
Schaltschwelle feinflihlig verringern bis sie auch bei unterschiedlichen Schrittgeschwindigkei-
ten und Schrittlangen aktiviert werden kann.

» Den Schwungphasenflexionswiderstand so justieren, dass der Prothesenunterschenkel nicht
zu weit nach dorsal durchschwingt, aber rechtzeitig zum nachsten Fersenauftritt in voller Ex-
tension ist.

» Den Schwungphasenextensionswiderstand so justieren, dass das Prothesenkniegelenk nicht
zu hart gegen den Extensionsanschlag schwingt, aber rechtzeitig zum nachsten Fersenauftritt
in voller Extension ist.

» Bei Bedarf die zusatzlich mitgelieferte Feder gemaB der Abbildung auf Seite: 14 einbau-
en, um die Vorbringerfunktion zu verstarken, damit das Prothesenkniegelenk zum nachsten
Fersenauftritt in voller Extension ist.

Abwirtsgehen auf Rampen ((25] - Seite: 14)

» Den Standphasenflexionswiderstand so justieren, dass er dem Patienten ausreichende Si-
cherheit gibt und gleichzeitig nicht zu viel Widerstand erzeugt.

Abwirtsgehen auf Treppen ((26] - Seite: 15)

» Den Standphasenflexionswiderstand so justieren, dass er dem Patienten ausreichende Si-
cherheit gibt und gleichzeitig nicht zu viel Widerstand erzeugt.

Gehen (Wiederholung zum nachjustieren) - Seite: 15)

» Den Schwungphasenflexionswiderstand erneut tberprifen und bei Bedarf feinflihlig einstel-
len, sodass der Prothesenunterschenkel nicht zu weit nach dorsal durchschwingt und recht-
zeitig zum nachsten Fersenauftritt in voller Extension ist.

Verwenden der Sperre (28] - Seite: 16)
» Das Verwenden der Sperre lben.

Fahrradfahren - Seite: 16)

» Wenn der Patient Fahrradfahren oder dhnliche Sportarten durchfiihren mochte, entsprechen-
de Ubungen (z. B. auf Heimtrainer) mit ihm durchfiihren. Bei diesen Sportarten muss die
Sperre deaktiviert sein.
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7.5 Kosmetische Verkleidung anbringen

Die Abbildung zeigt die empfohlene Schaumstoffkosmetik. — Seite: 17)
» Beim Anbringen der Kosmetik auf folgende Punkte achten:

* Die Einstellungen aus der Dynamischen Anprobe Uberpriifen.

/\ VORSICHT

Verwenden von stark hygroskopischen Partikeln (Fettentziehende Stoffe, z. B. Talkum)
Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von Schmierstoff
» Verhindern Sie den Kontakt des Produkts mit stark hygroskopischen Partikeln.

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

7.6 Prothese fertigstellen

» VORSICHT! — Seite: 17 — Um Produktschaden und Sturzgefahr zu vermeiden, die Prothe-
se durch Austausch von zu kurzen und zu langen Gewindestiften, sowie durch das Fest-
schrauben aller Schraubverbindungen fertigstellen. Dabei die Gebrauchsanweisungen aller
Prothesenkomponenten in Bezug auf Montage-Anzugsmomente und Schraubensicherung be-
achten.

8 Gebrauch

8.1 Hinweise zum Gebrauch

/\ VORSICHT

Uberhitzung der Hydraulik durch Uberbeanspruchung

Verbrennungen, Sturzverletzungen durch Funktionsveranderungen und Schéaden an Prothesen-

komponenten

» Berihren Sie keine Uberhitzten Prothesenkomponenten.

» Verringern Sie bei Funktionsverdnderungen alle Aktivitaten, um eine Abkiihlung der iber-
hitzten Prothesenkomponenten zu ermdglichen.

» Lassen Sie die Prothesenkomponente bei Uberhitzung oder Funktionsverdnderungen von
autorisiertem Fachpersonal Uberprifen.

HINWELS |

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

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

INFORMATION

Leckage im Hydrauliksystem des Produkts

Umweltschaden oder Hautreizungen durch austretendes Hydraulikél

» Prifen Sie vor jedem Gebrauch das Produkt auf austretendes Hydraulikol.

» Verwenden Sie das Produkt im Fall von Leckagen nicht weiter und lassen Sie es umgehend
reparieren.
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8.2 Reinigung

/\ VORSICHT

Verwendung falscher Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel
Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungsmittel oder Desinfektionsmit-
tel

» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

» Desinfizieren Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Desinfektionsmitteln.

» Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise.

Zulassige Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel

Anforderungen:
Lésungsmittelfrei, Chlorfrei, Phosphatfrei

INFORMATION |

» Reinigen Sie das Produkt bei Verschmutzungen.

» Beachten Sie die Angaben zum Reinigen und Trocknen im Kapitel "Umgebungsbedin-
gungen" (siehe Seite 20).

» Verwenden Sie nur Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die die Materialien des Pro-
dukts nicht angreifen. Priifen Sie an einer unauffélligen Stelle das gewiinschte Mittel auf
Materialvertraglichkeit.

» Das Produkt darf nicht direkt mit einem Pumpspray oder treibmittelgestitzten Reiniger und
Desinfektionsmittel eingespriiht werden.

» Reiniger und Desinfektionsmittel nur mit einem weichen, fusselfreien Tuch anwenden.

» Feuchtigkeit mit einem weichen, fusselfreien Tuch abtrocknen, Restfeuchtigkeit an der Luft
trocknen lassen.

» Beachten Sie die Reinigungshinweise aller Prothesenkomponenten.

9 Wartung

/\ VORSICHT

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

HINWEIS! Das Prothesengelenk nicht schmieren und fetten.

HINWEIS! Reparaturen nur durch den Service des Herstellers durchfiihren lassen.
Entsprechend der Nutzung mit dem Patienten regelméaBige 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 Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer Inspektion unterzie-
hen.

Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung Uberprifen.
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 Gerduschentwicklung zu legen. Die vollstandige Flexion
und Extension muss immer gewahrleistet sein. Bei Bedarf Nachjustierungen vornehmen.

\AA A

vvyvy Vv
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10 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine unsachgemaBe
Entsorgung kann sich schédlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die
Angaben der zustandigen Behorde |hres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-
ren.

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

11.1 Haftung

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

11.2 CE-Konformitat
Das Produkt erfllt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

1 Notes regarding the document English

INFORMATION

Date of last update: 2021-09-09

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.

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

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

This document and the product are intended exclusively for the fabrication of a prosthesis by qual-
ified personnel with technical knowledge of lower limb prosthetics.

1.1 Characteristics (product, document)
The following characteristics are important for identification: ((1]- page: 2)
* (1) 3R80, 3R80=ST (product reference number)
* @ YYYYWWNNN (product serial number)
YYYY (year of manufacture)
WW (calendar week)
NNN (number)
*  (3)647G403=all_INT-VV-YYMM (standard line of the document)
647G403=all_INT (document reference number)
VV (version number)
YYMM (publication date) — YY (year); MM (month)

1.2 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
|:| Warning regarding possible technical damage.
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1.3 Meanings of pictograms in the illustration

Numbering for the illustrations 1 | Reference to the number of the corresponding
section

©® | Numbering for a defined sequence @ | Numbering for the parts of an illustration

© |Right X |Wrong

A\ | Observe the safety notice in the section A | Risk of falling

& | Replace

2 Product description
The product (3R80*) has the following key features:
* Monocentric prosthetic knee joint with rotation hydraulics
*  Product components for stance phase stability:
- Adjustable stance phase flexion resistance (hydraulic damping)
- Adjustable trigger threshold for switching from swing phase extension resistance to
stance phase flexion resistance
- Lock (activated and deactivated by the patient)
*  Product components for swing phase control:
- Adjustable swing phase flexion resistance (hydraulic damping)
- Adjustable swing phase extension resistance (hydraulic damping)
- Hydraulic unit with extension assist function (the extension assist function can be
enhanced by installing an additional spring)

3 Intended use

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

3.2 Area of application

/\ CAUTION

Excessive strain on the product
Fall due to breakage of load-bearing components
» Only use the product according to its allowable field of application.

Allowable field of application (3R80, 3R80=ST)
Recommended mobility grade: 3 + 4 Everyday prosthesis
Allowable body weight: = 150 kg

3.3 Combination possibilities

/\ CAUTION

Improper combination of prosthetic components

Injuries, malfunctions or product damage due to unallowable combination of prosthesis com-

ponents

» Based on the instructions for use of all prosthetic components used, verify that they may be
combined with each other and are approved for the patient's area of application.

INFORMATION

In a prosthesis, all prosthetic components have to meet the patient's requirements regarding the
amputation level, body weight, activity level, environmental conditions and field of application.
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This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of modular connectors. Func-
tionality with components of other manufacturers that have compatible modular connectors has
not been tested.

Our components perform optimally when paired with appropriate components based upon weight
and mobility grades identifiable by our MOBIS classification information and which have appro-
priate modular connectors.

3.3.1 Recommended combinations | Unallowable combinations
» Note the illustration regarding the recommended combinations and impermissible combina-

tions. - page: 2)

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 was exposed to unallowable environmental conditions, take suitable steps
(e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the manufacturer or a specialist workshop
etc.).

Storage and transport

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

Allowable environmental conditions
Temperature range: -10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)
Chemicals/liquids: fresh water, soapsuds, chlorine water

Moisture: Submersion: max. 1 h in 2 m depth, relative humidity: no restrictions

Solids: Dust, occasional contact with sand

Clean the product after contact with humidity/chemicals/solids, in order to avoid increased wear
and damage (see page 36).

Prohibited environmental conditions

Solids: highly hygroscopic particles (e.g.talcum), dust in high concentrations (e.g. construction site),
intensive contact with sand

Chemicals/liquids: salt water, perspiration, urine, acids, continuous use in liquid media

3.5 Reuse and lifetime

/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.

/\ CAUTION

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

This prosthetic component has been load tested by the manufacturer according to ISO 10328.
The maximum lifetime is 5 years.
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4 General safety instructions

/\ 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 use.

» Pay special attention 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
Changes in functionality can manifest themselves, for example, through a changed gait (swing
phase, stance phase), incomplete extension, stiffness and the development of noise.

5 Scope of delivery

The scope of delivery is shown in the following figures: — page: 3

Only product components with reference numbers in the illustration can be reordered separately.
In the illustration, a reference number shown in bold stands for a package in which the product
components shown in the frame can be reordered.

6 Technical data
The technical data are shown in the following figures: [ 4 | - page: 3, - page: 4
(©): system height; (2): proximal system height; (3): distal system height

7 Preparing the product for use

7.1 Information on fabrication of a prosthesis

/\ CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment
Injury 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.
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7.2 Bench alignment

» CAUTION! To enable the patient to stand safely, align the prosthesis using the alignment
images as well as the instructions for use of all prosthetic components being used. (6] -
page: 5, - page: 5)

Use 2Z11=KIT

INFORMATION: The connection area of the prosthetic knee joint can be protected against

scratches with the protective film of the 2Z11=KIT during alignment in the workshop and testing

in the trial fitting area.

» Use the protective film as illustrated in the accompanying document for the 2Z211=KIT.

» Remove the protective film before the patient leaves the fitting area.

Adapter inserts
» Mount the adapter inserts shown in the illustration when using an alignment apparatus. ((8 ] —
page: 6)
— (O: The prosthetic knee joint reference numbers shown in square brackets are marked on
the adapter inserts. The adapter insert reference numbers and mm dimensions in the
round brackets are not found on the adapter inserts.

Installing the tube adapter

/\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connections
» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions for thread lock.

/\ CAUTION

Incorrect processing of tube

Fall due to damage to the tube

» Do not clamp the tube into a vice.

» To shorten the tube, use only a tube cutter or a cutting device.

/\ CAUTION

Incorrect mounting of the tube

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Clean the contact surfaces of the tube and the tube adapter using a degreasing cleaning
agent.

» Position the tube in the tube adapter so the minimum insertion depth is met.

» CAUTION! Position the tube adapter only in the permitted insertion range shown in the illus-
tration. ((9 ] - page: 6)
— (@ Permitted insertion range: 0 mm
— (2 Impermissible insertion range: > 0 mm

7.3 Optimising the static alignment

INFORMATION: Additional technical knowledge is provided by the instructions for use of the
measuring apparatus being used, the TF alignment poster and the Ottobock seminars.

The 743L500 3D L.A.S.A.R. Posture measuring apparatus is needed to optimise the static align-
ment.

The following optimisation methods are available:

*  @: Optimisation with 3D mode activated

*  @: Optimisation with 3D mode deactivated
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The optimisation method @ can be used as an optional second step.
With the 743L100 L.A.S.A.R. Posture, optimisation is possible only based on the values of the
optimisation method @.

(Page: 7): @: Optimisation with 3D mode activated

» Optimise the static alignment so the patient stands in a relaxed position, the values for the ref-
erence points shown in the illustration are met and the following points are observed:

* (0: 3D mode is activated (3D symbol — colour: light grey).
- Sequence for optimisation in reference to the planes:

@: Sagittal plane — @®: Frontal plane

* (@: The prosthetic knee joint is in extension. The lock, if present, is activated.

* (3): The reference line lies on the sagittal reference point of the prosthetic knee joint (pivot
point).

* (9): The reference points are in the centre (50 : 50: pyramids of the prosthetic knee joint and
the prosthetic foot, shoes).

* (5): The extension of the reference line points to the reference point (anterior superior iliac
spine).

* (8): The reference line lies on the frontal reference point of the prosthetic knee joint (pyramid).

(Page: 7): @: Optimisation with 3D mode deactivated

» Optimise the static alignment so the values for the reference points shown in the illustration
are met and the following points are observed:

* (»: 3D mode is deactivated (3D symbol — colour: dark grey).
- Sequence for optimisation in reference to the planes:

@®: Sagittal plane — @: Frontal plane

* (2): The prosthetic knee joint is in extension. The lock, if present, is activated.

* (®: The reference line lies on the sagittal reference point of the prosthetic knee joint (pivot
point).

* (@): The reference points are in the centre (50 : 50: pyramids of the prosthetic knee joint and
the prosthetic foot, shoes).

* (®: The extension of the reference line points to the reference point (anterior superior iliac
spine).

* (®): The reference line lies on the frontal reference point of the prosthetic knee joint (pyramid).

* (?): The extension of the reference line points to the reference point (pyramid).

7.4 Optimising during dynamic fitting
7.4.1 Notices regarding dynamic fitting

/\ 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.

7.4.2 Overview of adjustment possibilities

Stance phase flexion resistance ((12] - page: 8 - 3)

(®: Adjustment range; (2): Decrease stance phase flexion resistance; (3): Increase stance phase
flexion resistance

Switching threshold - page: 8-(2)

(®: Adjustment range; (2): Decrease switching threshold (lower weight required to initiate the
stance phase); (3): Increase switching threshold (higher weight required to initiate the stance
phase)
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Swing phase flexion resistance - page: 9-(3)
(©: :Adjustment range; (2): Decrease swing phase flexion resistance; (3): Increase swing phase
flexion resistance

Swing phase extension resistance ((15] - page: 9 - (@)
(»: :Adjustment range; (2): Decrease swing phase extension resistance; (3): Increase swing phase
extension resistance

Lock - page: 10 - (®)

/\ CAUTION

Using the lock

Falling due to non-activation or unintentional deactivation of the lock

Each time after activating and deactivating the lock, carefully check the proper functioning of
the prosthesis.

Lock the prosthetic knee joint before using the prosthesis in wet areas.

Adjust the walking speed to the ambient conditions.

Make sure the lock is not deactivated or activated through unintentional operation.

On wet surfaces, only use a prosthetic foot with a slip-resistant sole.

v
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Activate the lock as shown in the illustration for use in wet areas (e.g. showering and swim-
ming) and relaxed standing. Deactivate the lock for walking. Put weight on the prosthetic knee
joint and push against the extension stop during activation and deactivation.

— (O: Activate lock

— (2): Deactivate lock

7.4.3 Checking settings and restoring factory settings

» Prior to optimisation during the dynamic fitting, check the settings with the patient and restore
the factory settings.

— Page: 10 — (D) Stance phase flexion resistance; (2) Switching threshold to initiate the stance

phase; (3) Bumper without play, pre-stressed

- Page: 11 - () Swing phase flexion resistance; (2) Swing phase extension resistance

— Page: 11 — (2) Lock (deactivated)

Function Means of adjust- Factory setting Meaning

ment
Stance phase flexion | Adjustment ring “S” Stop “+" Maximum resistance
resistance
Switching threshold to | Adjustment ring “!" Bumper without play, |Low trigger threshold
initiate the stance pre-stressed (Stance phase flexion
phase resistance is activated

with low load)

Swing phase flexion Adjustment valve “F" | Stop “~" Minimum resistance
resistance
Swing phase exten- Adjustment valve “E" | Stop “~" Minimum resistance

sion resistance

7.4.4 Switching between the swing phase and stance phase

— Page: 12 - (1): Stance phase flexion resistance activated at heel strike; (2): Stance phase
flexion resistance deactivated when heel is relieved

@ The stance phase flexion resistance is activated at heel strike, at the beginning of the stance
phase.

@ The stance phase flexion resistance is deactivated when the heel is relieved during the stance
phase.
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7.4.5 Exercises and adjustments

Recommended sequence of the exercises and settings (21] - page: 12)

» CAUTION! If the settings cannot be fully adjusted to the comfort needs of the patient, the set-
tings must be established primarily based on safety aspects. The extension position has to be
reached with every step and at any walking speed.

» Adapt the settings of the prosthetic knee joint to the patient by means of fine-tuning and exer-
cises.

» Check the adjustment of the prosthesis settings during normal consultations and the annual
safety inspection.

Advise the patient to check the prosthesis if changes in function occur.

» Observe the recommended sequence of the exercises and settings.

Sitting down ([22] - page: 13)
» Practise sitting down with the patient.

Walking - page: 13)

» Adjust all settings in small increments.

» Check the effect on the gait pattern after each change.

» Adjust the settings first at normal walking speed, then with short, quick steps and finally with
long, fast steps.

» CAUTION! Allow the patient to walk only with safeguards in place, as the prosthetic knee joint
may switch to swing phase flexion resistance too late with the factory settings.
If stance phase resistance cannot be activated at the beginning of the stance phase, decrease
the switching threshold in small increments until it can be activated even with different walking
speeds and stride lengths.

» Adjust the swing phase flexion resistance so the lower leg of the prosthesis does not swing
through too far in the dorsal direction but reaches full extension in time for the next heel strike.

» Adjust the swing phase extension resistance so the prosthetic knee joint does not swing too
hard against the extension stop but reaches full extension in time for the next heel strike.

» If necessary, install the additional supplied spring according to figure on page: 14 to
enhance the extension assist function so the prosthetic knee joint reaches full extension at the
next heel strike.

Walking down ramps ((25] - page: 14)
» Adjust the stance phase flexion resistance so it provides the patient with adequate safety yet
does not generate excessive resistance.

Walking down stairs ((26] - page: 15)
» Adjust the stance phase flexion resistance so it provides the patient with adequate safety yet
does not generate excessive resistance.

Walking (repeat for readjustment) - page: 15)

» Check the swing phase flexion resistance again and, if necessary, adjust it in small incre-
ments so the lower leg of the prosthesis does not swing through too far in the dorsal direction
and reaches full extension in time for the next heel strike.

Using the lock - page: 16)

» Practise using the lock.

Cycling ((29] - page: 16)

» If the patient wants to participate in cycling or similar sports, perform corresponding exercises
(e.g. on an exercise machine) with them. The lock must be deactivated for these sports.

7.5 Attaching the cosmetic cover

The illustration shows the recommended foam cover. - page: 17)
» Note the following points for attaching the cosmetic cover:

*  Check the settings from the dynamic fitting.
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/\ CAUTION

Use of highly hygroscopic particles (grease-absorbent substances such as talcum)
Risk of injury, damage to the product due to lack of lubrication
» Do not allow the product to come into contact with highly hygroscopic particles.

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

7.6 Finishing the prosthesis

» CAUTION! — page: 17 — To avoid product damage and the risk of falling, finish the pros-
thesis by replacing set screws that are too short or too long and by tightening all screw con-
nections. In doing so, observe the instructions for use for all prosthetic components regarding
assembly tightening torques and thread lock.

8 Use

8.1 Information for use

/\ CAUTION

Overheating of the hydraulics due to excessive strain

Burns, injuries caused by falling due to changes in functionality and damage to prosthetic com-

ponents

» Do not touch overheated prosthetic components.

» Reduce all activities if there are changes in functionality, in order to allow the overheated
prosthetic components to cool down.

» If overheating or changes in functionality occur, have the prosthesis checked by authorised
qualified personnel.

| NOTICE |

Mechanical overload

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.).

INFORMATION |

Leak in the product's hydraulic system

Environmental damage or skin irritation due to leaking hydraulic oil

» Before each use, check the product for leaking hydraulic oil.

» In case of leaks, do not continue using the product and have it repaired promptly.

8.2 Cleaning

/\ CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning agents or disinfectants
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

» Only disinfect the product with the approved disinfectants.

» Observe the instructions for cleaning and care.
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Permissible cleaning agents and disinfectants

Requirements:
Free of solvents, chlorine and phosphates

| INFORMATION |

» Clean the product if it gets dirty.

» Observe the instructions for cleaning and drying in the section “Environmental conditions”
(see page 30).

» Only use cleaning agents and disinfectants that do not affect the materials of the product.
Test the chosen agent for material compatibility in an inconspicuous location.

» Do not spray the product directly with a pump spray or propellant spray cleaner and disin-
fectant.

» Only apply cleaners and disinfectants using a soft, lint-free cloth.

» Dry with a soft, lint-free cloth. Allow to air dry in order to remove residual moisture.

» Observe the cleaning instructions for all prosthetic components.

9 Maintenance

/\ 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.

NOTICE! Do not lubricate and grease the prosthetic joint.

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

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

Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

Conduct annual safety inspections.

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.

VVVY VVYVYY

10 Disposal

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

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

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 disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.
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11.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

1 Remarques sur le document Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-09-09

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

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

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

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

» Conservez ce document.

Ce document et le produit sont exclusivement prévus pour la fabrication d’une prothése par un
personnel spécialisé disposant de connaissances spécifiques sur |'appareillage prothétique des
membres inférieurs.

1.1 Caractéristiques (produit, document)
Les caractéristiques suivantes sont importantes pour I'identification : ((1]- page : 2)
* (1) 3R80, 3R80=ST (référence du produit)
* @ YYYYWWNNN (numéro de série du produit)
YYYY (année de fabrication)
WW (semaine calendaire)
NNN (numéro)
* (3 647G403=all_INT-VV-YYMM (ligne standard du document)
647G403=all_INT (référence du document)
VV (numéro de version)
YYMM (date d’édition) — YY (année) ; MM (mois)

1.2 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.

1.3 Signification des pictogrammes figurant dans les illustrations

Numérotation des illustrations 1 | Renvoi au numéro du chapitre correspondant

@ | Numérotation d'un ordre défini @ | Numérotation des composants dans une illus-
tration

© | Correct X | Incorrect

A PN

Respecter la consigne de sécurité énoncée
dans le chapitre

Risque de chute

& | Remplacement

2 Description du produit
Le produit (3R80*) présente les caractéristiques principales suivantes :
* Articulation de genou prothétique monocentrique avec systéme hydraulique de rotation
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* Composants du produit assurant la sécurité de la phase d'appui :
- Résistance a la flexion en phase d'appui réglable (amortissement hydraulique)
- Seuil de déclenchement réglable pour passer de la résistance a I'extension en phase pen-
dulaire a la résistance a la flexion en phase d'appui
- Verrou (activation et désactivation par le patient)
* Composants du produit assurant la commande de la phase pendulaire :
- Résistance a la flexion en phase pendulaire réglable (amortissement hydraulique)
- Résistance a I'extension en phase pendulaire réglable (amortissement hydraulique)
- Unité hydraulique avec fonction de systeme de rappel (cette fonction peut étre renforcée
par la pose d'un ressort supplémentaire)

3 Utilisation conforme

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

3.2 Domaine d’application

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit
Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses
» Utilisez le produit uniquement dans le respect du domaine d'application autorisé.

Domaine d’application autorisé (3R80, 3R80=ST)
Niveau de mobilité recommandé : 3 + 4 Prothése de vie quotidienne
Poids de I'utilisateur maximal autorisé : = 150 kg

3.3 Combinaisons possibles

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Blessures, dysfonctionnements ou détériorations du produit dus & une combinaison non autori-

sée de composants prothétiques

» Vérifier a I'aide de la notice d'utilisation de tous les composants prothétiques devant étre uti-
lisés que leur combinaison est bien autorisée et qu'ils sont également autorisés pour le do-
maine d'application du patient.

INFORMATION
Dans une prothése, tous les composants prothétiques doivent répondre aux exigences du pa-
tient relatives au niveau d’amputation, au poids du corps, au degré d’'activité, aux conditions
d’environnement et au champ d’application.

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

Le fonctionnement de nos composants est optimal lorsqu’ils sont associés a des composants ap-
propriés, sélectionnés selon le poids de I'utilisateur et le niveau de mobilité, identifiables a I'aide
de notre information sur la classification MOBIS et disposant de connecteurs modulaires adap-
tés.

3.3.1 Combinaisons recommandées | Combinaisons non autorisées

» Priere de respecter l'illustration indiquant les combinaisons recommandées et celles non au-

torisées. (2 ]- page : 2)
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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).

» Sile produit a été exposé a des conditions d’'environnement non autorisées, prenez les me-
sures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement, contrdle par le fabricant ou
un atelier spécialisé).

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

Conditions d’environnement autorisées
Plage de températures : =10 °C a +45 °C

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau savonneuse, eau chlorée

Humidité :immersion : maximum 1 h & 2 m de profondeur, humidité relative de I'air : aucune restriction

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Apreés tout contact avec de I’humidité, des produits chimiques ou des particules solides, nettoyez le
produit pour éviter toute usure accrue ou dommage (consulter la page 47).

Conditions d’environnement non autorisées

Particules solides : particules fortement hygroscopiques (talc p. ex.), poussiéres a de hautes concentra-
tions (chantier p. ex.), contact intense avec du sable

Produits chimiques/liquides : eau salée, sueur, urine, acides, utilisation durable dans des fluides liquides

3.5 Réutilisation et durée de vie

/\ 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.

Dépassement de la durée de vie

Chute provoquée par une modification de fonctionnalité ou une perte de fonctionnalité et des
dégradations du produit

» Priére de veiller a ne pas dépasser la durée de vie maximale définie dans ce chapitre.

Le fabricant a contr6lé la résistance de ce composant prothétique selon la norme ISO 10328. La
durée de vie maximale est de 5 ans.

4 Consignes générales de sécurité

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de Particulation

Membres (les doigts p.ex.) et peau coincés en raison de mouvements incontrolés de
I"articulation

» Ne pas mettre ses mains dans le mécanisme de I'articulation lors de I'utilisation du produit.
» Effectuer les opérations de montage et de réglage en étant toujours extrémement concentré.
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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.

» 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, contréle par
le service apres-vente du fabricant, etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation

Une démarche modifiée (phase pendulaire, phase d’appui), une extension incompléte, une rigidi-
té et des émissions de bruits sont quelques exemples de signes indiquant une modification de la
fonctionnalité.

5 Contenu de la livraison

Le contenu de la livraison est indiqué dans les illustrations suivantes : —page : 3

Seuls les composants du produit dont la référence est indiquée dans l'illustration peuvent étre
commandés séparément.

Une référence d’article indiquée en gras dans I'en-téte d'un cadre de l'illustration vous signale
qu’il s'agit d'un kit. Les composants du produit illustrés dans le cadre peuvent étre a nouveau
commandés au moyen de cette référence.

6 Caractéristiques techniques
Les caractéristiques techniques sont indiquées dans les illustrations suivantes : - page : 3,
—page : 4

@ : hauteur du systéme ; (2) : hauteur proximale du systeme ; (3) : hauteur distale du systeme

7 Mise en service du produit

7.1 Consignes relatives a la fabrication d’une prothése

/\ PRUDENCE

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 I'alignement, au montage et au réglage.

/\ 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 premiére fois.

7.2 Réalisation de I’alignement de base

» PRUDENCE ! Pour que le patient puisse bénéficier d'une position debout stable, aligner la
prothése a I'aide des illustrations d'alignement ainsi que des notices d'utilisation de tous les
composants prothétiques utilisés. (6 |- page : 5, — page : 5)
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Utiliser le kit référence 2Z11=KIT

INFORMATION : A l'aide du film de protection du 2Z11=KIT, la zone de raccordement de
I'articulation prothétique peut étre protégée des rayures pendant I'alignement effectué dans
I'atelier et pendant les tests dans le lieu de I'essayage.

» Utilisez le film de protection comme indiqué dans le document fourni avec le 2Z211=KIT.

» Retirez le film de protection avant que le patient ne quitte le lieu d'essayage.

Inserts de retenue
» En cas d'utilisation d'un appareil d'alignement, installer les inserts de retenue indiqués dans
I'illustration. (8 ]- page : 6)
— (O : les références des articulations de genou prothétiques sont indiquées entre crochets
sur les inserts de retenue. La référence des inserts de retenue et les indications en mm
dans les parenthéses ne sont pas indiquées sur les inserts de retenue.

Montage de I’adaptateur tubulaire

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des raccords vissés
» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives au blocage des vis.

/\ 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 ou d'un dispositif de mise a lon-
gueur.

Montage incorrect du tube

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Nettoyez les surfaces de contact du tube et du logement du tube avec un dégraissant.

» Placez le tube dans le logement de telle sorte que la profondeur d'insertion ne soit pas infé-
rieure a la profondeur d’insertion minimum admissible.

» PRUDENCE!! Placer I'adaptateur tubulaire uniquement dans la zone d'insertion autorisée et
indiquée dans l'illustration. (9 |- page : 6)
— (O : zone d'insertion autorisée : 0 mm
— (2): zone d'insertion non autorisée : > 0 mm

7.3 Optimiser ’alignement statique

INFORMATION : La notice d'utilisation de I'appareil de mesure utilisé, le poster d'alignement TF
et les cours dispensés par Ottobock fournissent des connaissances techniques supplémentaires.
L'appareil de mesure 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 est requis pour optimiser I'alignement sta-
tique.

Pour cela, les méthodes d'optimisation suivantes sont disponibles :

* @ : optimisation avec mode 3D activé

* @ : optimisation avec mode 3D désactivé

La méthode d'optimisation @ peut étre employée pour faire office de deuxiéme étape facultative.
L'optimisation avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100 est possible uniquement a |'aide des valeurs
de la méthode d'optimisation @.
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(Page : 7) : @ : optimisation avec mode 3D activé

» Optimiser I'alignement statique de sorte que le patient puisse adopter une position debout
décontractée, que les valeurs indiquées dans I'illustration pour les points de référence soient
respectées et que les points suivants soient suivis :

* (@ :le mode 3D est activé (symbole 3D- couleur : gris clair).
- Ordre d'optimisation pour les plans :

@ : plan sagittal - @ : plan frontal

* (2): I'articulation de genou prothétique est tendue. Si disponible, le verrou est activé.

* (@ :la ligne de repére se trouve sur le point de référence sagittal de I'articulation de genou
prothétique (axe de rotation).

* (@ :les points de référence se trouvent au centre (50 : 50 : pyramides de I'articulation de ge-
nou prothétique et du pied prothétique, chaussures).

* (®:la ligne de prolongement de la ligne de repére est dirigée vers le point de référence
(épine iliaque antéro-supérieure).

* (8 :la ligne de repére se trouve sur le point de référence frontal de I'articulation de genou
prothétique (pyramide).

(Page : 7) : @: optimisation avec mode 3D désactivé

» Optimiser I'alignement statique de sorte a respecter les valeurs indiquées dans l'illustration
pour les points de référence ainsi que les points suivants :

* (@ :le mode 3D est désactivé (symbole 3D- couleur : gris foncé).
- Ordre d'optimisation pour les plans :

@ : plan sagittal - @ : plan frontal

* (2): I'articulation de genou prothétique est tendue. Si disponible, le verrou est activé.

* (@ :la ligne de repére se trouve sur le point de référence sagittal de I'articulation de genou
prothétique (axe de rotation).

* (@ :les points de référence se trouvent au centre (50 : 50 : pyramides de I'articulation de ge-
nou prothétique et du pied prothétique, chaussures).

* (& :la ligne de prolongement de la ligne de repére est dirigée vers le point de référence
(épine iliaque antéro-supérieure).

* (8 :la ligne de repére se trouve sur le point de référence frontal de I'articulation de genou
prothétique (pyramide).

* (@ :laligne de prolongement de la ligne de repére est dirigée vers le point de référence (py-
ramide).

7.4 Optimisation pendant ’essayage dynamique

7.4.1 Remarques sur I’essai dynamique

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.

7.4.2 Apercu des possibilités de réglage

Résistance a la flexion en phase d’appui - page:8-(3)

@ : plage de réglage ; (2) : réduire la résistance a la flexion en phase d'appui ; (3) : augmenter la
résistance a la flexion en phase d'appui

Seuil de commutation ((13] - page : 8 - ()

@ : plage de réglage ; (2) : réduire le seuil de commutation (poids plus faible requis pour déclen-
cher la phase d'appui) ; (3 : augmenter le seuil de commutation (poids plus élevé requis pour dé-
clencher la phase d'appui)
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Résistance a la flexion en phase pendulaire -page:9-()
@ : plage de réglage ; (2) : réduire la résistance a la flexion en phase pendulaire ; (3) : augmenter
la résistance a la flexion en phase pendulaire

Résistance a I’extension en phase pendulaire -page:9-(d)
(@ : plage de réglage ; (2) : réduire la résistance a I'extension en phase pendulaire ; (3) : augmen-
ter la résistance a I'extension en phase pendulaire

Verrou ((16] - page : 10 - ®)

Utilisation du verrou

Chute due a une non-activation ou désactivation par inadvertance du verrou

» Vérifier prudemment que la prothése fonctionne correctement apreés chaque activation et
désactivation du verrou.

» Verrouiller I'articulation de genou prothétique avant d’utiliser la prothése dans une zone hu-

mide.

Adapter la vitesse de marche aux conditions ambiantes.

Veiller a ne pas désactiver ou activer le verrou par inadvertance.

Sur les surfaces humides, utiliser uniquement des pieds prothétiques avec une semelle anti-

dérapante.

» Pour une utilisation dans une zone humide (p. ex. pour prendre une douche ou nager) et pour
une position debout détendue, activez le verrou comme indiqué dans l'illustration. Pour mar-
cher, désactivez le verrou. Lors de |'activation et de la désactivation, mettez en charge
|'articulation de genou prothétique et poussez-la contre la butée d'extension.

— (D activer le verrou
— (2): désactiver le verrou

vvyy

7.4.3 Controle des réglages et rétablissement des réglages d’usine

» Avant I'optimisation pendant I'essai dynamique avec le patient, contrdlez les réglages et réta-
blissez les réglages d'usine.

— Page : 10 — (1) résistance a la flexion en phase d'appui ; (2) seuil de commutation pour dé-

clencher la phase d'appui ;(3) tension préalable du tampon sans jeu

— Page : 11 — (1) résistance a la flexion en phase pendulaire ; (2) résistance a |'extension en

phase pendulaire

- Page : 11 - (2) Verrou (désactivé)

Fonction

Dispositif de réglage

Réglage d’usine

Signification

Résistance a la flexion
en phase d'appui

Bague de réglage
« s »

Butée « + »

Résistance maximale

Seuil de commutation
pour déclencher la
phase d'appui

Bague de réglage « ! »

Tension préalable du
tampon sans jeu

Seuil de déclenche-
ment faible

(La résistance a la
flexion en phase
d'appui est activée en
cas de faible sollicita-
tion)

I'extension en phase
pendulaire

«E»

Résistance a la flexion | Soupape de réglage |Butée «=» Résistance minimale
en phase pendulaire |« F»
Résistance a Soupape de réglage | Butée « =» Résistance minimale
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7.4.4 Passage de la phase pendulaire a la phase d’appui

— Page : 12 — (1) : résistance a la flexion en phase d'appui activée a la pose du talon ; (2) : ré-
sistance a la flexion en phase d'appui désactivée au soulévement du talon

@ La résistance a la flexion en phase d'appui est activée lors de la pose du talon, au début de la
phase d’appui.

@ La résistance a la flexion en phase d'appui est désactivée lors du soulévement du talon, pen-
dant la phase d'appui.

7.4.5 Exercices et réglages

Ordre recommandé pour les exercices et les réglages - page : 12)

» PRUDENCE'! Si les réglages ne peuvent pas étre complétement ajustés aux besoins de
confort du patient, effectuez avant tout des réglages qui permettent la sécurité du patient.
L'extension doit étre atteinte a chaque pas et a chaque vitesse.

» Les réglages de I'articulation de genou prothétique peuvent étre ajustés au patient grace a
des réglages précis et des exercices.

» Au cours de la consultation habituelle et des controles de sécurité annuels, vérifiez que les ré-
glages de la prothése sont appropriés.

Indiquez au patient qu'il doit faire contréler sa prothése en cas de modifications de sa fonc-
tionnalité.

» Tenez compte de I'ordre recommandé pour les exercices et les réglages.

Passage en position assise - page : 13)
» Exercer le patient a s'asseoir.

Marche - page : 13)

» Modifier tous les réglages avec précision.

» Apres chaque modification, controler les effets sur la démarche.

» Effectuer les réglages d'abord a une vitesse de pas normale, puis & pas courts et rapides et,
pour finir, a pas longs et rapides.

» PRUDENCE! Laisser le patient marcher uniquement s'il prend appui. Avec le réglage par dé-
faut, I'articulation de genou prothétique active en effet trop tard la résistance a la flexion en
phase pendulaire.

Si, au début de la phase d’'appui, la résistance en phase d'appui ne peut pas étre activée, ré-
duire avec précision le seuil de commutation jusqu'a ce qu'il puisse également étre activé a
des vitesses et a des longueurs de pas différentes.

» Ajuster la résistance a la flexion en phase pendulaire de sorte que la jambe prothétique
n'oscille pas trop loin vers le c6té dorsal, mais retrouve a temps une extension compléte pour
la pose du talon suivante.

» Ajuster la résistance a I'extension en phase pendulaire de sorte que I'articulation de genou
prothétique n'oscille pas trop fort contre la butée d'extension, mais retrouve a temps une ex-
tension compléte pour la pose du talon suivante.

» Sinécessaire, monter le ressort supplémentaire fourni comme indiqué dans l'illustration a
la page 14 pour renforcer la fonction du systéeme de rappel et ainsi permettre a I'articulation
de genou prothétique de retrouver une extension compléte a la pose du talon suivante.

Descente de rampes (25| - page : 14)

» Ajuster la résistance a la flexion en phase d'appui de sorte qu’elle fournisse une sécurité suffi-
sante au patient sans générer une résistance trop importante.

Descente d’escaliers - page : 15)

» Ajuster la résistance a la flexion en phase d'appui de sorte qu’elle fournisse une sécurité suffi-
sante au patient sans générer une résistance trop importante.
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Marche (répétition pour ajuster le réglage) - page : 15)

» Controler de nouveau la résistance a la flexion en phase pendulaire et, si nécessaire, effec-
tuer un réglage précis de sorte que la jambe prothétique n’oscille pas trop loin vers le coté
dorsal et retrouve a temps une extension compléte pour la pose du talon suivante.

Utilisation du verrou - page : 16)
» Exercez-vous a utiliser le verrou.

Cyclisme - page : 16)

» Si le patient souhaite faire du vélo ou pratiquer des disciplines sportives similaires, effectuer
avec lui des exercices correspondants (p. ex. sur un vélo d’appartement). Pour pratiquer ces
disciplines sportives, il faut déverrouiller le verrou.

7.5 Pose d’un revétement esthétique

L'illustration montre le revétement en mousse recommandé. - page : 17)
» Pour poser le revétement esthétique, respectez les points suivants :

* Controblez les réglages effectués pendant I'essai dynamique.

/\ PRUDENCE

Utilisation de particules fortement hygroscopiques (matiéres absorbant la graisse,
par ex. le talc)

Risque de blessure, dégradation du produit dus a la suppression du lubrifiant

» Empéchez tout contact du produit avec les particules fortement hygroscopiques.

» 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.

7.6 Assemblage de la prothése

» PRUDENCE'! — page: 17 — Pour éviter toute détérioration du produit et prévenir le risque
de chute, assembler la prothése en remplagant des vis sans téte trop courtes et trop longues
ainsi qu’en serrant toutes les vis. Pour cela, respecter les consignes relatives aux couples de
serrage pour le montage et au blocage des vis fournies dans la notice d'utilisation de tous les
composants prothétiques.

8 Utilisation

8.1 Consignes relatives a 'utilisation

/\ PRUDENCE

Surchauffe du systéme hydraulique en cas de sollicitation excessive

Brilures, blessures suite a une chute provoquée par des modifications de fonctionnalité et par

des dégradations des composants prothétiques

» Ne touchez pas les composants prothétiques surchauffés.

» Réduisez toute activité en cas de modifications de fonctionnalité afin de permettre le refroi-
dissement des composants prothétiques surchauffés.

» En cas de surchauffe ou de modifications de fonctionnalité, faites contrdler le composant
prothétique par du personnel spécialisé autorisé.

AVIS |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.
» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.
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» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, controle par
le service aprés-vente du fabricant, etc.).

INFORMATION

Fuite dans le systéme hydraulique du produit

Atteintes a |'environnement ou irritations cutanées dues a des fuites d’huile hydraulique
» Avant chaque utilisation, vérifiez si de |'huile hydraulique s’échappe du produit.

» En cas de fuite, cessez d'utiliser le produit et faites-le réparer immédiatement.

8.2 Nettoyage

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 avec les détergents autorisés.

» Désinfectez le produit uniquement avec les désinfectants autorisés.

» Respectez les consignes de nettoyage et d’entretien.

Nettoyants et désinfectants autorisés

Exigences :
sans solvant, sans chlore, sans phosphate

INFORMATION |

» Nettoyer le produit en cas de salissures.

» Respecter les consignes de nettoyage et de séchage indiquées au chapitre « Conditions
d’environnement » (consulter la page 40).

» Utiliser uniquement des nettoyants et des désinfectants qui ne sont pas agressifs pour les
matériaux du produit. Sur une zone peu visible, vérifier que le nettoyant choisi est compa-
tible avec le matériau.

» Ne jamais vaporiser directement le produit avec un pulvérisateur ou un nettoyant/un désin-
fectant comprenant un gaz propulseur.

» Utiliser le nettoyant et le désinfectant uniquement avec un chiffon doux et non pelucheux.

» Essuyer I'humidité avec un chiffon doux et non pelucheux, laisser sécher I'humidité rési-
duelle a Iair libre.

» Respecter les consignes de nettoyage de tous les composants prothétiques.

9 Maintenance

/\ PRUDENCE

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.

» AVIS! N’appliquez ni lubrifiant ni graisse sur P’articulation de genou prothétique.

» AVIS! Faites effectuer les réparations uniquement par le service du fabricant.

» 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.
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Faites examiner les composants du pied prothétique aprés les 30 premiers jours d'utilisation.
Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése au cours d'une
consultation habituelle.

Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

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 VY

10 Mise au rebut

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

11 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

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

1 Indicazioni sul documento Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-09-09

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

Il presente documento e il prodotto sono destinati esclusivamente alla costruzione di una protesi
da parte di personale specializzato con conoscenze professionali adeguate in materia di protesiz-
zazione di arti inferiori.

1.1 Dati d'identificazione (prodotto, documento)
| seguenti dati sono importanti per I'identificazione: (1 |- Pagina: 2)
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* (1) 3R80, 3R80=ST (codice del prodotto)

* @ YYYYWWNNN (numero di serie del prodotto)
YYYY (anno di costruzione)
WW (settimana)
NNN (numero)

*  (3)647G403=all_INT-VV-YYMM (riga del documento)
647G403=all_INT (codice del documento)
VV (numero di versione)
YYMM (data di rilascio) — YY (anno); MM (mese)

1.2 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AvvisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

1.3 Significato dei pittogrammi nelle figure

Numerazione delle figure Riferimento al numero del relativo capitolo

L]

1

©® | Numerazione per una sequenza stabilita @
© | Corretto ¥ | Errato
A\ | Pericolo di caduta

Numerazione per i componenti di una figura

A\ | Osservare I'awiso per la sicurezza nel capitolo
& | Sostituzione

2 Descrizione del prodotto
Il prodotto (3R80*) presenta le seguenti caratteristiche principali:
* Articolazione di ginocchio protesica monocentrica con unita idraulica di rotazione
* Componenti prodotto per il blocco della fase statica:
- Resistenza alla flessione in fase statica regolabile (ammortizzazione idraulica)
- Soglia d'intervento regolabile per commutare dalla resistenza all'estensione in fase dina-
mica alla resistenza alla flessione in fase statica
- Dispositivo di blocco (attivazione e disattivazione da parte del paziente)
* Componenti prodotto per il comando della fase dinamica:
- Resistenza alla flessione in fase dinamica regolabile (ammortizzazione idraulica)
- Resistenza all'estensione in fase dinamica regolabile (ammortizzazione idraulica)
- Unita idraulica con funzione di assistenza all'estensione (la funzione di assistenza
all'estensione puo essere potenziata montando una molla supplementare)

3 Uso conforme

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

3.2 Campo d'impiego

/A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Caduta dovuta a rottura di parti portanti
» Utilizzare il prodotto esclusivamente in conformita al campo di impiego consentito.

Campo d’impiego consentito (3R80, 3R80=ST)
Grado di mobilita consigliato: 3 + 4 Protesi quotidiana

Peso corporeo consentito: = 150 kg
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3.3 Possibilita di combinazione

/\ CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesioni, malfunzionamento o danni al prodotto per combinazione non consentita di

componenti della protesi

» Verificare sulla base delle istruzioni per I'uso se tutti i componenti della protesi da utilizzare
possono anche essere combinati fra loro e se sono consentiti per il campo di impiego del
paziente.

INFORMAZIONE
In una protesi tutti i componenti protesici devono soddisfare i requisiti del paziente per quanto
concerne il livello di amputazione, il peso corporeo, il grado di attivita, le condizioni ambientali e
i campi d'impiego.

Questo componente protesico &€ compatibile con il sistema modulare Ottobock. Non & stata testa-
ta la funzionalita con componenti di altri produttori che dispongono di elementi di collegamento
modulari compatibili.

| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con componenti adeguati, se-
lezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita, identificabili con il nostro sistema di clas-
sificazione MOBIS, e sono dotati di elementi di collegamento modulari adeguati.

3.3.1 Combinazioni consigliate | Combinazioni non consentite
» Tenere conto della figura relativa alle combinazioni consigliate e alle combinazioni non con-

sentite. (2] - Pagina: 2)

3.4 Condizioni ambientali

/\ 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 viene esposto a condizioni ambientali non consentite, adottare provvedimenti
adeguati (ad es. pulizia, riparazione, sostituzione o controllo da parte del produttore o di
un'officina specializzata).

Trasporto e immagazzinamento
Intervallo temperatura =20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria 20 % ... 90 %, in assenza di vibrazioni
meccaniche o urti

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

Sostanze chimiche/liquidi: acqua dolce, acqua saponata, acqua clorata

Umidita: immersione: massimo 1 h in 2 m di profondita, umidita relativa dell'aria: nessuna limitazione

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze chimiche/sostanze solide per evitare
un'elevata usura e danni (v. pagina 57).

Condizioni ambientali non consentite
Sostanze solide: particelle molto igroscopiche (p. es. talco), polvere in concentrazione elevata (p. es. in
cantiere), contatto costante con sabbia

Sostanze chimiche/liquidi: acqua salmastra, sudore, urina, acidi, utilizzo costante in sostanze liquide
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3.5 Riutilizzo e vita utile

/\ 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 vita utile
Caduta dovuta a cambiamento o perdita di funzionalita e danni al prodotto
» Assicurarsi che la vita utile massima definita in questo capitolo non venga superata.

Il fabbricante ha testato questo componente della protesi sotto carico in conformita alla norma
ISO 10328. La vita utile massima & di 5 anni.

4 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ 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 |'uso.

» 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

Eventuali cambiamenti della funzionalita diventano evidenti, ad es. attraverso uno schema di
deambulazione modificato (fase dinamica, fase statica), un'estensione non completata ed anche
attraverso |'eventuale resistenza al movimento e a rumorosita.

5 Fornitura

Il contenuto della fornitura & riportato nelle seguenti figure: — Pagina: 3

Solo i componenti con un codice nella figura possono essere ordinati singolarmente.

Nella figura un codice in grassetto nell'intestazione di una cornice indica un kit; con questo codi-
ce ¢ possibile ordinare nuovamente i componenti del prodotto contenuti nella cornice.

6 Dati tecnici

| dati tecnici sono rappresentati nelle seguenti figure: - Pagina: 3, - Pagina: 4
@ Altezza sistema; (2): Altezza sistema prossimale; (3): Altezza sistema distale
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7 Preparazione all'uso

7.1 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.

/A 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).

7.2 Allineamento di base

» CAUTELA! Per consentire al paziente di restare in piedi in modo sicuro, allineare la protesi
sulla base delle figure di allineamento e delle istruzioni per I'uso di tutti i componenti della
protesi utilizzati. ([ 6 | - Pagina: 5, - Pagina: b)

Utilizzo di 2Z11=KIT

INFORMAZIONE: La zona di collegamento dell'articolazione protesica pud essere protetta da

eventuali graffi derivanti dall'allineamento in officina o dalle prove nell'apposita zona di prova me-

diante la pellicola del 2Z211=KIT.

» Utilizzare la pellicola protettiva come indicato nel documento allegato al 2Z211=KIT.

» Rimuovere la pellicola protettiva prima che il paziente lasci dalla zona di prova.

Bit di arresto
» In caso di utilizzo di un dispositivo di allineamento utilizzare i bit di arresto rappresentati in fi-
gura. (8]~ Pagina: 6)
— (@ Sui bit di arresto i codici delle articolazioni di ginocchio protesiche sono indicati in pa-
rentesi quadre. | codici dei bit di arresto e le indicazioni in mm nelle parentesi tonde non
sono indicati sui bit di arresto.

Montaggio del tubo modulare

/A CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei collegamenti a vite
» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni relative al bloccaggio delle viti.

/\ 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 o un dispositivo tranciante.
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/\ CAUTELA

Montaggio errato del tubo

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Pulire le superfici di contatto del tubo e del relativo alloggiamento con un detergente sgras-
sante.

» Collocare il tubo nell'alloggiamento in modo tale da raggiungere la profondita d'inserimento
minima consentita.

» CAUTELA! Posizionare il tubo modulare esclusivamente nel campo di inserimento consentito
indicato in figura. ((9 ] - Pagina: 6)
— (@: Campo di inserimento consentito: 0 mm
— (2): Campo d'inserimento non consentito: > 0 mm

7.3 Ottimizzazione dell'allineamento statico

INFORMAZIONE: Si possono ottenere ulteriori informazioni tecniche consultando le istruzioni
per |'uso del dispositivo di misurazione utilizzato, il poster per allineamento transfemorale e fre-
quentando i seminari Ottobock.

Per poter ottimizzare |'allineamento statico & necessario utilizzare il dispositivo di misurazione 3D
L.A.S.A.R. Posture 743L500.

In questo modo sono disponibili i seguenti metodi di ottimizzazione:

+  @: Ottimizzazione con modalita 3D attivata

*  @: Ottimizzazione con modalita 3D disattivata

Il metodo di ottimizzazione @ puo essere utilizzato come seconda possibilita opzionale.

Con il L.A.S.A.R. Posture 743L100 & possibile ottimizzare solo sulla base dei valori del metodo di
ottimizzazione @.

(Pagina: 7): @: : ottimizzazione con modalita 3D attivata

» Ottimizzare I'allineamento statico in modo tale che il paziente possa stare in piedi in modo ri-
lassato e i valori indicati nella figura possano essere rispettati per i punti di riferimento ed an-
che osservando i seguenti punti:

* (1: La modalita 3D e attivata (Simbolo 3D — Colore: grigio chiaro).
- Sequenza per |'ottimizzazione riferita ai piani:

@: Piano sagittale — @: Piano frontale

* (2): L'articolazione di ginocchio protesica & estesa. |l dispositivo di blocco ¢é attivato, se pre-
sente.

* (3): La linea di ausilio si trova sul punto di riferimento sagittale dell'articolazione di ginocchio
protesica (asse di rotazione).

* (®: | punti di riferimento si trovano al centro (50 : 50: piramidi di registrazione dell'articolazio-
ne di ginocchio protesica e del piede protesico, calzatura).

* (5): La linea d'estensione della linea di ausilio € rivolta verso il punto di riferimento (spina ilia-
ca anteriore superiore).

* (o): La linea di ausilio si trova sul punto di riferimento frontale dell'articolazione di ginocchio
protesica (piramide di registrazione).

(Pagina: 7): @: ottimizzazione con modalita 3D disattivata

» Ottimizzare |'allineamento statico in modo tale che i valori indicati nella figura possano essere
rispettati per i punti di riferimento ed anche osservando i seguenti punti:

* (»: La modalita 3D e disattivata (Simbolo 3D — Colore: grigio scuro).
- Sequenza per |'ottimizzazione riferita ai piani:

@: Piano sagittale — @: Piano frontale

* (2): L'articolazione di ginocchio protesica & estesa. |l dispositivo di blocco ¢é attivato, se pre-
sente.

* (3): La linea di ausilio si trova sul punto di riferimento sagittale dell'articolazione di ginocchio
protesica (asse di rotazione).
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* (@ | punti di riferimento si trovano al centro (50 : 50: piramidi di registrazione dell'articolazio-
ne di ginocchio protesica e del piede protesico, calzatura).

* (®: La linea d'estensione della linea di ausilio & rivolta verso il punto di riferimento (spina ilia-
ca anteriore superiore).

* (®): La linea di ausilio si trova sul punto di riferimento frontale dell'articolazione di ginocchio
protesica (piramide di registrazione).

* (@) La linea di estensione della linea di ausilio si trova sul punto di riferimento (piramide di re-
gistrazione).

7.4 Ottimizzazione durante la prova dinamica

7.4.1 Indicazioni relative alla prova dinamica

/\ 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.

7.4.2 Panoramica delle possibilita di regolazione

Resistenza alla flessione in fase statica (12] - Pagina: 8 - (9))
(@®: Campo di regolazione; (2): ridurre la resistenza alla flessione nella fase statica; (3): aumentare
la resistenza alla flessione nella fase statica

Soglia di commutazione ((13] - Pagina: 8 - (2))

(@®: Campo di regolazione; (2): diminuire la soglia di commutazione (peso minore necessario per
avviare la fase statica); (3): aumentare la soglia di commutazione (peso maggiore necessario per
avviare la fase statica)

Resistenza alla flessione in fase dinamica ((14] - Pagina: 9 - (@)
(»: Campo di regolazione; (2): ridurre la resistenza alla flessione in fase dinamica; (3): aumentare
la resistenza alla flessione in fase dinamica

Resistenza all'estensione in fase dinamica ((15] - Pagina: 9 - (9)
(»: Campo di regolazione; (2): ridurre la resistenza all'estensione in fase dinamica; (3): aumentare
la resistenza all'estensione in fase dinamica

Dispositivo di blocco -Pagina: 10 - (®)

/\ CAUTELA

Utilizzo del dispositivo di blocco

Caduta a seguito della mancata attivazione o della disattivazione involontaria del dispositivo di

blocco

» Dopo ogni attivazione e disattivazione del dispositivo di blocco controllare con cautela che la
protesi funzioni correttamente.

» Bloccare I'articolazione di ginocchio protesica prima di utilizzare la protesi in zone d'acqua.

» Adeguare la velocita di deambulazione alle condizioni ambientali.

» Prestare attenzione al fine di non disattivare o attivare involontariamente il dispositivo di bloc-
co.

» Su superfici bagnate utilizzare solo piedi protesici con suola antiscivolo.

» Attivare il dispositivo di blocco come indicato in figura per I'uso in aree bagnate (p. es. doccia
e piscina) e per restare in piedi in modo rilassato. Disattivare il dispositivo di blocco per la
deambulazione. Per |'attivazione e la disattivazione caricare |'articolazione di ginocchio prote-
sica e premere contro |'arresto in estensione.

— (O Attivazione del dispositivo di blocco
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— (2): Disattivazione del dispositivo di blocco

7.4.3 Controllo delle impostazioni e ripristino delle impostazioni di fabbrica
» Controllare le impostazione e ripristinare le impostazioni di fabbrica prima di ottimizzarle du-

rante la prova dinamica con il paziente.
— Pagina: 10 - (1) Resistenza alla flessione in fase statica; (2) soglia di commutazione per |'atti-
vazione della fase statica;(3) tampone pre-teso senza gioco
— Pagina: 11 - (1) Resistenza alla flessione in fase dinamica; (2) Resistenza all'estensione in

fase dinamica

- Pagina: 11 - (1) Dispositivo di blocco (disattivato)

Funzione

Mezzo di regolazio-
ne

Impostazione di fab-
brica

Significato

Resistenza alla flessio-
ne in fase statica

Rotella di regolazione
IISII

Battuta "+"

Resistenza massima

Soglia di commutazio-

Rotella di regolazione

Tampone pre-teso,

Soglia di intervento

sione in fase dinamica

"

ne per |'attivazione e senza gioco bassa

della fase statica (resistenza alla flessio-
ne in fase statica atti-
vata con carico basso)

Resistenza alla flessio- | Valvola di regolazione | Battuta "=" Resistenza minima

ne in fase dinamica "F"

Resistenza all'esten- | Valvola di regolazione | Battuta "=" Resistenza minima

7.4.4 Commutazione tra fase dinamica e fase statica

— Pagina: 12 - (D resistenza alla flessione in fase statica attivata all'appoggio del tallone;
(2): resistenza alla flessione in fase statica disattivata scaricando il peso dal tallone

@ Quando si appoggia il tallone all'avvio della fase statica si attiva la resistenza alla flessione in
fase statica.

@® Quando si rimuove il peso dal tallone durante la fase statica si disattiva la resistenza alla fles-
sione in fase statica.

7.4.5 Esercizi e impostazioni

Sequenza consigliata per esercizi e impostazioni - Pagina: 12)

» CAUTELA! Se non ¢ possibile adattare completamente le regolazioni alle necessita del pa-
ziente, eseguire le impostazioni privilegiando gli aspetti di sicurezza. Dovrebbe essere possi-
bile raggiungere la posizione di estensione ad ogni passo e ad ogni velocita.

» Adattare le regolazioni del ginocchio protesico ai pazienti mediante aggiustamenti di precisio-
ne ed esercizi.

» Controllare la sincronizzazione delle regolazioni della protesi nel corso del normale consulto e
dei controlli annui per la sicurezza.

Far presente al paziente la necessita di far controllare la protesi in caso di modifiche funziona-
li.

» Osservare la sequenza consigliata per esercizi e impostazioni.

Sedersi - Pagina: 13)

» Esercitare insieme al paziente il movimento di seduta.

Deambulazione - Pagina: 13)

» Modificare tutte le impostazioni con la necessaria sensibilita.

» Dopo ogni modifica controllare gli effetti sulla deambulazione.

» Eseguire le impostazioni inizialmente ad una velocita di deambulazione normale, quindi con
passi brevi e spediti e alla fine con passi lunghi e veloci.
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» CAUTELA! |l paziente deve camminare in modo sicuro, perché nelle impostazioni di fabbrica
|'articolazione di ginocchio protesica pud commutare troppo tardi nella resistenza alla flessio-
ne in fase dinamica.

Se all'inizio della fase statica non & possibile attivare la resistenza in fase statica, ridurre con
la dovuta sensibilita la soglia di commutazione fino a quando pud essere attivata anche con
velocita di deambulazione e lunghezze del passo diverse.

» Regolare la resistenza alla flessione in fase dinamica in modo tale che la gamba protesica non
oscilli eccessivamente in direzione dorsale, ma che al successivo contatto del tallone con il
suolo si trovi puntualmente in posizione di massima estensione.

» Regolare la resistenza all'estensione in fase dinamica in modo tale che I'articolazione di gi-
nocchio protesica non oscilli troppo forte contro la battuta dell'estensione, ma che al succes-
sivo contatto del tallone con il suolo si trovi puntualmente in posizione di massima estensione.

» Se necessario, montare le molle supplementari fornite in base alla figura a pagina: 14,
per potenziare la funzione di assistenza all'estensione e affinché I'articolazione di ginocchio
protesica sia completamente estesa nel successivo appoggio del tallone al suolo.

Scendere rampe ((25] - Pagina: 14)
» Regolare la resistenza alla flessione in fase statica in modo tale che il paziente si senta suffi-
cientemente sicuro e che allo stesso tempo la resistenza non sia eccessiva.

Scendere le scale (26] - Pagina: 15)
» Regolare la resistenza alla flessione in fase statica in modo tale che il paziente si senta suffi-
cientemente sicuro e che allo stesso tempo la resistenza non sia eccessiva.

Deambulazione (ripetizione per regolazione) - Pagina: 15)

» Controllare di nuovo la resistenza alla flessione in fase dinamica ed eventualmente regolarla
con sensibilita, in modo tale che la gamba protesica non oscilli eccessivamente in direzione
dorsale e che al successivo contatto del tallone con il suolo si trovi puntualmente in posizione
di massima estensione.

Utilizzo del dispositivo di blocco (28] - Pagina: 16)
» Esercitare I'utilizzo del dispositivo di blocco.

Andare in bicicletta - Pagina: 16)

» Se il paziente desidera andare in bicicletta o praticare attivita sportive simili, eseguire i relativi
esercizi insieme a lui (ad es. su una cyclette). Durante queste attivita sportive il dispositivo di
blocco deve essere disattivato.

7.5 Applicazione rivestimento cosmetico

La figura mostra il rivestimento cosmetico in espanso consigliato. — Pagina: 17)
» Osservare i seguenti punti durante I'applicazione del rivestimento cosmetico:

* Verificare le impostazioni risultanti dalla prova dinamica.

/\ CAUTELA

Utilizzo di particelle molto igroscopiche (sostanze assorbenti di grasso, ad es. talco)
Pericolo di lesioni e pericolo di danno al prodotto dovuti all'assorbimento di sostanze lubrificanti
» Evitare il contatto del prodotto con particelle molto igroscopiche.

» 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.

7.6 Ultimazione della protesi

» CAUTELA! — Pagina: 17 — Per evitare danni al prodotto e il pericolo di caduta, ultimare la
protesi sostituendo i perni filettati troppo corti e troppo lunghi e serrando tutti i collegamenti a
vite. Rispettare in questa fase le coppie di serraggio per il montaggio e le misure di bloccag-
gio delle viti riportate nelle istruzioni per I'uso di tutti i componenti protesici.
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8 Utilizzo

8.1 Indicazioni per l'uso

/\ CAUTELA

Surriscaldamento del sistema idraulico per eccessiva sollecitazione

Ustioni e lesioni da caduta causate da cambiamenti funzionali e danneggiamento di componenti

della protesi

» Non toccare componenti della protesi surriscaldati.

» In caso di cambiamenti funzionali, ridurre tutte le attivita per lasciar raffreddare i componenti
protesici surriscaldati.

» In caso di surriscaldamento o cambiamenti funzionali, far controllare i componenti della pro-
tesi da personale tecnico autorizzato.

| AVVISO

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti danni.

» 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.).

INFORMAZIONE

Perdita nel sistema idraulico del prodotto

Danni all'ambiente o irritazioni cutanee causati dalla fuoriuscita di olio idraulico

» Verificare I'eventuale fuoriuscita di olio idraulico prima di ogni utilizzo del prodotto.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in caso di perdite e farlo riparare immediatamente.

8.2 Pulizia

/\ CAUTELA

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

» Disinfettare il prodotto usando esclusivamente i disinfettanti autorizzati.

» Osservare le indicazioni per la pulizia e la cura.

Detergenti o disinfettanti consentiti
Requisiti:
Privi di solventi, cloro e fosfati

INFORMAZIONE |

» Pulire il prodotto in caso di sporcizia.

» Osservare le indicazioni per la pulizia e |'asciugatura contenute nel capitolo "Condizioni am-
bientali" (v. pagina 50).

» Utilizzare solo detergenti e disinfettanti che non aggrediscono i materiali del prodotto. Con-
trollare la compatibilita del materiale con il prodotto detergente o disinfettante utilizzato fa-
cendo una prova in un punto non delicato.

» Non spruzzare il prodotto direttamente con uno spray o con detergenti e disinfettanti conte-
nenti agenti schiumogeni.
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» Utilizzare il detergente e il disinfettante solo con un panno morbido, privo di pelucchi.

» Rimuovere I'acqua con un panno morbido e privo di pelucchi, lasciare asciugare all'aria
I'umidita restante.

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

9 Manutenzione

/\ 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.

» AVVISO! Non lubrificare o ungere I'articolazione protesica.

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

» 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.

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

» In occasione della normale ispezione, & necessario verificare lo stato di usura dell'intera 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 pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento scor-
retto pud avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita
locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

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

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 dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

58



1 Indicaciones sobre este documento Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-09-09

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

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

» Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

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

» Conserve este documento.

Este documento y el producto han sido concebidos exclusivamente para la elaboracién de proéte-
sis por parte de personal técnico especializado en protetizaciones de la extremidad inferior.

1.1 Datos caracteristicos (producto, documento)
Los siguientes datos de referencia son importantes para la identificacion: - pagina: 2)
* (0 3R80, 3R80=ST (referencia del producto)
* (@ YYYYWWNNN (nimero de serie del producto)
YYYY (ano de fabricacion)
WW (semana)
NNN (ndmero)
*  (3)647G403=all_INT-VV-YYMM (linea estandar del documento)
647G403=all_INT (referencia del documento)
VV (nimero de version)
YYMM (fecha de edicién) — YY (ano); MM (mes)

1.2 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

1.3 Significado de los pictogramas de las figuras

[1] | Numeracién de las imagenes 1 |Referencia al namero del capitulo correspon-
diente
@ | Numeracion de una sucesién determinada @ | Numeracion de las partes de una figura
@© | Correcto ¥ | Incorrecto
A\ | Respete la indicacién de seguridad incluida en| A |Riesgo de caidas
el capitulo
& | Sustituir

2 Descripcion del producto
El producto (3R80*) se distingue por las siguientes caracteristicas principales:
* Articulacién de rodilla protésica monocéntrica con sistema hidraulico de rotacion
* Componentes del producto para fijar la fase de apoyo:
- Resistencia de flexién de la fase de apoyo ajustable (amortiguacién hidraulica)
- Nivel de respuesta ajustable para cambiar de la resistencia de extension de la fase de ba-
lanceo a la resistencia de flexion de la fase de apoyo
- Bloqueo (activacion y desactivacion por el paciente)
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* Componentes del producto para controlar la fase de balanceo:
- Resistencia de flexion de la fase de balanceo ajustable (amortiguacion hidraulica)
- Resistencia de extension de la fase de balanceo ajustable (amortiguaciéon hidraulica)
- Unidad hidraulica con funcién de impulsor (la funcién de impulsor puede reforzarse mon-
tando un resorte adicional)

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros infe-
riores.

3.2 Campo de aplicacion

| A PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» Emplee el producto Unicamente de acuerdo con el campo de aplicaciéon autorizado para el
mismo.

Campo de aplicacion autorizado (3R80, 3R80=ST)
Grado de movilidad recomendado: 3 + 4 Prétesis de diario

Peso corporal permitido: = 150 kg

3.3 Posibilidades de combinacion

| A PRECAUCION

Combinacion no permitida de componentes protésicos

Lesiones, fallos en el funcionamiento o dafhos en el producto debidos a una combinacién no

permitida de componentes protésicos

» Consulte las instrucciones de uso de todos los componentes protésicos que se van a usar
para verificar si estos se pueden combinar entre siy si estan autorizados para el campo de
aplicacion del paciente.

INFORMACION

Todos los componentes protésicos de la protesis deben cumplir los requisitos del paciente en
lo referente a la altura de amputacion, el peso, el grado de actividad, las condiciones ambienta-
les y el campo de aplicacion.

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de Ottobock. No se ha proba-
do la funcionalidad con componentes de otros fabricantes que dispongan de elementos de cone-
xién modulares compatibles.

Nuestros componentes funcionan a la perfeccion cuando se combinan con componentes adecua-
dos seleccionados conforme al peso corporal y el grado de movilidad, ambos identificables con
nuestra informacion de clasificacion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexion modula-
res apropiados.

3.3.1 Combinaciones recomendadas | Combinaciones no permitidas
» Observe la ilustracion relativa a las combinaciones recomendadas y a las combinaciones no
permitidas. (2 ]— pagina: 2)
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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).

» En caso de que el producto hubiera estado expuesto a condiciones ambientales no permiti-
das, tome las medidas pertinentes (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, envio del producto
al fabricante o a un taller especializado para su revisién).

Almacenamiento y transporte

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

Condiciones ambientales permitidas
Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C

Sustancias quimicas/liquidos: agua dulce, lejia jabonosa, agua clorada

Humedad: bajo el agua: méximo 1 h a una profundidad de 2 m, humedad relativa: sin limitaciones

Sustancias sélidas: polvo, contacto ocasional con arena

Limpie el producto después de haber entrado en contacto con humedad/sustancias quimicas/sus-
tancias solidas para evitar deterioros y un aumento del desgaste (véase la pagina 68).

Condiciones ambientales no permitidas

Sustancias sélidas: particulas altamente higroscépicas (p. ej., polvos de talco), polvo en concentraciones
altas (p. ej., en una obra), contacto intenso con arena

Sustancias quimicas/liquidos: agua salada, sudor, orina, acidos, uso continuo en medios liquidos

3.5 Reutilizacion y vida util

| A PRECAUCION

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

| A PRECAUCION

Exceder la vida dtil
Caidas debidas a cambios o pérdidas funcionales, asi como dafos en el producto
» Cercidrese de que no se exceda la vida Util maxima especificada en el presente capitulo.

El fabricante ha probado la resistencia a la carga de este componente protésico conforme a
ISO 10328. La vida util maxima es de 5 afos.

4 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacion

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

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

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

61



| 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., reparaciéon, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revisién, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Un patrén de paso modificado (fase de balanceo, fase de apoyo), una extensién incompleta, difi-
cultad de movimiento o ruidos, p. ej., son sintomas de alteraciones en el funcionamiento.

5 Componentes incluidos en el suministro

Los componentes incluidos en el suministro estan representados en las siguientes ilustraciones:
- pagina: 3

Solo los componentes del producto que tengan un nimero de referencia en la imagen se pueden
pedir posteriormente por separado.

El nimero de referencia en negrita que aparece en la imagen en el encabezado de un recuadro

indica un kit con el que pueden pedirse los componentes del producto representados dentro del
recuadro.

6 Datos técnicos
Los datos técnicos se indican en las siguientes ilustraciones: [4 | - pagina: 3, - pagina: 4
(@: Altura del sistema; (2): Altura proximal del sistema; (3): Altura distal del sistema

7 Preparacion para el uso

7.1 Indicaciones para la fabricaciéon de una protesis

| A PRECAUCION

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

proétesis

» 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.

7.2 Realizar el alineamiento basico

» ;PRECAUCION! Para que el paciente pueda estar de pie de forma segura, alinee la prétesis
de acuerdo con las ilustraciones del alineamiento y las instrucciones de uso de todos los
componentes protésicos utilizados. ((6 | — pagina: 5, — pégina: 5)
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Utilizar el 2Z11=KIT
INFORMACION: La lamina protectora del 2Z11=KIT permite proteger la zona de unién de la arti-
culacién protésica contra arafiazos durante el alineamiento en el taller y la prueba en la zona de
prueba.
» Utilice la ldmina protectora segln se indica en el documento adjunto al 2Z211=KIT.
» Retire la lamina protectora antes de que el paciente se marche de la zona de prueba.
Puntas de sujecion
» En caso de utilizar un alineador, monte las puntas de sujecién mostradas en la ilustracion.
(8]~ pagina: 6)
— (O: En las puntas de sujecién figuran entre corchetes las referencias de las articulaciones
de rodilla protésicas. La referencia de las puntas de sujecién y los datos en mm entre pa-
réntesis no se indican en las puntas de sujecion.

Montar el adaptador tubular

| A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Riesgo de lesiones 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 indicados.

» Observe las indicaciones referentes a la fijacion de los tornillos.

| A PRECAUCION

Preparacion inadecuada del tubo

Caidas debidas a dafios en el tubo

» No sujete el tubo en un tornillo de banco.

» Recorte el tubo Gnicamente con un cortatubos o una herramienta de corte.

| A PRECAUCION

Montaje incorrecto del tubo

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Limpie con un producto desengrasante las superficies de contacto del tubo y del alojamien-
to del tubo.

» Coloque el tubo en el alojamiento de modo que se alcance la profundidad minima permitida
de insercién.

» ;PRECAUCION! Coloque el adaptador tubular exclusivamente en la zona de insercién permi-
tida mostrada en la ilustracion. (9 |- pagina: 6)
— (1: Zona de insercion permitida: 0 mm
— (2): Zona de insercién no permitida: > 0 mm

7.3 Optimizar el alineamiento estatico

INFORMACION: Las instrucciones de uso del equipo de medicion utilizado, el péster de alinea-
cion transfemoral y los seminarios de Ottobock ofrecen més conocimientos especializados.

Para optimizar el alineamiento estético se precisa el equipo de mediciéon 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500.

De este modo estaran disponibles los siguientes métodos de optimizacion:

*  @: Optimizar con el modo 3D activado

*  @: Optimizar con el modo 3D desactivado

El método de optimizacion @ puede utilizarse como segundo paso opcional.

Con el L.A.S.A.R. Posture 743L100 solo es posible optimizar tomando como referencia los valo-
res del método de optimizacion @.
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(Pagina: 7): @: Optimizar con el modo 3D activado

|

Optimice el alineamiento estético de forma que permita al paciente estar de pie relajado, que
se respeten los valores mostrados en la ilustracion para los puntos de referencia y que se ob-
serven los siguientes puntos:
(@®: El modo 3D esta activado (simbolo 3D - color: gris claro).
- Secuencia para la optimizacion con relacion a los planos:

@: Plano sagital — @: Plano frontal
(2): La articulacion de rodilla protésica esta en extension. Si esté disponible, el bloqueo esta
activado.
(®): La linea auxiliar se encuentra sobre el punto de referencia sagital de la articulacion de ro-
dilla protésica (eje de giro).
(@): Los puntos de referencia se encuentran en el centro (50 : 50: nicleos de ajuste de la arti-
culacién de rodilla protésica y del pie protésico, calzado).
(®): La linea de prolongacion de la linea auxiliar sefiala hacia el punto de referencia (espina
iliaca anterosuperior).
(®): La linea auxiliar se encuentra sobre el punto de referencia frontal de la articulacion de ro-
dilla protésica (nucleo de ajuste).

(Pagina: 7): @: Optimizar con el modo 3D desactivado

|

Optimice el alineamiento estatico de forma que se respeten los valores indicados en la ilustra-
cion para los puntos de referencia y que se observen los siguientes puntos:
(@®: El modo 3D esta desactivado (simbolo 3D — color: gris oscuro).
- Secuencia para la optimizacion con relacion a los planos:

@®: Plano sagital — @: Plano frontal
(@): La articulacion de rodilla protésica esta en extension. Si esta disponible, el bloqueo esta
activado.
(®): La linea auxiliar se encuentra sobre el punto de referencia sagital de la articulacion de ro-
dilla protésica (eje de giro).
(@): Los puntos de referencia se encuentran en el centro (50 : 50: nucleos de ajuste de la arti-
culacion de rodilla protésica y del pie protésico, calzado).
(®): La linea de prolongacion de la linea auxiliar sefala hacia el punto de referencia (espina
iliaca anterosuperior).
(6): La linea auxiliar se encuentra sobre el punto de referencia frontal de la articulacién de ro-
dilla protésica (nucleo de ajuste).
(@): La linea de prolongacién senala hacia el punto de referencia (ndcleo de ajuste).

7.4 Optimizar durante la prueba dinamica

7.4.1 Indicaciones para la prueba dinamica

| 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 prétesis.

7.4.2 Vista general de las posibilidades de ajuste
Resistencia de flexién de la fase de apoyo ((12] - pagina: 8 - (2)

@:

Rango de ajuste; (2): Reducir la resistencia de flexion de la fase de apoyo; (3): Aumentar la re-

sistencia de flexion de la fase de apoyo

64



Umbral de conmutacion - pagina: 8 - (®)

(®: Rango de ajuste; (2): Reducir el umbral de conmutacién (se necesita un peso reducido para
iniciar la fase de apoyo); (3): Aumentar el umbral de conmutacién (se necesita un peso mas eleva-
do para iniciar la fase de apoyo)

Resistencia de flexion de la fase de balanceo - pagina: 9 - (9)
(®: Rango de ajuste; (2): Reducir la resistencia de flexion de la fase de balanceo; (3): Aumentar la
resistencia de flexioén de la fase de balanceo

Resistencia de extension de la fase de balanceo - pagina: 9 - (9)
(®: Rango de ajuste; (2): Reducir la resistencia de extension de la fase de balanceo; (3): Aumentar
la resistencia de extension de la fase de balanceo

Bloqueo - pagina: 10 - (3)

| A PRECAUCION |

Uso del bloqueo

Caida debido a la no activacion o a la desactivacion involuntaria del bloqueo

» Compruebe con cuidado el funcionamiento correcto de la prétesis después de cada activa-
cion y desactivacion del bloqueo.

Bloquee la articulacién de rodilla protésica antes de utilizar la prétesis en un entorno moja-
do.

» Adapte la velocidad de marcha a las condiciones del entorno.

» Cercidrese de no activar ni desactivar el bloqueo al accionarlo involuntariamente.

» En suelos mojados, utilice exclusivamente pies protésicos con suela antideslizante.
>

v

Active el bloqueo, segun se muestra en la ilustracion, para el uso en una zona humeda (p. €j.,
la ducha o la piscina) asi como para estar de pie de forma relajada. Desactive el bloqueo para
caminar. Durante la activacion y la desactivacion, cargue la articulacion de rodilla protésica y
presione contra el tope de extension.

— (D: Activar el bloqueo

— (2): Desactivar el bloqueo

7.4.3 Comprobar los ajustes y restablecer los ajustes de fabrica

» Antes de realizar optimizaciones durante la prueba dindmica con el paciente, compruebe los
ajustes y restablezca los ajustes de fabrica.

— Pagina: 10 — (1) Resistencia de flexion de la fase de apoyo; (2) Umbral de conmutacién para

iniciar la fase de apoyo;(3) Amortiguador pretensado sin holgura

— Pégina: 11 — (1) Resistencia de flexion de la fase de balanceo; (2) Resistencia de extension

de la fase de balanceo

— Pagina: 11 - (1) Bloqueo (desactivado)

Funcién Elemento de ajuste |Ajuste de fabrica Significado
Resistencia de flexion | Anillo de ajuste "S" Tope "+" Resistencia maxima
de la fase de apoyo

Umbral de conmuta- | Anillo de ajuste "!" Amortiguador preten- | Nivel de respuesta ba-
cion para iniciar la fa- sado sin holgura jo

se de apoyo (La resistencia de fle-

xion de la fase de apo-
yo se activa con una
carga baja)
Resistencia minima

Resistencia de flexion | Valvula de ajuste "F" | Tope
de la fase de balanceo
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Funcion Elemento de ajuste |Ajuste de fabrica Significado
Resistencia de exten- | Valvula de ajuste "E" | Tope "=" Resistencia minima
sion de la fase de ba-
lanceo

7.4.4 Cambio entre la fase de balanceo y la fase de apoyo

— Pégina: 12 — (1): Resistencia de flexion de la fase de apoyo activada al apoyar el talon;
(@: Resistencia de flexion de la fase de apoyo desactivada al descargar el talén

@ Al apoyar el talén al principio de la fase de apoyo se activa la resistencia de flexion de la fase
de apoyo.

@ Al descargar el talon durante la fase de apoyo se desactiva la resistencia de flexion de la fase
de apoyo.

7.4.5 Ejercicios y ajustes

Secuencia recomendada de los ejercicios y de los ajustes ((21] - pagina: 12)

» ;PRECAUCION! Si los ajustes no se pudiesen adaptar completamente a las necesidades de
comodidad del paciente, realice los ajustes en primer lugar en beneficio de la seguridad. La
posicion de extension debe alcanzarse en cada paso y caminando a cualquier velocidad.

» Adapte los ajustes de la articulacion de rodilla protésica al paciente mediante ajustes de pre-
cisién y ejercicios.

» Durante la consulta normal y los controles anuales de seguridad, controle que los ajustes de
la prétesis concuerdan.

Indiquese al paciente que, si se producen cambios en el funcionamiento, debe encargarse la
revision de la prétesis.

» Observe la secuencia recomendada de los ejercicios y de los ajustes.

Sentarse - pagina: 13)
» Practique con el paciente cémo sentarse.

Caminar (23] - pagina: 13)

» Modifique todos los ajustes con delicadeza.

» Después de cada modificacién, compruebe el efecto en el patrén de marcha.

» Realice los ajustes primero a una velocidad de paso normal, seguidamente dando pasos cor-
tos y rapidos y, por udltimo, dando pasos largos y rapidos.

» ;PRECAUCION! El paciente debe caminar siempre agarrado puesto que es posible que la ar-
ticulacién de rodilla protésica, en el ajuste de fabrica, cambie demasiado tarde a la resisten-
cia de flexion de la fase de balanceo.

Si la resistencia de la fase de apoyo no puede activarse al principio de la fase de apoyo, re-
duzca el umbral de conmutacién con delicadeza hasta que también pueda activarse a diferen-
tes velocidades y longitudes de paso.

» Ajuste la resistencia de flexion de la fase de balanceo de tal manera que la parte tibial de la
prétesis no oscile en exceso hacia dorsal, pero que esté completamente extendida a tiempo la
préxima vez que se vaya a apoyar el talén en el suelo.

» Ajuste la resistencia de extensién de la fase de balanceo de tal forma que la articulacién de
rodilla protésica no oscile con demasiada fuerza contra el tope de extensién, pero que esté
completamente extendida a tiempo la préxima vez que se vaya a apoyar el talén en el suelo.

» Si fuera necesario, monte el resorte adicional suministrado segin se muestra en la ilustra-
cion de la pagina: 14 para reforzar la funcién de impulsor, de manera que la articulacion
de rodilla protésica esté completamente extendida la siguiente vez que se apoye el talén.

Bajar pendientes ((25] - pagina: 14)
» Ajuste la resistencia de flexion de la fase de apoyo de tal forma que aporte al paciente sufi-
ciente seguridad y que, al mismo tiempo, no genere una resistencia excesiva.
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Bajar escaleras - pagina: 15)
» Ajuste la resistencia de flexion de la fase de apoyo de tal forma que aporte al paciente sufi-
ciente seguridad y que, al mismo tiempo, no genere una resistencia excesiva.

Caminar (repetir para reajustar) - pagina: 15)

» Compruebe de nuevo la resistencia de flexion de la fase de balanceo y, dado el caso, ajustela
con delicadeza de forma que la parte tibial de la prétesis no oscile en exceso hacia dorsal y
que esté completamente extendida a tiempo la préxima vez que se vaya a apoyar el talén en el
suelo.

Uso del bloqueo - pagina: 16)
» Practique el uso del bloqueo.

Montar en bicicleta - pagina: 16)

» Si el paciente desea montar en bicicleta o practicar un deporte similar, realice con él los ejer-
cicios correspondientes (p. €j., en la bicicleta estatica). En este tipo de deportes, el bloqueo
debe estar desactivado.

7.5 Colocar el revestimiento cosmético

La ilustracion muestra la funda de espuma recomendada. — pagina: 17)

» Tenga en cuenta los siguientes puntos cuando vaya a colocar la funda cosmética:
* Revise los ajustes de la prueba dinamica.

| A PRECAUCION |

Uso de particulas altamente higroscopicas (sustancias desengrasantes, p. ej., polvos
talco)

Riesgo de lesiones, danos en el producto debidos a la falta de lubricante

» Evite que el producto entre en contacto con particulas altamente higroscopicas.

» Para optimizar las propiedades de deslizamiento y eliminar ruidos, rocie el spray de silicona
519L5 directamente sobre las superficies de fricciéon de la funda cosmética de espuma.

7.6 Acabar la prétesis

» ;PRECAUCION! — Péagina: 17 - Para evitar dafos en el producto y riesgos de caidas,
acabe la protesis sustituyendo las varillas roscadas demasiado cortas y demasiado largas, asi
como apretando todos los tornillos. Para ello, tenga en cuenta las indicaciones relativas a los
pares de apriete de montaje y a la fijaciéon de los tornillos incluidas en las instrucciones de
uso de cada componente protésico.

8 Uso

8.1 Indicaciones para el uso

| A PRECAUCION |

Sobrecalentamiento del sistema hidraulico debido a un sobreesfuerzo

Quemaduras, lesiones por caidas debidas a cambios en el funcionamiento y a dafos en los

componentes protésicos

» No toque ningin componente protésico sobrecalentado.

» Si se producen cambios en el funcionamiento, reduzca todas las actividades para permitir
que se enfrien los componentes protésicos sobrecalentados.

» En caso de sobrecalentamiento o de que se produzcan cambios en el funcionamiento, acu-
da a un técnico autorizado para que revise los componentes protésicos.
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AVISO |

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

» 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. ej., reparacién, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).

INFORMACION

Derrames en el sistema hidraulico del producto

Danos al medio ambiente o irritaciones cutadneas debidos a aceite hidraulico derramado

» Compruebe antes de cada uso que el producto no presente derrames de aceite hidraulico.

» No continte usando el producto en caso de detectar derrames y llévelo inmediatamente a
reparar.

8.2 Limpieza

| A PRECAUCION

Empleo de productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados

Funcionalidad limitada y dafos debidos a productos de limpieza o de desinfeccién inadecuados
» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permitidos.

» Desinfecte el producto Unicamente con los productos de desinfeccién permitidos.

» Respete las indicaciones de limpieza y cuidado.

Productos de limpieza y de desinfeccion permitidos

Requisitos:
Sin disolventes, sin cloro, sin fosfato

| INFORMACION |

» Limpie el producto en caso de suciedad.

» Observe las indicaciones para la limpieza y el secado del capitulo "Condiciones ambienta-
les" (véase la pagina 61).

» Utilice Unicamente productos de limpieza y desinfecciéon que no dafien los materiales del
producto. Compruebe la compatibilidad del material con el producto de limpieza y desinfec-
cién que desee utilizar en una zona poco visible.

» El producto no puede rociarse directamente con un aerosol ni con productos de limpieza y
desinfeccién que contengan agentes espumantes.

» Aplique los productos de limpieza y desinfeccion exclusivamente con un pano suave y que
no suelte pelusas.

» Seque la humedad con un pafo suave y que no suelte pelusas y deje secar al aire la hume-
dad residual.

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

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
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» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

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

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

» Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento periédicos en funcién 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.

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

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la proétesis 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 generacion de ruidos andémalos. Se ha de garantizar siempre que la
articulacion se pueda flexionar y extender por completo. En caso necesario, efectie reajustes
como corresponda.

10 Eliminacién

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

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

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 del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

1 Indicacoes relativas ao documento Portugués

| INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2021-09-09

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.
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Este documento e o produto destinam-se exclusivamente a confeccdo de uma prétese pelo pes-
soal técnico com conhecimentos especializados sobre a protetizagdo das extremidades inferio-
res.

1.1 Especificacoes (produto, documento)
As seguintes especificagdes sao importantes para a identificacao: — pagina: 2)
* (1) 3R80, 3R80=ST (coédigo do produto)
* @ YYYYWWNNN (nimero de série do produto)
YYYY (ano de construgdo)
WW (semana do calendario)
NNN (numero)
* (3 647G403=all_INT-VV-YYMM (linha padrdo do documento)
647G403=all_INT (codigo do documento)
VV (nimero de versio)
YYMM (data de publicagéo) — YY (ano); MM (més)

1.2 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

1.3 Significado dos pictogramas nas figuras

Numeragao das figuras 1 | Referéncia ao nimero do respectivo capitulo
@ | Numeragao para uma sequéncia definida @ | Numeragéo das partes de uma figura

© | Correto X | Incorreto

A\ | Observe a indicagao de seguranga no capitulo | A |Risco de queda

& | Substituir

2 Descricao do produto
O produto (3R80*) distingue-se pelas seguintes caracteristicas principais:
* Articulagao de joelho protética monocéntrica com sistema hidraulico rotacional
* Componentes do produto para a fixagao da fase de apoio:
- Resisténcia a flexdo na fase de apoio ajustavel (amortecimento hidraulico)
- Limiar de resposta ajustavel para comutar da resisténcia a extensdo na fase de balanco
para a resisténcia a flexao na fase de apoio
- Trava (ativagdo e desativacdo pelo paciente)
* Componentes do produto para o controle da fase de balanco:
- Resisténcia a flexdo na fase de balango ajustavel (amortecimento hidraulico)
- Resisténcia a extensdo na fase de balanco ajustavel (amortecimento hidraulico)
- Unidade hidraulica com funcao auxiliar de extensao (a funcdo auxiliar de extensdo pode
ser intensificada através de uma mola adicional)

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das extremidades inferiores.
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3.2 Area de aplicacao

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto
Queda devido a quebra de pecas de suporte
» Utilize o produto somente em sua area de aplicagao autorizada.

Area de aplicacao autorizada (3R80, 3R80=ST)
Grau de mobilidade recomendado: 3 + 4 Prétese de uso diario

Peso corporal permitido: = 150 kg

3.3 Possibilidades de combinacao

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Lesdes, mau funcionamento ou danos ao produto devido a combinagdo nao autorizada de com-

ponentes protéticos

» Consulte as instrugdes de utilizagdo de todos os componentes protéticos a serem utilizados,
a fim de verificar se podem ser combinados entre si e se sdo aprovados para a area de apli-
cagao do paciente.

INFORMAGAO |
Em uma proétese, todos os componentes protéticos devem atender aos requisitos do paciente
relativos ao nivel de amputagéo, ao peso corporal, ao grau de atividade, as condigdes ambien-
tais e a area de aplicagao.

Este componente protético é compativel com o sistema modular Ottobock. A funcionalidade com
componentes de outros fabricantes, que dispéem de elementos de conexdo modulares compati-
veis, nao foi testada.

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados com componentes adequa-
dos, selecionados com base no peso corporal e no grau de mobilidade, identificadveis mediante
nossa informagéo de classificagcdo MOBIS, e que dispdem de elementos de conexdo modulares
correspondentes.

3.3.1 Combinacdes recomendadas | combinagdes ndo permitidas
» Observar a figura das combinagées recomendadas e das combinagdes ndo permitidas. (2 |-

pagina: 2)

3.4 Condicoes ambientais

/\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Queda devido a danificagdes do produto

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

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais ndo permitidas, tome as medi-
das adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma
oficina especializada).

Armazenamento e transporte
Faixa de temperatura —20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a 90 %, sem vibragdes mecénicas ou
impactos
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Condicoes ambientais admissiveis
Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C
Produtos quimicos/liquidos: 4gua doce, agua saponacea, agua clorada

Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 2 m de profundidade, umidade relativa do ar: sem restricoes
Particulas soélidas: poeira, contato ocasional com areia

Apés o contato com umidade/produtos quimicos/particulas sélidas, limpe o produto para evitar um
desgaste maior e danos (consulte a pagina 78).

Condicoes ambientais inadmissiveis

Particulas sélidas: particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco), poeira em alta concentragéo
(por. ex., canteiros de obra), contato intensivo com areia

Produtos quimicos/liquidos: 4gua salgada, suor, urina, acidos, uso permanente em meios liquidos

3.5 Reutilizacao e vida ditil

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida atil

Queda devido a alteragéo ou a perda da fungéo bem como danos ao produto

» Certifique-se de néo utilizar o produto além da vida Util maxima, que esta especificada neste
capitulo.

Este componente protético foi testado pelo fabricante quanto a resisténcia a carga conforme a
norma ISO 10328. A vida Util maxima é de 5 anos.

4 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Tocar na area do mecanismo de articulacao

Aprisionamento de membros (por ex., dedos da mao) ou da pele devido a movimentos descon-
trolados da articulagao

» Durante o uso, nao toque no mecanismo de articulagao.

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

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesGes devido a alteragdo ou perda da funcéao

» 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 alteragdes ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Alteracdes da funcdo podem ser evidenciadas, por ex., por um padrao de marcha alterado (fase
de balanco, fase de apoio), extensao incompleta, movimentagéao dificil e surgimento de ruidos.

72



5 Material fornecido
O material fornecido esta exibido nas seguintes figuras: — pagina: 3

Apenas os componentes de produto com o cddigo na figura podem ser encomendados de forma
individual posteriormente.

Na figura hd um cédigo em negrito no cabegalho de de um conjunto para um pacote no qual os
componentes de produto exibidos no mesmo podem ser encomendados posteriormente.

6 Dados técnicos
Os dados técnicos estdo exibidos nas seguintes figuras: [ 4 | — pagina: 3, - pagina: 4
@: Altura de sistema; (2): Altura de sistema proximal; (3): Altura de sistema distal

7 Estabelecer a operacionalidade

7.1 Indicacdes para a confeccao de uma proétese

/\ 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.

/\ 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,
corrimao e andador) na primeira vez que ele andar e ficar em pé com a proétese.

7.2 Estabelecer o alinhamento basico

» CUIDADO! A fim de possibilitar uma bipedestacdo segura ao paciente, alinhar a prétese com
base nas ilustracées do alinhamento e nas instrugdes de utilizagdo de todos os componentes
protéticos utilizados. ((6 ] — pagina: 5, - pagina: 5)

Utilizar 2Z11=KIT

INFORMAGAO: Com a pelicula protetora do 2Z11=KIT é possivel proteger a area de conexdo da

articulagdo da protese de arranhoes no momento do alinhamento na oficina e do teste no local de

prova.

» Utilizar a pelicula protetora como mostrado no documento anexo do 2Z11=KIT.

» Remover a pelicula protetora antes do paciente deixar o local de prova.

Bits de retencao
» Ao utilizar um dispositivo de alinhamento, montar os bits de retengao exibidos na figura.
— pagina: 6)
— (@: Nos bits de retencédo estdo os cddigos das articulagbes de joelho protéticas indicados
entre colchetes. O cédigo dos bits de retencao e as especificagdes em mm entre parénte-
ses nao se encontram nos bits de retencgao.

Montagem do adaptador tubular

/\ CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes roscadas
» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.
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| » Observe as instrucgdes relativas a fixagcao de parafusos.

/\ CUIDADO

Manuseio incorreto do tubo

Queda devido a danificagdo do tubo

» Nao fixar o tubo no torno de bancada.

» Somente encurtar o tubo com um cortador de tubo ou um dispositivo de corte ao compri-
mento.

/\ CUIDADO

Montagem incorreta do tubo

Risco de lesdes devido a quebra de pecgas de suporte

» Limpar as superficies de contato do tubo e do encaixe de tubo com um detergente desen-
gordurante.

» Posicione o tubo no encaixe de tubo de forma que nao seja ultrapassada a profundidade de
insercdo minima permitida.

» CUIDADO! Posicionar o adaptador tubular apenas na area de inserc@o permitida indicada na
figura. ((9 |- pégina: 6)
— (@: Area de insercdo permitida: 0 mm
— (@ Area de insercdo ndo permitida: > 0 mm

7.3 Otimizar o alinhamento estatico

INFORMAGCAO: As instrucdes de utilizacdo do dispositivo de medicdo utilizado, o péster do ali-

nhamento transfemoral e os seminarios promovidos pela Ottobock fornecem mais conhecimentos

técnicos.

Para otimizar o alinhamento estatico, é necessario o dispositivo de medigdo 3D L.A.S.A.R. Postu-

re 743L500.

Estao disponiveis os seguintes métodos de otimizagao:

*  @: Otimizagdo com o modo 3D ativado

*  @: Otimizagcdo com o modo 3D desativado

O método de otimizagdo @ pode ser utilizado como uma segunda etapa opcional.

Com o L.A.S.A.R. Posture 743L100 s6 é possivel a otimizagdo com base nos valores do método

de otimizagdo @.

(pagina: 7): @: Otimizacdo com o modo 3D ativado

» Otimizar o alinhamento estatico de maneira a permitir uma bipedestagdo relaxada do pacien-
te, mantendo os valores dos pontos de referéncia indicados na figura e observando os segu-
intes pontos:

* (©: O modo 3D esté ativado (simbolo 3D - cor: azul-claro).
- Sequéncia para a otimizagdo em relacao aos planos:

@: plano sagital - @: plano frontal

* (2): A articulagdo de joelho protética estd em extensdo. A trava esta ativada, se estiver disponi-
vel.

* (3): A linha auxiliar esta localizada no ponto de referéncia sagital da articulacdo de joelho pro-
tética (eixo giratério).

* (4: Os pontos de referéncia se encontram no centro (50 : 50: nlcleos de ajuste da articula-
¢ao de joelho protética e do pé protético, sapatos).

* (8: A linha de extensdo da linha auxiliar aponta para o ponto de referéncia (espinha iliaca an-
terossuperior).

* (8): A linha auxiliar esta localizada no ponto de referéncia frontal da articulagédo de joelho pro-
tética (nlcleo de ajuste).
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(pagina: 7): @: Otimizacao com o modo 3D desativado

» Otimizar o alinhamento estatico de maneira que os valores indicados na figura para os pontos
de referéncia sejam mantidos e os seguintes pontos sejam observados:

* (0: O modo 3D esté desativado (simbolo 3D — cor: azul-escuro).
- Sequéncia para a otimizagdo em relacao aos planos:

@®: plano sagital - @®: plano frontal

* (@: A articulagdo de joelho protética estd em extensdo. A trava estd ativada, se estiver disponi-
vel.

* (®: A linha auxiliar esta localizada no ponto de referéncia sagital da articulagdo de joelho pro-
tética (eixo giratorio).

* (@: Os pontos de referéncia se encontram no centro (50 : 50: nlcleos de ajuste da articula-
¢do de joelho protética e do pé protético, sapatos).

* (®: A linha de extensdo da linha auxiliar aponta para o ponto de referéncia (espinha iliaca an-
terossuperior).

* (®: A linha auxiliar esta localizada no ponto de referéncia frontal da articulagao de joelho pro-
tética (nlcleo de ajuste).

* (@: Alinha de extensao da linha auxiliar aponta para o ponto de referéncia (ndcleo de ajuste).

7.4 Otimizar durante a prova dinamica

7.4.1 Indicacoes para a prova dinamica

/\ 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.

7.4.2 Visao geral das opcoes de configuracao

Resisténcia a flexdo na fase de apoio ((12] - pagina: 8 - (@)

(»: Faixa de ajuste; (2): reduzir a resisténcia a flexdo na fase de apoio; (3): aumentar a resisténcia
a flexdao na fase de apoio

Limiar de comutacio - pagina: 8 - (@)

(©: Faixa de ajuste; (2) reduzir o limiar de comutagdo (menos peso necessario para iniciar a fase
de apoio); (3): aumentar o limiar de comutagdo (mais peso necessario para iniciar a fase de apo-
io)

Resisténcia a flexdo na fase de balanco - pagina: 9 - ()

(@: Faixa de ajuste; (2): reduzir a resisténcia a flexdo na fase de balango; (3): aumentar a resistén-
cia a flexao na fase de balanco

Resisténcia a extensdo na fase de balanco - pagina: 9 - (@)
(@: Faixa de ajuste; (2): reduzir a resisténcia a extensao na fase de balango; (3): aumentar a resis-
téncia a extensdo na fase de balango

Trava - pagina: 10 - (3))

/\ CUIDADO

Uso da trava

Queda em razdo da nao ativagédo ou desativagdo acidental da trava

» Verifique, precavidamente, se a proétese esta funcionando corretamente ap6s cada ativagao
e desativacao da trava.

» Trave a articulacao de joelho protética antes de utilizar a prétese em areas Umidas.

» Adapte a velocidade de marcha as condigdes ambientais.
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» Tome cuidado para nao ativar ou desativar a trava por meio de um acionamento acidental.
» Em pisos molhados, utilize apenas pés protéticos com sola antiderrapante.

» Ativar a trava como indicado na figura, para o uso em area Umida (por ex., ducha e piscina) e
também para uma bipedestagao relaxada. Para andar, desativar a trava. Ao ativar e desativar,
aplicar carga sobre a articulag@o de joelho protética e pressionar contra o batente de exten-
séo.

— (D ativar a trava
— (2): desativar a trava

7.4.3 Verificar os ajustes e repor aos ajustes de fabrica

» Antes do aperfeicoamento, durante a prova dinamica, verificar os ajustes com o paciente e re-
por os ajustes a configuragao de fabrica.

- pagina: 10 — (D) Resisténcia a flexdo na fase de apoio; (2) Limiar de comutacgéo para iniciar a

fase de apoio;(3) Amortecedor pré-tensionado sem folga

— pagina: 11 — (1) Resisténcia a flexdo na fase de balango; (2) Resisténcia a extensdo na fase

de balanco

- pagina: 11 — (2) Trava (desativada)

Funcao Ajuste por Ajuste de fabrica Significado
Resisténcia a flexao na | Anel de ajuste "S" Batente "+" Resisténcia maxima
fase de apoio

Limiar de comutacédo | Anel de ajuste "!" Amortecedor pré-ten- | Baixo limiar de res-
para iniciar a fase de sionado sem folga posta

apoio (A resisténcia a flexao

na fase de apoio é ati-
vada a cargas baixas)

Resisténcia a flexao na | Valvula de ajuste "F" | Batente "-" Resisténcia minima
fase de balango

Resisténcia a extensao | Valvula de ajuste "E" | Batente "-" Resisténcia minima
na fase de balanco

7.4.4 Troca entre a fase de balanco e a fase de apoio

— pagina: 12 — (1): A resisténcia a flexao na fase de apoio é ativada no apoio do calcanhar;
(2@): A resisténcia a flexdo na fase de apoio é desativada no alivio da carga sobre o calcanhar

@ A resisténcia a flexdo na fase de apoio é ativada ao apoiar o calcanhar no inicio da fase de
apoio.

@ A resisténcia a flexdo na fase de apoio é desativada ao aliviar a carga sobre o calcanhar duran-
te a fase de apoio.

7.4.5 Exercicios e ajustes

Sequéncia recomendada dos exercicios e ajustes - pagina: 12)

» CUIDADO! Caso ndo seja possivel adaptar os ajustes completamente as necessidades de
conforto do paciente, recomendamos efetua-los, primeiramente, levando em consideragéo os
aspectos de seguranca. A posi¢do de extensao deve ser atingida a cada passo e em qualquer
velocidade de marcha.

» Adaptar os ajustes da articulagdo de joelho protética ao paciente através de ajustes finos e
treinamentos.

» Verificar se os ajustes da prétese estdo adequados na consulta normal e nas revisdes de se-
guranga anuais.

Avisar ao paciente para encaminhar a prétese a revisdo em caso de alteragdes do funciona-
mento.

» Observar a sequéncia recomendada dos exercicios e ajustes.
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Sedestacio ([22] - pagina: 13)
» Praticar os exercicios de sentar com o paciente.

Marcha (23] - pagina: 13)

» Alterar todos os ajustes sutilmente.

» A cada alteragao, verificar o efeito sobre o padrdao de marcha.

» Realizar os ajustes primeiro na velocidade de passos normais, depois a passos curtos e rapi-
dos e, por fim, a passos largos e rapidos.

» CUIDADO! S¢ deixar o paciente andar se estiver apoiado, pois a articulagdo de joelho proté-
tica no ajuste de fabrica pode comutar muito tarde para a resisténcia a flexdo na fase de ba-
lanco.

Caso a resisténcia a fase de apoio ndo possa ser ativada no inicio da fase de apoio, reduzir
sutilmente o limiar de comutagdo até que ela possa ser ativada também no caso de velocida-
des e comprimentos de passo diferentes.

» Ajustar a resisténcia a flexdo na fase de balanco de forma que a perna protética ndo fagca um
movimento dorsal muito acentuado e fique em extensdo completa a tempo para o préximo
apoio do calcanhar.

» Ajustar a resisténcia a extensao na fase de balanco de forma que a articulagao de joelho pro-
tética ndo bata muito duramente contra o batente de extensao ao balancar e fique em exten-
sdo completa a tempo para o préximo apoio do calcanhar.

» Se necessario, instalar a mola fornecida adicionalmente, conforme a figura na pagi-
na: 14, para intensificar a fungao auxiliar de extenséo, para que a articulagao de joelho proté-
tica fique em extensao completa para o proximo apoio do calcanhar.

Descida de rampas ((25] - pagina: 14)
» Ajustar a resisténcia a flexdo na fase de apoio de maneira a proporcionar seguranga suficien-
te ao paciente, mas sem gerar muita resisténcia.

Descida de escadas ((26] - pagina: 15)
» Ajustar a resisténcia a flexdo na fase de apoio de maneira a proporcionar seguranga suficien-
te ao paciente, mas sem gerar muita resisténcia.

Marcha (repeticdo para reajuste) (27] - pagina: 15)

» Verificar a resisténcia a flexdo na fase de balango novamente e, se necessario, ajustar sutil-
mente de forma que a perna protética ndo faca um movimento dorsal muito acentuado e fique
em extensao completa a tempo para o préximo apoio do calcanhar.

Utilizacdo da trava (28] - pagina: 16)

» Exercitar a utilizagcdo da trava.

Andar de bicicleta - pagina: 16)

» Se o paciente desejar andar de bicicleta ou praticar esportes similares, realizar exercicios
correspondentes com ele (por ex., em uma bicicleta ergométrica). Para essas modalidades
esportivas, a trava precisa estar desativada.

7.5 Colocar o revestimento cosmético

A figura mostra a capa estética de espuma recomendada. ([30] — pagina: 17)
» Ao colocar o revestimento cosmético, observar os seguintes pontos:

* Verificar os ajustes obtidos na prova dindmica.

/\ CUIDADO

Utilizacao de particulas fortemente higroscépicas (substancias que absorvem gordura,
por ex. talco)

Risco de lesdes e danificagao do produto devido a falta de lubrificante

» Evite o contato do produto com particulas fortemente higroscopicas.
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» 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.

7.6 Acabamento da protese

» CUIDADO! pagina: 17 — A fim de evitar danos ao produto e o risco de quedas, efetuar o
acabamento da prétese trocando pinos roscados curtos ou longos demais e apertando firme-
mente todas as conexdes roscadas. Para tanto, observar as instrugoes de utilizagao de todos
os componentes protéticos com relagdo aos torques de aperto de montagem e a fixagao de
conexdes roscadas.

8 Uso

8.1 Indicacoes relativas ao uso

/\ CUIDADO

Superaquecimento do sistema hidraulico devido a sobrecargas

Queimaduras, lesées decorrentes de queda devido a alteragdes de fungdes e danos aos com-

ponentes protéticos

» Nao toque componentes protéticos superaquecidos.

» Reduza todas as atividades em caso de alteragoes de fungdes para possibilitar um resfria-
mento dos componentes de prétese superaquecidos.

» Mande verificar o componente de prétese pelo pessoal técnico autorizado no caso de supe-
raquecimento ou alteragoes de fungoes.

INDICAGAO.

Sobrecarga mecanica

Restri¢des funcionais devido a danos mecéanicos

» 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, substitui¢cdo, revisdo pelo ser-
vigo de assisténcia do fabricante, etc.).

INFORMAGAO |

Vazamento no sistema hidraulico do produto

Danos ambientais ou irritagdes cutdneas causados pelo dleo hidraulico vazado

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a vazamento de 6leo hidraulico.

» Em caso de vazamentos, pare de usar o produto e leve-o imediatamente para reparo.

8.2 Limpeza

/\ 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 apenas com os produtos de limpeza autorizados.

» Desinfete o produto apenas com os produtos de desinfecgéo autorizados.

» Observe as indicagdes de limpeza e cuidados.

Produtos de limpeza ou de desinfeccao permitidos

Requisitos:
isento de solventes, cloro e fosfato
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| INFORMAGAO |

» Limpar o produto em caso de sujeiras.

» Observe as indicagdes quanto a limpeza e secagem no capitulo "Condigdes ambientais"
(consulte a pagina 71).

» Utilize apenas produtos de limpeza e de desinfecgdo que ndo ataquem os materiais do pro-
duto. Verifique o produto de limpeza desejado quanto a sua compatibilidade com o material,
em um local nao visivel.

» O produto ndo pode ser borrifado diretamente com um spray de bomba ou produto de lim-
peza e desinfeccao com gas propelente.

» Aplicar o produto de limpeza e desinfec¢do apenas com um pano macio e sem fiapos.

» Secar a umidade com um pano macio e sem fiapos e deixar secar ao ar para eliminar a umi-
dade residual.

» Observe as indicagdes de limpeza de todos os componentes protéticos.

9 Manutencao

/\ CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de manutencao
Risco de lesdes devido a alteragdo ou perda da funcdo, bem como danificagdo do produto
» Observe as seguintes indicagées de manutencao.

INDICACAO! Nao usar éleos ou graxas lubrificantes na articulacio protética.
INDICACAO! Permitir apenas servicos de reparo através da assisténcia do fabricante.
Marcar as datas para a manutengéo peridédica com o paciente de acordo com o uso.

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

Apés os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspegao.
Verificar a prétese completa quanto a presenca 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-
s@o tem que estar sempre assegurado. Se necessario, efetuar reajustes.

VVVVY VVYVYY

10 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma
eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Observe as
indicagdes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e elimina-
cao.

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

11.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.
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11.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.

1 Aanwijzingen bij het document Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-09-09

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Dit document en het product mogen uitsluitend worden gebruikt voor het maken van een prothese
door een vakspecialist die over vakinhoudelijke kennis beschikt over prothesen voor de onderste
ledematen.

1.1 Kenmerkende gegevens (product, document)
De volgende kenmerkende gegevens zijn voor de identificatie belangrijk: (1] - pagina: 2)
* () 3R80, 3R80=ST (artikelnummer van het product)
* (@ YYYYWWNNN (serienummer van het product)
YYYY (bouwjaar)
WW (kalenderweek)
NNN (nummer)
* (3 647G403=all_INT-VV-YYMM (normregel van het document)
647G403=all_INT (artikelnummer van het document)
VV (versienummmer)
YYMM (uitgiftedatum) - YY (jaar); MM (maand)

1.2 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

1.3 Betekenis van de pictogrammen in de afbeeldingen

Nummering van de afbeeldingen 1 | Verwijzing naar het nummer van het bijbehoren-
de hoofdstuk

©® | Nummering die een vaste volgorde aangeeft @ |Nummering van de onderdelen van een afbeel-
ding
© | Goed X | Fout
/A | Neem het veiligheidsvoorschrift in het hoofdstuk | A | Valgevaar
in acht

& | Vervangen

2 Productbeschrijving
Het product (3R80*) heeft de volgende hoofdeigenschappen:
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* Monocentrisch prothesekniescharnier met hydraulische rotatie
* Productcomponenten voor stabilisatie in de standfase:
- Instelbare standfase-flexieweerstand (hydraulische demping)
- Instelbare reactiedrempel voor het omschakelen van zwaaifase-extensieweerstand naar
standfase-flexieweerstand
- Vergrendeling (activeren en deactiveren door de patiént)
* Productcomponenten voor het regelen van de zwaaifase:
- Instelbare zwaaifase-flexieweerstand (hydraulische demping)
- Instelbare zwaaifase-extensieweerstand (hydraulische demping)
- Hydraulische eenheid met extensiefunctie (de extensiefunctie kan door het inbouwen van
een extra veer nog versterkt worden)

3 Gebruiksdoel

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

3.2 Toepassingsgebied

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product
Vallen door breuk van dragende delen
» Gebruik het product alleen voor het toepassingsgebied waarvoor het is toegestaan.

Toegestaan toepassingsgebied (3R80, 3R80=ST)
Aanbevolen mobiliteitsgraad: 3 + 4 Prothese voor dagelijks gebruik

Toegestaan lichaamsgewicht: = 150 kg

3.3 Combinatiemogelijkheden

| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Verwondingen, storingen in de werking of beschadiging van het product door niet-toegestane

combinatie van prothesecomponenten

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van alle te gebruiken prothesecompo-
nenten of deze met elkaar mogen worden gecombineerd en of ze gezien het toepassingsge-
bied voor de betreffende patiént zijn toegestaan.

INFORMATIE

In een prothese moeten alle componenten voldoen aan de eisen van de patiént ten aanzien van
amputatiehoogte, lichaamsgewicht, mate van activiteit, omgevingscondities en toepassingsge-
bied.

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

Onze componenten functioneren optimaal, wanneer ze worden gecombineerd met geschikte
componenten, geselecteerd op basis van lichaamsgewicht en mobiliteitsgraad, die identificeer-
baar zijn met onze MOBIS classificatie-informatie en beschikken over de passende modulaire ver-
bindingselementen.
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3.3.1 Aanbevolen combinaties | niet-toegestane combinaties
» Neem de afbeelding met de aanbevolen combinaties en de niet-toegestane combinaties in

acht. - pagina: 2)

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 de tabel
"Niet-toegestane omgevingscondities" in dit hoofdstuk).

» Als het product heeft blootgestaan aan niet-toegestane omgevingscondities, zorg er dan
voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging,
controle door de fabrikant of bij een orthopedische werkplaats).

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

Toegestane omgevingscondities

Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zeepsop, chloorwater

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 2 m diepte, relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met vocht/chemicalién/vaste stoffen om een ver-
sterkte slijtage en schade te voorkomen (zie pagina 89).

Niet-toegestane omgevingscondities

Vaste stoffen: sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder), hoge concentraties stof (bijv. een bouw-
plaats), intensief contact met zand

Chemicalién/vloeistoffen: zout water, zweet, urine, zuren, langdurig gebruik in vloeibare media

3.5 Hergebruik en levensduur

| 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 levensduur

Vallen door functieverandering of functieverlies en beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de maximale levensduur die in dit hoofdstuk is gedefinieerd, niet wordt over-
schreden.

Deze prothesecomponent is door de fabrikant volgens ISO 10328 getest op belastbaarheid. De
maximale levensduur bedraagt 5 jaar.
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4 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

In het scharniermechanisme grijpen

Bekneld raken van extremiteiten (bijv. vingers) en de huid door ongecontroleerde scharnierbe-
wegingen

» Girijp tijdens 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.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijv. tot uitdrukking komen in een veranderd gangbeeld (zwaaifase,
standfase), onvolledige extensie, moeilijk bewegen en geluidsontwikkeling.

5 Inhoud van de levering

De inhoud van de levering is weergegeven op de volgende afbeeldingen: - pagina: 3

Alleen productcomponenten die in de afbeelding een eigen artikelnummer hebben, kunnen apart
worden nabesteld.

In de kopregel van het kader in deze afbeelding staat een vetgedrukt artikelnummer. Dit is het
nummer waaronder de in het kader afgebeelde productcomponenten als pakket kunnen worden
nabesteld.

6 Technische gegevens
De technische gegevens zijn weergegeven op de volgende afbeeldingen: - pagina 3, -

pagina 4
(»): systeemhoogte; (2): proximale systeemhoogte; (3): distale systeemhoogte

7 Gebruiksklaar maken

7.1 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
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» 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).

7.2 Basisopbouw instellen
» VOORZICHTIG! Om ervoor te zorgen dat de patiént stabiel kan staan, moet u de prothese
opbouwen aan de hand van de opbouwafbeeldingen en de gebruiksaanwijzingen van alle
gebruikte prothesecomponenten. (6 | - pagina: 5 -, - pagina: 5)
2Z11=KIT gebruiken
INFORMATIE: Met het beschermfolie van de 2Z11=KIT kan het aansluitgedeelte van het prothe-
sescharnier bij de opbouw in de werkplaats en bij het testen in de pasruimte worden beschermd
tegen krassen.
» Gebruik het beschermfolie zoals is aangegeven in het begeleidende document van de
2711=KIT.
» Verwijder het beschermfolie, voordat de patiént de pasruimte verlaat.
Bevestigingsbits
» Monteer bij gebruik van een opbouwapparaat de op de afbeelding weergegeven bevesti-
gingsbits. (8] - pagina: 6)
— (@: Op de bevestigingsbits staan tussen vierkante haakjes de artikelnummers van prothe-
sekniescharnieren. De artikelnummers van de bevestigingsbits en de mm-gegevens tus-
sen de ronde haakjes bevinden zich niet op de bevestigingsbits.

Buisadapter monteren

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindingen

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd eerst de schroefdraad reinigen.
» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de aanwijzingen voor het borgen van schroeven en bouten in acht.

| 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 of afkortmachine.

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de buis

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Reinig de contactvlakken van de buis en de buishouder met een ontvettend reinigingsmid-
del.

» Positioneer de buis zo in de buishouder, dat de toegestane minimale inschuifdiepte niet
wordt onderschreden.

» VOORZICHTIG! Plaats de buisadapter uitsluitend in het toegestane bereik dat op de afbeel-
ding wordt weergegeven. (9 | - pagina: 6)
— (@) Toegestaan plaatsingsbereik: 0 mm
— (@ Niet-toegestaan plaatsingsbereik: > 0 mm

7.3 Statische opbouw optimaliseren
INFORMATIE: De gebruiksaanwijzing van het gebruikte meetapparaat, de poster TF-opbouw en
de Ottobock seminars zorgen voor verdere vakkennis.
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Om de statische opbouw te optimaliseren, is het meetapparaat 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500
nodig.

Daarmee heeft u de volgende methoden voor de optimalisatie ter beschikking:

*  @: Optimaliseren met geactiveerde 3D-modus

*  @: Optimaliseren met gedeactiveerde 3D-modus

De methode voor optimalisatie @ kan als optionele tweede stap worden gebruikt.

Met de L.A.S.A.R. Posture 743L100 kan alleen worden geoptimaliseerd met de waarden voor de
methode @.

(Pagina: 7): @: Optimaliseren met geactiveerde 3D-modus

» Optimaliseer de statische opbouw zo, dat de patiént daardoor ontspannen staat en de in de
afbeelding getoonde waarden voor de referentiepunten worden aangehouden en op de vol-
gende punten wordt gelet:

* (0): De 3D-modus is geactiveerd (3D-symbool — kleur: lichtgrijs).
- Volgorde voor het optimaliseren met betrekking tot de vlakken:

@: sagittaal vlak — @®: frontaal vlak

* (2 Het prothesekniescharnier bevindt zich in extensie. Indien voorhanden is de vergrendeling
geactiveerd.

*  (®: De hulplijn ligt op het sagittale referentiepunt van het prothesekniescharnier (rotatie-as).

* (9): De referentiepunten bevinden zich in het midden (50 : 50: afstelkernen van het prothese-
kniescharnier en de prothesevoet, schoenen).

* (5): De verlenging van de hulplijn wijst naar het referentiepunt (spina iliaca anterior superior).

* (®): De hulplijn ligt op het frontale referentiepunt van het prothesekniescharnier (afstelkern).

(Pagina: 7): @: Optimaliseren bij gedeactiveerde 3D-modus

» Optimaliseer de statische opbouw zo dat de in de afbeelding weergegeven waarden voor de
referentiepunten aangehouden worden en er op de volgende punten wordt gelet:

* (0): De 3D-modus is gedeactiveerd (3D-symbool — kleur: donkergrijs).
- Volgorde voor het optimaliseren met betrekking tot de vlakken:

@®: sagittaal vlak — @®: frontaal vlak

* (2 Het prothesekniescharnier bevindt zich in extensie. Indien voorhanden is de vergrendeling
geactiveerd.

*  (®: De hulplijn ligt op het sagittale referentiepunt van het prothesekniescharnier (rotatie-as).

* (9): De referentiepunten bevinden zich in het midden (50 : 50: afstelkernen van het prothese-
kniescharnier en de prothesevoet, schoenen).

* (5): De verlenging van de hulplijn wijst naar het referentiepunt (spina iliaca anterior superior).

* (®): De hulplijn ligt op het frontale referentiepunt van het prothesekniescharnier (afstelkern).

* (7): De verlenging van de hulplijn wijst naar het referentiepunt (afstelkern).

7.4 Optimalisatie tijdens de dynamische passessie

7.4.1 Instructies voor de dynamische passessie

| 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.

7.4.2 Overzicht van de instelmogelijkheden

Standfase-flexieweerstand - pagina: 8 - (@)
(©: instelgebied; (2): standfase-flexieweerstand verkleinen; (3): standfase-flexieweerstand vergro-
ten
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Schakeldrempel : - pagina 8 - (@)
(@: instelgebied; (2): schakeldrempel verkleinen (minder gewicht nodig voor het inzetten van de
standfase); (3): schakeldrempel verhogen (meer gewicht nodig voor het inzetten van de standfase)

Zwaaifase-flexieweerstand (14] - pagina: 9 - (®)
@: instelgebied; (2): zwaaifase-flexieweerstand verkleinen; (3): zwaaifase-flexieweerstand vergro-
ten

Zwaaifase-extensieweerstand - pagina: 9-()
@: instelgebied; (2): zwaaifase-extensieweerstand verkleinen; (3): zwaaifase-extensieweerstand
vergroten

Vergrendeling - pagina: 10 - ®)
| A VOORZICHTIG |

Gebruik van de vergrendeling

Vallen door niet activeren of per ongeluk deactiveren van de vergrendeling

» Controleer voorzichtig na elke keer activeren en deactiveren van de vergrendeling of de pro-
these correct werkt.

» Vergrendel het prothesekniescharnier voordat u de prothese gebruikt in natte omstandighe-
den.

» Pas de loopsnelheid aan de omstandigheden aan.

» Let erop dat de vergrendeling niet per ongeluk wordt gedeactiveerd of geactiveerd.

» Gebruik op natte ondergrond altijd een prothesevoet met een antislipzool.

» Activeer de op de afbeelding weergegeven vergrendeling voor het gebruik in natte zones (bijv.

douche en zwembad) en om ontspannen te staan. Deactiveer de vergrendeling voor het
lopen. Belast tijdens het activeren en deactiveren het prothesekniescharnier en druk tegen de
extensieaanslag.

— (U: vergrendeling activeren

— (2): vergrendeling deactiveren

7.4.3 Instellingen controleren en naar de standaardinstellingen terugzetten

» Controleer voor de optimalisatie tijdens het dynamische passen met de patiént de instellingen
en zet ze terug naar de standaardinstellingen.

— pagina: 10 — (1) standfase-flexieweerstand; (2) schakeldrempel voor het inzetten van de

standfase;(3) buffer voorgespannen zonder speling

- pagina: 11 — (1) zwaaifase-flexieweerstand; (2) zwaaifase-extensieweerstand

- pagina: 11 — (2) vergrendeling (gedeactiveerd)

het inzetten van de
standfase

zonder speling

Werking Instelmiddel Fabrieksinstelling Betekenis
Standfase-flexieweer- | Instelring 'S’ Aanslag '+' Maximale weerstand
stand

Schakeldrempel voor | Instelring '!' Buffer voorgespannen | Lage reactiedrempel

(standfase-flexieweer-
stand wordt bij lage
belasting geactiveerd)

weerstand

Zwaaifase-flexieweer- | Instelventiel 'F' Aanslag '~ Minimale weerstand
stand
Zwaaifase-extensie- Instelventiel 'E' Aanslag '-' Minimale weerstand

7.4.4 Wisselen tussen zwaaifase en standfase
— pagina: 12 — (1) standfase-flexieweerstand geactiveerd bij het neerzetten van de hiel;
(2): standfase-flexieweerstand gedeactiveerd bij ontlasten van de hiel
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@ Bij het neerzetten van de hiel aan het begin van de standfase wordt de standfase-flexieweer-
stand geactiveerd.

@ Bij het ontlasten van de hiel tijdens de standfase wordt de standfase-flexieweerstand gedeacti-
veerd.

7.4.5 Oefeningen en instellingen

Aanbevolen volgorde van de oefeningen en instellingen (21] - pagina: 12)

» VOORZICHTIG! Wanneer de instellingen niet volledig kunnen worden afgestemd op de
behoefte aan comfort van de patiént, ga dan bij het instellen in de eerste plaats uit van veilig-
heidsaspecten. Bij iedere stap en iedere loopsnelheid moet de extensiestand worden bereikt.

» Pas de instellingen van het prothesekniescharnier aan de patiént aan door fijnafstelling en
oefeningen.

» Controleer bij de normale consultatie en de jaarlijkse veiligheidscontroles of de instellingen
van de prothese nog in orde zijn.

Wijs de patiént erop dat hij de prothese bij veranderingen in de werking moet laten controle-
ren.

» Neem de aanbevolen volgorde van de oefeningen en instellingen in acht.

Gaan zitten - pagina: 13)
» Oefen met de patiént het gaan zitten.

Lopen ([23] - pagina: 13)

» Wijzig alle instellingen nauwkeurig.

» Controleer na elke aanpassing de gevolgen voor het lopen.

» Voer de instellingen eerst bij normale loopsnelheid uit, vervolgens bij korte en vlotte passen
en tot slot bij lange en snelle passen.

» VOORZICHTIG! Laat de patiént alleen met beveiliging lopen, omdat het protheseknieschar-
nier in de fabrieksinstelling te laat kan omschakelen naar de zwaaifase-flexieweerstand.

Indien aan het begin van de standfase de standfaseweerstand niet geactiveerd kan worden,
moet de schakeldrempel behoedzaam zodanig verkleind worden, dat deze ook bij verschillen-
de stapsnelheden en staplengtes geactiveerd kan worden.

» Stel de zwaaifase-flexieweerstand zo in dat het protheseonderbeen niet te ver naar dorsaal
doorzwaait, maar zich op tijd voor het volgende neerzetten van de hiel in volledige extensie
bevindt.

» Stel de zwaaifase-extensieweerstand zo in, dat het prothesekniescharnier niet te hard tegen
de extensieaanslag slaat, maar zich op tijd voor het volgende neerzetten van de hiel in volledi-
ge extensie bevindt.

» Bouw indien nodig de extra meegeleverde veer in volgens de afbeelding op pagina 14,
om de extensiefunctie te versterken, zodat het prothesekniescharnier bij het volgende neerzet-
ten van de hiel in volledige extensie is.

Hellingen aflopen - pagina: 14)

» Stel de standfase-flexieweerstand zo in, dat het de patiént voldoende veiligheid biedt en tege-
lijkertijd de weerstand niet te hoog is.

Trap af lopen ((26] - pagina: 15)

» Stel de standfase-flexieweerstand zo in, dat het de patiént voldoende veiligheid biedt en tege-
lijkertijd de weerstand niet te hoog is.

Lopen (herhaling voor aanpassen achteraf) (27] - pagina: 15)

» Controleer de zwaaifase-flexieweerstand opnieuw en stel indien nodig nauwkeurig in, zodat
het protheseonderbeen niet te ver naar dorsaal doorzwaait en zich op tijd voor het volgende
neerzetten van de hiel in volledige extensie bevindt.

Gebruik van de vergrendeling - pagina: 16)
» Oefen het gebruik van de vergrendeling.
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Fietsen - pagina: 16)

» Wanneer de patiént wil fietsen of vergelijkbare bewegingen wil kunnen maken, moeten daar-
voor oefeningen (bijv. op een hometrainer) worden gedaan. Bij dergelijke (sportieve) bewe-
gingen moet de vergrendeling gedeactiveerd zijn.

7.5 Cosmetische bekleding aanbrengen

De afbeelding toont de aanbevolen cosmetische schuimstofovertrek. (30] - pagina: 17)
» Let bij het aanbrengen van de cosmetische overtrek op de volgende punten:

* Controleer de instellingen van het dynamisch passen.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van sterk hygroscopische deeltjes (stoffen die vet onttrekken, bijv. talkpoeder)
Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking van smeermiddel
» Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met sterk hygroscopische deeltjes.

» 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.

7.6 Gereedmaken van de prothese voor gebruik

» VOORZICHTIG! - pagina: 17 - Om productschade en valgevaar te voorkomen, moeten bij
het afwerken van de prothese te korte en te lange schroefdraadpennen worden vervangen en
moeten alle schroefverbindingen worden aangedraaid. Neem hierbij de in de gebruiksaanwij-
zingen van alle prothesecomponenten vermelde montage-aanhaalmomenten en aanwijzingen
voor het borgen van schroeven en bouten in acht.

8 Gebruik

8.1 Gebruiksinstructies

| A VOORZICHTIG

Oververhitting van de hydraulische eenheid door overbelasting

Brandwonden, letsel door vallen als gevolg van veranderingen in de werking en beschadiging

van prothesecomponenten

» Raak oververhitte prothesecomponenten niet aan.

» Verminder bij veranderingen in de werking alle activiteiten, zodat de oververhitte prothese-
componenten kunnen afkoelen.

» Laat de prothesecomponenten bij oververhitting of veranderingen in de werking door een
geautoriseerde vakspecialist nakijken.

LETOP.

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens vé6r 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.).

INFORMATIE

Lek in het hydraulische systeem van het product
Aantasting van het milieu of huidirritatie door vrijkomende hydrauliekolie
» Controleer telkens voor het gebruik of er hydrauliekolie lekt.
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| >

Gebruik het product in geval van lekkage niet langer en laat het onmiddellijk repareren.

8.2 Reiniging

| A VOORZICHTIG

>
>
>

Gebruik van de verkeerde reinigingsmiddelen of ontsmettingsmiddelen
Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen of ontsmettingsmiddelen

Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.
Ontsmet het product uitsluitend met de toegestane ontsmettingsmiddelen.
Neem de reinigings- en onderhoudsinstructies in acht.

Toegestane reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen

Vereisten:
oplosmiddelvrij, chloorvrij, fosfaatvrij

>
>

>

>

INFORMATIE

Reinig het product als het vuil is.

Neem de informatie over het reinigen en drogen uit het hoofdstuk "Omgevingscondities" (zie
pagina 82) in acht.

Gebruik uitsluitend reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen die het materiaal van het pro-
duct niet aantasten. Controleer de materiaalcompatibiliteit van het gewenste product op een
onopvallende plaats.

Het product mag niet rechtstreeks worden bespoten met reiniger of desinfectiemiddel uit
een pompspray of spray met drijfgas.

Gebruik reinigers en desinfectiemiddelen uitsluitend met een zachte, pluisvrije doek.

Droog vocht met een zachte, pluisvrije doek af. Laat het achtergebleven vocht aan de lucht
opdrogen.

Volg de reinigingsinstructies voor alle prothesecomponenten op.

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.

vy VY

\ A A A

LET OP! Het prothesescharnier mag niet worden gesmeerd of ingevet.

LET OP! Laat reparaties uitsluitend uitvoeren door de serviceafdeling van de fabri-
kant.

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.

Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen van gebruik.

Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.

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.
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10 Afvalverwerking

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

11 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

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

1 Information om dokumentet Svenska

INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2021-09-09

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Det har dokumentet och produkten ar uteslutande avsedda for tillverkning av en protes av fack-
personal som har specialistkunskap om protesforsorjning av de nedre extremiteterna.

1.1 Identifieringsuppgifter (produkt, dokument)
De nedanstadende uppgifterna behovs for identifiering: - sida: 2)
* (1) 3R80, 3R80=ST (produktens méarkning)
* (@ YYYYWWNNN (produktens serienummer)
YYYY (tillverkningsar)
WW (kalendervecka)
NNN (nummer)
* (3 647G403=all_INT-VV-YYMM (dokumentets standardrad)
647G403=all_INT (dokumentets markning)
VV (versionsnummer)
YYMM (utgivningsdatum) - YY (ar); MM (manad)

1.2 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning fér mojliga tekniska skador.
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1.3 Symbolforklaring till bilderna

Numrering av bilderna 1 |Hanvisning till numret pa tillhérande kapitel
® | Numrering pa en bestamd ordningsféljd @ | Numrering av delarna i en bild

© |Ratt X |Fel

A\ | Folj sakerhetsforeskrifterna i avsnittet A | Fallrisk

& | Bytut

2 Produktbeskrivning
Produktens (3R80*) viktigaste egenskaper ér:
* Monocentrisk protesknéled med rotationshydraulik
*  Produktkomponenter for sakring av stodfasen:
- Stallbart stafasflexionsmotstand (hydraulisk dampning)
- Stéllbar kanslighetstroskel for vaxling fran svingfasextensionsmotstand till stafasflexions-
motstand
- Sparr (aktiveras och inaktiveras av brukaren)
*  Produktkomponenter for styrning av svingfasen:
- Stéllbart svingfasflexionsmotstand (hydraulisk ddmpning)
- Stallbart svingfasextensionsmotstand (hydraulisk dampning)
- Hydraulikenhet med framkastarfunktion (framkastarfunktionen kan forstarkas genom att en
extra fjader installeras)

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvdndning
Produkten &r endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extremiteten.

3.2 Anvindningsomrade

| A OBSERVERA

Overbelastning av produkten
Fall till féljd av att barande delar gar sénder
» Anvind endast produkten inom tillatet anvdndningsomrade.

Tillatet anvandningsomrade (3R80, 3R80=ST)
Rekommenderad mobilitetsgrad: 3 + 4 Vardagsprotes
Tillaten kroppsvikt: = 150 kg

3.3 Kombinationsmaéjligheter

| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Personskador, funktionsstorningar eller produktskador till fljd av otillaten kombination av pro-

teskomponenter

» Ta hjalp av bruksanvisningarna fér de proteskomponenter som ska anvandas och kontrollera
att komponenterna far kombineras med varandra, samt att de ar tillatna for brukarens an-
vandningsomrade.
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INFORMATION

| en protes maste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstar betraffande
brukarens amputationshojd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren ar samt omgivningsférhallanden
och anvandningsomrade.

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

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

3.3.1 Rekommenderade kombinationer | Otillatna kombinationer
» Observera bilden pa de rekommenderade kombinationerna och de otillatna kombinationerna.

(2] - sida: 2)

3.4 Omgivningsférhallanden

| A OBSERVERA |

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Fallrisk till foljd av skador pa produkten

» Utsatt inte produkten for ofillatna omgivningsforhallanden (se tabellen "Otillatna
omgivningsforhallanden” i detta avsnitt).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller i en fackverkstad) om produkten har utsatts for otillatna omgivningsférhallanden.

Forvaring och transport
Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till 90 %, inga mekaniska vibrationer eller sto-
tar

Tillatna omgivningsfoérhallanden
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C
Kemikalier/vatskor: sotvatten, tvalvatten, klorvatten

Fukt: nedséankning i vatten: max. 1 h pa 2 m djup. Relativ luftfuktighet: inga begrénsningar

Fasta amnen: damm, tillfallig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta amnen for att minska
risken for okat slitage och skador (se sida 98).

Otillatna omgivningsférhallanden

Fasta a@amnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk), héga dammkoncentrationer
(t.ex. byggarbetsplatser), intensiv kontakt med sand

Kemikalier/vitskor: saltvatten, svett, urin, syror, langre anvandning i flytande medier

3.5 Ateranviandning och livslingd

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa en annan brukare
Fall pa grund av funktionsforlust samt skador pa produkten
» Anvénd endast produkten till en brukare.

| A OBSERVERA

Overskriden livslingd
Fallrisk till foljd av funktionsforandring, funktionsforlust eller skador pa produkten
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» Se till att den maximala livslangden som anges i detta kapitel inte 6verskrids.

Den héar proteskomponenten har belastningstestats av tillverkaren enligt ISO 10328. Den maxima-
la livslangden &r 5 ar.

4 Allmanna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen

Klamrisk for kroppsdelar (t.ex. fingrar) och hud om leden bojs okontrollerat

» Grip inte in i ledmekanismen vid anvandning.

» Utfér monterings- och justeringsarbeten endast med skarpt uppmarksamhet.

| A OBSERVERA |

Mekaniska skador pa produkten

Risk fér personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsférlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

» Anvind inte produkten mer om dess funktioner har forandrats eller gatt foérlorade (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 férlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan yttra sig som t.ex. en férandrad gangbild (svingfas, stafas), ofullstan-
dig extension, styvhet och missljud.

5| leveransen

Leveransinnehallet visas pa foljande bilder: [37] - sida: 3

Endast produktkomponenter med artikelnummer i bilden gar att bestalla separat.

Ett artikelnummer i fet stil i faltet ovanfér en ram betecknar en férpackning i vilkken de produktkom-
ponenter som avbildas inom ramen ingar och gar att bestalla i efterhand.

6 Tekniska uppgifter

Tekniska uppgifter finns pa féljande bilder: - sida: 3, —sida: 4
@®: Systemhojd; (2): proximal systemhdjd; (3): distal systemhdjd

7 Gora klart for anvandning

7.1 Rad infér 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-
stélld
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» For brukarens sékerhet ska ett lampligt hjalpmedel (t.ex. ett stodracke, en ledstang eller en
rollator) finnas till hands nar brukaren star och gar for férsta gangen.

7.2 Utfora en grundinriktning

» OBSERVERA! For att brukaren ska kunna sta sakert, ska protesen riktas in enligt protesin-
riktningsbilderna och enligt bruksanvisningarna for alla proteskomponenter som anvands. (6]
- sida: 5, - sida: b)

Anvanda 2Z11=KIT

INFORMATION: Med hjalp av skyddsfolien fran 2Z11=KIT kan protesledens anslutningsomrade

skyddas mot repor vid montering pa fabriken och vid test pa utprovningsstéllet.

» Anvénd skyddsfolien enligt anvisningarna som féljer med 2Z11=KIT.

» Ta bort skyddsfolien innan brukaren [&mnar utprovningsstallet.

Hallarbits

» Om du anvander en inriktningsenhet ska du montera de hallarbits som visas pa bilden. ((8] -
sida: 6)
— (D: Pa hallarbitsen star markningen for protesknéleden inom hakparenteser. Hallarbitsens

maérkning och millimetermatten inom de runda parenteserna finns inte pa hallarbitsen.

Montera roradaptern

| A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sonder
» Rengoér gangan fére varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvsakring.

| A OBSERVERA

Felaktig bearbetning av roret

Fallrisk om roret skadas

» Spann inte fast réret i ett skruvstycke.

» Anvand alltid en rorkap eller kapanordning nar du kortar av roret.

| A OBSERVERA

Felaktig montering av roret

Risk fér personskador om barande delar gar sénder

» Rengor kontaktytorna pa roret och rorfastet med ett avfettande rengéringsmedel.

» Placera roret i rorfastet pa ett sadant séatt att minsta tillatna inféringsdjup inte underskrids.

» OBSERVERA! Placera endast réradaptern i det tillatna inskjutningsomradet som visas pa bil-
den. ([9]- sida: 6)
— (@ Tillatet inskjutningsomrade: 0 mm
— (2): Otillatet inskjutningsomrade: >0 mm

7.3 Optimera den statiska inriktningen

INFORMATION: Bruksanvisningen for matutrustningen som anvands, TF-inriktningsaffischen och
Ottobocks seminarier ger mer information.

Vid optimeringen av den statiska inriktningen behoévs matutrustningen 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500.

Foljande optimeringsmetoder finns tillgangliga:

*  @: Optimera med aktiverat 3D-lage

*  @: Optimera med inaktiverat 3D-lage
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Optimeringsmetod @ kan anvandas som valfritt andra steg.
Med L.A.S.A.R. Posture 743L100 kan optimering ske enbart med vardena fran optimeringsme-
tod @.
(Sida: 7): @: Optimerad med aktiverat 3D-ldge
» Optimera den statiska inriktningen sa att brukaren star avspéant, de referenspunktsvarden som
visas i bilden uppnas och féljande punkter beaktas:
* (: 3D-laget ar aktiverat (3D-symbol - farg: ljusgra).
- Ordningsfoljd for optimering efter plan:
@: Sagittalplan — @: frontalplan
* (2 Protesknéleden éar i extension. Om en sparr finns sa ar den aktiverad.
* (®: Hjalplinjen ligger pa protesknéledens sagittala referenspunkt (vridaxeln).
* (@): Referenspunkterna ligger i mitten (50 : 50: mellan protesknéledens pyramidkopplingar och
protesfoten, skon).
* (®): Den extrapolerade hjalplinjen pekar mot referenspunkten (spina iliaca anterior superior).
* (&) Hjalplinjen ligger pa protesknéledens frontala referenspunkt (pyramidkopplingen).
(Sida: 7): @: Optimera med inaktiverat 3D-ldge
» Optimera den statiska inriktningen sa att referenspunktsvardena som visas i bilden géller och
féljande punkter beaktas:
* (0: 3D-laget ar inaktiverat (3D-symbol — farg: morkgra).
- Ordningsfoljd for optimering efter plan:
@®: Sagittalplan — @: frontalplan
* (2 Protesknaleden &r i extension. Om en sparr finns s& ar den aktiverad.
* (3®: Hjalplinjen ligger pa protesknéaledens sagittala referenspunkt (vridaxeln).
* (9): Referenspunkterna ligger i mitten (50 : 50: mellan protesknaledens pyramidkopplingar och
protesfoten, skon).
* (5): Den extrapolerade hjalplinjen pekar mot referenspunkten (spina iliaca anterior superior).
* (8): Hjalplinjen ligger pa protesknéledens frontala referenspunkt (pyramidkopplingen).
* (7): Den extrapolerade hjalplinjen pekar mot referenspunkten (pyramidkopplingen).

7.4 Optimering under den dynamiska provningen

7.4.1 Anvisning om den dynamiska provningen

| 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 anvéands.

7.4.2 Oversikt 6ver instiliningsmaojligheter
Stafasflexionsmotstand -sida: 8 -(®)
@: Instéllningsomrade; (2): minska stafasflexionsmotstandet; (3): 6ka stafasflexionsmotstandet

Kopplingsgrans -sida: 8 - (3)
@: Instéliningsomrade; (2): reducera kopplingsgransen (for att starta stafasen krévs lagre vikt);
(3®): oka kopplingsgransen (for att starta stafasen kravs hogre vikt)

Svingfasflexionsmotstand -sida: 9-(®)
@: Instéliningsomrade; (2): minska svingfasflexionsmotstandet; (3): 6ka svingfasflexionsmotstandet

Svingfasextensionsmotstand -sida:9-()
@: Instéllningsomrade; (2): minska svingfasextensionsmotstandet; (3): 0ka svingfasextensionsmot-
standet
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Spérr (16] - sida: 10 - ®)
| A OBSERVERA |

Anvanda sparren

Fallrisk om sparren inte aktiveras eller inaktiveras oavsiktligt

» Kontrollera forsiktigt att protesen fungerar som den ska varje gang spérren har aktiverats el-
ler inaktiverats.

» Sparra protesknéleden innan protesen anvénds i vata.

» Anpassa ganghastigheten till omgivningsvillkoren.

» Se till att inte sparren aktiveras eller inaktiveras oavsiktligt.

>

>

P& vata underlag ska du alltid anvanda protesfétter med halksaker sula.

Aktivera spéarren enligt bilden sé& att den kan anvédndas i vatutrymmen (t.ex. dusch eller vid
simning) eller fér att kunna slappna av vid staende. Inaktivera spéarren vid gang. Vid aktivering
eller inaktivering ska du belasta protesknéleden och trycka mot extensionsanslaget.

— (U: Aktivera sparr

— (2): Inaktivera sparr

7.4.3 Kontrollera instillningar och aterstilla till fabriksinstallningar

» Fore optimeringen under den dynamiska provningen ska du kontrollera installningarna tillsam-
mans med brukaren samt aterstélla till fabriksinstallningar.

- sida: 10 - (1) stafasflexionsmotstand; (2) kopplingsgréns for inledning av stafas;(®) buffert for-

spéand utan spel

- sida: 11 — () svingfasflexionsmotstand; (2) svingfasextensionsmotstand

—sida: 11 — () sparr (inaktiverad)

Funktion Instdllningssatt Fabriksinstallning Forklaring
Stafasflexionsmot- Installningsring "S”" Anslag "+" Maximalt motstand
stand

Kopplingsgrans for in- | Installningsring "!" Buffert forspand utan | Nedre kanslighetstros-
ledning av stafas spel kel

(stafasflexionsmotstan-
det aktiveras vid lagre

belastning)
Svingfasflexionsmot- Instéllningsventil "F" | Anslag "-" Minimalt motstand
stand
Svingfasextensions- Instéllningsventil "E" | Anslag "-" Minimalt motstand
motstand

7.4.4 Vaxling mellan svingfas och stafas

— sida: 12 — (2): stafasflexionsmotstandet aktiveras vid héalisattningen; (2): stafasflexionsmot-
standet inaktiveras nar halen avlastas

@ Stafasflexionsmotstandet aktiveras vid halisattningen i borjan av stafasen.

@ Nar hilen avlastas under stafasen inaktiveras stafasflexionsmotstandet.

7.4.5 Ovningar och instillningar

Rekommenderad ordningsfoljd for ovningar och instéllningar - sida: 12)

» OBSERVERA! Om instéllningarna inte kan anpassas helt efter brukarens behov ska install-
ningarna i forsta hand géras med ledning av sékerhetsaspekter. Vid varje steg och vid alla
ganghastigheter ska extensionslaget nas.

Anpassa instéllningarna av protesknéleden till brukaren genom fininstéllningar och 6vningar.
Stam av protesinstallningarna vid de vanliga aterbesoken och de arliga sékerhetskontrollerna.
Informera brukaren om att protesen maste kontrolleras om funktionsférandringar uppstar.

vy
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>

Observera den rekommenderade ordningsféljden for 6vningar och installningar.

Sitta ner - sida: 13)

|

Ova tillsammans med brukaren att sitta ner.

Gang - sida: 13)

vV VVvVYy

v

Ga
>

Var forsiktig nar du dndrar nagon instéllning.

Sa fort du har genomfort en andring ska du kontrollera effekterna pa gangen.

Borja med att genomféra installningar fér normal steghastighet, sedan for korta och snabba
steg och till sist for langa och snabba steg.

OBSERVERA! Lat bara brukaren ga med stod, eftersom den fabriksinstéllda protesknéleden
kan koppla om for sent till svingfasflexionsmotstandet.

Om det inte &r mojligt att aktivera stafasmotstandet i borjan av stafasen reducerar du forsiktigt
kopplingstroskeln tills det dven kan aktiveras vid olika steghastigheter och steglangder.

Stall in svingfasflexionsddmpningen sa att protesunderbenet inte svanger for langt i dorsal
riktning, men vid nasta halisattning ska protesunderbenet vara i full extension.

Stall in svingfasextensionsdampningen sa att protesknéleden inte svanger for hart mot exten-
sionsanslaget, men vid nasta halisattning ska protesknéleden vara i full extension.

Installera vid behov ocksa den medféljande fjadern som visas i bild pa sidan: 14. Da for-
starks framkastarfunktionen sé att protesknaleden &r helt strackt vid nasta héalisattning.

nedfér pa ramper ((25] - sida: 14)
Justera stafasflexionsmotstandet sa att brukaren far tillracklig sakerhet och motstandet inte blir
alltfor stort.

nedfor trappor (26] - sida: 15)
Justera stafasflexionsmotstandet sa att brukaren far tillracklig sdkerhet och motstandet inte blir
alltfor stort.

(upprepning for efterjustering) - sida: 15)

Kontrollera svingfasflexionsmotstandet igen och finjustera det vid behov sa att protesunderbe-
net inte svanger for langt i dorsal riktning och protesunderbenet &r i full extension vid nasta
halisattning.

Anvanda sparren (28] - sida: 16)

|

Ova pé att anvanda sparren.

Cykla - sida: 16)

|

Genomfor lampliga 6vningar (exempelvis pa traningsutrustning i hemmet) om brukaren vill
cykla eller idrotta p& andra satt. Sparren maste vara inaktiverad under idrottandet.

7.5 Ta pa kosmetisk klédsel
Bilden visar det rekommenderade skuméverdraget. ((30] — sida: 17)

>

Observera foljande punkter nar du satter pa kosmetiken:
Kontrollera instéllningarna fran den dynamiska provningen.

| A OBSERVERA

>

Anvandning av starkt hygroskopiska partiklar (avfettande amnen, t.ex. talk)
Risk for personskador och risk fér skador pa produkten pa grund av bristfallig smérjning

Foérhindra att produkten kommer i kontakt med starkt hygroskopiska partiklar.

|

Spruta silikonsprayen 519L5 direkt pa kontaktytorna innanfér skummaterialet for att forbattra
glidférmagan och for att férhindra att ljud uppstar.
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7.6 Fardigstilla protesen

» OBSERVERA! - sida: 17 — For att minska risken fér produktskador och férebygga fallrisk
ska du fardigstalla protesen genom att byta ut alltfor korta eller langa gangstift, samt dra at
skruvférbanden. Folj bruksanvisningarna for alla proteskomponenter vad géller monteringsat-
dragningsmoment och skruvsakring.

8 Anvandning

8.1 Anvisningar kring anvidndning

| A OBSERVERA

Overhettning av hydraulik till f6ljd av dverbelastning

Risk for brannskador och fallskador till foljd av funktionsférandringar och skador pa proteskom-

ponenter

» Vidror inte proteskomponenter som &verhettats.

» Minska all aktivitet om funktionen férandras. D& far eventuella 6verhettade proteskomponen-
ter tid att svalna.

» Lat auktoriserad fackpersonal kontrollera proteskomponenterna vid 6verhettning eller funk-
tionsféréandringar.

| ANVISNING |

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegransningar till féljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvands.

» Anvénd inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst).

| INFORMATION |

Lackage i produktens hydrauliksystem

Miljéskador eller hudirritation om hydraulikolja sipprar ut.

» Kontrollera produkten fore varje anvandning sa att ingen hydraulikolja sipprar ut.
» Anvénd inte produkten mer om den skulle lacka och se till att den blir reparerad.

8.2 Rengoring

| A OBSERVERA

Anvandning av fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengdéringsmedel eller desinfektionsmedel
anvands

» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

» Desinficera produkten endast med godkanda desinfektionsmedel.

» Folj rengoringsanvisningarna och underhallsanvisningarna.

Tillatna rengéringsmedel och desinfektionsmedel

Krav:
Utan l6sningsmedel, utan klor, utan fosfater

INFORMATION
» Rengor produkten nér den har blivit smutsig.
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» Observera informationen om rengéring och torkning i kapitlet "Omgivningsvillkor” (se
sida 92).

» Anvand endast rengéringsmedel och desinfektionsmedel som inte angriper produktmateria-
len. Kontrollera pa ett undanskymt stélle att materialet tal medlet.

» Produkten far inte sprutas pa direkt som pumpspray eller fran en behallare som innehaller
drivgas.

» Applicera endast rengoéringsmedel och desinfektionsmedel med en mjuk och luddfri trasa.

» Torka av fukt med en mjuk och luddfri trasa, kvarvarande fukt later du lufttorka.

» Folj rengdringsanvisningarna for alla proteskomponenter.

9 Underhall

| A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring eller funktionsforlust samt skador pa pro-
dukten

» Observera foljande underhéllsanvisningar.

ANVISNING! Protesleden ska inte smorjas och fettas in.

ANVISNING! Endast tillverkaren ska utféra reparationsservice.

Gor upp med brukaren om regelbundna underhallsintervall. Intervallet beror pa hur produkten
anvands.

Efter att brukaren har haft en invanjningsperiod med protesen ska protesledens instéllningar
kontrolleras och eventuellt korrigeras pa nytt efter brukarens behov.

Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forst 30 dagarna.

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 sarskilt
rérelsemotstandet, lagerstallen och férekomsten av ovana ljud. Fullstandig flexion och exten-
sion maste alltid kunna utféras. Efterjustera efter behov.

VYV VvV VvV VVvVYy

10 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushéllsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i
ditt land om aterlamning, insamling och avfallshantering.

11 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfor
variera.

11.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds 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 enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om Overensstimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.
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1 Wskazéwki odnosnie dokumentu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-09-09

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowa¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegodlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejszy dokument i produkt sg przeznaczone wytacznie do wykonania protezy przez wykwalifiko-
wany personel, posiadajacy fachowa wiedze na temat zaopatrzenia protetycznego konczyny dol-
nej.

1.1 Dane identyfikacyjne (produkt, dokument)
Nastepujace dane identyfikacyjne sg istotne w celu identyfikacji: ((1]- strona: 2)
* (1) 3R80, 3R80=ST (oznaczenie produktu)
* (@ RRRRTKNNN (numer seryjny produktu)
RRRR (rok produkciji)
TK (tydzien kalendarzowy)
NNN (numer)
* (3 647G403=all_INT-WW-RRMM (znormalizowany wiersz dokumentu)
647G403=all_INT (oznaczenie dokumentu)
WW (numer wersji)
RRMM (data wydania) — RR (rok); MM (miesiac)

1.2 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefAstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cia powstania uszkodzen technicznych.

1.3 Znaczenie piktogramow na ilustracjach

Numeracja do ilustracji Odnosnik do numeru odpowiedniego rozdziatu

©® | Numeracja do ustalonej kolejnosci Numeracja do czesci ilustracji

]
1
®
© | Prawidtowo ¥ | Nieprawidfowo
A

A\ | Zastosowac sie do wskazéwki bezpieczenstwa
znajdujacej sie w tym rozdziale
& | Wymiana

Ryzyko potkniecia sie

2 Opis produktu
Produkt (3R80*) charakteryzuje sie nastepujgcymi cechami gtéwnymi:
* Monocentryczny protezowy przegub kolanowy z hydraulika odpowiedzialng za obracanie
* Komponenty produktu do zabezpieczenia fazy podparcia:
- Regulowany opér przy zginaniu w fazie podporu (amortyzacja hydrauliczna)
- Regulowany prég zadziatania w celu przefaczenia z oporu przy wyproscie w fazie wyma-
chu na op6r przy zginaniu w fazie podporu
- Blokada (aktywowanie i dezaktywowanie przez pacjenta)
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* Komponenty produktu do sterowania fazy wymachu:
- Regulowany opdr przy zginaniu w fazie wymachu (amortyzacja hydrauliczna)
- Regulowany opér przy wyproscie w fazie wymachu (amortyzacja hydrauliczna)
- Jednostka hydrauliczna z funkcja wyrzutni (funkcje te mozna wzmocni¢ montujac dodatko-
wa sprezyne)

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyny dolnej.

3.2 Zakres zastosowania

| A PRZESTROGA

Przeciagzenie produktu
Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych
» Omawiany produkt nalezy stosowac tylko w dopuszczalnym zakresie zastosowania.

Dopuszczalny zakres zastosowania (3R80, 3R80=ST)
Zalecany stopieh mobilnoéci: 3 + 4 Proteza na co dzien

Dopuszczalny ciezar ciata: = 150 kg

3.3 Mozliwosci zestawien

| A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentow protezowych

Urazy, nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie produktu wskutek niedopuszczalnego zestawie-

nia komponentéw protezowych

» W oparciu o instrukcje uzywania wszystkich stosowanych komponentéw protezowych nalezy
sprawdzi¢, czy mozna je zestawia¢ ze soba i czy sa dopuszczone do obszaru zastosowania
pacjenta.

INFORMACIJA

Wszystkie komponenty protezowe w protezie musza spetnia¢ wymagania pacjenta odnosnie
poziomu amputacji, ciezaru ciafa, stopnia aktywnosci, warunkéw otoczenia i zakresu stosowa-
nia.

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym Ottobock. Funkcjo-
nalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére wyposazone sag w kompatybilne modularne
elementy faczace, nie zostata przetestowana.

Nasze komponenty funkcjonuja optymalnie wtedy, jesli zostang zestawione z odpowiednimi kom-
ponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia mobilnosci, identycznymi z naszg infor-
macjg odnosnie klasyfikacji MOBIS i wyposazonymi w wtasciwe, modularne elementy tgczace.

3.3.1 Zalecane kombinacje | Niedopuszczalne kombinacje
» Nalezy zapoznac sie z ilustracja przedstawiajaca zalecane i niedopuszczalne kombinacje.
— strona: 2)

3.4 Warunki otoczenia

| A PRZESTROGA |

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia
Upadek wskutek uszkodzenia produktu
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» Produktu nie nalezy stosowaé w niedozwolonym otoczeniu (patrz tabela ,Niedozwolone
warunki otoczenia w tym rozdziale).

» Jesli produkt zostat stosowany w niedopuszczalnych warunkach otoczenia, wtedy nalezy
podjaé¢ odpowiednie kroki (np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta
lub kontrola w fachowym warsztacie).

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

Dozwolone warunki otoczenia
Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C
Chemikalia/ciecze: woda stodka, fug mydlany, woda chlorowana

Wilgog¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwnag 2 m, relatywna wilgotno$¢ powietrza: bez ograni-
czen

Materialy state: Pyt, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czysci¢ po kontakcie z wil-
gocia/chemikaliami/materiatami statymi (patrz stona 109).

Niedozwolone warunki otoczenia

Materialy state: silnie higroskopijne czasteczki (np. talk), pyt o zwigkszonym stezeniu (np. plac budowy),
intensywny kontakt z piaskiem

Chemikalia/ciecze: woda stona, pot, mocz, kwasy, state zastosowanie w mediach ptynnych

3.5 Ponowne zastosowanie i trwatos¢

| 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 trwatosci

Upadek wskutek zmian w dziafaniu lub utraty funkgji jak i uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekracza¢ maksymalnego okresu trwatosci, ktéry zostat zdefiniowany w tym roz-
dziale.

Ten komponent protezy zostat przetestowany przez producenta pod katem obciazenia wedtug
ISO 10328. Maksymalna trwato$¢ wynosi 5 lat.

4 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Wktadanie palcow do mechanizmu przegubu

Zakleszczenie czesci kofczyn (np. palcdw) i skéry wskutek niekontrolowanego ruchu przegubu
» W trakcie uzytkowania nie nalezy wkifada¢ palcéw do mechanizmu przegubu.

» Czynnosci montazowe i regulacyjne nalezy wykonywacé ze szczeg6lng uwaga.

| A PRZESTROGA |

Mechaniczne uszkodzenie produktu
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania
» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.
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» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolnosci 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.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Oznaka zmiany funkcji moze by¢ np. zmiana obrazu chodu (faza wymachu, faza podporu), niepet-
ny wyprost, uciazliwe funkcjonowanie jak i powstawanie odgtoséw.

5 Sktad zestawu

Zakres dostawy przedstawiony jest na ponizszych ilustracjach: —strona: 3

Tylko komponenty produktu o symbolu na ilustracji moga zosta¢ zaméwione pojedynczo.

Symbol oznaczony w nagtéwku ramy tlustg trzcionkg dotyczy zestawu zilustrowanych w ramie
komponentéw produktu, ktére moga zosta¢ pod tym symbolem dodatkowo zaméwione.

6 Dane techniczne

Dane techniczne sg przedstawione na nastepujacych ilustracjach: [4 ] - strona: 3, — strona: 4
(®: Wysokos¢ systemowa; (2): Wysokos$é systemowa w obrebie blizszym; (3): Wysokos$¢ systemo-
wa w obrebie dalszym

7 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

7.1 Wskazoéwki 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.

7.2 Wykonanie konstrukcji bazowej

» UWAGA! Aby umozliwi¢ pacjentowi pewne stanie, nalezy proteze zamontowac zgodnie z ilu-
stracjami montazowymi oraz zgodnie z instrukcjami uzywania wszystkich zastosowanych kom-
ponentéw protezy. ((6 |- strona: 5, — strona: 5)

Stosowanie 2Z11=KIT

INFORMACIJA: Za pomocg folii ochronnej zestawu 2Z11=KIT obreb ztagcza przegubu protezowe-

go jest chroniony przed zadrapaniami podczas osiowania w warsztacie i podczas testowania w

przymierzalni.

» Folie ochronng nalezy stosowaé w sposéb przedstawiony w dokumencie towarzyszacym
2711=KIT.

» Folie ochronng prosimy usung¢, zanim pacjent opusci przymierzalnie.
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Bity mocujace
» W przypadku korzystania z urzagdzenia montazowego nalezy zamontowaé bity mocujace poka-
zane na ilustracji. — strona: 6)
— (O: Na bitach mocujacych znajdujg si¢ oznaczenia protezowych przegubéw kolanowych,
ktére sg podane w nawiasach kwadratowych. Na bitach mocujacych nie ma ich oznaczen
podawanych w mm w nawiasach okragtych.

Montaz adaptera rurowego

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczein skrecanych

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania potaczen skrecanych
» Przed kazdym montazem wyczys$ci¢ gwint.

» Przestrzega¢ okreslonych momentéw dokrecenia.

» Przestrzegac instrukcji odnosnie dtugosci zabezpieczenia $rub.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowa obréobka rury

Upadek wskutek uszkodzenia rury

» Nie montowac rury w imadle.

» Rure nalezy skréci¢ tylko za pomocg obcinaka do rur lub urzadzenia do obcinania.

| A PRZESTROGA

Nieprawidlowy montaz rury

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw no$nych

» Powierzchnie kontaktowe rury i uchwytu rury nalezy wyczyscié¢ za pomoca odttuszczajacego
Srodka czyszczacego.

» Rure nalezy umiejscowi¢ w uchwycie w ten sposéb, aby minimalnie dopuszczalna gteboko$é
wsunigcia nie zostata przekroczona.

» UWAGA! Adapter rurowy nalezy ustawiaé wytacznie w dopuszczalnym zakresie wsuniecia,
ktéry jest pokazany na ilustracji. ((9 ] - strona: 6)
— (O: Dopuszczalny zakres wsunigcia: 0 mm
— (2): Niedopuszczalny zakres wsuniecia: > 0 mm

7.3 Optymalizacja osiowania statycznego

INFORMACIJA: Dodatkowa wiedze fachowa mozna czerpac z instrukcji uzywania zastosowanego
przyrzadu pomiarowego, plakatu montazowego TF oraz seminariéw Ottobock.

Do optymalizacji uktadu statycznego potrzebny bedzie przyrzad pomiarowy 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500.

Tym samym do dyspozycji sa nastepujgce metody optymalizaciji:

*  @: optymalizacja przy aktywowanym trybie 3D;

*  @: optymalizacja przy dezaktywowanym trybie 3D.

Z metody optymalizacji @ mozna skorzysta¢ w opcjonalnym drugim kroku.

Za pomocg L.A.S.A.R. Posture 743L100 mozna dokonywac¢ optymalizacji tylko na podstawie war-
tosci podanych w odniesieniu do danej metody optymalizacji @.

(Strona: 7): @: Optymalizacja przy aktywowanym trybie 3D

» Uktad statyczny nalezy zoptymalizowaé w taki sposéb, zeby dzieki niemu pacjent stat rozluznio-
ny oraz zeby zachowac¢ wartosci punktéw odniesienia pokazane na ilustracji, a takze uwzgled-
ni¢ nastepujagce kwestie:
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* (@: Tryb 3D jest aktywowany (symbol 3D w kolorze: jasnoszarym).

- Kolejnosc¢ optymalizacji w odniesieniu do ptaszczyzn:
@: Ptaszczyzna strzatkowa — @: ptaszczyzna czotowa

* (2): Protezowy przegub kolanowy jest w wyproscie. Blokada jest aktywowana (jezeli istnieje).

* (®: Linia pomocnicza lezy na strzatkowym punkcie odniesienia protezowego przegubu kolano-
wego (0$ obrotu).

* (@: Punkty odniesienia znajdujg sie posrodku (50 : 50: adaptery piramidowe protezowego
przegubu kolanowego oraz stopy protezowej, obuwie).

* (®): Przedtuzenie linii pomocniczej wskazuje na punkt odniesienia (spina iliaca anterior supe-
rior).

* (&) Linia pomocnicza lezy na czotowym punkcie odniesienia protezowego przegubu kolanowe-
go (adapter piramidowy).

(Strona: 7): @: Optymalizacja przy dezaktywowanym trybie 3D

» Ukiad statyczny nalezy zoptymalizowa¢ w taki sposéb, zeby zachowaé wartosci punktow
odniesienia pokazane na ilustracji, a takze uwzgledni¢ nastepujace kwestie:

*  (@: Tryb 3D jest dezaktywowany (symbol 3D w kolorze: ciemnoszarym).
- Kolejnosc¢ optymalizacji w odniesieniu do ptaszczyzn:

@®: Ptaszczyzna strzatkowa — @: ptaszczyzna czotowa

* (2): Protezowy przegub kolanowy jest w wyproscie. Blokada jest aktywowana (jezeli istnieje).

* (®: Linia pomocnicza lezy na strzatkowym punkcie odniesienia protezowego przegubu kolano-
wego (0$ obrotu).

* (@: Punkty odniesienia znajdujg sie posrodku (50 : 50: adaptery piramidowe protezowego
przegubu kolanowego oraz stopy protezowej, obuwie).

* (®): Przedtuzenie linii pomocniczej wskazuje na punkt odniesienia (spina iliaca anterior supe-
rior).

* (&) Linia pomocnicza lezy na czotowym punkcie odniesienia protezowego przegubu kolanowe-
go (adapter piramidowy).

*  (@): Przedtuzenie linii pomocniczej wskazuje na punkt odniesienia (adapter piramidowy).

7.4 Optymalizacja podczas przymiarki dynamicznej

7.4.1 Wskazowki dotyczace przymiarki dynamicznej

| A PRZESTROGA

Dopasowanie ustawien

Upadek wskutek nieprawidtowych lub nieprzywyktych ustawien

» Ustawienia dopasowac tylko powoli do pacjenta.

» Pacjentowi nalezy wyjasni¢ wplyw dopasowan na uzytkowanie protezy.

7.4.2 Przeglad mozliwosci ustawien

Opér przy zginaniu w fazie podporu - strona: 8 - ()

(0): Zakres regulacji; (2): zmniejszanie oporu przy zginaniu w fazie podporu; (3): zwiekszanie oporu
przy zginaniu w fazie podporu

Prég przetaczania - strona: 8 - ()

(0): Zakres regulacji; (2): obnizenie progu przetagczania (wymagana mniejsza masa do rozpoczecia
fazy podporu); (3): podwyzszenie progu przetagczania (wymagana wyzsza masa do aktywowania
fazy podporu)

Opér przy zginaniu w fazie wymachu (14] - strona: 9 - (¥))

(0): Zakres regulaciji; (2): zmniejszanie oporu przy zginaniu w fazie wymachu; (3): zwiekszanie opo-
ru przy zginaniu w fazie wymachu
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Opér przy wyproscie w fazie wymachu - strona: 9 - (@)
(D: Zakres regulacji; (2): zmniejszanie oporu przy wyproscie w fazie wymachu; (3): zwigkszanie
oporu przy wyproscie w fazie wymachu

Blokada ([16] - strona: 10 - (®)

| A PRZESTROGA |

Uzycie blokady

Upadek wskutek nieaktywowania lub przypadkowego dezaktywowania blokady

» Po kazdym aktywowaniu i dezaktywowaniu blokady nalezy starannie sprawdzi¢, czy proteza
prawidtowo dziata.

Nalezy zablokowaé protezowy przegub kolanowy, zanim proteza znajdzie sig¢ w strefie
mokrej.

Nalezy dostosowac predko$¢ chodu do warunkéw otoczenia.

Nalezy zwracac uwage na to, zeby przypadkowo nie dezaktywowacé lub aktywowaé blokady.
Na mokrym podfozu nalezy uzywac tylko stopy protezowej z podeszwa antyposlizgowa.

v

Vivvy

Uruchomi¢ blokade w sposéb pokazany na ilustracji, aby mozna bylo korzysta¢ z protezy w
pomieszczeniach wilgotnych (np. podczas kapieli pod prysznicem i ptywania) oraz stana¢ w
pozycji rozluznionej. Na czas chodzenia nalezy dezaktywowac blokade. Podczas aktywacji i
dezaktywaciji nalezy obciazy¢ proteze stawu kolanowego i docisnaé jg do ogranicznika wypro-
stu.

— (D: Aktywowanie blokady

— (2): Dezaktywowanie blokady

7.4.3 Sprawdzenie ustawien i przywrécenie ustawien fabrycznych

» Przed optymalizacjg podczas dynamicznej przymiarki z pacjentem nalezy sprawdzi¢ ustawienia
i przywroécié ustawienia fabryczne.

— strona: 10 — (1) opdr przy zginaniu w fazie podporu; (2) prég przetaczania do rozpoczecia

fazy podporu;(3) zderzak naprezony wstepnie bez luzu

— strona: 11 - (1) opdr przy zginaniu w fazie wymachu; (2) opér przy wyproscie w fazie wyma-

chu

—strona: 11 — (1) blokada (dezaktywowana)

Funkcja Narzedzie nastawne | Ustawienie fabrycz- |Znaczenie

ne
Opor przy zginaniu w | Pierscien nastawczy Ogranicznik ,+" Opér maksymalny
fazie podporu .S"
Prog przetaczania do | PierScien nastawczy | Zderzak naprezony Niski prég zadziatania
rozpoczecia fazy pod- |,!" wstepnie bez luzu (opor przy zginaniu w
poru fazie podporu jest

aktywowany przy nie-
wielkim obcigzeniu)

Opbr przy zginaniu w | Zawor regulacyjny ,F" | Ogranicznik ,=" Opér minimalny
fazie wymachu
Opodr przy wyproécie | Zawor regulacyjny ,E" | Ogranicznik ,=" Opér minimalny

w fazie wymachu

7.4.4 Przejscie od fazy wymachu do fazy podporu

— strona: 12 — (2): op6r przy zginaniu w fazie podporu aktywowany w momencie podparcia pie-
ty; (2): opdr przy zginaniu w fazie podporu dezaktywowany w momencie odcigzenia piety

@ W momencie podparcia piety na poczatku fazy podparcia nastepuje aktywowanie oporu przy
zginaniu w fazie podporu.
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® W momencie odcigzenia piety w trakcie fazy podporu nastepuje dezaktywowanie oporu przy
zginaniu w fazie podporu.

7.4.5 Cwiczenia i ustawienia

Zalecana kolejnos$¢ éwiczen i ustawien - strona: 12)

» W przypadku braku mozliwosci catkowitego dopasowania ustawien do wymagan komfortu
pacjenta, regulacje nalezy przeprowadzi¢ w pierwszej linii pod katem aspektéw bezpieczen-
stwa.UWAGA! Pozycja wyprostu musi zostac osiagnieta przy kazdym kroku i przy kazdej szyb-
kosci.

» Ustawienia protezowego przegubu kolanowego nalezy dopasowa¢ do pacjenta poprzez prze-
prowadzenie ustawien precyzyjnych i ¢wiczenia.

» Nalezy sprawdzi¢ ustawienia protezy podczas regularnej konsultacji i rocznych kontroli bez-
pieczenstwa.

Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznos$ci przeprowadzenia kontroli protezy w przypadku
zmian funkcjonowania.

» Postepowac zgodnie z zalecang kolejnoscig ¢wiczen i ustawien.

Siadanie - strona: 13)
» Przeéwiczy¢ siadanie z pacjentem.

Chodzenie (23] - strona: 13)

» Wszelkie ustawienia zmienia¢ z wyczuciem.

» Po kazdej zmianie sprawdzac¢ wplyw na sposéb chodu.

» Ustawienia wykonac najpierw z normalnym tempem chodzenia, a nastepnie krétkimi i ptynnymi
krokami, a na koniec dtugimi i szybkimi krokami.

» UWAGA! Pozwoli¢ pacjentowi chodzi¢ tylko z zabezpieczeniem, poniewaz protezowy przegub
kolanowy moze sie zbyt p6zno przetagczaé na opér przy zginaniu w fazie wymachu przy zacho-
waniu ustawien fabrycznych.

Jezeli na poczatku fazy podporu nie bedzie mozna aktywowac oporu tej fazy, nalezy z wyczu-
ciem obnizy¢ prog przetaczania do chwili, az bedzie go mozna aktywowacé takze przy réznych
predkosciach chodu oraz dtugosciach kroku.

» Opor przy zginaniu w fazie wymachu wyregulowac¢ w taki sposéb, zeby podudzie protezowe
nie wykonywato wymachu za daleko w kierunku grzbietowym, tylko przyjeto w pore pozycje
petnego wyprostu do kolejnego podparcia piety.

» Opor przy zginaniu w fazie wymachu wyregulowac w taki sposob, zeby protezowy przegub
kolanowy nie wykonywat zbyt silnego wymachu w kierunku ogranicznika wyprostu, tylko przyjat
w pore pozycje petnego wyprostu do kolejnego podparcia piety.

» W razie potrzeby zamontowac¢ dodatkowa sprezyne dostarczong razem z proteza zgodnie z ilu-
stracjg [24] na stronie: 14 w celu wzmocnienia funkcji wyrzutni, zeby protezowy przegub kola-
nowy przyjat pozycje petnego wyprostu do kolejnego podparcia piety.

Schodzenie po rampach ([25] - strona: 14)

» W taki sposob wyregulowaé op6r przy zginaniu w fazie podporu, aby zapewnié pacjentowi
dostateczne bezpieczenstwo, a jednoczes$nie zadbaé o to, aby przegub nie stawiat zbyt duze-
go oporu.

Schodzenie ze schodéw - strona: 15)

» W taki sposéb wyregulowaé opér przy zginaniu w fazie podporu, aby zapewni¢ pacjentowi
dostateczne bezpieczenstwo, a jednoczesnie zadbac o to, aby przegub nie stawiat zbyt duze-
go oporu.

Chodzenie (powtérzenie w celu wykonania regulacji ostatecznej) (27| - strona: 15)

» Ponownie sprawdzi¢ opér przy zginaniu w fazie wymachu i w razie potrzeby wyregulowa¢ z
wyczuciem na tyle, aby podudzie protezowe nie wykonywato za daleko wymachu w kierunku
grzbietowym i w pore przyjeto pozycje petnego wyprostu do kolejnego podparcia piety.
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Stosowanie blokady - strona: 16)
» Przeéwiczyé stosowanie blokady.

Jazda na rowerze ([29] - strona: 16)

» Jezeli pacjent chciatby jezdzi¢ na rowerze lub uprawia¢ podobne rodzaje sportéw, nalezy
przeprowadzi¢ z nim odpowiednie ¢wiczenia (np . na trenazerze). Przy tego rodzaju sportu
blokada musi by¢ dezaktywowana.

7.5 Zaktadanie pokrycia kosmetycznego

llustracja pokazuje zalecane kosmetyczne pokrycie piankowe. ([30] - strona: 17)
» Podczas montazu kosmetyki nalezy zwré6cié uwage na nastepujace punkty:
* Nalezy sprawdzi¢ ustawienia z przymiarki dynamicznej.

| A PRZESTROGA

Stosowanie czasteczek wodochtonnych (Srodki odttuszczajace, np. talk)
Niebezpieczenstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku smaru
» Nalezy unika¢ kontaktu produktu z czasteczkami wodochtonnymi.

» W celu optymalizacji wiasciwosci poslizgowych i do zlikwidowania odgtoséw, powierzchnie
tarcia w piance kosmetycznej spryskaé bezposrednio silikonowym $rodkiem rozdzielajgcym
519L5.

7.6 Ostateczne wykonanie protezy

» UWAGA! — strona: 17 — Aby zapobiec uszkodzeniom produktu i unika¢ ryzyka potkniecia
sie, nalezy wykonczy¢ proteze poprzez wymiane za krétkich lub za dtugich kotkéw gwintowa-
nych oraz mocne dokrecenie wszystkich ztaczy Srubowych. Nalezy przy tym przestrzegaé
instrukcji uzywania wszystkich komponentéw protezowych w odniesieniu do montazowych
momentéw dokrecajgcych i zabezpieczenia $rub przed odkreceniem.

8 Uzytkowanie

8.1 Wskazowki odnosnie uzytkowania

| A PRZESTROGA |

Przegrzanie hydrauliki wskutek przeciagzenia

Poparzenia, urazy wskutek upadku z przyczyn zmian funkcjonowania i uszkodzer komponentow

protezowych

» Prosimy nie dotyka¢ przegrzanych komponentéw protezowych.

» W przypadku zmian funkcjonowania nalezy zmniejszy¢ wszystkie aktywnosci, aby umozliwié
ochtodzenie przegrzanych komponentéw protezowych.

» W przypadku przegrzania lub zmian funkcjonowania komponenty protezowe nalezy poddaé
kontroli przez autoryzowany personel fachowy.

Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokona¢ kontroli produktu pod katem uszkodzen.

» Produktu nie stosowaé w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).
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Wyciek w systemie hydraulicznym produktu

Szkody ekologiczne lub podraznienia skoéry wskutek wycieku oleju hydraulicznego

» Przed kazdym stosowaniem produkt sprawdzi¢ pod katem wyciekdw oleju hydraulicznego.
» W przypadku wyciekéw produktu nie stosowac i niezwtocznie odda¢ do naprawy.

8.2 Czyszczenie

| A PRZESTROGA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych lub sSrodkéw dezynfekujacych
Ograniczenia funkgcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych srodkédw czyszczacych lub Srodkow
dezynfekujacych

» Produkt nalezy czyscié tylko za pomoca dopuszczonych érodkédw czyszczacych.

» Produkt nalezy dezynfekowac tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw dezynfekujacych.

» Prosimy przestrzegaé wskazéwek odnosnie czyszczenia i pielegnacji.

Dopuszczalne srodki czyszczace i dezynfekujace
Wymagania:
niezawierajgce rozpuszczalnikéw, chloru, fosforanow

INFORMACIJA

» W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczyscic.

» Przestrzega¢ informacji dotyczacych czyszczenia i suszenia zawartych w rozdziale ,Warunki
otoczenia” (patrz stona 101).

» Stosowaé wyltgcznie Srodki czyszczace i dezynfekujace nieszkodzace materiatom, z ktérych
produkt zostat wykonany. W niewidocznym miejscu sprawdzi¢ tolerancje materiatu na zgdany
Srodek.

» Na produkt nie wolno rozpyla¢ bezposrednio $rodka czyszczacego ani dezynfekujgcego za
pomocg pompki lub w postaci aerozolu.

» Do czyszczenia z uzyciem $rodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych uzywac miekkiej, nie-
strzepiacej sie szmatki.

» Wilgo¢ osuszy¢ miekka, niestrzepigcg sie szmatkg, a nastepnie pozostawi¢ na powietrzu do
catkowitego wyschniecia.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych czyszczenia wszystkich komponentéw prote-

zy.

9 Konserwacja

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazowek odnosnie konserwacji
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i uszkodzenia produktu
» Nalezy przestrzegac nastepujacych wskazéwek odnosnie konserwaciji.

NOTYFIKACIJA! Protezowego przegubu kolanowego nie smarowac i nie nattuszczac..
NOTYFIKACJA! Napraw moze dokonywac tylko serwis producenta.

Odpowiednio do stosowania ustali¢ z pacjentem regularne terminy konserwacji.

Po indywidualnym okresie przyzwyczajenia sie pacjenta do protezy, sprawdzi¢ ustawienie
przegubu protezowego i w razie koniecznosci ponownie dopasowa¢ do wymagan pacjenta.
Podzespoty protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie pierwszych 30 dni ich uzy-
wania.

Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

vV vV VVvVYVvYY
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» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

» W ramach kontroli bezpieczenfstwa protezowy przegub kolanowy sprawdzi¢ pod katem stanu
zuzycia i funkcjonalnosci. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na opory ruchu, miejsca tozysk i
na powstawanie nietypowych odgtoséw. Catkowite zgiecie i wyprost muszg byé zawsze
zapewnione. W razie koniecznosci dokonac ustawien precyzyjnych.

10 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucaé produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja-
mi wlasciwego organu w danym kraju dotyczgcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa-
dow.

11 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

11.1 Odpowiedzialnosé¢

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

1 Dokumentummal kapcsolatos tudnivalék Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités datuma: 2021-09-09

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatarél.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adoédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyartonak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killonésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A dokumentum és a termék kizarélag az alsé végtag protetikai ellatasadhoz vald protézis szakember
altali elkészitéséhez lett tervezve.

1.1 Jellemz6 adatok (termék, dokumentum)
Azonositashoz a kovetkez§ jellemz6 adatok fontosak: (1 ]— 2. oldal)
* (1) 3R80, 3R80=ST (a termék azonositdja)
* (@ YYYYWWNNN (a termék sorozatszama)
YYYY (gyartasi év)
WW (naptari hét)
NNN (szam)
* (3 647G403=all_INT-VV-YYMM (a dokumentum szabvanysora)
647G403=all_INT (a dokumentum azonositéja)
VV (verziészam)
YYMM (kiadas datuma) — YY (év); MM (hdnap)
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1.2 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ MEGJEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

1.3 A piktogramok jelentése az abrakon

Az abrak szdmozasa 1 |Hivatkozas a hozz4 tartozé fejezet szamara
© | Szamozas egy meghatérozott sorrendhez @ | Az abran lathato alkatrészek szdmozasa
© |Helyes  |Helytelen

A\ | Tartsa be a fejezet biztonsagi figyelmeztetéseit A\ | Elesés veszélye

& | Csere

2 Termékleiras
A termék (BR80*) 6 jellemzdi a kdvetkezk:
* Egykdézpontl protézis térdizllet rotaciés hidraulikaval
* Termékkomponensek az allé6fazis rogzitéséhez:
- Téamaszfazis éllithatd hajlitasi ellenallasa (hidraulikus csillapitas)
- Allithat6 reagalasi kiiszobérték a lendiileti fazist nyUjtasi ellenallasrol a tamaszfazist hajli-
tasi ellenallasra valé atvaltashoz
- Retesz (beteg altali aktivalasa és inaktivalasa)
* Termékkomponensek a lendit6fazis vezérléséhez:
- Lendlleti fazis allithaté hajlitasi ellenéllasa (hidraulikus csillapitas)
- Lendlleti fazis allithat6 nyuUjtasi ellenéllasa (hidraulikus csillapitas)
- Hidraulikus egység el6relendit6 funkcioéval (az elérelendité funkcié egy kiegészité rugd be-
épitésével erGsithetd)

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizérdlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

3.2 Alkalmazasi teriilet

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése
Elesés a tehervisel6 elemek torése miatt
» A terméket csak az engedélyezett felhasznalasi teriiletén alkalmazza.

Megengedett alkalmazasi teriilet (3R80, 3R80=ST)
Ajanlott mobilitasi fok: 3 + 4 Mindennapi protézis

Megengedett testsaly: = 150 kg

3.3 Kombinacios lehetdségek

/A VIGYAZAT

Protéziskomponensek nem megengedett kombinacioja

Sérilések, mlkodési hibak vagy termékkarosodasok a protéziskomponensek nem megengedett

kombinalasa miatt

» A hasznélati Utmutaték alapjan ellenérizze az 6sszes alkalmazandé protéziskomponenst az
egymassal valé kombinalhatésag és a beteg szdmara megfelel§ alkalmazasi terilet tekinteté-
ben.
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Egy protézisben az 6sszes protéziskomponens ki kell elégitse a betegnek az amputacié magas-
sagaval, a testsullyal, az aktivitasi fokkal, a kornyezeti korilményekkel és az alkalmazasi terulettel
kapcsolatos kovetelményeit.

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyarték kompatibilis
Osszekots elemekkel rendelkez6 alkatrészeinek miikod6képességét nem vizsgaltuk.

A komponenseink optimalisak, ha megfelel6 komponensekkel kombinaljak, amelyeket a mi MO-
BIS osztalyoz6 informacidinkkal azonosithaté médon a testsdly és a mobilitasi fok alapjan valasz-
tottak ki, és amelyek hozzaill6 modularis 6sszekéts elemekkel rendelkeznek.

3.3.1 Javasolt kombinaciok | Nem megengedett kombinaciok
» A javasolt és a nem megengedett kombinaciékhoz vegye figyelembe az abrat. - 2. oldal)

3.4 Kornyezeti feltételek

/A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek kozott

Elesés a termék karosodasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti korilményeknek (lasd a ,Nem megen-
gedett kornyezeti korllmények” tablazatot ebben a fejezetben).

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti korilményeknek tették ki, hozza meg az alkal-
mas intézkedéseket (pl. tisztitas, javitds, potlas, gyartdi vagy szakmdhelyi ellenérzés).

Tarolas és szallitas
Hoémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20 % és 90 % kozétt, nem jelentkeznek
mechanikus rezgések vagy l6kések

Megengedett kornyezeti feltételek

Hémérséklet-tartomany: -10 °C és 45 °C kozott

Vegyszerek / folyadékok: édesviz, szappanlig, kléros viz

Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 2 m mélyen, relativ paratartalom: nincs korlatozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Az er6sebb elhasznalédas és karosodas megelozésére nedvességgel / vegyszerekkel / szilard
anyagokkal tortént érintkezés utan tisztitsa meg a terméket (lasd ezt az oldalt: 118).

Nem megengedett kérnyezeti feltételek

Szilard anyagok: erésen nedvszivd szemcsék (pl. talkum), megndvekedett koncentraciéju por (pl. épitkezé-
sen), intenziv érintkezés homokkal

Vegyszerek/folyadékok: sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, tartos alkalmazas folyékony kbzegekben

3.5 Ujboli hasznalat és élettartam

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas egy masik betegnek
Elesés a termék miikodésének elvesztése vagy a termék megsériilése miatt
» A terméket kizardlag egyetlen beteg hasznalhatja.

/A VIGYAZAT

Az élettartam tullépése

Elesés a termék mikodésének megvaltozasa vagy elvesztése és a termék megrongalédasa miatt

» Gondoskodjon rdla, hogy az ebben a fejezetben meghatarozott maximalis élettartamot a ter-
mék ne Iépje tdl.
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Ezt a protéziskomponenst a gyartéd az ISO 10328 szerinti terhelésre vizsgalta be. A termék maxi-
malis élettartama 5 év.

4 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A VIGYAZAT

Benyiilas az iziileti mechanizmusba

Végtagok (pl. ujjak) és a bér beszorulasa az iziilet kontrollalatlan mozgasa miatt
» Hasznalat kézben ne nyuljon a csuklés mechanizmusba.

» Minden szerelési és bedllitdsi munka fokozott figyelmet igényel.

/A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgdlja meg a sériilt termék mikodését és hasznalhatésagat.

» A mikodés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasznélja tovabb (lasd ,A
m(kodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran” c. fejezetet).

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfelel$ intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellenérzés a
gyartd szakszervizében, stb.).

A miikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran
A funkcidbeli valtozasok pl. médosult jarasképpel (lendit6fazis, allasfazis), nem teljes kinyuUjtassal,
nehéz jarassal és zajképzédéssel valnak felismerhet6vé.

5 Szallitasi terjedelem

A szdllitasi terjedelmet a 3. oldalon talalhaté abra mutatja be.

Csak az dbran megjeldlt termékkomponenseket lehet egyenként utanrendelni.

Az dbran egy keret fejlécében a félkdvéren szedett jeldlések az olyan alkatrészcsomagot jelentik,
amelyben az alatta, a keretben lathaté termékkomponensek utanrendelheték.

6 Miiszaki adatok
A miszaki adatokat a kovetkez abrak tartalmazzak: - 3. oldal, — 4. oldal
(»: Rendszermagassag; (2): Proximalis rendszermagassag; (3): Disztalis rendszermagassag

7 Hasznalatra kész allapot eloallitasa

7.1 Tudnivaldk a protézis elkészitéséhez

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sériilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sériilt protéziskomponensek mi-
att

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.

A VIGYAZAT

A protézis beteg altali els6 hasznalata

Elesés a beteg tapasztalatlansaga, illetve a protézis hibas felszerelése vagy bedllitdsa miatt

» Amikor a beteg el&szor all fel és jar, a biztonsaga érdekében hasznaljon megfelel§ segédesz-
kozt (pl. jarokeretet, korlatot és kocsit).
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7.2 Alapfelépités elkészitése
» VIGYAZAT! Annak érdekében, hogy a beteg szdmara a biztonsagos allast lehet6évé tegye, a
protézist a felépitési abrak és az dsszes protéziskomponens hasznalati Utmutatéi szerint épitse

fel. (6 ]- 5. oldal —, - 5. oldal)

2Z11=KIT hasznalat

INFORMACIO: A 2Z11=KI m{ianyag adaptervédével védheti meg a protézis izilletét a mihelyben
a felépités kozben, valamint a felprobalasnal a karcolédasoktdl.

» A mianyag adaptervédét a hozza tartozé 2211=KI dokumentum mutatja be.

» Tavolitsa el az adaptervédét, miel6tt a beteg a felprobalasi teriiletet elhagyja.

Tartokormok
» Felépitd készllék hasznalata esetén szerelje fel az dbran lathatd tartékérmoket. ((8 ] - 6. oldal)
— (O: A tartékormokon talalhatok a protézis térdiziiletek szogletes zarodjelben megadott azo-
nositéi. A tartokdrmok azonositédi és a kerek zaréjelekben megadott mm-értékek nem a tar-
téokormokon talalhatok.

Csoadapter felszerelése

/A VIGYAZAT

A csavarkotések hibas 6sszeszerelése

Sérilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazuldsa miatt
» A menetet minden szerelés el6tt tisztitsa meg.

» Tartsa be az el6irt meghuzasi nyomatékokat.

» Ugyeljen a csavarok biztositasara vonatkozé utasitasokra.

A VIGYAZAT

A cs6 hibas megmunkalasa

A cs6 megrongalddasa okozta esés

» A csovet ne fogja be satuba.

» A csovet csak csévagoval vagy roviditével szabad révidebbre vagni.

A VIGYAZAT

A cs6 hibas felszerelése

Sérllésveszély a tehervisel6 elemek térése miatt

» Zsirtalanitdé hatasu tisztitoszerrel tisztitsa meg a cs6 és a csé befogasanak érintkezd felllete-
it.

» Ugy helyezze a csévet a cs6 befogasba, hogy elérje a megengedett legkisebb betolasi mély-
séget.

» VIGYAZAT! A cséadaptert kizarélag az abran jelzett, engedélyezett betolasi tartoméanyon belil
helyezze el. (9] - 6. oldal)
— (0: Engedélyezett betolasi tartoméany: 0 mm
— (@: Nem engedélyezett betolasai tartomany: > 0 mm

7.3 A statikus felépités optimalizalasa

INFORMACIO: A hasznalt méréeszkoz hasznélati Gtmutatéja, a combi felépitési poszter és az
Ottobock szeminariumok tovabbi szakismereteket nytjtanak.

A statikus felépités optimalizalasahoz a 743L500 3D L.A.S.A.R. testtartasmér6 eszkozre van szlk-
ség.

igy a kovetkezd optimalizalasi modszerek allnak rendelkezésre:

*  @: Optimalizalas aktiv 3D mddban

*  @: Optimalizalas inaktiv 3D mdd esetén

Az optimalizalasi médszer @ opcionalis masodik [épésként hasznalhato.
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A 743L100 L.A.S.A.A.R. Posture esetében az optimalizalas csak az optimalizalasi médszer @ ér-
tékeinek felhasznalasaval végezhet6 el.

(7. oldal): @: Optimalizalas aktiv 3D médban

» Optimalizélja a statikus bedllitast igy, hogy a beteg nyugodtan alljon, és tartsa be az abran lat-
hato referenciapontok értékeit, valamint vegye figyelembe a kodvetkez6 pontokat:

* (: A 3D lizemmod aktivalva van (3D szimbdlum — szin: vilagossziirke).
- Az optimalizalas sorrendje a szintekhez viszonyitva:

@: szagittalis testsik — @: koronalis sik

* (2: Protézis térdizilet kinyGjtasban van. Amennyiben rendelkezésre all, akkor a retesz aktivalva
van.

* (3): A segédvonal a protézis térdiziilet szagittalis referenciapontjan (forgastengely) helyezkedik
el.

* (9: A referenciapontok kézépen vannak (50 : 50: a protézis térdizllet és a protézis lab, cipd
piramisadaptere).

* (5): A segédvonal meghosszabbit6 vonala a referenciapontra mutat (eliilsé felsé csip6tovis).

* (8): A segédvonal a protézis térdiziilet ellils6 referenciapontjan fekszik (piramisadapter).

(7. oldal): @: Optimalizalas inaktiv 3D méd esetén

» A statikus szerkezetet Ugy optimalizélja, hogy az abran lathaté referenciapontok értékeit koz-
ben betartsa, és vegye figyelembe a kovetkez6 pontokat:

* (»: A 3D mod inaktiv (3D szimbdlum — szin: sotétszirke).
- Az optimalizalas sorrendje a szintekhez viszonyitva:

@®: szagittalis testsik — @: koronalis sik

* (2 Protézis térdizilet kinyujtdsban van. Amennyiben rendelkezésre all, akkor a retesz aktivalva
van.

*  (®: A segédvonal a protézis térdizilet szagittalis referenciapontjan (forgastengely) helyezkedik
el.

* (@ A referenciapontok kézépen vannak (50 : 50: a protézis térdizilet és a protézis lab, cipé
piramisadaptere).

* (®): A segédvonal meghosszabbit6 vonala a referenciapontra mutat (elllsé felsé csip6tovis).

* () A segédvonal a protézis térdiziilet ellilsé referenciapontjan fekszik (piramisadapter).

* (@: A segédvonal meghosszabbit6 vonala a referenciapontra mutat (piramisadapter).

7.4 Optimalizalas a dinamikus felprobalas soran

7.4.1 A dinamikus felprébalassal kapcsolatos tudnivalok

A VIGYAZAT

A beallitasok beigazitasa

Elesés a helytelen vagy szokatlan beallitasok miatt

» A bedllitdsokat csak lassan igazitsa be a beteghez.

> Ismertesse a beteggel a bedllitdsok hatasat a protézis hasznélatara.

7.4.2 A beallitasi lehetéségek attekintése

Tamaszfazis hajlitasi ellenallasa - 8. oldal - (@)

(»): Bedllitasi tartomany; (2): tamaszfazis hajlitasi ellenéllasanak csokkentése; (3): tamaszfazis hajli-
tasi ellenallasanak novelése

Kapcsolasi kiiszéb - 8. oldal - (@)

(»): Bedllitasi tartomany; (2): Kapcsolasi kiiszob csokkentése (a tdmaszfazis inditasdhoz kisebb
suly sziikséges); (3): Kapcsolasi kiiszob novelése (a tAmaszfazis inditdasahoz nagyobb suly sziksé-
ges)
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Lendiileti fazis hajlitasi ellenallasa (14] - 9. oldal - (@)

(D): Bedllitasi tartomany; (2): Lendiileti fazis hajlitasi ellenéllasanak csokkentése; (3): Lendiileti fazis
hajlitasi ellendllasanak novelése

Lendiileti fazis nyuajtasi ellenallasa ((15] - 9. oldal - (@)

(D): Bedllitasi tartomany; (2): Lendiileti fazis nyujtasi ellenéllasanak csokkentése; (3): Lendiileti fazis
nyujtasi ellenallasanak novelése

Retesz ((16] - 10. oldal - ®)

/A VIGYAZAT

Retesz hasznalata

Elesés a retesz be nem kapcsolésa vagy véletlen kikapcsolasa miatt

» A retesz minden egyes aktivalasa és deaktivalasa utan gondosan ellendrizze a protézis meg-
felel6 miikodését.

» Vizes terileten torténd hasznalat el6tt reteszelje a protézis térdiziiletet.

» A jarasi sebességet igazitsa a kornyezeti feltételekhez.

» Ugyelien arra hogy, nehogy véletleniil hatastalanitsa vagy aktivalja a reteszt.

| 4

>

Nedves feliileten csak csiszasmentes talpu protézis labat hasznaljon.

Az abran lathatdé moédon aktivalja a reteszt nedves teriileten (pl. zuhanyzas, Uszas) torténd
hasznalathoz és a nyugodt allashoz. Jarashoz kapcsolja ki a reteszt. A térdizilet aktivalasahoz
és inaktivalasahoz terhelje a térdizlletet és nyomja kinyujtasiitk6z6 ellenében.

— (U: Retesz aktivalasa

— (2): Retesz inaktivalasa

7.4.3 A beallitasok ellendrzése és a gyari beallitasok visszaallitasa

» A dinamikus felprébalas soran végzett optimalizalas el6tt ellendrizze a beteggel a beéllitaso-
kat, és allitsa vissza a gyari beallitdsokat.

—10. oldal — (1) Tamaszfazis hajlitasi ellendllasa; (2) Kapcsolasi kiiszobérték a tdmaszfazis indi-

tasahoz;(®) Puffer holtjaték-mentes elé6befogasa

- 11. oldal — (@) Lenduleti fazis hajlitasi ellenallasa; (2) Lendiileti fazis nyuijtasi ellenallasa

- 11. oldal — (@) retesz (inaktiv)

Funkcio Beallitoeszkoz Gyari beallitas Jelentés

Tamaszfazis hajlitasi Beallitogydrd ,S* Utkéz6 ,+" Maximalis ellenallas
ellendllasa

Kapcsolasi kiiszob a Beallitégyrd ,!* Puffer holtjaték-men- | Alacsony reagalasi ki-
tamaszfazis bevezeté- tes elébefogasa szobérték

séhez (Tamaszfazis hajlitasi

ellendllasa alacsony
terhelésnél aktivalodik)

Lenddleti fazis hajlitasi | Beallitészelep ,F* Utkozé =" Minimalis ellenallas
ellenallasa
Lenddleti fazis nyujtasi | Beallitészelep ,E* Utkoz6 =" Minimalis ellenallas
ellenéllasa

7.4.4 Atvaltas a lendiileti fazis és a tamaszfazis kozott

—12. oldal — (O): A tamaszfazis hajlitasi ellenéllasa a sarokitéssel aktivalodik; (2): A tamaszfazis
hajlitasi ellenallasa a sarok tehermentesitésével inaktivalédik

@ A tamaszfazis kezdetén inditott sarokitéssel a tamaszfazis hajlitasi ellenallasa aktivalodik.

@ A sarok tamaszfazis kdzben elvégzett tehermentesitésével a tdmaszfazis hajlitasi ellendllasa
inaktivalodik.
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7.4.5 Gyakorlatok és beallitasok

A gyakorlatok és beallitasok javasolt sorrendje -12. oldal)

» VIGYAZAT! Ha a bedllitisok nem igazithatok hozza teljes mértékben a beteg komfortigényei-
hez, akkor a beallitasokat elsésorban a biztonsagi szempontok szerint végezze el. A kinyujtott
allast minden 1épésnél és minden jarassebességnél érje el.

A térdprotézis bedllitdsait finomszabalyozassal és a beteggel végzett gyakorlassal allitsa be.

A normaél konzultacié és az éves biztonsagi ellenérzése soran ellendrizze a protézis bedllitasai-
nak 6sszehangoltsagat.

Hivja fel a beteg figyelmét arra, hogy ellenériztesse a protézist, ha a miikdédése megvaltozik.

» Tartsa be a gyakorlatok és bedllitdsok javasolt sorrendjét.

Leiilés -13. oldal)
» Gyakorolja a beteggel valé lelilést.

Jaras - 13. oldal)

» Minden bedllitadst finoman modositson.

Minden médositas utan ellendrizze annak a jarasképre gyakorolt hatasat.

A beallitdsokat el6szor normal 1épési sebességgel, majd rovid és tempds |épésekkel és végiil

hosszU és gyors [épésekkel végezze el.

VIGYAZAT! A beteget csak biztositassal jarassa, mivel a gyari beallitist protézis térdizilet

csak késén tud atkapcsolni lendileti fazis hajlitasi ellenallasaba.

Ha a tamaszfazis ellenallasa nem aktivalhatd a tamaszfazis kezdetén, akkor csokkentse fino-

man a kapcsolasi kiiszobértéket, amig a tdmaszfazis csillapitdsa kllonb6z6 1épéssebességek

és |épéshosszok esetén is aktivalhaté.

» A lendileti fazis hajlitasi ellendllasat ugy szabalyozza be, hogy a protézis labszara ne lenddiljén
tulsdgosan hatra, de a kovetkez8 sarokitéshez a megfelels idében teljes kinyUjtasban legyen.

» A lendlileti fazis nydjtasi ellenallasat Ugy szabélyozza be, hogy a protézis térdiziilet ne lenddil-
jon tul er6sen a kinyujtasitkozének, de a kévetkez6 sarokitéshez a megfeleld idében teljes ki-
nyujtasban legyen.

» Szlkség esetén szerelje be a mellékelt kiegészité rugét a 14. oldalon talalhaté abran latha-
té médon annak érdekében, hogy ndvelje az el6relendit6 funkcidt, hogy a protézis térdizilete a
kovetkez6 sarokitésnél teljes kinyulasban legyen.

Jaras rampan lefelé - 14. oldal)
» A tdmaszfazis hajlitasi ellenallasat ugy szabalyozza be, hogy az elegendé biztonsagot nyujtson
a betegnek és kdzben ne hozzon létre tdl nagy ellendllast.

Jaras lépcsdn lefelé -15. oldal)

» A tdmaszfazis hajlitasi ellenallasat ugy szabalyozza be, hogy az elegendd biztonsagot nyujtson
a betegnek és kdzben ne hozzon Iétre tdl nagy ellendllast.

Jaras (ismételje meg az Gjboli beallitashoz) - 15. oldal)

» Ellendrizze Ujra a lendlileti fazis hajlitasi ellenallasat, és szlkség esetén dllitsa be finoman ugy,
hogy a protézis labszara ne lendljon tdlsdgosan hétra és a kovetkezd sarokiitéshez a megfe-
lel6 id6ben teljes kinyujtasban legyen.

A retesz hasznalata (28] - 16. oldal)

» Gyakorolja a retesz hasznalatat.

Kerékparozas -16. oldal)

» Ha a beteg kerékparozni szeretne, vagy hasonlé sportokat szeretne végezni, akkor végezzen
vele megfelel6 gyakorlatokat (pl. szobabiciklin). Ezekhez a sportokhoz a reteszt ki kell kapcsol-
ni.

vy

vV VY

7.5 Kozmetikai burkolat felhelyezése
Az abra a javasolt habszivacs kozmetikat mutatja. - 17. oldal)
» A funkciondlis kozmetika felhtizasanal a kévetkez&kre ligyeljen:
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* Ellendrizze a dinamikus felprébalas beallitasait.

/A VIGYAZAT

Er6sen nedvszivé szemcsék hasznalata (zsirt elvoné anyagok, pl. talkum)
Sérilésveszély, a termék karosodasa a kenbanyag hianya miatt
» Akadalyozza meg a termék érintkezését erésen nedvszivoé szemcsékkel.

» A csuUszasi tulajdonsagok optimalizdlasa és a zajok megsziintetése érdekében fijjon 519L5
szilikonspray-t kdzvetleniil a habszivacs kozmetika surlédoé felileteire.

7.6 A protézis elkészitése

> VIGYAZAT! - 17. oldal — a termék kérosodasanak és az elesés veszélyének elkeriilése ér-
dekében a protézist a rovid és hosszi hernyécsavarok cseréjével és az Osszes csavarkotés
erls behajtasaval készitse el. Ennek soran tartsa be az 6sszes protéziskomponens hasznalati
Utmutatojaban megadott szerelési meghuizasi nyomatékokat és csavarrégzités adatokat.

8 Hasznalat

8.1 Tanacsok a hasznalathoz

A VIGYAZAT

A hidraulika tilmelegedése a tulterhelés miatt

Egési sérillések, elesési sérilések a miikodés megvaltozasa és a protéziskomponensek megron-

galédasa miatt

» Ne érjen hozza a protézis tulmelegedett komponenseihez.

» A m(ikdodés megvaltozasanak észlelésekor csdkkentsen minden tevékenységet, hogy a tilme-
legedett protéziskomponensek leh(ilhessenek.

» Tulmelegedés vagy a miikodés megvaltozasa esetén a protéziskomponensek épségét meg
kell vizsgaltatni a meghatalmazott szakszemélyzettel.

H

Mechanikus talterhelés

Korlatozott miikédés a mechanikus sérilések miatt

» Minden hasznalat el6tt ellenrizze a termék sértetlenségét.

» Korlatozott miikodés esetén ne haszndlja a terméket.

» Szikség esetén tegye meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellendrzés a gyartd
Ugyfélszolgalatanal stb.).

INFORMACIO

Szivargas a termék hidraulikarendszerében

Kornyezeti karosodasa vagy bérirritacié a kifolyd hidraulikaolaj miatt

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a terméket a kifolyé hidraulikaolaj tekintetében.
» Szivargds esetén ne hasznalja tovabb a terméket és azonnal javittassa meg.

8.2 Tisztitas

/A VIGYAZAT

Nem megfeleld tisztito- vagy fertStlenitoszer hasznalata

A mkodés korlatozédasa és rongalddas nem megfelel§ tisztitd- vagy fertétlenitészer hasznélata
miatt

» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

> A terméket csak az engedélyezett fert6tlenitészerekkel szabad fertétleniteni.
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» Be kell tartani a tisztitasi és apolasi utasitasokat.

Engedélyezett tisztit6- és fertotlenitoszerek

Kovetelmények:
Olddészermentes, klérmentes, foszfatmentes

» Szennyez8dés esetén tisztitsa meg a terméket.

» Tartsa be a ,Kornyezeti feltételek” c. fejezetben ismertetett tisztitdsi és szaritasi elSirasokat
(lasd ezt az oldalt: 112).

» Csak olyan tisztitd- és fert6tlenitészereket hasznaljon, amelyek nem tdmadjak meg a termék
anyagat. A termék egy nem lathaté helyén ellenérizze a hasznalni kivant szer és az anyag
OsszeférhetGségét.

» A terméket tilos pumpas spray-vel vagy liveghazhatast gazokkal miikodd tisztitd- és fertétle-
nitészerrel bepermetezni.

» A tisztitd- és fertbtlenitészereket csak bolyhmentes puha térl6kendével hasznélja.

» Puha, bolyhmentes torl6kenddvel tordlje le a nedvességet, a maradékot pedig a levegén
hagyja megszaradni.

» Be kell tartani az dsszes protéziskomponens tisztitasi utasitasat.

9 Karbantartas

/A VIGYAZAT

A karbantartasi tanacsok be nem tartasa
Sérilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés és a termék karosodasa miatt
» Tartsa be a kovetkez6 karbantartasi tanacsokat.

MEGIJEGYZES! A térdiziiletet ne kenje és zsirozza.

MEGJEGYZES! Javitasokat csak a gyarté szervize végezhet.

A hasznalat szerint beszélje meg a beteggel a rendszeres karbantartasok idépontjat.

Miutan a beteg egyénileg hozzaszokott a protézishez, a térdizllet bedllitasait at kell vizsgalni
és szlilkség esetén Ujra hozza kell igazitani ket a beteg egyedi szlikségleteihez.

A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemrevételezéssel vizsgalja at.

A soron kovetkezd konzultacié alkalmaval nézze at az egész protézist kopasi nyomokat keres-
ve.

Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

A biztonsagi ellendrzések keretében ellendrizze a térdizilet kopottsagat és miikodSképessé-
gét. Kuléndsen lgyeljen a mozgasi ellendllasra, a csapagyazasi helyekre és a szokatlan zaj-
képzddésre. A teljes behajlitds és kinyUjtas legyen mindig biztositott. Sziikség esetén végezze
el az utélagos beallitast.

VYV VV VVYVvYYy

10 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartadsi szemétbe dobni. Ha szaksze-
rltlendl végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és
az egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszdgéban illetékes hatésagnak a hasznalt ter-
mékek visszaadasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vonatkozo elSirasait.

11 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ald esnek és ennek megfelels-
en valtozhatnak.
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11.1 Felelosség

A gyartoét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokért.

11.2 CE-megfelelGség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthet6 a gyartdé webol-
dalarol.

1 Pokyny ohledné dokumentu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-09-09

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Tento dokument a produkt je urcen vyhradné pro vyrobu protézy kvalifikovanym odbornym perso-
nalem s odbornymi znalostmi protetického vybavovani dolnich koncetin.

1.1 Charakteristické udaje (produkt, dokument)
Pro identifikaci jsou dlleZité nasledujici udaje: (1] - strana: 2)
* (1 3R80, 3R80=ST (kdd zbozi produktu)
* (@ YYYYWWNNN (sériové cislo produktu)
YYYY (rok vyroby)
WW (kalendarni tyden)
NNN (¢islo)
* (3 647G403=all_INT-VV-YYMM (normoradek dokumentu)
647G403=all_INT (Cislo dokumentu)
VV (Cislo verze)
YYMM (datum vydani) —= YY (rok); MM (mésic)

1.2 Vyznam varovnych symbolu

Varovéni pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

1.3 Vyznam piktogramu na vyobrazenich

Cislovani vyobrazeni 1 | Odkaz na ¢&islo pfislusné kategorie
@ | Cislovani stanoveného poradi @ | Cislovani dilti na vyobrazeni
© | Spravne X Spatné
A\ | Dbejte na dodrZovani bezpecnostniho upozor-| A | Nebezpecipadu
néni v kapitole
& | Vyména
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2 Popis produktu
Produkt (3R80*) se vyznacuje nasledujicimi charakteristickymi vlastnostmi:
* Jednoosy protézovy kolenni kloub s rotaéni hydraulikou
*  Komponenty produktu pro jisténi stojné faze:
- Nastavitelny flekéni odpor ve stojné fazi (hydraulické tlumeni)
- Nastavitelny prah sepnuti pro prepnuti z extencniho odporu ve Svihové fazi na flekéni od-
por ve stojné fazi
- Uzavér (aktivace a deaktivace pacientem)
*  Komponenty produktu pro fizeni Svihové faze:
- Nastavitelny flekéni odpor ve Svihové fazi (hydraulické tlumeni)
- Nastavitelny extencni odpor ve Svihové fazi (hydraulické tlumeni)
- Hydraulicka jednotka s funkci extencniho unasece (funkci extencniho unasece lze zesilit
namontovanim dalsi pruziny)

3 Pouziti k urcenému tcelu

3.1 Ugel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
3.2 Oblast pouziti

Nadmérné namahani produktu
Pad v disledku prasknuti nosnych &asti
» PouZivejte produkt jen pro oblast pouziti, pro kterou je schvaleny.

Schvalena oblast pouzivani (3R80, 3R80=ST)
Doporuceny stupen aktivity: 3 + 4 Protéza pro kazdodenni aktivity

Pripustna télesna hmotnost: = 150 kg

3.3 Moznosti kombinace komponentu

Nepfipustna kombinace komponentu protézy

Nebezpedéi poranéni, chybné funkce nebo poskozeni produktu v disledku nepfipustnych kombi-

naci komponentd protézy

» Zkontrolujte podle navodu k pouZiti vSech protézovych komponentd, které maji byt pouZity,
zda se smi vzajemné kombinovat a zda jsou pfipustné pro oblast pouziti pacienta.

INFORMACE

V protéze musi véechny komponenty protézy splfiovat pozadavky pacienta ohledné Grovné ampu-
tace, télesné hmotnosti, stupné aktivity, okolnich podminek a oblasti pouziti.

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem Ottobock. Funkcnost s kom-
ponenty jinych vyrobcu, ktefi disponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla
testovana.

Nase komponenty funguji optimalné, kdyZ se kombinuji s vhodnymi komponenty vybranymi na za-
kladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize identifikovat na zakladé nasich klasifikaénich
informaci dle MOBIS, a které disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

3.3.1 Doporuéené kombinace | Nepfipustné kombinace
» Respektujte vyobrazeni ohledné doporuéenych kombinaci a nepfipustnych kombinaci. -
strana: 2)
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3.4 Okolni podminky

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Pad v disledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz tabulka "Okolni podminky" v té-
to kapitole).

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym podminkam, zajistéte vhodna opatreni (napf. vy-
c¢isténi, oprava, vymeéna, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Skladovani a doprava
Teplotni rozsah —20 °C bis +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 % az 90 %, zddné mechanické vibrace nebo
razy

Pripustné okolni podminky
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C
Chemikalie/kapaliny: sladka voda, mydlovy roztok, chlorovana voda

Vlhkost: potapéni: maximalné 1 h v hloubce 2 m, relativni vihkost vzduchu: Zadna omezeni

Pevné latky: prach, pfilezitostny kontakt s piskem

Po kontaktu s vihkosti/chemikaliemi/pevnymi latkami produkt ocCistéte, aby se zabranilo zvySené-
mu opotiebeni a Skodam (viz téz strana 128).

Nepfipustné okolni podminky
Pevné latky: silné hygroskopické Castice (napf. talek), prach o zvy$ené koncentraci (napf. stavenisté), in-
tenzivni kontakt s piskem

Chemikalie/kapaliny: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, trvalé pouziti v kapalnych médiich

3.5 Cirkulace a provozni zivotnost

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Pad v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti

Pad v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nedoslo k prekro¢eni doby maximéalni prfedpokladané provozni Zivotnosti
definované v této kapitole.

Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkousce zatizeni dle 1ISO 10328. Maximalni
provozni zivotnost je 5 let.

4 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Zasahovani do oblasti mechanizmu kloubu

Skfipnuti koncetin (napf. prstu) a kGiZze v disledku nekontrolovaného pohybu kloubu
» PFi pouzivani nesahejte do mechanizmu kloubu.

» Pfi montaznich a sefizovacich pracich postupujte vzdy co nejpozornéji.
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Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcnosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» V pfipadé zjiSténi zmén nebo ztraty funkcnich vlastnosti prestante protézu nosit (viz ,Zjisténi
zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf . podle zménéného vzérce chize (Svihové faze, stoj-
né faze), neuplné extenze, tézkého chodu a hluénosti komponentt pfi chizi.

5 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky je znazornén na nasledujicich vyobrazenich: —strana: 3

Jednotlivé Ize doobjednéavat jen komponenty produktu s ozna¢enim na vyobrazeni.

Na vyobrazeni je tu¢né vytistény kod oznaceni v fadce zahlavi ramecku pro sadu jednotlivych dild,
pod kterym Ize doobjednat komponenty produktu zndzornéné v ramecku.

6 Technické udaje
Technické udaje jsou znazornény na nasledujicich vyobrazenich: — strana: 3, - strana: 4
(©: Systémova vyska; (2): Proximalni systémova vyska; (3): Distalni systémova vyska

7 Priprava k pouziti

7.1 Upozornéni pro vyrobu protézy

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku Spatné 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 Spatného sefizeni

protézy

» Pro bezpecénost pacienta pfi prvnich zkouskach stoje a chiize pouzijte vhodnou pomdicku
(napf. bradlovy chodnik, zabradli a choditko).

7.2 Vytvoreni zakladni stavby

» POZOR! Aby mohl pacient bezpeéné stat, musi byt protéza vyrobena a sefizena podle vyobra-
zeni pro stavbu a podle navodu k pouziti vSech pouzitych komponentl protézy. (6 ]- stra-
na: 5, — strana: 5)

Pouziti 2Z11=KIT

INFORMACE: Oblast pfipojeni protézového kloubu pfi stavbé na dilné a pfi zkousce na zkuSebné

Ize chrénit ochrannou félii 2211=KIT.

» Ochrannou félii pouzijte tak, jak je ukazano v privodnim dokumentu 2Z11=KIT.

» Predtim, nez pacient opusté zkuSebni mistnost, ochrannou félii odstrante.
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Vlozky adaptéru
» Pfi pouZiti stavéciho pfistroje namontujte vliozky adaptéru zndzornéné na vyobrazeni. (8] -
strana: 6)
— (@: Na vlozkach adaptéru jsou v hranatych zavorkach zobrazené kddy zboZi protézovych
kolennich kloubl. Kéd zbozi vlozek adaptéru a mm Gdaje v kulatych zavorkach na vlozkach
adaptéru uvedené nejsou.

Montaz trubkového adaptéru

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpedéi padu v dusledku prasknuti nebo povoleni §roubovych spojt
» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynl ohledné zajisténi Sroubd.

Spatné opracovani trubky

Pad v dusledku poskozeni trubky

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Trubku zkracujte pouze pomoci fezacky trubek nebo fezaciho stroje.

Nespravna montaz trubky

Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dilt

» Ocistéte kontaktni plochy trubky a trubkové objimky odmastovacim prostredkem.

» Polohujte trubku v trubkové objimce tak, aby nebyla podkro¢ena minimalni pfipustna hloubka
zasunuti.

» POZOR! Polohujte trubkovy adaptér vyhradné v pfipustném rozsahu zasunuti znazornéném na
vyobrazeni. (9 |- strana: 6)
— (U: Pfipustny rozsah zasunuti: 0 mm
— (2): Nepfipustny rozsah zasunuti: > 0 mm

7.3 Optimaliziace statické stavby
INFORMACE: DalSi odborné védomosti ziskate z navodu k pouziti pouzitého méficiho pfristroje,
plakatu pro stavbu TF protéz a na seminéarich spolec¢nosti Ottobock.
Pro optimalizaci statické stavby je zapotiebi méfici pfistroj 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500.
Tim budete mit k dispozici nasledujici metody optimalizace:
*  @: Optimalizace pfi aktivovaném 3D rezimu
*  @: Optimalizace pfi deaktivovaném 3D rezimu
Metodu optimalizace @ |ze pouZit jako volitelny druhy krok.
Pristroj L.A.S.A.R. Posture 743L100 umoznuje provadét optimalizaci jen podle hodnot metody op-
timalizace @.
(Strana: 7): @: Optimalizace p¥i aktivovaném 3D reZimu
» Optimalizujte statickou stavbu tak, aby mohl pacient uvolnéné stat a byly dodrzeny hodnoty
pro referencni body uvedené na vyobrazeni a také nasledujici body:
* (»: 3D rezim je aktivovany (symbol 3D — barva: svétle Seda).
- Poradi optimalizace ve vztahu k rovinam:
@: sagitalni rovina — @: frontalni rovina
* (2): Protézovy kolenni kloub je v extenzi. Pokud je k dispozici, je uzavér aktivovany.
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* (®: Pomocna linie lezi na sagitalnim referenénim bodu protézového kolenniho kloubu (osa ro-
tace).

* (@): Referencni body se nachazeji uprostred (50 : 50: adjustacni pyramidy protézového kolenni-
ho kloubu a protézového chodidla, boty).

* (®: Prodluzovaci linie pomocné linie ukazuje na referencni bod (spina iliaca anterior superior).

* (8): Pomocné linie lezi na frontalnim referenénim bodu protézového kolenniho kloubu (ad-
justacni pyramida).

(Strana: 7): @: Optimalizace pfi deaktivovaném 3D rezimu

» Optimalizujte statickou stavbu tak, aby byly pro referenc¢ni body dodrzeny hodnoty uvedené na
vyobrazeni a také nasledujici body:

* (»: 3D rezim je deaktivovany (symbol 3D - barva: tmavé Seda).
- Poradi optimalizace ve vztahu k rovinam:

@®: sagitalni rovina — @: frontalni rovina

* (2 Protézovy kolenni kloub je v extenzi. Pokud je k dispozici, je uzavér aktivovany.

* (3): Pomocna linie lezi na sagitalnim referenénim bodu protézového kolenniho kloubu (osa ro-
tace).

* (9): Referenc¢ni body se nachéazeji uprostred (50 : 50: adjustacni pyramidy protézového kolenni-
ho kloubu a protézového chodidla, boty).

* (5): ProdluZovaci linie pomocné linie ukazuje na referencni bod (spina iliaca anterior superior).

* (8): Pomocna linie lezi na frontalnim referenénim bodu protézového kolenniho kloubu (ad-
justacni pyramida).

*  (@: Prodluzovaci linie pomocné linie ukazuje na referenc¢ni bod (adjustacni pyramida).

7.4 Optimalizace béhem dynamické zkousky

7.4.1 Pokyny pro dynamickou zkousku

PFizpusobeni nastaveni

Nebezpedi padu v dusledku $patného nebo nezvyklého nastaveni

» PrizpUsobujte nastaveni pacientovi jen pomalu.

» Vysvétlete pacientovi, jaky ma provedené pfizpusobeni vliv na pouzivani protézy.

7.4.2 Prehled moznosti nastaveni

Flekéni odpor ve stojné fazi - strana: 8 - ()

(»: Rozsah nastaveni; (2): Snizeni flek¢niho odporu ve stojné fazi; (3): Zvyseni flekéniho odporu ve
stojné fazi

Prah sepnuti ((13] - strana: 8 - (9)

(»: Rozsah nastaveni; (2): Snizeni prahu sepnuti (k zahajeni stojné faze je zapotfebi mensi hmot-
nost); (3): Zvyseni prahu sepnuti (k zahajeni stojné faze je zapotiebi vétsi hmotnost)

Flekéni odpor ve $vihové fazi - strana: 9 - (@)

(»: Rozsah nastaveni; (2): Snizeni flek¢niho odporu ve Svihové fazi; (3): Zvyseni flekéniho odporu
ve Svihové fazi

Extenéni odpor ve Svihové fazi - strana: 9 - (@)

(»: Rozsah nastaveni; (2): Snizeni extencniho odporu ve Svihové fazi; (3): Zvyseni extenéniho odpo-
ru ve Svihové fazi

Uzavér - strana: 10 - ()

Pouzivani uzavéru
Pad v disledku neaktivovani nebo nechténé deaktivace uzavéru

125



Zkontrolujte po kazdé aktivaci a deaktivaci uzavéru, zda protéza radné funguje.

Pred pouzitim protézy v mokrém prostredi, zaaretujte uzavérem protézovy kolenni kloub.
Prizpusobte rychlost chiize okolnim podminkam.

Dejte pozor, abyste nechténé uzavér nedeaktivovali nebo neaktivovali.

Pouzivejte na mokrém povrchu jen protézova chodidla s protiskluzovou podrazkou.

Vivvvyvy

Uzavér, jak je znazornéno na vyobrazeni, aktivujte pfi pouZiti v mokrém prostredi (napf. ve spr-
Se nebo pfi plavani), a také pfi uvolnéném stoji. Pro chuzi uzavér deaktivujte. PFi aktivaci a de-
aktivaci protézovy kolenni kloub zatéZkejte a tlacte proti extenénimu dorazu.

— (U: Aktivace uzavéru

— (2): Deaktivace uzavéru

7.4.3 Kontrola nastaveni a vraceni zpét na nastaveni od vyrobce

» Pred optimalizaci béhem dynamické zkousky s pacientem zkontrolujte nastaveni a resetujte na
nastaveni od vyrobce.

— strana: 10 — () Flekéni odpor ve stojné fazi; (2) Prah sepnuti pro zahajeni stojné faze;(®) Tlu-

mi¢ bezvilové predepnuty

—strana: 11 — (@) Flekéni odpor ve Svihové fazi; (2) Extenéni odpor ve Svihové fazi

- strana: 11 — (1) Uzavér (deaktivovany)

Funkce

Sefizovaci prostre-
dek

Vychozi nastaveni

Vyznam

Flekéni odpor ve stoj-
né fazi

Sefizovaci krouzek ,S"

Doraz ,+"

Maximalni odpor

Prah sepnuti pro zaha-
jeni stojné faze

Sefizovaci krouzek ,!*

Tlumic bezvilové pre-
depnuty

Nizky prah sepnuti
(flekéni odpor ve stoj-

né fazi se aktivuje pfi
malém zatizeni)

Flekéni odpor ve Svi- | Sefizovaci ventil ,F" Doraz ,~* Minimalni odpor
hové fazi
Extenc¢ni odpor ve $vi- | Sefizovaci ventil ,E* Doraz ,~* Minimalni odpor

hové fazi

7.4.4 Pfepinani mezi Svihovou fazi a stojnou fazi

— strana: 12 — (2): Flekéni odpor ve stojné fazi aktivovan pfi dopadu paty; (2): Flekéni odpor ve
stojné fazi deaktivovan pri odleh¢eni paty

@ Pri dopadu paty na zacatku stojné faze se flekéni odpor ve stojné fazi aktivuje.

@ Pri odlehceni paty béhem stojné faze se flekéni odpor ve stojné fazi deaktivuje.

7.4.5 Cviceni a nastavovani

Doporuéené poradi cviku a nastaveni ((21] - strana: 12)

» POZOR! KdyZ nelze pfizpusobit nastaveni plné poZzadavkim pacienta z hlediska komfortu,
provedte nastaveni v prvni radé podle bezpecnostnich aspektu. Pfi kazdém kroku a pfi kazdé
rychlosti chlize musi byt dosazeno extenéni polohy.

» Nastaveni protézového kolenniho kloubu pfizplsobte pacientovi pomoci jemného nastaveni a
po procviceni.

» Pri normalni konzultaci a ro¢nich bezpecnostnich kontrolach zkontrolujte, zda souhlasi nasta-
veni protézy.

Upozornéte pacienta, aby nechal protézu v pfipadé zmén funkce zkontrolovat.

» DodrZujte doporuéené poradi cvikl a postupu nastaveni.

Sedani ((22] - strana: 13)
» Nacvicte s pacientem sedani.
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Chuze - strana: 13)

» Veskera nastavovani provadéjte s citem.

» Po kazdé zméné zkontrolujte vliv zmény na obraz chuze.

» Nastavovani provadéjte nejprve pfi normalni rychlosti chize, poté pfi kratkych a plynulych kro-
cich a nakonec pfi dlouhych a rychlych krocich.

» POZOR! Pacienta nechavejte chodit jen se zaji$ténim, protoZe protézovy kolenni kloub mize

pfi nastaveni z vyroby prepinat do flekéniho odporu ve Svihové fazi pfilis pozdé.

Pokud nelze na zacatku stojné faze aktivovat odpor ve stojné fazi, snizujte s citem prah sepnu-

ti, dokud jej nelze aktivovat i pfi riznych rychlostech chize a délkach krokd.

Sefidte flekéni odpor ve Svihové fazi tak, aby Svih bérce protézy neprobihal dorzalnim smérem

pfilis daleko, ale aby byl do dal$iho dopadu paty vcas v pIné extenzi.

» Sefidte extencni odpor ve Svihové fazi tak, aby protézovy kolenni kloub nesvihl pfilis tvrdé na
extencni doraz, ale aby byl do dalSiho dopadu paty véas v plné extenzi.

» V pfipadé potieby namontujte daldi pruzinu, kterd je soucéasti dodavky, ato podle
vyobrazeni[24] na str. 14, aby se zesilila funkce extencniho unasece a protézovy kolenni kloub
byl do dal$iho dopadu paty v pIné extenzi.

Chiize dold po rampé - strana: 14)

» Sefidte flekéni odpor ve stojné fazi tak, aby poskytoval pacientovi dostate¢nou bezpecnost
a zaroven nevyvijel pfilis velky odpor.

Chuize ze schodu ([26] - strana: 15)

» Sefidte flekéni odpor ve stojné fazi tak, aby poskytoval pacientovi dostate¢nou bezpecnost
a zaroven nevyvijel pfilis velky odpor.

Chuze (opakovani pro dosefizeni) - strana: 15)

» Znovu zkontrolujte flekéni odpor ve Svihové fazi a popfipadé ho s citem sefidte tak, aby Svih
bérce protézy neprobihal dorzalnim smérem pfili§ daleko a byl do dalSiho dopadu paty v€as
v plné extenzi.

Pouziti uzavéru - strana: 16)

» Nacvicte pouzivani uzavéru.

Jizda na kole - strana: 16)

» Pokud chce pacient jezdit na kole nebo provozovat podobné sporty, provedte s nim odpovida-
jici cvi¢eni (napF. na rotopedu). PFi téchto sportech musi byt uzavér deaktivovany.

v

7.5 Nasazeni kosmetického krytu

Na vyobrazeni je zndzornén doporuceny pénovy kryt. (30] - strana: 17)
» Pfi nasazeni kosmetického krytu dbejte na nasledujici body:

*  Zkontrolujte nastaveni z dynamické zkousky.

Pouziti silné hygroskopickych castic (odmastovaci latky, napf¥. talek)
Nebezpeci poranéni, poskozeni produktu v dusledku odstranéni maziva
» Zamezte kontaktu vyrobku se silné hygroskopickymi ¢asticemi.

» Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a odstranéni nezadoucich zvuki nastfikejte silikonovy
sprej 519L5 pfimo na tfeci plochy v pénovém kosmetickém krytu.

7.6 Dokonceni protézy

» POZOR! — strana: 17 — Aby se zabranilo poskozeni produktu a nebezpeci padu, vyménte
pfi dokonceni vyroby protézy pfilis kratké nebo pfilis dlouhé stavéci Srouby za spravné a
vSechny Sroubové spoje radné utahnéte. Pritom dodrzujte pokyny uvedené v navodech k pou-
Ziti vSech komponentd protézy ohledné montaznich utahovacich momentd a zajisténi Sroubd.
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8 Pouziti

8.1 Upozornéni ohledné pouzivani

Prehrati hydrauliky vlivem nadmérného namahani

Nebezpeci popéleni, poranéni pfi padu v disledku zmény funkce a poskozeni protézovych kom-
ponentu

» Nedotykejte se prehfatych protézovych komponentu.

» V pfipadé zmén funkce zredukujte veskeré aktivity, abyste umoznili ochlazeni prehfatych pro-
tézovych komponentd.

Pfi pfehfivani nebo zménach funkce nechte zkontrolovat komponenty protézy autorizovanym
odbornym personalem.

v

|

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pripadé omezeni funk&énosti produkt nepouzivejte.

» V pripadé potfeby provedte vhodna opatieni (napf. oprava, vyména, kontrola v servisu u vy-
robce atd.).

INFORMACE

Netésnosti v hydraulickém systému produktu

Nebezpeci ekologickych $kod nebo podrazdéni kize v dusledku vytékajiciho oleje
» Pred kazdym pouzitim produktu zkontrolujte, zda nevytéka hydraulicky olej.

» V pripadé netésnosti produkt prestarte pouzivat a nechte jej ihned opravit.

8.2 Cisténi

Pouziti Spatnych éisticich nebo dezinfekénich prostredku

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku poufZiti Spatnych Cisticich nebo dezinfekcnich pro-
stredkt

» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvélené Cistici prostiedky.

» K dezinfekci produktu pouzivejte pouze schvalené dezinfekéni prostredky.

» Dodrzujte pokyny pro Cisténi a péci.

Pripustné cistici a dezinfekcni prostiedky

Pozadavky:
Bez rozpoustédel, bez chléru, bez fosfatt

INFORMACE

PFi znecisténi produkt oCistéte.

Dodrzujte pokyny k Ccisténi a suSeni uvedené v kapitole ,Okolni podminky* (viz téz
strana 122).

Pouzivejte jen Cistici a dezinfekéni prostfedky, které neposkozuji materidly produktu. Na ne-
napadném misté vyzkousSejte vzajemnou snasenlivost materialt a pozadovaného prostredku.
Cistici nebo dezinfekéni prostfedek ve spreji nebo v rozpradovadi se nesmi stiikat na produkt
pfimo.

vV VY

v
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» Nanasejte Cistici a dezinfekéni prostredky jen pomoci mékkého hadfiku nepoustéjiciho vlak-
na.

» Osuste vihkost mékkym hadfikem nepoustéjicim vlakna, zbytkovou vihkost nechte vysusit na
vzduchu.

» Dodrzujte pokyny pro cisténi véech protézovych komponentd.

9 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro udrzbu
Nebezpeci poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti a poskozeni produktu
» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

UPOZORNENI! Protézovy kolenni kloub nemazte a ani na néj nenanasejte tuk.
UPOZORNENI! Opravy nechavejte provadét pouze v servisu u vyrobce.

Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy udrzby podle zpusobu pouzivani.

Po individualné dlouhé dobé navyknuti pacienta na protézu znovu provedte kontrolu nastaveni
kolenniho kloubu a v pfipadé potfeby jej pfizplisobte pozadavkim pacienta.

Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty protézy.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

V ramci bezpec&nostnich kontrol zkontrolujte protézovy kloub z hlediska opotiebeni a funkce.
Pritom je zejména nutné vénovat zvlastni pozornost odporu pohybu, loziskim a nezvyklym zvu-
kim. Musi byt vzdy zaru€ena plna flexe a extenze kloubu. V pfipadé potieby provedte znovu
sefizeni.

VVVVY VVYVYY

10 Likvidace

Produkt se nemuze vsude likvidovat spolecné s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace muze mit Skodlivy dopad na Zivotni prostfedi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného
organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

11 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

11.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynl 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
Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

1 Indicatii privind documentul Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2021-09-09
» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.
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» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin proble-
me.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Acest document si produsul sunt prevazute exclusiv pentru realizarea unei proteze de catre perso-
nal specializat avand cunostinte de specialitate referitoare la tratamentul protetic a extremitatilor
inferioare.

1.1 Date caracteristice (produs, document)
Urmatoarele date caracteristice sunt importante pentru identificare: - pagina: 2)
* (1) 3R80, 3R80=ST (Codul produsului)
* (@ YYYYWWNNN (numarul de serie al produsului)
YYYY (anul de fabricatie)
WW (saptamana calendaristica)
NNN (numar)
*  (3)647G403=all_INT-VV-YYMM (linia standard a documentului)
647G403=all_INT (marcajul documentului)
VV (numar versiune)
YYMM (data editarii) = YY (an); MM (luna)

1.2 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

1.3 Semnificatia pictogramei in imagini

Numerotarea imaginilor Trimitere la numarul capitolului aferent

@ | Numerotarea pentru o succesiune stabilita Numerotarea pentru parti din imagine

i

®
© | Corect X | Gresit
A\ | Respectati indicatia de siguranta din capitol A

Pericol de cadere

& | Inlocuire

2 Descrierea produsului
Produsul (3R80*) se evidentiaza prin urméatoarele caracteristici principale:
* Articulatie protetica de genunchi monocentrica cu sistem hidraulic de rotatie
* Componente ale produsului pentru asigurarea fazei de stat in picioare:
- Rezistenta reglabila la flexiune a fazei de sprijin (amortizare hidraulica)
- Prag de anclansare reglabil pentru comutarea de la rezistenta la extensie a fazei de balans
la rezistenta la flexiune a fazei de sprijin
- Blocare (activarea si dezactivarea de catre pacient)
* Componente ale produsului pentru comanda fazei de impuls:
- Rezistenta la flexiune reglabila a fazei de balans (amortizare hidraulica)
- Rezistenta reglabila la extensie a fazei de balans (amortizare hidraulica)
- Unitate hidraulica cu functie de extensor (functia de extensor poate fi amplificata prin
montarea unui arc suplimentar)
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3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii inferioare.

3.2 Domeniul de aplicare

/\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului
Cadere cauzata de cedarea componentelor portante
» Utilizati produsul numai conform domeniului sdu admis de aplicare.

Domeniu de aplicare admis (3R80, 3R80=ST)
Grad de mobilitate recomandat: 3 + 4 Proteza obisnuita de zi cu zi
Greutatea corporald admisa: = 150 kg

3.3 Posibilitati de combinare

/\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Vatamari, functionalitate defectuoasa sau avarierea produsului datorita combinatiilor inadmisibile

ale componentelor protetice

» Pe baza instructiunilor de utilizare verificati toate componentele protetice ce urmeaza a fi fo-
losite, daca este permisa combinarea lor si daca sunt admise pentru domeniul de utilizare al
pacientului.

INFORMATIE

La o proteza toate componentele trebuie sa respecte cerintele pacientului in privinta inaltimii am-
putatiei, greutatea corporala, gradul de activitate, conditiile de mediu si domeniul de utilizare.

Aceastd componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular Ottobock. Nu a fost testata
functionalitatea cu piese componente ale altor producatori, piese ce dispun de elemente de lega-
tura modulare compatibile.

Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu alte componente adec-
vate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de mobilitate, care sunt identificabile prin in-
formatiile noastre de clasificare MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adec-
vate.

3.3.1 Combinatii recomandate | Combinatii neadmise
» Respectati figura referitoare la combinatiile recomandate si la combinatiile neadmise. (2] -
pagina: 2)

3.4 Conditii de mediu

/\ ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Cadere provocata de deteriorari ale produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi tabelul ,Conditii inadmisibile de
mediu“ din acest capitol).

» Daca produsul a fost expus conditiilor inadmisibile de mediu, asigurati luarea de masuri
adecvate (de ex. curatare, reparatie, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier
de specialitate).
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Depozitare si transport

Interval de temperatura —20 °C péna la +60 °C, umiditate relativa a aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii
sau socuri mecanice

Conditii de mediu admise
Interval de temperatura: -10 °C pana la +45 °C
Substante chimice/lichide: apa dulce, lesie de sapun, apa clorurata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 2 m adancime, umiditate relativa a aerului: fara limitari

Substante solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chimice/substante solide pentru a evita
uzura crescuta si deteriorarile (vezi pagina 138).

Conditii de mediu neadmise

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc), praf in concentratie ridicata (de ex. santier),
contact intens cu nisip

Substante chimice/lichide: apa sarata, transpiratie, urina, acizi, folosire de durata in medii lichide

3.5 Reutilizarea si durata de viata functionala

/\ ATENTIE

Reutilizarea la un alt pacient
Cadere cauzata de pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea produsului
» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

/\ ATENTIE

Depasirea duratei de viata functionala

Cadere cauzata de modificarea sau pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea produsului

» Asigurati-va ca nu este depasita durata maxima de viata functionala care este definita in
acest capitol.

Aceasta componenta protetica a fost supusa de catre producator unui test de solicitare conform
ISO 10328. Durata de viata functionald maxima este de 5 ani.

4 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Introducerea mainilor in zona mecanismului articulatiei

Prinderea membrelor (de ex. degete) si a pielii din cauza miscarii necontrolate a articulatiei
» in timpul utilizarii nu introduceti mainile in mecanismul articulatiei.

» Executati lucrarile de montare si reglare cu atentie marita.

/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datorita modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si capacitatea de utilizare
a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii functionalitatii (vezi ,Sem-
ne ale modificérii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizérii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre service-ul pentru clienti al producatorului, etc.).

132



Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii

Modificarile functionale pot deveni observabile de ex. printr-o imagine a mersului modificata (faza
de impuls, faza de stat in picioare), extensie incompleta, mobilitate ingreunata si generare de zgo-
mote.

5 Continutul livrarii

Continutul furniturii este reprezentat in urmatoarele figuri: — pagina: 3

Numai componentele de produs cu marcaj de cod pe imagine pot fi comandate ulterior ca piese
separate.

in imagine apare un marcaj de cod cu caractere aldine in capul cadrului unui pachet de ambalaj,
pe baza caruia pot fi comandate ulterior componentele produsului reprezentate in cadru.

6 Date tehnice
Datele tehnice sunt reprezentate in urmatoarele figuri: - pagina: 3, - pagina: 4
@: Inéltime sistem; (2): Inaltime proximala sistem; (3): Inaltime distala sistem

7 Realizarea capacitatii de utilizare

7.1 Indicatii privind executarea unei proteze

/\ ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata
Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, precum si deteriorate
» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

/\ ATENTIE

Prima utilizare a protezei de catre pacient

Cadere din cauza lipsei de experienta a pacientului sau din cauza alinierii ori reglarii gresite a

protezei

» Pentru siguranta pacientilor utilizati la primul stat in picioare si mers un mijloc auxiliar de aju-
tor (de ex. bare de sprijin la mers, mana curenta si cadru antemergator).

7.2 Realizarea structurii de baza

» ATENTIE! Pentru a facilita o mentinere sigura in pozitia in picioare a pacientului, aliniati prote-
za pe baza imaginilor de aliniere si a instructiunilor de utilizare ale tuturor componentelor utili-
zate ale protezei. ((6 ] - pagina: 5, - pagina: 5)

Utilizarea 2Z11=KIT

INFORMATIE: Cu folia de protectie din setul 2Z11=KIT zona de racordare a articulatiei protezei

poate fi protejata de zgariere la montarea in atelier si la testarea in zona de probe.

» Folositi folia de protectie asa cum este indicat in documentul atasat la setul 2211=KIT.

» Inainte ca pacientul s& pirdseasca zona de probe, indepartati folia de protectie.

Varfuri de prindere
» La utilizarea unui aparat de aliniere montati varfurile de prindere aratate in figura. - pagi-
na: 6)
— (@) Pe varfurile de prindere se afla marcajele indicate in paranteze drepte ale articulatiei
protetice de genunchi. Marcajul varfurilor de prindere si datele in mm indicate in parante-
zele rotunde nu se gasesc pe varfurile de prindere.
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Montarea adaptorului tubular

/\ ATENTIE

Montarea defectuoasa a imbinarilor cu suruburi

Pericol de vatamare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor cu suruburi
» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la asigurarea suruburilor.

/\ ATENTIE

Prelucrarea eronata a tubului

Cadere cauzata de deteriorarea tubului

» Nu strangeti tubul in menghina.

» Taiati tubul la lungimea corespunzatoare numai cu un dispozitiv de taiat tevi sau dispozitiv de
debitare.

/\ ATENTIE

Montarea gresita a tubului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Curatati suprafetele de contact ale tubului si dispozitivului de prindere a tubului articulatiei
cu un detergent degresant.

» Pozitionati tubul Tn dispozitivul de prindere a tubului astfel incat sa fie asigurata adancimea
minima de Tmpingere admisa.

» ATENTIE! Pozitionati adaptorul tubular exclusiv in zona admisa de introducere prin impingere
indicata in figurd. ((9 |- pagina: 6)
— (@): Zona admisa de introducere prin impingere: 0 mm
— (2): Zona neadmisa de introducere prin impingere: > 0 mm

7.3 Optimizarea structurii statice

INFORMATIE: Instructiunile de utilizare ale aparatului de masurare utilizat, posterul de structura

TF si seminarele Ottobock ofera cunostinte de specialitate suplimentare.

Pentru a optimiza structura staticd este necesar aparatul de masurare 3D L.A.S.A.R. Posture

743L500.

Pentru aceasta sunt disponibile urmatoarele metode de optimizare:

*  @: Optimizare cu mod 3D activat

*  @: Optimizarea cu mod 3D dezactivat

Metoda de optimizare @ poate fi utilizata ca al doilea pas optional.

Cu aparatul L.A.S.A.R. Posture 743L100 se poate face optimizarea numai pe baza valorilor meto-

dei de optimizare @.

(Pagina: 7): @: Optimizarea cu mod 3D activat

» Optimizati astfel structura statica incat pacientul sa stea astfel relaxat si valorile indicate in fi-
gura sa fie mentinute pentru punctele de referinta si urmatoarele puncte sa fie respectate:

* (©: Modul 3D este activat (simbol 3D - culoare: gri deschis).
- Succesiune pentru optimizarea in raport cu planurile:

@: Planul sagital - @: Planul frontal

* (2): Articulatia protetica de genunchi este in extensie. Daca existd, blocarea este activata.

* (3): Linia ajutatoare se afla pe punctul de referinta sagital al articulatiei protetice de genunchi
(axa de rotatie).

* (9): Punctele de referinta se afla la mijloc (50 : 50: miezuri de ajustare ale articulatiei protetice
a genunchiului si a piciorului protetic, pantofi ).

134



* (®: Linia de prelungire a liniei ajutatoare indica punctul de referintd (Spina iliaca anterior su-
perior).

* (&) Linia ajutatoare se afla pe punctul de referinta frontal al articulatiei protetice de genunchi
(miez de ajustare).

(Pagina: 7): @: Optimizarea cu mod 3D dezactivat

» Optimizati structura statica astfel incat sa fie respectate valorile indicate in figura pentru punc-
tele de referinta si sa fie respectate urmatoarele puncte:

*  (: Modul 3D este dezactivat (simbol 3D — culoare: gri inchis).
- Succesiune pentru optimizarea in raport cu planurile:

@®: Planul sagital — : Planul frontal

* (2): Articulatia protetica de genunchi este in extensie. Daca existd, blocarea este activata.

* (®: Linia ajutatoare se afla pe punctul de referinta sagital al articulatiei protetice de genunchi
(axa de rotatie).

* (@: Punctele de referinta se afla la mijloc (50 : 50: miezuri de ajustare ale articulatiei protetice
a genunchiului si a piciorului protetic, pantofi).

* (®: Linia de prelungire a liniei ajutatoare indica punctul de referintd (Spina iliaca anterior su-
perior).

* (&) Linia ajutatoare se afla pe punctul de referinta frontal al articulatiei protetice de genunchi
(miez de ajustare).

* (@: Linia de prelungire a liniei ajutatoare indica punctul de referintd (miez de ajustare).

7.4 Optimizare in timpul probarii dinamice

7.4.1 Indicatii referitoare la probarea dinamica

/\ ATENTIE

Ajustarea reglajelor

Cadere din cauza reglajelor gresite sau neobisnuite pentru pacient

» Adaptarea reglajelor la pacient trebuie sa se faca intr-un ritm lent.

» Explicati pacientului efectele pe care le au ajustarile asupra utilizarii protezei.

7.4.2 Vedere de ansamblu a posibilitatilor de reglare

Rezistenta la flexiune a fazei de sprijin - pagina: 8 - (@)
(»: Domeniu de reglare; (2): Micsorarea rezistentei la flexiune a fazei de sprijin; (3): Cresterea
rezistentei la flexiune a fazei de sprijin

Prag de comutare ([13] - pagina: 8 - (9)

(»: Domeniu de reglare; (2): Micsorarea pragului de comutare (greutate mai scazutd necesara
pentru initierea fazei de sprijin); (3): Cresterea pragului de comutare (greutate mai mare necesara
pentru initierea fazei de sprijin)

Rezistenta la flexiune a fazei de balans ((14] - pagina: 9 - @)

(@®: Domeniu de reglare; (2): Micsorarea rezistenta la flexiune a fazei de balans; (3): Cresterea
rezistentei la flexiune a fazei de balans

Rezistenta la extensie a fazei de balans - pagina: 9 - (@)
(@®: Domeniu de reglare; (@): Micsorarea rezistentei la extensie a fazei de balans; (3): Cresterea
rezistentei la extensie a fazei de balans

Blocare ((16] - pagina: 10 - (3))

/\ ATENTIE

Folosirea blocarii
Prabusirea datorita neactivarii sau dezactivarii accidentale a blocarii
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Dupa fiecare activare si dezactivare a blocarii, verificati cu atentie proteza pentru a-i constata
functionarea corespunzatoare.

Blocati articulatia protetica a genunchiului inainte sa utilizati proteza in zona uda.

Adaptati viteza de mers la conditiile de mediu.

Acordati atentie sa nu dezactivati sau activati blocarea prin actionare accidentala.

Pe baze ude utilizati numai picioare protetice cu talpa antiderapanta.

Vivvvy

Activati blocarea in modul indicat in figura, pentru folosirea in zone ude (de ex. dus si inot),
precum si pentru un stat in picioare relaxat. Pentru mers dezactivati blocarea. La activare si
dezactivare supuneti unei solicitari articulatia protetica a genunchiului si apasati in sens con-
trar opritorul extensiei.

— (O: Activare blocare

— (2): Dezactivare blocare

7.4.3 Verificarea reglajelor si readucerea la reglajele din fabrica

» Inainte de optimizare in timpul probdrii dinamice cu pacientul, verificati reglajele si readuceti-
le la reglajele din fabrica.

— pagina: 10 — (1) Rezistenta la flexiune a fazei de sprijin; (2) Pragul de comutare pentru

initierea fazei de sprijin;(3) tamponul pretensionat fara joc

- pagina: 11 — (1) Rezistenta la flexiune a fazei de balans; (2) Rezistenta la extensie a fazei de

balans

- pagina: 11 — (2) Blocare (dezactivata)

Functie Mijloc de reglare Reglare din fabrica |Semnificatie
Rezistenta la flexiune a | Inel de reglare ,S" Opritor ,+" Rezistenta maxima
fazei de sprijin

Prag de comutare Inel de reglare ! Tampon pretensionat | Prag scazut de
pentru initierea fazei fara joc anclansare

de sprijin (Rezistenta la flexiune

a fazei de sprijin este
activata la o sarcina

redusa)
Rezistenta la flexiune a | Supapa de reglare ,F* | Opritor ,=* Rezistentda minima
fazei de balans
Rezistenta la extensie | Supapa de reglare ,E" | Opritor ,=* Rezistenta minima

a fazei de balans

7.4.4 Schimbarea intre faza de balans si faza de sprijin

— pagina: 12 — (2): Rezistenta la flexiune a fazei de sprijin activatd la atacul talonului;

(@: Rezistenta la flexiune a fazei de sprijin dezactivata la descarcarea talonului

@ La atacul talonului la inceputul fazei de sprijin este activata rezistenta la flexiune a fazei de spri-

jin.

@ La descarcarea talonului in timpul fazei de sprijin este dezactivata rezistenta la flexiune a fazei

de sprijin.

7.4.5 Exercitii si reglaje

Succesiunea recomandata a exercitiilor si reglajelor - pagina: 12)

» ATENTIE! Daca reglajele nu pot fi adaptate complet necesitatilor de confort ale pacientului,
efectuati reglajele in primul rand pe baza aspectelor de siguranta. La fiecare pas si la fiecare

viteza de deplasare trebuie atinsa pozitia de extensie.
» Adaptati la pacient reglajele articulatiei protetice de genunchi prin reglaje fine si exercitii.
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» La consultatia normala si controalele de siguranta anuale verificati concordanta reglajelor pro-
tezei.
Atentionati pacientii sa solicite controlarea protezei la modificari ale functionalitatii.

» Respectati succesiunea recomandata a exercitiilor si reglajelor.

Asezarea ([22] - pagina: 13)
» Exersati asezarea impreuna cu pacientul.

Mersul - pagina: 13)

» Modificati toate reglajele cu finete.

» Dupa fiecare modificare controlati efectul asupra aspectului mersului.

» Efectuati reglajele mai intai la o viteza de pasire normala, apoi la pasi mai scurti si neintrerupti
si in incheiere la pasi lungi si repezi.

» ATENTIE! Lasati pacientul sa mearga numai asigurat, deoarece articulatia protetica de ge-
nunchi in reglarea din fabrica poate comuta prea tarziu la rezistenta de flexiune a fazei de ba-
lans.

n cazul in care la inceputul fazei de sprijin nu poate fi activati rezistenta fazei de sprijin,
micsorati pragul de comutare cu finete pana cand aceasta poate fi activata si la viteze de
pasire si lungimi ale pasului diferite.

» Ajustati rezistenta de flexiune a fazei de balans, astfel incat gamba protezei sa nu oscileze
prea departe inspre partea dorsala, dar sa fie la timp in extensie completa pentru urmatorul
atac cu talonul.

» Ajustati rezistenta la extensie a fazei de balans astfel incét articulatia protetica de genunchi sa
nu penduleze prea puternic in opritorul extensiei, dar sa fie la timp in extensie completa pentru
urmatorul atac cu talonul.

» Daca este necesar montati arcul livrat conform figurii [24] la pagina: 14, pentru a amplifica
functia de extensor, pentru ca articulatia protetica a genunchiului sa fie in extensie completa la
urmatorul atac al talonului.

Mersul in jos pe rampe - pagina: 14)

» Ajustati astfel rezistenta la flexiune a fazei de sprijin incat sa dea pacientului o suficienta
siguranta si simultan s& nu genereze prea multa rezistenta.

Mersul in jos pe trepte ((26] - pagina: 15)

» Ajustati astfel rezistenta la flexiune a fazei de sprijin incat sa dea pacientului o suficienta
siguranta si simultan s& nu genereze prea multa rezistenta.

Mers (repetare dupa reajustare) ((27] - pagina: 15)

» Verificati din nou rezistenta la flexiune a fazei de balans si daca este necesar reglati cu finete,
astfel incat gamba protezei sa nu oscileze prea departe inspre partea dorsald, dar sa fie la
timp n extensie completa pentru urmatorul atac cu talonul.

Utilizarea blocarii (28] - pagina: 16)

» Exersati utilizarea blocarii.

Mersul pe bicicleta - pagina: 16)

» Atunci cand pacientul doreste sa practice mersul pe bicicleta sau alte tipuri de sporturi simila-
re, efectuati cu el exercitii corespunzatoare (de ex. pe un aparat de antrenament de acasa). La
aceste tipuri de sport blocarea trebuie sa fie dezactivata.

7.5 Aplicarea captuselii cosmetice

Figura arata materialul expandat cosmetic recomandat. — pagina: 17)
» La montarea materialului cosmetic acordati atentie urmatoarelor puncte:
* Reverificati reglajele din timpul probarii dinamice.
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/\ ATENTIE

Utilizarea particulelor puternic higroscopice (materiale care retin grasimile, de ex. Talc)
Pericol de vatamare, deteriorarea produsului prin eliminarea lubrifiantului
» Evitati contactul produsului cu particulele puternic higroscopice.

» Pentru optimizarea proprietatilor de alunecare si pentru inldaturarea zgomotelor, pulverizati
spray-ul cu silicon 519L5 direct pe suprafetele de frecare din invelisul cosmetic din material
expandat.

7.6 Finisarea protezei

» ATENTIE! — pagina: 17 — Pentru a evita deteriorarea produsului si pericolul de cadere,
finisati proteza prin schimbarea stifturilor filetate prea scurte sau prea lungi, precum si prin
insurubarea ferma a tuturor imbinarilor filetate. La aceasta operatie respectati instructiunile de
utilizare ale tuturor componentelor protezei referitoare la momentele de strangere si blocarea
suruburilor.

8 Utilizarea

8.1 Indicatii privind utilizarea

/\ ATENTIE

Supraincalzirea sistemului hidraulic din cauza suprasolicitarii

Arsuri, raniri provocate prin cadere din cauza modificarilor in functionare si a deteriorarii compo-

nentelor protezei

» Nu atingeti componentele supraincalzite ale protezei.

» La modificari functionale diminuati toate activitatile pentru a da posibilitatea unei raciri a
componentelor supraincalzite ale protezei.

» in caz de supraincalzire sau modificéri functionale dispuneti verificarea componentelor pro-
tezei de catre personal de specialitate autorizat.

| INDICATIE

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datorita deteriorarii mecanice

» Inainte de fiecare utilizare verificati daci produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre service-ul pentru clienti al producétorului, etc.).

INFORMATIE

Scurgere la sistemul hidraulic al produsului

Daune de mediu sau iritatii ale pielii din cauza uleiului hidraulic scurs

» Inainte de fiecare utilizare, verificati produsul pentru a constata eventualele scurgeri de ulei
hidraulic.

» Daca descoperiti scurgeri, nu mai folositi produsul si solicitati imediat repararea lui.

8.2 Curatare

/\ ATENTIE

Utilizarea unor substante de curatat sau de dezinfectat neadecvate
Limitari functionale si deteriordri din cauza substantelor de curatat sau de dezinfectat necores-
punzatoare
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» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.
» Dezinfectati produsul exclusiv cu substantele de dezinfectat aprobate.
» Respectati indicatiile de curatare si de ingrijire.

Agenti de curatare si dezinfectie admisi

Cerinte:
Fara solventi, fara clor, fara fosfati

INFORMATIE

» Curatati produsul cand se murdareste.

» Respectati specificatiile referitoare la curatare si uscare din Capitolul ,Conditii de mediu”
(vezi pagina 131).

» Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectie care nu ataca materialele produsului.
Verificati intr-un loc discret agentul dorit pentru a determina compatibilitatea materialului.

» Nu este permisa pulverizarea produsului direct cu un spray cu pompa sau cu un agent de
curatare si de dezinfectare pulverizat prin intermediul unui agent de antrenare.

» Aplicati agentul de curatare si de dezinfectie numai cu o lavetad moale, care nu lasa scame.

> Tndepértati umiditatea cu o laveta moale, care nu lasa scame, permiteti sa se usuce la aer
umiditatea reziduala.

» Respectati indicatiile de curatare ale tuturor componentelor protezei.

9 Intretinere

/\ ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de intretinere

Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii, precum si a deteriorarii pro-
dusului

» Respectati urméatoarele indicatii de intretinere.

» INDICATIE! Nu ungeti articulatia protetica cu ulei sau vaselina.

> INDICATIE! Dispuneti executarea reparatiilor numai de catre service-ul producatoru-
lui.

» Stabiliti termene de intretinere regulate de comun acord cu pacientul, in functie de utilizare.

» Dupa o perioada de acomodare a pacientului cu proteza, perioada ce poate varia de la caz la
caz, verificati reglajele articulatiei protetice si, daca este necesar, ajustati-le din nou la nevoile
individuale ale pacientului.

» Componentele protetice vor fi supuse unei inspectii dupa primul interval de purtare de 30 de
zile.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

» in cadrul controalelor de siguranta, verificati starea de uzura si functionalitatea articulatiei pro-

tetice. O atentie deosebita trebuie acordata in acest context rezistentei la miscare, punctelor
de sprijin, precum si eventualei aparitii de zgomote neobisnuite. Flexiunea si extensia comple-
ta trebuie permanent asigurate. Daca este necesar, ajustati din nou.

10 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesortat. O eliminare neco-
respunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati
specificatiile autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de
colectare si de eliminare ca deseu.
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11 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

11.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

11.2 Conformitate CE
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

1 Napomene u svezi dokumenta Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-09-09

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogor$anje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Ovaj dokument i proizvod predvideni su iskljucivo za izradu proteze od strane stru¢nog osoblja sa
stru€nim znanjem o protetskoj opskrbi donjeg ekstremiteta.

1.1 Identifikacijski podatci (proizvod, dokument)
Za identifikaciju su vazni sljedeci podatci: — stranica: 2)
* (1) 3R80, 3R80=ST (oznaka proizvoda)
* @ YYYYWWNNN (serijski broj proizvoda)
YYYY (godina proizvodnje)
WW (kalendarski tjedan)
NNN (broj)
* (3 647G403=all_INT-VV-YYMM (normirani redak dokumenta)
647G403=all_INT (oznaka dokumenta)
VV (broj verzije)
YYMM (datum izdavanja) — YY (godina); MM (mjesec)

1.2 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na mogucée opasnosti od nezgoda i ozljeda.
[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenia.

1.3 Znacenje piktograma na slikama

Numeracija za slike 1 | Uputnica na broj pripadajuceg poglavlja
® | Numeracija za odredeni redoslijed @ | Numeracija za dijelove slike
@© | Pravilno ¥ | Nepravilno
A\ | Obratite pozornost na sigurnosnu napomenu u| A |Opasnost od pada
poglavlju
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| S |Zamijenite | |

2 Opis proizvoda
Proizvod (3R80*) odlikuje se sljedeéim glavnim svojstvima:
* monocentri¢ni protetski zglob koljena s rotacijskom hidraulikom
* Komponente proizvoda za osiguranje faze oslonca:
- namjestivi otpor pri fleksiji u fazi oslonca (hidrauli¢no prigusenje)
- namjestivi prag aktivacije za prebacivanje s otpora pri ekstenziji u fazi zamaha na otpor pri
fleksiji u fazi oslonca
- blokada (aktivira i deaktivira je pacijent)
* Komponente proizvoda za upravljanje fazom zamaha:
- namjestivi otpor pri fleksiji u fazi zamaha (hidrauli¢no prigusenje)
- namjestivi otpor pri ekstenziji u fazi zamaha (hidrauli¢no prigusenje)
- hidrauli¢na jedinica s funkcijom mehanizma za ekstenziju (funkcija mehanizma za ekstenzi-
ju moZe se ojacati ugradnjom dodatne opruge)

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

3.2 Podrucje primjene

Preopterecenje proizvoda
Pad uslijed loma nosivih dijelova
» Proizvod primjenjujte samo u skladu s njegovim odobrenim podrucjem primjene.

Dopusteno podrucje primjene (3R80, 3R80=ST)
Preporuceni stupanj mobilnosti: 3 + 4 Svakodnevna proteza

Dopustena tjelesna tezina: = 150 kg

3.3 Mogucnosti kombiniranja

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Ozljede, neispravnosti ili oStecenja proizvoda zbog nedopustene kombinacije komponenti prote-

ze

» U uputama za uporabu svih komponenti proteze kojima se koristite provjerite mogu i se
medusobno kombinirati te jesu li odobrene za pacijentovo podrucje primjene.

INFORMACLA

Na protezi sve komponente proteze moraju ispunjavati zahtjeve pacijenta koji se odnose na visi-
nu amputacije, tjelesnu tezinu, stupanj aktivnosti, uvjete okoline i podrucje primjene.

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom proizvodaca Ottobock. Funkci-
onalnost s komponentama drugih proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim
spojnim elementima nije ispitana.

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s odgovarajuéim komponentama
odabranim na temelju tjelesne teZine i stupnja mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomocu
naseg sustava klasifikacije MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim ele-
mentima.
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3.3.1 Preporucene kombinacije | nedopustene kombinacije
» Obratite pozornost na sliku s preporu¢enim i nedopustenim kombinacijama. (2] - stranica: 2)

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, pobrinite se za prikladne mjere
(npr. Ciscenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

Skladistenje i transport

Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili
udaraca

Dopusteni uvjeti okoline
Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, sapunica, klorirana voda

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 2 m, relativna vlaznost zraka: bez ograni¢enja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom / kemikalijama / krutim tvarima kako biste izbjegli
povecano trosenje i ostecenja (vidi stranicu 148).

Nedopusteni uvjeti okoline
Krute tvari: jako higroskopske cestice (npr. talk), prasina u povecanoj koncentraciji (npr. gradiliste), inten-
zivan kontakt s pijeskom

Kemikalije/tekuéine: slana voda, znoj, urin, kiseline, trajna primjena u teku¢im medijima

3.5 Ponovna uporaba i vijek trajanja

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Pad uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Prekoracenje vijeka trajanja
Pad uslijed promjene ili gubitka funkcije i oStecenja proizvoda
» Pobrinite se za to da se ne prekoraci maksimalni vijek trajanja definiran u ovom poglavlju.

Proizvoda¢ je ovu komponentu proteze ispitao na opterecenje u skladu sa standardom
ISO 10328. Maksimalni vijek trajanja iznosi 5 godina.

4 Opée sigurnosne napomene

Posezanje u podrucje mehanizma zgloba

Ukljestenje udova (npr. prstiju) i koZe uslijed nekontroliranog kretanja zgloba
» Pri uporabi nemojte posezati u mehanizam zgloba.

» Radove montaze i namjestanja provodite samo uz povecan oprez.
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Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slu€aju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi ,Znakovi promjena
ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

» U slu€aju 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 ocitovati, npr. promjenom obrasca hoda (faza zamaha, faza oslonca),
nepotpunom ekstenzijom, teskim radom te stvaranjem zvukova.

5 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke prikazan je na sljedeéim slikama: — stranica: 3

Pojedinaéno se mogu naruciti samo komponente proizvoda s oznakom na slici.

Na slici je prikazana masno otisnuta oznaka u zaglavlju okvira za komplet u kojem se mogu nak-
nadno naruciti komponente proizvoda prikazane ispod toga.

6 Tehnicki podatci
Tehnicki podatci prikazani su na sljedec¢im slikama: - stranica: 3, — stranica: 4
(D: visina sustava; (2): proksimalna visina sustava; (3): distalna visina sustava

7 Uspostavljanje uporabljivosti

7.1 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).

7.2 Uspostavljanje osnovnog poravnanja

» OPREZ! Kako biste pacijentu omogucili sigurno stajanje, protezu poravnajte na temelju slika
za poravnanje i uputa za uporabu svih upotrijebljenih komponenti proteze. (6] — stranica: 5,
- stranica: 5)

Uporaba kompleta 2Z11=KIT

INFORMACUA: Zastitnom folijom iz kompleta 2Z211=KIT prikljuéno podrucje protetskog zgloba

koljena mozZe se zastititi od ogrebotina pri poravnanju u radionici te pri testiranju u prostoru za

probu.

» Zastitnu foliju rabite kako je prikazano u popratnom dokumentu kompleta 2211=KIT.

» Zastitnu foliju uklonite prije nego sto pacijent napusti prostor za probu.

143



Pridrzni bitovi
» Pri uporabi uredaja za poravnanje montirajte pridrzne bitove prikazane na slici. — strani-
ca: 6)
— (@: Na pridrznim su bitovima u uglatim zagradama navedene oznake protetskih zglobova
koljena. Oznake pridrznih bitova i podatci u mm u oblim zagradama nisu navedeni na
pridrznim bitovima.

Montaza cijevnog prilagodnika

Neispravna montaza vijéanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vij¢anih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoj.

» PridrZavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o osiguranju vijaka.

Pogresna obrada cijevi

Pad uslijed ostecenja cijevi

» Cijev nemojte pritezati u Skripac.

» Cijev kratite samo alatom za rezanje cijevi ili napravom za skracivanje.

Pogresna montaza cijevi

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Kontaktne povrSine cijevi i prihvata cijevi oCistite sredstvom za odmascivanje.

» Postavite cijev u prihvat cijevi tako da vrijednost dubine umetanja nije manja od minimalno
dopustene dubine umetanja.

» OPREZ! Cijevni prilagodnik pozicionirajte isklju¢ivo u dopusteno podruc¢je umetanja prikaza-
no na slici. ([ 9 |- stranica: 6)
— (L: dopusteno podrucje umetanja: 0 mm
— (2 nedopusteno podrucje umetanja: > 0 mm

7.3 Optimizacija statickog poravnanja

INFORMACIJA: Upute za uporabu mjernog uredaja koji se rabi, poster za TF poravnanje i semi-
nari poduzecéa Ottobock pruzaju dodatno struéno znanje.

Za optimizaciju statiCkog poravnanja potreban je mjerni uredaj 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500.
Na taj su nacin dostupne sljedeée metode optimizacije:

*  @: optimizacija pri aktiviranom 3D nacinu rada

*  @: optimizacija pri deaktiviranom 3D nacinu rada

Metoda optimizacije @ moze se rabiti kao opcijski drugi korak.

S pomocu uredaja L.A.S.A.R. Posture 743L100 moguce je provesti optimizaciju samo na temelju
vrijednosti metode optimizacije @.

(stranica: 7): @: optimizacija pri aktiviranom 3D naéinu rada
» Staticko poravnanje optimizirajte tako da pacijent zbog toga stoji opusteno te da se
pridrzavaju vrijednosti za referentne tocke prikazane na slici i sljiedeée tocke:
* (»: 3D nacin rada je aktiviran (3D simbol — boja: svijetlosiva).
- Redoslijed optimizacije s obzirom na ravnine:
@: sagitalna ravnina — @: frontalna ravnina
* (2): Protetski zglob koljena je u ekstenziji. Ako postoji, blokada je aktivirana.
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* (®: Pomocna linija nalazi se na sagitalnoj referentnoj tocki protetskog zgloba koljena (os vrt-
nje).

* (@): Referentne tocke nalaze se na sredini (50 : 50: jezgre za ugadanje protetskog zgloba kolje-
na i protetskog stopala, cipele).

* (®): Produzetak pomocne linije usmjeren je prema referentnoj tocki (Spina iliaca anterior supe-
rior).

* (8): Pomocna linija nalazi se na frontalnoj referentnoj tocki protetskog zgloba koljena (jezgra za
ugadanje).

(stranica: 7): @: optimizacija pri deaktiviranom 3D naéinu rada

» Staticko poravnanje optimizirajte tako da se pridrzavaju vrijednosti za referentne tocke prikaza-
ne na slici i sljedece tocke:

* (»: 3D nacin rada je deaktiviran (3D simbol — boja: tamnosiva).
- Redoslijed optimizacije s obzirom na ravnine:

@: sagitalna ravnina — @: frontalna ravnina

* (2): Protetski zglob koljena je u ekstenziji. Ako postoji, blokada je aktivirana.

* (®: Pomocna linija nalazi se na sagitalnoj referentnoj tocki protetskog zgloba koljena (os vrt-
nje).

* (@): Referentne tocke nalaze se na sredini (50 : 50: jezgre za ugadanje protetskog zgloba kolje-
na i protetskog stopala, cipele).

* (®): Produzetak pomocne linije usmjeren je prema referentnoj tocki (Spina iliaca anterior supe-
rior).

* (8): Pomocna linija nalazi se na frontalnoj referentnoj tocki protetskog zgloba koljena (jezgra za
ugadanje).

*  (@): Produzetak pomocne linije usmjeren je prema referentnoj tocki (jezgra za ugadanje).

7.4 Optimizacija tijekom dinamicke probe

7.4.1 Napomene o dinamickoj probi

Prilagodavanje postavki

Pad uslijed pogresnih ili neuobicajenih postavki

» Postavke samo polako prilagodavajte pacijentu.

» Objasnite pacijentu djelovanje prilagodbi na uporabu proteze.

7.4.2 Pregled moguénosti namjestanja

Otpor pri fleksiji u fazi oslonca - stranica: 8 - (@)

(©: podrucje namjestanja; (2): smanjenje otpora pri fleksiji u fazi oslonca; (3): povecanje otpora pri
fleksiji u fazi oslonca

Uklopni prag - stranica: 8 - (@)

(©: podrucje namjestanja; (2): smanjenje uklopnog praga (potrebna je manja tezina za uvodenje fa-
ze oslonca); (3): povecanije uklopnog praga (potrebna je veca tezina za uvodenje faze oslonca)
Otpor pri fleksiji u fazi zamaha - stranica: 9 - (@)

(©: podrucje namjestanja; (2): smanjenje otpora pri fleksiji u fazi zamaha; (3): povecanje otpora pri
fleksiji u fazi zamaha

Otpor pri ekstenziji u fazi zamaha - stranica: 9 - (@)

(©: podrucje namjestanja; (2): smanjenje otpora pri ekstenziji u fazi zamaha; (3): povecanje otpora
pri ekstenziji u fazi zamaha
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Blokada ([16] - stranica: 10 - (®)

Uporaba blokade

Pad zbog neaktivacije ili slu¢ajne deaktivacije blokade

» Nakon svake aktivacije i deaktivacije blokade oprezno provjerite funkcionira li proteza isprav-
no.

Prije uporabe proteze u mokrom podrucju blokirajte protetski zglob koljena.

Brzinu hoda prilagodite uvjetima okoline.

Pripazite na to da blokadu ne deaktivirate niti aktivirate slu¢ajnim pritiskom.

Na mokroj podlozi rabite samo protetska stopala s protukliznim potplatom.

\AA A A

» Za uporabu u mokrom podrucju (npr. tusu i pri plivanju) te za opusteno stajanje aktivirajte blo-
kadu kako je prikazano na slici. Za hodanje deaktivirajte blokadu. Pri aktiviranju i deaktiviranju
opteretite protetski zglob koljena i pritisnite ga prema grani¢niku ekstenzije.

— (U aktiviranje blokade
— (2): deaktiviranje blokade

7.4.3 Provjera postavki i vracanje na tvornicke postavke

» Prije optimizacije tijekom dinami¢ke probe s pacijentom provjerite postavke i vratite ih na
tvornic¢ke postavke.

— stranica: 10 — () otpor pri fleksiji u fazi oslonca; (2) uklopni prag za uvodenje faze

oslonca;(3) amortizer je predzategnut bez zracnosti

— stranica: 11 — (1) otpor pri fleksiji u fazi zamaha; (2) otpor pri ekstenziji u fazi zamaha

- stranica: 11 — (1) blokada (deaktivirana)

Funkcija Sredstvo za Tvornicka postavka |Znacenje
namjestanje

Otpor pri fleksiji u fazi | Prsten za namjestanje | Grani¢nik ,+"“ Maksimalni otpor

oslonca .S

Uklopni prag za
uvodenje faze oslonca

Prsten za namjestanje

Amortizer je predza-
tegnut bez zracnosti

Nizak prag aktivacije
(otpor pri fleksiji u fazi
oslonca aktivira se pri
malom optereéenju)

fazi zamaha

"Eu

Otpor pri fleksiji u fazi | Ventil za namjestanje | Grani¢nik ,=* Minimalni otpor
zamaha JF*
Otpor pri ekstenzijiu | Ventil za namjestanje | Grani¢nik ,=* Minimalni otpor

7.4.4 Prebacivanje izmedu faze zamaha i faze oslonca
— stranica: 12 — (2): otpor pri fleksiji u fazi oslonca aktiviran pri oslanjanju na petu; (2): otpor pri
fleksiji u fazi oslonca deaktiviran pri rasterecenju pete
@ Pri oslanjanju na petu na pocetku faze oslonca aktivira se otpor pri fleksiji u fazi oslonca.
@ Pri rasterecenju pete tijekom faze oslonca deaktivira se otpor pri fleksiji u fazi oslonca.

7.4.5 Vjezbe i postavke

Preporuéeni redoslijed vjezbi i postavki ((21] - stranica: 12)
» OPREZ! Ako se postavke ne mogu potpuno prilagoditi pacijentovim potrebama za komforom,
postavke u prvom redu valja provesti na temelju sigurnosnih aspekata. Polozaj ekstenzije mora
se postii pri svakom koraku i svakoj brzini hoda.
» Postavke protetskog zgloba koljena pacijentu prilagodite finim ugadanjem i vjezbama.
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» Na uobicajenim konzultacijama i godisnjoj sigurnosnoj kontroli provjerite uskladenost postavki
proteze.
Pacijenta upozorite da u slu¢aju promjena funkcija protezu donese na provjeru.

» Obratite pozornost na preporuceni redoslijed vjezbi i postavki.

Sjedanje ([22] - stranica: 13)

» S pacijentom vjezbajte sjedanje.

Hodanje - stranica: 13)

» Sve postavke promijenite paZljivo.

» Nakon svake promjene provjerite utjecaj na hod.

» Namjestanje obavite najprije pri normalnoj brzini koraka, zatim uz kratke i brze korake te na
kraju uz duge i brze korake.

» OPREZ! Pustite pacijenta da hoda samo osigurano jer se protetski zglob koljena u tvornickoj
postavci moze prekasno prebaciti na otpor pri fleksiji u fazi zamaha.

Ako se na pocetku faze oslonca ne moze aktivirati otpor u fazi oslonca, fino smanjite uklopni
prag tako da se moze aktivirati i kod razli¢itih brzina i duljina koraka.

» Otpor pri fleksiji u fazi zamaha namjestite tako da protetska potkoljenica ne zamahne predale-
ko u dorzalnom smijeru, ali da je pravodobno u punoj ekstenziji do sljedeceg oslanjanja na pe-
tu.

» Otpor pri ekstenziji u fazi zamaha namjestite tako da protetski zglob koljena ne zamahuje pret-
vrdo prema grani¢niku ekstenzije, ali da je pravodobno u punoj ekstenziji do sljedeéeg osla-
njanja na petu.

» Ako je potrebno, dodatno isporuenu oprugu ugradite prema prikazu na slici[24] na strani-
ci: 14 radi ojacanja funkcije mehanizma za ekstenziju kako bi protetski zglob koljena bio u pu-
noj ekstenziji do sljedeceg oslanjanja na petu.

Silazenje po rampama - stranica: 14)

» Otpor pri fleksiji u fazi oslonca namjestite tako da pacijentu pruza dovoljno sigurnosti te da mu
istodobno ne stvara prevelik otpor.

Silazenje po stubistu ([26] - stranica: 15)

» Otpor pri fleksiji u fazi oslonca namjestite tako da pacijentu pruza dovoljno sigurnosti te da mu
istodobno ne stvara prevelik otpor.

Hodanje (ponavljanje radi dodatnog ugadanja) - stranica: 15)

» Ponovno provjerite otpor pri fleksiji u fazi zamaha i po potrebi ga precizno namjestite tako da
protetska potkoljenica ne zamahne predaleko u dorzalnom smjeru i da je pravodobno u punoj
ekstenziji do sljedeceg oslanjanja na petu.

Uporaba blokade - stranica: 16)
» Vjezbajte uporabu blokade.

Voznja bicikla - stranica: 16)
» Ako se pacijent Zeli baviti voznjom bicikla ili sli¢nim sportovima, provedite s njim odgovarajuée
vjezbe (npr. na kuénom trenazeru). Kod tih vrsta sportova blokada mora biti deaktivirana.

7.5 Postavljanje kozmeticke naviake

Slika prikazuje preporucenu kozmeticku navlaku od pjenastog materijala. (30] — stranica: 17)
» Pri postavljanju kozmeti¢ke navlake pazite na sljedece tocke:

* Provjerite postavke iz dinamicke probe.

Uporaba jako higroskopskih cestica (tvari koje izvlace mast, npr. talk)
Opasnost od ozljede, ostecenje proizvoda uslijed uklanjanja maziva
» Sprijecite kontakt proizvoda s jako higroskopskim cesticama.
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» Radi optimizacije svojstava klizanja i uklanjanje Sumova nanesite silikonski sprej 519L5 izravno
na tarne povrsine pjenaste navlake.

7.6 Dovrsavanje proteze

» OPREZ! — stranica: 17 — Kako biste izbjegli osteéenje proizvoda i opasnost od pada, pro-
tezu dovrSite zamjenom prekratkih i predugih zati¢nih vijaka, kao i pritezanjem svih vijcanih
spojeva. Pritom se pridrzavajte uputa za uporabu svih komponenti proteze po pitanju zateznih
momenata montaZe i osiguranja vijaka.

8 Uporaba

8.1 Napomene u svezi s uporabom

Pregrijavanje hidraulike zbog preopterecenja

Opekline, ozljede uslijed pada zbog promjene funkcije te oStec¢enja na komponentama proteze

» Nemojte dodirivati pregrijane komponente proteze.

» U slucaju promjene funkcije smanjite sve aktivnosti kako biste omogucili hladenje pregrijanih
komponenti proteze.

» Neka komponente proteze u slucaju pregrijanja ili promjena funkcije provjeri ovlasteno
strucno osoblje.

 NAPOMENA

Mehanicko preoptereéenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehani¢kog ostecenja

» Prije svake primjene provijerite je li proizvod osteéen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slu¢aju ogranic¢enja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

INFORMACUA

Curenje u hidraulickom sustavu proizvoda

Zagadenije okolisa ili nadrazenost koZe zbog iscurjelog hidrauli¢nog ulja

» Prije svake uporabe provjerite je li na proizvodu iscurilo hidrauli¢no ulje.
» U sluéaju curenja nemojte dalje rabiti proizvod i dajte ga odmah popraviti.

8.2 Ciséenje

Primjena pogresSnog sredstva za cisScenje ili dezinfekciju

Ogranicenja funkcije i ostecenja uslijed pogresnog sredstva za ciséenje ili dezinfekciju
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iscenje.

» Proizvod dezinficirajte samo odobrenim sredstvima za dezinfekciju.

» Pridrzavajte se napomena za ¢is¢enje i njegu.

Dopustena sredstva za ciscenje i dezinfekciju
Zahtjevi:
bez otapala, klora i fosfata

INFORMACLA

» Ocistite proizvod u slucaju prljavstine.
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» Obratite pozornost na upute za ciscenje i susSenje u poglavlju ,Uvjeti okoline” (vidi
stranicu 142).

» Rabite samo sredstva za ciS¢enje i dezinfekciju koja nece ostetiti materijale proizvoda. Na
neupadljivom mjestu provjerite podnosi li materijal Zeljeno sredstvo.

» Proizvod se ne smije izravno prskati sredstvom za ciSéenje i dezinfekciju u spreju s pumpi-
com ili sredstvom koje sadrzava propelant.

» Sredstva za CiSéenje i dezinfekciju nanosite samo mekom krpom koja ne ostavlja vlakna.

» Vlagu obridite mekom krpom koja ne ostavlja vlakna, a preostalu vlagu ostavite da se osusi
na zraku.

» Pridrzavajte se napomena za ¢iS¢enje svih komponenti proteze.

9 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje
Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te osteenje proizvoda
» Pridrzavajte se sljedeéih napomena za odrzavanje.

NAPOMENA! Ne podmazujte i ne nanosite mast na zglob proteze.

NAPOMENA! Popravke prepustite samo proizvodacevoj servisnoj sluzbi.

S pacijentom dogovorite redovite termine odrzavanja u skladu s uporabom.

Nakon individualnog razdoblja navikavanja pacijenta na protezu provjerite postavke zgloba
proteze te ga u slucaju potrebe ponovno prilagodite pacijentovim zahtjevima.

Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.

Za vrijeme uobicCajenih 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.

VVYVVY VVYVY

10 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim ku¢anskim otpadom. Nepravilno zbrinja-
vanje moze Stetno utjecati na okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji
o postupku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

11 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

11.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem 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 Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti mozZe se preuzeti s proizvodaCeve mrezne stranice.
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1 Dokiiman ile ilgili bilgiler Turkge

So
| 2
|
| 2

>

>

n giincelleme tarihi: 2021-09-09

Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

Uriintin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

Urdinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz Ureticiye
danisin.

Uranle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

Bu dokiimani saklayin.

Bu dokiiman ve Uriin sadece, alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari ile ilgili uzmanlik bilgilerine

sah

11
Asa

1.2

ip uzman personel tarafindan yapilacak protez Uretimi igin dngorilmustir.

Tanim verileri (iiriin, dokiiman)

gidaki tanim verileri tanim icin énemlidir: (1 |- sayfa: 2)
(@ 3R80, 3R80=ST (Uriiniin tanim etiketi)

@ YYYYWWNNN (Uriiniin seri numarasi)

YYYY (Uretim yili)

WW (Takvim haftasi)

NNN (Numara)

(3) 647G403=all_INT-VV-YYMM (Dokimanin standart satiri)
647G403=all_INT (Doklmanin tanim etiketi)

VV (Versiyon numarasi)

YYMM (Baski tarihi) = YY (Yil); MM (Ay)

Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

"] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

1.3 Resimlerdeki piktogramlarin anlami
[1] | Resimlerin numaralandiriimasi 1 iigili bélimiin numarasina isaret etmek
©® | Numaralarin tespit edilmis bir siralamasi bulu-| @ | $ekle ait pargalarin numaralandirmasi
nur
© |Dogru X | Yanls
A\ | Bolimdeki giivenlik uyarisi dikkate alinmalidir A\ | Disme tehlikesi
& | Degistirme

2 Uriin aciklamasi

Uri

150

n (B3R80*) asagidaki temel ozellikleri ile 6n plana ¢ikar:

Rotasyon hidroligine sahip mono merkezli protez diz eklemi

Durus evresinin emniyeti igin Grin komponentleri:

- Ayarlanabilir durus fazi fleksiyon direnci (Hidrolik séniimleme)

- Salinim fazi ekstansiyon direncinden durus asamasi fleksiyon direncine degistirme icin
ayarlanabilir tepki verme esigi

- Kilit (Hasta vasitasi ile aktiflestirme ve devre disi birakma)

Salinim evresinin kumandasi i¢in Uriin komponentleri:

- Ayarlanabilir salinim fazi fleksiyon direnci (Hidrolik sénimleme)

- Ayarlanabilir salinim fazi ekstansiyon direnci (Hidrolik sénimleme)



- lleri siirme fonksiyonu olan hidrolik Gnitesi (ileri siirme fonksiyonu ilave bir yayin takilmasi
ile guiclendirilebilir)

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim alani

Uriiniin asin zorlanmasi
Onemli pargalarin kirilmasi nedeniyle disme
» Urlinu sadece izin verilen kullanim alanindan kullaniniz.

izin verilen kullanim alani (3R80, 3R80=ST)
Onerilen mobilite derecesi: 3 + 4 Gunluk protez

izin verilen viicut agirhg: = 150 kg

3.3 Kombinasyon olanaklari

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Protez pargalarinin izin verilmeyen kombinasyonundan dolay! iriinde hasar veya yaralanma,

hatali fonksiyonlar

» Kullanim kilavuzunu baz alarak tim kullanilacak protez parcalarinin birbirleri ile kombine edi-
lip edilmeyecegini ve hastanin kullanim alani igin izin verilip verilmedigini kontrol edin.

Bir protezde tim protez pargalari hastanin ampitasyon derecesine, vicut agirligina, aktivite
derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagl taleplerini yerine getirmelidir.

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Bagka ureticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

Bilesenlerimiz eder uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde calisirlar, 6zellikle de
MOBIS siniflandirma bilgilerimiz tizerinden tanimlanmis viicut agirhgi ve mobilite derecesine ve
ayrica uygun modiler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.

3.3.1 Onerilen kombinasyonlar | izin verilmeyen kombinasyonlar
» Onerilen kombinasyonlarin ve izin verilmeyen kombinasyonlarin resimlerine dikkat edin. -
sayfa: 2)

3.4 Cevre sartlan

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

» Uriind uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz (bakiniz bu bélimde tablo
"uygun olmayan cevre kosullan").

» Eger Urln izin verilmeyen gevre kosullarina maruz kaldiysa, gerekli énlemler alinmalidir
(6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).
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Depolama ve nakliyat

Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rélatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen cevre sartlan

Sicaklik arahgi: -10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, sabunlu su, klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1 s, 2 m derinlikte, rélatif hava nemliligi: sinirlama yok

Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asiri asinma ve hasarlari 6nlemek icin iiriinii nem/kimyasal/kati maddeler ile temas ettikten sonra
temizleyin (bkz. Sayfa 158).

izin verilmeyen cevre sartlan

Kati maddeler: Asir higroskopik pargaciklar (6rn. pudra), yiiksek konsantrasyonlu toz (6rn. insaat alani),
kumla yogun temas

Kimyasallar/sivilar: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sivi ortamlarda sirekli kullanim

3.5 Yeniden kullanim ve kullanim omrii

Diger hastalarda yeniden uygulama
Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diisme
» Uriini sadece bir hasta igin kullaniniz.

Kullanim émriiniin asiimasi
Urinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybi ve ayrica hasar nedeniyle disme
» Bu bolimde tanimlanan maksimum kullanim émrinidn asilmamasina dikkat edin.

Bu protez bileseni ISO 10328 uyarinca Uretici tarafindan ylkleme bakimindan kontrol edilmistir.
Maksimum kullanim émri 5 yildir.

4 Genel giivenlik uyarilan

Eklem mekanizmasi boéliimii icine el sokma

Kontrolsiiz eklem hareketleri dolayisiyla ekstremitelerin (6rn. parmak) ve derinin sikismasi
» Kullanim sirasinda eklem mekanizmasi igine elinizi sokmayin.

» Montaj ve ayar islemlerini sadece ¢ok dikkatli bir sekilde yratin.

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Griind fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bdlimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. dretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin degismesi(salinim fazi, durus fazi), tam olmayan
ekstansiyon, zor hareket etme ve ses olusumu ile kendini gostermektedir.
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5 Teslimat kapsami

Teslimat kapsami asagidaki resimlerde gosterilmistir: —sayfa: 3

Sadece resimde isaretli olan Uriin pargalari tekli olarak sonradan siparis edilebilir.

Resimde bir ambalaj i¢in bir cercevenin basliginda kalin gosterilmis bir isaret bulunmaktadir, altin-
da cercevede gosterilen Urlin pargalari sonradan siparis edilebilir.

6 Teknik veriler
Teknik veriler asagidaki resimlerde gosterilmistir: — Sayfa: 3, — Sayfa: 4
(: Sistem yuksekligi; @): Proksimal sistem ylksekligi; (3): Distal sistem yiksekligi

7 Kullanima hazirlama

7.1 Bir protezin iiretimi konusunda bilgiler

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama
Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarli protez parcgalardan dolayi yaralanma
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Protezin hasta tarafindan ilk kullanimi

Hastanin deneyim eksikligi veya protezin yanlis montaji veya yanlis ayari nedeniyle diisme

» ilk dik durmada ve yiriimede hastanin giivenligi bakimindan uygun bir yardimci gereg kullan-
iniz (6rn. ylrime barlari, el tutamaklari ve ylrim destekleri).

7.2 Temel kurulumun olusturulmasi

» DIKKAT! Hastanin emniyetli sekilde ayakta durmasi igin protez, kurulum resimleri yardimiyla
ve kullanilan tim protez pargalarinin kullanim kilavuzlarina gére monte edilmelidir. (6 ] — Say-
fa: 5, - Sayfa: 5)

2Z11=KIT kullaniimahdir

BILGi: 2Z11=KIT koruyucu folyosu ile protez ekleminin baglanti alani fabrikadaki kurulum sirasin-

da ve deneme alanindaki test sirasinda giziklere karsi korunabilir.

» Koruyucu folyo, 2Z211=KIT ile ilgili olarak birlikte génderilen dokiimanda gésterildigi gibi kulla-
nilmalidir.

» Hasta deneme alanini terk etmeden énce koruyucu folyoyu ¢ikariniz.

Tutucular
» Bir kurulum cihazi kullanilirken resimde gdsterilen tutuculari monte edin. - sayfa: 6)
— (@: Tutucularin tzerinde koseli parantez iginde gosterilen protez diz eklemlerinin tanim eti-
ketleri bulunur. Tutucularin tanim etiketi ve parantez igindeki mm gdstergeleri, tutucularin
Uzerinde degildir.

Boru adaptorii montaji

Civata baglantilarinin hatali montaji

Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilen sikkma momentlerine uyunuz.

» Civata korumasindaki talimatlari dikkate alin.
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Borunun yanlis islenmesi

Borudaki hasar nedeniyle diisme

» Boruyu mengeneye baglamayiniz!

» Boruyu sadece bir boru kesme aletiyle veya bir kisaltma tertibatiyla kisaltiniz.

Borunun yanlis monte edilmesi

Tasiyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Borunun ve boru baglantisinin temas yiizeyleri yag ¢6zlicl temizleyici ile temizlenmelidir.

» Boruyu, boru baglantisina minimum izin verilen itme derinligi altina inilmeyecek sekilde
pozisyonlandirin.

» DIKKAT! Boru adaptoriinii sadece resimde gosterilen izin verilen itme alanina yerlestirin. (9]
- sayfa: 6)
— (@) Izin verilen itme alani: 0 mm
— (@) Izin verilmeyen itme alani: > 0 mm

7.3 Statik kurulumu optimize etme
BILGI: Kullanilan 6lciim cihazinin kullanim kilavuzu, TF kurulum posteri ve Ottobock seminerleri
daha fazla uzmanlik saglar.
Statik kurulumu optimize etmek igin 6l¢im cihazi 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 gereklidir.
Boylelikle asagidaki optimizasyon yontemleri kullanima sunulur:
*  @: Aktiflestiriimis 3D modunun optimizasyonu
*  @: Devre disi birakilmis 3D modunun optimizasyonu
Optimizasyon yontemi @ opsiyonel ikinci adim olarak kullanilabilir.
L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile sadece optimizasyon yontemi @ degerleri vasitasi ile optimizas-
yon yapilabilir.
(Sayfa: 7): @: Aktiflestirilmis 3D modunun optimizasyonu
» Statik kurulumu, hastanin rahat durmasi ve sekilde gosterilen referans noktalarinin degerleri
yerine getirilecek ve asagidaki noktalar dikkate alinacak sekilde optimize edin:
* (»: 3D modu aktiflestiriimis (3D sembol — Renk: acik gri).
- Duzlemlere goére optimizasyon sirasi:
@®: Sagital dizlem — @: Frontal diizlem
* (2): Protez diz eklemi ekstansiyon konumunda. Eger mevcut ise kilit aktiflestiriimis.
* (3): Yardimci gizgi protez diz ekleminin referans noktasinda bulunmaktadir (déner aks).
* (#): Referans noktalari ortada bulunmaktadir (50 : 50: Protez diz eklemi ve protez ayak ayar
cekirdegi, ayakkabilar).
* (®: Yardimci gizginin uzatma gizgisi referans noktasini géstermektedir (Spina iliaca anterior
superior).
* (e): Yardimci gizgi protez diz ekleminin frontal referans noktasinda bulunmaktadir (ayar cekir-
degi).
(Sayfa: 7): @: Devre disi birakilmis 3D modunun optimizasyonu
» Statik kurulumu, sekilde gosterilen referans noktalarinin degerleri yerine getirilecek ve asagi-
daki noktalar dikkate alinacak sekilde optimize edin:
* (»: 3D modu devre digi (3D sembol — Renk: koyu gri).
- Duzlemlere gore optimizasyon sirasi:
@®: Sagital dizlem — @: Frontal dizlem
* (2): Protez diz eklemi ekstansiyon konumunda. Eger mevcut ise kilit aktiflestiriimis.
* (3): Yardimci gizgi protez diz ekleminin referans noktasinda bulunmaktadir (doner aks).
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* (@): Referans noktalar ortada bulunmaktadir (50 : 50: Protez diz eklemi ve protez ayak ayar
cekirdegi, ayakkabilar).

* (®: Yardimci ¢izginin uzatma cizgisi referans noktasini gdstermektedir (Spina iliaca anterior
superior).

* (®): Yardimci cizgi protez diz ekleminin frontal referans noktasinda bulunmaktadir (ayar gekir-
degi).

* (@: Yardimci gizginin uzatma cizgisi referans noktasini gostermektedir (ayar cekirdegi).

7.4 Dinamik prova sirasinda optimize edilmesi

7.4.1 Dinamik deneme ile ilgili bilgiler

Ayarlarin uyarlanmasi

Yanlis veya alisiimamis ayarlar dolayisiyla diisme

» Ayarlari hastanin durumuna gore sadece yavas bir sekilde uyarlayiniz.
» Uyarlamalarin protezin kullanimi tizerindeki etkilerini hastaya agiklayiniz.

7.4.2 Ayar imkanlarina genel bakis

Durus fazi fleksiyon direnci - Sayfa: 8 - ()

(@: Ayar alani; (2): Durus fazi fleksiyon direncinin azaltilmasi; (3): Durus fazi fleksiyon direncinin art-
tirlmasi

Anahtarlama esigi - sayfa: 8 - ()

@: Ayar araligi; (2): Anahtarlama esiginin azaltilmasi (durus asamasini baslatmak icin daha az agir-
ik gerekir); (®: Anahtarlama esiginin yikseltiimesi (durus asamasini baglatmak i¢in daha fazla
agirhk gerekir)

Salinim fazi fleksiyon direnci - Sayfa: 9-(9)

@: Ayar alani; (2): Salinim fazi fleksiyon direncinin azaltilmasi; 3): Salinim fazi fleksiyon direncinin
arttirilmasi

Salinim fazi ekstansiyon direnci (15| - Sayfa: 9 - (2))
@: Ayar alani; (2): Salinim fazi ekstansiyon direncinin azaltilmasi; (3): Salinim fazi ekstansiyon
direncinin arttirilmasi

Kilit (16] - sayfa: 10 - (3))

Kilidin kullanimi

Kilidin aktiflesmemesi veya istenmeden devre disi kalmasindan dolayi diisme

» Protez kilidini her aktiflestirme ve devre digi birakma isleminden sonra usuliine uygun calis-
masi bakimindan kontrol edin.

Protezi 1slak alanda kullanmadan énce protez diz eklemini kilitleyin.

YirUme hizini gevre kosullarina gére uyarlayin.

Kilidi istenmeden devre disi birakmaya veya istenmeden aktiflestirmeye dikkat edin.

Islak zeminler icin sadece kaymayi 6nleyici tabanlara sahip protez ayaklar kullanin.

\ A A A

» Kilidi resimde gosterildigi gibi islak alanda (6rn. dus ve ylzme) kullanim igin ve rahat bir
durus icin etkinlestirin. Ylrtimek icin kilidi devre disi birakin. Etkinlestirip devre digi birakirken
protez diz eklemine ylk uygulayin ve ekstansiyon dayanak noktasina karsi bastirin.

— (@ Kilidin etkinlestirilmesi
— (@ Kilidin devre disi birakilmasi
7.4.3 Ayarlarin kontrolii ve fabrika ayarlarina geri alma

» Hasta ile dinamik deneme sirasinda optimizasyon yapmadan énce ayarlari gdézden gecirin ve
fabrika ayarlarina geri alin.
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— Sayfa: 10 — (1) Durus asamasi fleksiyon direnci; (2) Durus asamasinin anahtarlama esiginin
baslatiimasi;(3) Tamponlar bosluksuz énden gerilmistir

— Sayfa: 11 — () Salinim faz fleksiyon direnci; (2) Salinim fazi ekstansiyon direnci

- Sayfa: 11 — (@ Kilit (devre disi)

Fonksiyon Ayar gerecleri Fabrika ayari Anlam

Durus fazi fleksiyon Ayar halkasi "S* Dayanak noktasi "+* Maksimum direng
direnci

Durus asamasi anah- | Ayar halkasi "!* Tamponlar bogluksuz | Dislk tepki verme esi-
tarlama esiginin basla- onden gerilmistir gi

tilmasi (Durus fazi fleksiyon

direnci disuk yuklen-
mede aktiflestirilir)

Salinim fazi fleksiyon | Ayar valfi "F* Dayanak noktasi "=* Minimum direng
direnci

Salinim fazi ekstansi- | Ayar valfi "E* Dayanak noktasi "=* Minimum direng
yon direnci

7.4.4 Savurma asamasi ve durus asamasl arasinda gecis

— Sayfa: 12 — (1): Durus fazi fleksiyon direnci topugun yere temasi durumunda aktiflestiriyor;
(2): Durus fazi fleksiyon direnci topugun ylkiiniin azaltiimasinda devre disi birakiyor

@ Durus asamasi baslangicinda topugun yere temasinda durus fazi fleksiyon direnci aktiflestirilir.
@ Durus asamasindaki topugun yikinin azaltlmasinda durus fazi fleksiyon direnci devre disi
birakilr.

7.4.5 Alistirmalar ve ayarlar

Alistirmalarin ve ayarlarin 6nerilen siralamasi - sayfa: 12)

» DIKKAT! Konfor taleplerine tamamen uyarlanamiyorsa ayarlamalar, éncelikli olarak hastanin
glvenligi géz 6nlinde bulundurularak yapilmalidir. Her adimda ve her hizda ekstansiyon konu-
muna ulagiimahdir.

» Protez diz ekleminin ayarlar hastanin Gzerindeyken alistirma yapmak suretiyle ve ince ayarla-
malar vasitasiyla uyarlanmalidir.

» Normal konsiiltasyon esnasinda ve yillik emniyet kontrollerinde protezin ayarlarinin uyumu
kontrol edilmelidir.

Hasta fonksiyon degisiklikleri olmasi durumunda protezi kontrol ettirmesi bakimindan uyariima-
hdir.

» Alistirmalarin ve ayarlarin énerilen siralamasini dikkate alin.

Oturma ([22] - sayfa: 13)
» Hasta ile oturma alistirmasi yapin.

Yiriime - sayfa: 13)

» Tim ayarlari hassas bir sekilde degistirin.

» Her degisiklikten sonra ylriyis dizeni lizerindeki etkiyi kontrol edin.

» Ayarlamalari ilk 6nce normal ylriime hizinda, ardindan kisa ve tempolu adimlarda ve son ola-
rak uzun ve hizli adimlarda yapin.

» DIKKAT! Protez diz eklemi, fabrika ayarlarinda salinim fazi fleksiyon direncine cok gec gege-
bileceginden hastanin sadece glivenli sekilde yurimesini saglayin.
Durus asamasi baslangicinda durus asamasi direnci aktiflestirilemiyorsa, anahtarlama esigini
farkl adim hizlarinda ve adim uzunluklarinda aktiflestirilebilecek ince ayarda azaltin.

» Salinm fazi fleksiyon direnci, protez baldiri dorsala dogru c¢ok fazla salinim yapmayacak,
ancak bir sonraki topugun yere temasi durumunda tam ekstansiyonda olacak sekilde ayarlan-
malidir.
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» Salinim fazi ekstansiyon direnci, protez diz eklemi ekstansiyon dayanak noktasina karsi ¢ok
sert bir salinim yapmayacak, ancak bir sonraki topugun yere temasi durumunda tam ekstansi-
yonda olacak sekilde ayarlanmaldir.

» Ihtiyac halinde birlikte verilen yayi protez diz eklemi bir sonraki topugun yere temasinin tam
ekstansiyonda gerceklesmesini saglamak igin ileri sirme fonksiyonunu giglendirmek icin
resim sayfa: 14 gibi takin.

Rampalardan inerken - sayfa: 14)
» Durus fazi fleksiyonu direncini ayarlarken hastaya ¢ok fazla direng olusturmadan yeterli giiven-
ligin saglanmasina dikkat edin.

Merdivenlerden inerken - sayfa: 15)
» Durus fazi fleksiyonu direncini ayarlarken hastaya ¢ok fazla direng olusturmadan yeterli gliven-
ligin saglanmasina dikkat edin.

Yiiriime (Yeniden ayarlama icin tekrar) ((27] - Sayfa: 15)

» Salinim fazi fleksiyon direncini yeniden kontrol edin ve gerekirse protez baldir dorsala dogru
¢ok fazla salinim yapmayacak ve bir sonraki topugun yere temasi durumunda tam ekstansiyon-
da olacak sekilde hassas olarak ayarlayin.

Kilidin kullanilmasi (28] - sayfa: 16)
» Kilidin kullanilmasi ile ilgili alistirma yapin.

Bisiklet siirmek - sayfa: 16)
» Hasta bisiklet veya benzeri sporlar yapmak istiyorsa, onunla uygun egzersizler yapin (érn.
kondisyon bisikleti). Bu spor tirlerinde kilidin devre disi olmasi gerekir.

7.5 Kozmetik kaplamanin takilmasi

Resim o6nerilen kopik kozmetigi géstermektedir. ([30] — sayfa: 17)
» Kozmetigin takilmasinda asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:
* Dinamik provada ayarlar kontrol edilmelidir.

Asir nem ceken partikiillerin kullanimi (yag ceken maddeler, 6rn. Talkum)
Yaglama maddesinin emilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi, driintin hasar gérmesi
» Urinidn asir nem geken partikiillerle temas etmesini 6nleyiniz.

» Kayma oOzelliklerinin optimizasyonu ve ses olusumunun giderilmesi igin silikon sprey 519L5
dogrudan silinger kozmetigi Uzerindeki slrtinme yizeylerine piskurtulmelidir.

7.6 Protezin son islemlerinin yapilmasi

» DIKKAT! — sayfa: 17 — Urln hasarlarini ve disme tehlikelerini dnlemek icin protez, ¢ok
kisa ve cok uzun disli pimleri degistirerek, ayni zamanda tim civata baglantilarini sikarak
tamamlanmalidir. Bu asamada montaj stkkma momentleri ve vida sabitlemesi ile ilgili olarak tim
protez bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyun.

8 Kullanim

8.1 Kullanim bilgileri

Hidrolik sistemin asiri yiiklenme nedeniyle i1sinmasi

Protez bilesenlerindeki fonksiyon degisiklikleri ve hasarlar nedeniyle yanmalar, dismeden kay-

naklanan yaralanmalar

» Asiri isinmis protez bilesenlerine eliniz ile dokunmayiniz.

» Fonksiyon degisikliklerinde asiri 1sinmis protez bilesenlerinin sogumasini saglamak igin
butln aktiviteleri azaltiniz.
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» Asiri isinma veya fonksiyon degisiklikleri durumunda protez bilesenlerinin yetkili servis taraf-
indan kontrol edilmesini saglayiniz.

| DUYURU |

Mekanik asiri yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriini fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. retici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Uriiniin hidrolik sisteminde kacak

Disari ¢cikan hidrolik yag dolayisiyla gevre hasari veya cilt tahrisleri olusabilir.

» Uriind kullanmadan énce yagd kagagi bakimindan kontrol ediniz.

» Kacak olma durumunda Uriini kullanmayiniz ve gecikmeden onarimini yaptiriniz.

8.2 Temizleme

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi sonucu fonksiyon sinirlamalari
ve hasarlar

» Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

» Uriinii sadece izin verilen dezenfeksiyon maddesi ile dezenfekte ediniz.

» Temizleme ve bakim notlarini dikkate aliniz.

izin verilen temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi

Talepler:
Co6zlcl madde icermez, klorsuz, fosfatsiz

» Uriin, kirlenme durumunda temizlenmelidir.

» Temizlik ve kurutma ile ilgili "Cevre sartlan" bolimindeki verileri dikkate alin. (bkz.
Sayfa 151).

» Sadece (riiniin malzemelerine zarar vermeyen temizleme maddesi ve dezenfektanlar kullan-
in. Istenen maddeyi belirgin olmayan bir yerde malzeme uyumlulugu bakimindan kontrol
edin.

» Uriine dogrudan bir pompa spreyi veya itici bazli temizleyici ve dezenfektan piiskirtiilmemeli-
dir.

» Temizleyicileri ve dezenfektanlari sadece yumusak, toz birakmayan bir bezle kullanin.

» Nemi yumusak, toz birakmayan bir bezle kurulayin, kalan nemin havada kurumasini saglayin.

» Butlin protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate alin.

9 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi
Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica Griiniin hasar gérmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
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» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

DUYURU! Eklem protezi cizilmemeli ve yaglanmamalidir.

DUYURU! Tamirat sadece iiretici servislerinde yapilmalidir.

Kullanim durumuna bagl olarak hasta ile diizenli olarak bakim randevulari kararlastiriniz.
Hastanin proteze kisisel bir alisma siresi gegtikten sonra protez ekleminin ayarlari kontrol edil-
meli ve bunlar gerekli durumda yeniden hastanin taleplerine gére uyarlanmalidir.

Protez parcalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

TUm protez normal konsiiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

Guvenlik kontrolleri ¢cercevesinde protez eklemi aginma durumu ve islevsellik bakimindan kont-
rol edilmelidir. Burada hareket direncine, yatak yerlerine ve alisiimamis ses olusumlarina 6zel
olarak dikkat edilmelidir. Fleksiyon ve ekstansiyonun tam olarak olusmasi daima saglanmig
olmalidir. Gerekli durumda ilave ayarlar yapiimahdir.

VVVVY VVYVYY

10 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulline uygun olmayan
imha iglemleri sonucunda cevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

11 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklhlik
gosterebilir.

11.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuline uygun kullanilmayan ve
Uriinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

11.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

1 Undopmauua no AaHHOMY AOKYMEHTY Pycckuii

| MFHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2021-09-09

» [lepepn vcnonb3oBaHUEM U3AENNA criefyeT BHUMATEIbHO MPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT U CoO-
6ntopath ykasaHus No TexHuke 6e3onacHocTy.

» [lpoBeauTte NONL30BATENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30nacHOro NoNb30BaHMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpOoGieMbl UM BOMPOCHI KacaTeNbHO U3aenus, obpaliantecb K npons-
BOAUTENIO.

» O KaxZoM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3OENMEM, B YACTHOCTU 06 yXyALueHUN
COCTOSIHUSI 300POBbs, coobLiarite NPON3BOAUTENIO N KOMMNETEHTHbIM OpraHaMm Balleln cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

[aHHbI LOKYMEHT U u3fenune UCnosb3yloTCs UCKIIOYUTENbHO [1S1 U3TOTOBJIEHWS NpoTe3a KBasu-
$UUMPOBAHHBIM MEPCOHANOM, KOTOPbIN obnagaeT HeobXOAVMMbIMM 3HAHUSIMU U KBanudukaumnen,
MO3BONSIOLLEN U3FOTOBISATb MPOTE3bl HUXHEN KOHEYHOCTW.
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1.1 Xapakrepuctuku (usgenue, OKyMEHT)
[Ona noeHtndukaummn BaxHbl cneaylolive xapakTepucTuku: — cTp.: 2)
* (1) 3R80, 3R80=ST (upeHTMdUKaTOp M3aOenus)
* @ YYYYWWNNN (cepuitHbiit Homep usgnenus)
YYYY (rog usrotoenexus)
WW (kanenpapHas Hegens)
NNN (Homep)
* (3 647G403=all_INT-VV-YYMM (y4eTHas cTpoka [OKyMeHTa)
647G403=all_INT (noeHTndukatop AOKyMeHTa)
VV (Homep Bepcum)
YYMM (parta nspanusa) — YY (roa); MM (mecsu)

1.2 3HayeHMe npeaynpexaaloLwmux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOrO Clyyast Uau nosny4ye-
HUS TPaBM.

[ 77] MMpenoynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSX.

1.3 3HauyeHus NUKTOrpamMM Ha PUCYHKaXx

Hymepauus prcyHkos YKasaHve Ha HOMEp COOTBETCTBYIOLLEN rNaBbl

(1) Hymepau,vm yCTaHOBﬂeHHOﬁ nocnenoBaTesibHO-
ctn

Hymepau,m OTAENbHbIX YyacTen pucyHka

e
1
®
© |MpaBunbHo ¥ | HenpasunbHo
A

A YuyutbiBaTbh yKasaHue no TexHnku 6esonacHocTy, OnacHocTb nageHus

npueeneHHoOe B TEKCTE rnaBbl

& | 3amenutb

2 OnucaHue nspgenus
M3pnenne (3R80*) otnnuyaetca cnenyolwyMm OCHOBHBIMU OCOBEHHOCTAMM:
*  MoHoLEHTPUYECKNI KONEHHBIN y3€n NpoTe3a C POTaLMOHHON MMApPaBIMKON
*  KoMmnoHeHTbl n3penusa pna obecneyveHuns gpasbl Onopsbl:
- Perynupyemoe conpotuenexune crubanuto B dpase onopsl (ruapaennyeckoe aemneuposa-
Hue)
- Perynupyemsbiii nopor cpabatbiBaHWsi 419 NEPEKTOYEHUS C CONPOTUBNEHUS CrubaHuio B
¢dase nepeHoca Ha conpoTMBNEHNE crnbaHuio B pase onopsl
- MexaHn3am 610KMPOBKM (aKTUBALMIO U feaKTUBALMIO BbIMOJHSAET NaLNEHT)
*  KoMmnoHeHTbl n3penuvs ana ynpasneHus ¢pason nepeHoca:
- Perynupyemoe conpotusneHnue crubanuio B pase nepeHoca (rugpaenuyeckoe aemndupo-
BaHue)
- Perynupyemoe conpotusneHue pasrnbanuio B pase nepeHoca (rugpaennyeckoe gemndu-
poBaHue)
- nppaBnuyeckuii ysen ¢ dyHkumeln Tonkatens (GyHKLMIO ToNKaTeNns MOXHO YCUIUTb MyTem
MOHTaXxa AO0MNOMHUTENBHON MPYXMHbI)

3 NUcnonb3oBaHue No Ha3sHaA4YeHUIo

3.1 Ha3zHauyeHue
Vlap,enwe MCI'IOJ'leyeTCFI NCKNTIOYUTENIbHO AN 3K30MNPOTE3NPOBaAHUA HUXHUX KOHeLIHOCTel7I.
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3.2 O6nacTb NnpuMeHeHuUs

| A BHUMAHME

Meperpy3ka npoaykra

MapeHve BcnepcTBue paspyLleHUst HeCyLLMX AeTanen

» lcnonb3yete NpPoAyKT TONIbKO B COOTBETCTBUM C 06/1aCTbi0 NPUMEHEHUS, ONPeaeeHHOW Npo-
mn3soauTeneMm.

Aonyctumas o6nactb npumeHeHnus (3R80, 3R80=ST)
PekomeHayembli ypoBeHb akTuBHOCTU: 3 + 4 [MpoTte3s ans noecegHEBHOro Holle-
[Honyctumbin Bec Tena: < 150 kg HnA

3.3 BO3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3aenus

| A BHUMAHME

Heponyctumas KoMGMHaLMsA KOMNOHEHTOB NpoTesa

TpaBmupoBaHue, HapylleHve B paboTe Unu NoBpexaeHue Usgenvs BCneacTBne HeaonycTMMown

KOMBUHAaLMM KOMMOHEHTOB NpoTe3a

» Vicrnonb3ys pykoBOACTBO MO MPWMEHEHWIO BCEX UCMONb3yeMbIX KOMMOHEHTOB MpoTesa npo-
KOHTPONUPYMNTE, MOXHO SN UX KOMBUHMPOBATL APYr C APYroM, a TakXe MCMoNb30BaTb B AaH-
HOM KOHKPETHOM CJly4ae NpoTe3npoBaHus naumeHTa.

MH®OPMALLUS |

B npotese Bce ucnonb3yemble KOMMOHEHTbI [OSXKHbI COOTBETCTBOBaTb TpeboBaHUSAM naLueHTa
OTHOCWTENbHO BbICOTbI ammnyTaluun, Beca, YPOBHSI aKTUBHOCTU, YCIIOBUN OKPYXeHWs u obnactu
NPUMEHEHWS.

[aHHbIl NPOTE3HbIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MopynbHol cuctemon Ottobock. ®PyHkumoHanb-
HOCTb C KOMMOHEHTaMn APYyrux Npou3BOAUTENEN, UMEIOLLMX COBMECTUMbIE COEAUHUTENbHbIE MO-
[yNbHbIE 3NIEMEHTbI, HE TECTMPOBaNach.

Hawm KoMnoHeHTbl GyHKLMOHUPYIOT OMTMMAasbHO, KOrAa OHU COYeTalTCs C NOAXOAALLMMW, Bbl-
6paHHbIMN Ha OCHOBE MacChl Tefla U YPOBHSI aKTMBHOCTW, KOMMOHEHTaMW, onpeaensemMbiMu C Mno-
MOLLbIO Halen knaccuoukaumoHHoi cuctembl MOBIS 1 nmetowmy cooTBeTCTBYIOLLME MOAY/b-
Hble COeAMHUTESNIbHbIE 3/IEMEHTbI.

3.3.1 PekomeHAayeMble KOMGUHaLUK | HeaonycTUMble KOMGUHaLUK
» YuyuTbiBaTh N306paXKeHHble peKOMeHAyeMble U HEAOMNYCTUMblE KOMBMHALMN. —cTp.: 2)

3.4 YcnoBus npumMeHeHus usaenus

| A BHUMAHME

Ucnonb3oBaHune uspenns B HeAO0NYCTUMbIX YCIOBUSAX

MapeHune B pesynbTate NONOMKY U3JeNNs

» He ucnonbayiite nsgenne B HEAONYCTUMBbIX YCIIOBUAX (CM. MPUBEAEHHYIO B A@HHOW rnase Ta-
6nuuy "Heponyctimble ycnosusi npyMeHeHus").

» Ecnu usgenvie noagepranocb BO3AENCTBUIO HEAOMYCTUMbIX YCNOBUI OKPYXalollen cpeabl,
cnefyeT NPUHSATL COOTBETCTBYIOLLME MEPbl (HaNPUMep , O4UCTKA, PEMOHT, 3aMeHa, NpPoBepKa
NpoV3BOAMUTENEM UM B MACTEPCKON).

XpaueHMe U TPAHCNOPTUPOBKaA

TemnepartypHbit AnanasoH ot =20 °C po +60 °C, oTHocuTenbHas BAaxHOCTb Bodayxa ot 20 % o 90 %, 6e3
MexaHU4ecKux Bubpauuin n yanapos
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JlonycTumMbie yCNOBUSI NPUMEHEHUS U3Aenus
TemnepaTtypHbiin guanasoH: ot -10 °C go +45 °C

XumMukatbl/XUAKOCTU: NpecHas BoAa, MblibHbI pacTBop, XIOpUpoBaHHas Boaa

BnaxHocTb: norpyxerue B Bofy: Makc. 14 Ha rny6uHe 2 M, OTHOCUTENbHAs BNAXHOCTb BO3ayxa: 6e3 orpa-
HUYEeHUN

TeBeppable BewWw,eCTBa: Mbifib, Cy4aNHbI KOHTAKT C NECKOM

Bo usGexaHue NOBpeXAeHUI U NMOBbILEHUS N3HOCA, MPOBOAUTE OYUCTKY M3AEeNUS NOoCne ero KoH-
TaKTa C BNaXHOCTbIO/XMMUKaTaMun/TBepAbIMU BewecTBaMmu (cMm. cTp. 169).

Heponyctumble ycnoBus npuMeHeHuUs nsgenus

Teepable BeLLLeCTBA: CUIbHO MMIPOCKOMUYECKNEe YacTULbl (Hamp., Tanbk), NOBbILIEHHAS KOHLEHTPaLMs Mbiim
(Hanp., Ha cTponnnoLwanke), MOCTOSHHBIN KOHTAKT C MECKOM

XuMukKaTtbl/XUAKOCTH: MOpcCKada BoAa, not, Mo4a, KNCNOTbl, NOCTOAHHOE NPUMEHEHNE B XUOKNX cpefax

3.5 NMoBTOpHOE UCNONb30BaHUE U CPOK CIYXObI

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE MCNONb30BaHNE U3AENUA APYTUM NaLUEHTOM
MapeHve Bcnepctaue yTpathl GyHKLMIA 1 NOBPEXAEHUS N3Oenns
» [lpoayKT paspelleH K UCMOSIb30BaHMIO TOSIbKO OAHUM MNaLUEHTOM.

| A BHUMAHME |

MpeBbilweHue cpoka cnyxo6bl

MapeHve BcnepcTBue M3MeHeHUs UK yTpaThl GYHKLMN, a Takxke NOBPEXAEeHUs U3fenms

» Cnepyet obpallate BHUMaHWe Ha TO, YTOObl HE MPeBbILANCA CPOK CNyx6bl, yKasaHHbIN B
JaHHoW rnase.

[aHHbI KOMNOHEHT 6bIN NPOBEpPeH NpoussogutesnieM cornacHo craHaapty ISO 10328 Ha ycton-
4YMBOCTb K Harpy3kam. MakcumanbHbI Cpok cryx6bl cocTaBnset 5 ner.

4 O6wue ykasaHUs NO TeXHUKe 6e30nacHOCTU

| A BHUMAHME |

3axBart B 061acTi LLAPHUPHOro MexaHM3ma

3aluemneHne KoHeyHocTel (Hampumep, ManbLeB) U KOXW B pe3ynbTate HEKOHTPOIVMPYEeMOro

LBVXEHUS LUapHupa

» Bo Bpems npuMeHeHWs 3anpeLLaercs xeatatb 3a U3genve B 061actv WapHUPHOTO MexaHus-
ma.

» MoHTax v paboTbl N0 perynvpoBke NPOBOAUTL TONLKO B YCIOBUSAX MOBbLILEHHOW BHUMATEb-
HOCTMW.

| A BHUMAHUE

MexaHu4eckoe noBpexzaeHue uspenus

OnacHocTb TpaBMMPOBAaHUS B Pe3ybTaTe U3MEHEHUS UMK YTPaTbl GYHKLUMUN

» Cnepyet 6epexHo obpalyaTbCs C U3nenmem.

» CnepyeT NpOKOHTPONMPOBaTb MOBPEXAEHHOE M3Aenve Ha (YHKLMOHaNbHOCTb M BO3MOX-
HOCTb MCMONb30BaHUS.

» He npumeHsnTe usnenme npu U3MeHeHUN unu ytpate ¢yHkumin (cm. "MpusHaku nameHeHus
UnK yTpaTbl GYHKLMUM NpW aKCnayatauum" B JaHHOM pasperne).

» B cnyyae Heo6xoOMMOCTU NMPUMMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpuMmep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CePBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS U NP.).
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MpusHakn nameHeHus unu yrpatbl GYHKLUI NPU IKCRyaTauum
VM3ameHeHusi B pabote usfenvs MoryT NposiBAsSTLCA Hanp., B UBMEHEHUW pUCYHKa noxoaku (dbasa
nepeHoca, ¢asa onopbl), HEMOJHOM pasrnbaHuu, TyrocTu xoga 1 06pa3oBaHNm LLYMOB.

5 O6bem nocraBku

KomnnekT noctaBkn n3obpaxeH Ha ClefyloLmx pUcyHkax: — c1p.: 3

OTﬂ,eJ’IbHO HeOGXO,D,VIMO 3aKa3blBaTb TOJIbKO KOMMOHEeHTbl unagenuda, M306pa)KeHHbIe Ha pl/ICyHKe
BMeCTe C apTUKY/IOM.

Ha pmcyHKe Bblﬂ,eﬂeHHblﬁ )KVIprIM LUpVIdJTOM apTI/IKyJ'I B LwWanke paMKl/I 0603HaqaeT KOMNNekKT, no
yKasaHvuo KOTOPOFO MOXHO AO0MNONHUTESIbHO 3aKa3biBaTb KOMMOHEHTbI U3aenunsd, VI306pa)KeHHbIe B
pamke.

6 TexHU4YeCKMe XxapaKTepPUCTUKHU

TexHuyeckne xapakTepuCTUKM M306paxKeHbl Ha CreayloLlnx PUCYHKax: — c1p.: 3, -
ctp.: 4

@Z CUCTEMHaZd BbICOTa, @: npoKCcunMalibHass CUCTEMHas BbICOTa; @Z AncrtaibHaa CucrtemMHas BbICO-
Ta

7 anBep,eHue B COCTOSIHUE FOTOBHOCTMU K IKCcnnyaTauunm

7.1 YKa3aHus NO U3roToBJIEHUIO NMpoTe3a

| A BHUMAHME
HenpasunbHasa c6opka, MOHTaX UK peryinpoeka
TpaBMbI B pe3ynbTate HenpaBuUJIbHONo MOHTaxa, pPeryimpoBku Unn noBpexaeHnsa KOMNOHEHTOB

nportesa
» Cne,u,yeT o6pau.|,aTb BHMUMaHNe Ha MHCTPYKLUWNKN NO YCTaHOBKE, MOHTaXy U peryinpoBke.

| A BHUMAHME

MepBoe NnpuMeHeHNe NauMeHTOM

MapeHve B pesynbTate HeXBaTKM OMbITa y NaLMEHTa WM HeNpaBWUibHOW COOPKMU UM HACTPOMKM

npotesa

» [ina obecneyeHns 6e30NacHOCTM NaLueHTa Npu ero nepBbiX NOMbITKax CTOSATb U XOAWUTb He-
06x0AMMO MPUMEHSTb COOTBETCTBYIOLLLEe BCMOMOraTesibHoe CPeactBo (Hanpumep, 6pycbs
ANns Xofb6bl, MOPYYeHb U PONIATOP).

7.2 BoinonHeHue 6a3oBom c60pKu

» BHUMAHME! [Ins obecneyeHus HafeXHOro pasMeLLeHns nauueHTa B MNOOXKEHWUU CTOS, Bbl-
NosHATL c6OpKy NpoTesa COrnacHo pMUcyHKam no c6opke, a Takxke B COOTBETCTBUU C PYKOBOA-
CTBaMU MO MPVMEHEHMIO BCEX UCMOJb3yeMbIX KOMMNOHEHTOB npote3a. (6 | — c1p.: 5, -
cTp.: )

Ucnonb3oBanune 2Z11=KIT

UH®OPMALLUA: MNpu nomowwm sawmtHon nneHkn 2Z11=KIT moxHO obecneuuntb 3awuty oT ua-

panuH obnactu coeguHeHus npu c6opke B MacTepcKon Unu BO BPEMSi NPOGHOro NpUMeHeHus B

NPVYMEPOYHOMN.

» 3awuTHyl0 NNEHKY MCMNoNb30BaTh, Kak MOKa3aHO B COMPOBOXAAMOLEN AOKYMeHTauuu ans
2711=KIT.

P> 3aluTHylO0 NIeHKy crefyeT yaanuTb nepes TeM Kak nauueHT NOKMHET MacTepckyo/npuMepoy-
HYt0.
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Ynepxusatowme 6uTbl
» [pu ncnonb3oBaHUK YCTPONCTBA A/ MOBEPXHOCTHOIO MOHTaXa HeOBXOAMMO YCTaHOBUTbL U30-
GpaxeHHble HAa pUCyHKe yaepxuBatowme 6utsl. ((8 ]— cTp.: 6)
— (@ Ha ypepxvBatowmx 6utax HaHeceHbl MAeHTUdMKATOPbI KOMIEHHbIX Y3N10B NpoTesa, yka-
3aHHble B KBagpaTHbix ckobkax. Ha ypepxwusatowmx 6utax He ykasaHbl UAEHTUPUKATOPDI
camMux yAepXuBatoLyx GUTOB, a TakxKe pa3mMepbl B MM, MPUBEAEHHbIe B KPYrilblX CKOOKaXx.

MoHTax Hecyuw,ero moayns

| A BHUMAHME

HenpaBunbHbI MOHTaX pe3b6oBbIX COeAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMVMPOBaHUS BCIIEACTBUE MOIOMKUN UM PacKpyvnBaHus pe3bboBbiX COefMHEeHNN
» Kaxpbiln pa3 nepen MOHTAXOM CNEeAyeT o4uLLaTh pe3bby.

» CobntopaiTe ycTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXXKN MPY MOHTaXe.

» Ob6palianiTe BHUMaHVe Ha yKasaHusi No ¢pukcaummn pe3bboBbix COeANHEHUN.

| A BHUMAHME

HenpaeunbHas o6pa6oTka Tpy6Ku

[MapeHve B pesynbtaTte noBpexaeHUs TpyoKm

» [lpu obpaboTke TPyOKy He 3aXMMaTb B TUCKMU.

» Ykopauusatb TPyGKy Cneayet ToNbKO C MOMOLLbIO TpyGopesa unm cneuuanbHoro yCTponcTea
ANs pesaHus.

| A BHUMAHME

HenpaBunbHbi MOHTaX TPYGKM

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCEACTBUE pa3pyLUEHUs HECYLLMX AeTanemn

» KoHTakTHble MOBEPXHOCTU TPYOKM 1 KpenneHne TpybKy 04NCTUTL 06e3XNPUBAIOLLMM O4UCTU-
Tenem.

» [lometute TPyOKY B KpenneHnun Takum obpasom, 4Tobbl Gbina cobnopgeHa MUHUManbHas [o-
nyctumas rnybuHa BBefeHus.

» BHUMAHME! Hecywuii mopynb paspeluaetcs pacrnonaratb UCKIOHYUTENbHO B MOKa3aHHON
Ha pucyHke obnactv Beoga. (9 |- cTtp.: 6)
— (U: Aonyctnmas obnacts BBOAA: O MM
— (@: Heponyctumas obnacts BBOAa: > 0 Mm

7.3 OnTUMU3aLUa cTaTUYECKON cOopKMu

UH®OPMALLUA: PykoBoacTBO NO NPYMEHEHWIO UCMONb3yeMoro nameputensHoro npubopa, no-

cTtep ¢ usobpaxeHunem cbopkn TF (Ha yposHe 6enpa) n cemmHapsl Ottobock nepepatot gononHu-

TenbHble NPOPEeCCHOHasIbHbIe 3HAHNS.

[ns ontummsaumm cratnyeckon c6opku Tpebyetcs nsmepwutensHoe yctporictso 3D L.A.S.A.R.

Posture 743L500.

Takum ob6pasom, npepnaraloTcs cnemyoLlme MeToAbl ONTUMU3aLNN:

*  @: Ontymusaums npu akTMBUPOBaHHOM pexume 3D

*  @: Ontumusaums npu aeakTMBUpoBaHHOM pexvime 3D

MeToabl ontummusauuy @ MOXHO NPUMEHSTb B Ka4eCTBE AOMONHUTENIbHOrO BTOPOrO Luara.

Mpwu nomowwm L.A.S.A.R. Posture 743L100 onTMMM3aLMi0O MOXHO BbIMOJIHATL TOJIbKO HAa OCHOBA-

HUW 3HAYEHWUI MeToga onTumusauuv @.

(Ctp.: 7): @: onTUMMU3aLUA NPU aKTUBUPOBAHHOM pexume 3D

» Cratnyeckyto c60pKy ONTMMU3MPOBATb TaK, Y4TOGbI NMALMEHT CTOAN paccnabneHHo u cobnopa-
JINCb yKa3aHHble Ha PUCYHKe 3Ha4YeHus AN18 To4eK oTcyeTa, a Takke Bbln yyTeHbl cregytoLine
MYyHKTbI:
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* (O: Pexum 3D aktuBupoBaH (cumon 3D — LBeT: CBETNO-CEPbIN).

- [llocneposaTtenbHOCTb ONTUMU3ALMUN OTHOCUTESIBHO MIOCKOCTEN:
@: carvtranbHas nnockocts — @B: GpoHTanbHas NNOCKOCTL

* (2): KoneHHblili y3en npotesa HaxopuTcs B cocTosHuM pasrubanus. Mpu Hanuymm, 6nokuposka
aKTMBMpOBaHa.

* (3): BcnomoratenbHas MMHUS HAaXOAUTCS Ha CaruTTanbHOM TOYKe OTCHeTa KOIEHHOMO y3na npo-
Te3a (LeHTp BpaLLeHus).

* (9): Toukm otcuyeTa HaxopsaTcs B UeHTpe (50 : 50: 0CTMPOBOYHbIE NMPAMUAKM KOMEHHOro y3na
npotesa v MOZy”ns CTOMbl, 6OTUHKN).

e (5): YaiMHeHne BcnomoratesibHOM JIMHUM yKa3biBAeT Ha TOYKy oTcyeTa (nepefHeBepPXHAs OCTb
NnoAB3A0LIHON KOCTH).

* (6): BcnomoratenbHasa NMHUS HaxXo[UTCS Ha GPOHTaNbHOW TOYKE OTCHETa KOSIEHHOrO y3na npo-
Te3a (ICTMPOBOYHAA NMPaMULKA).

(Ctp.: 7): @: onTMMMU3auus NpU feakKTUBMPOBaHHOM pexume 3D

» Cratnyeckyto cbopky cnesyeT onTMMU3MpoBaTb Tak, YTobbl cobnoaanuch ykasaHHble Ha pu-
CYHKe 3HaYeHUs AJis TOYeK OTCHeTa, a Takxke GbUIn yuTeHbl CriefyloLime MyHKTbI:

*  (0: Pexum 3D peaktnsupoBaH (cvumon 3D — LBeT: TeMHO-Ccepblif).
- MocnepoBatenbHOCTb ONTUMM3ALMUN OTHOCUTENTBHO MIOCKOCTEN:

@: caruTranbHas nnockoctb — @): GpoHTaNbHas NIOCKOCTb

*  (2: KoneHHbIll y3en npotesa HaxoguTCsl B COCTOSIHUM pasrnbaHus. MNpu Hanuuumn, 6noknposka
aKTMBMpPOBaHa.

* (3): BcnomoratenbHas MMHUS HAXOAUTCS Ha CaruMTTanbHOWM TOYKe OTCHeTa KOJIEHHOrO y3na npo-
Te3a (LeHTp BpaLLeHus).

*  (@: Toykn otcuyeTa HaxopsaTca B LeHTpe (50 : 50: CTMPOBOYHbIE MMPAMUAKN KOMEHHOTO y3na
npotesa v MoAyns CToMbl, 6OTUHKM).

*  (®: YaiMHeHne BcriomMorateslbHOM JIMHUM yKasbiBAeT Ha TO4KYy oTcyeTa (nepefHeBEepXHsisi OCTb
NoAB3A0LHON KOCTH).

* (8): BcnomoratenbHas NMHUS HAXOAUTCS HA GPOHTANIbHOW TOYKE OTCHETa KOJIEHHOrO y3n1a npo-
Tesa (loCTMPOBOYHAS NMpPaMmUaKa).

*  (D): YanvHeHue BcrioMoraTtenbHOW NMHUM yKa3blBaeT Ha TOYKy oTcyeTa (I0CTMPOBO4YHAs mnupa-
MuaKa).

7.4 OnTMMU3auus BO BpeMsl AMHaAMUUYECKON NPpUMepKu

7.4.1 Yka3aHus No NnpoBeAeHnI0 AUHAMUYECKON NPUMepKu

| A BHUMAHME

PerynupoBka HacTpoek

MapeHve BcneacTBue HeNMpPaBUSIbHOW USIM HEMPYBBLIYHOW PErynpoBKu

» [Insa yno6cTBa nauveHTa Nnpov3BoAUTe PEryIMPOBKY HACTPOEK MeAIEHHO.
» OG6bscHUTE NaUMeHTy [eNCTBUE PETYIMPOBKM Ha MCMOb30BaHKNe NpoTesa.

7.4.2 O630p BO3MOXXHOCTEN HACTPOMKHU

ConpoTtusneHue crubanuio B pase onopsl (12| — ctp.: 8 — (@)
@D): OnanasoH perynupoeku; (2): YMeHbLUTL conpoTusneHne crubanuio B dase onopsl; (3): Yee-
ANYNTb CONPOTUBNEHNE crubaHuio B dase onopei

Mopor nepeknioyenus (13| — crp.: 8 — (@)

(D: AnanasoH perynupoBku; (2): YMeHbWMTL MOPOr nepeksodeHns (ans 3anycka ¢asbl onopsbl
Tpebyetcs Gonee Hu3Kui Bec); (3): YBenmMunTb nopor nepektoyeHns (ans 3anycka ¢asbl onopsbl
TpebyeTcs 6onee KpynHbIN BEC)
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ConpoTtusnenue crubanuio B pase nepeHoca (14] — ctp.: 9 — (@)
(©: AvanasoH perynupoBku; (2): YMEHbLWUTL conpoTuBieHne crubaHuio B dase nepeHoca;
(3®): YBenuuutb conpoTtuBneHune crubaHuio B pase nepeHoca

ConpoTtusnenue pasrubanuio B pase nepeHoca ((15] — ctp.: 9 — (@)
(0: AnanasoH perynupoBku; (2): YMeHbWUTb COMpoTuBieHne pa3rnbaHuio B ¢dase nepeHoca;
(3): YBenuuutb conpotuBneHune pasrnbaHunio B pase nepeHoca

Bnokuposka ((16] — ctp.: 10 — (3)

| A BHUMAHME |

MpumeHeHne MexaHU3Ma 610KMPOBKMU

MapeHne BcneacTBue HEAKTMBMPOBAHHOTO MW Clly4aliHO 4EeaKTMBUPOBAHHOTO MexaHusma 61o-

KMPOBKM

» [locne kaxmow akTMBauuu U AeakTuBauMU MexaHu3ma GNOKMPOBKW clefdyeT BHUMAaTENbHO
NpoBepsTb NPOTE3 Ha Haanexallyto GyHKLMOHANbHOCTb.

» KoneHHbIN y3en npotesa cnegyeT 3ab6ioKMpoBaTh, NPEXAE YEM MPUMEHSTb Ero BO BIaXHON
30He.

» CKOpOCTb NOAOrHaThL K YCIOBUSIM NPUMEHEHUS N3aenus.

» Cneputb 3a Tem, 4TOObl He AEaKTMBMPOBATb WM aKTUBUMPOBATb MeXaHW3M GIOKMPOBKM
BC/IEACTBME CNy4aliHOro Haxarus.

» Ha BnaxHow NoBEPXHOCTU UCMONb30BaTb TOSILKO MOAY b CTOMbI C MPOTUBOCKOb3ALLEN NOA0-
LLBOWA.

» AkTtuBMpoBaTb GMOKMPOBKY, Kak NMokasaHo Ha PUCYHKe, Ans WCMONb30BaHWs B Boae (Hanpw-
Mep, B Aylle Win BO BPEMs NnasaHus), a Takxe s paccnabneHHoro ctosHus. [Ons xoab6bl
610KMPOBKY cnepyeT AeakTueuposaTb. Bo Bpemsa akTuBauum n geaktusauum HeobxoaMMO Ha-
rPy3nTb KONEHHbIV y3en npoTtesa 1 HafaBWUTb Ha HEro Mo HarnpaefeHUIo K OrpaHNYuTeNto pas-
rmbanus.

— (O: AkTnBaums 6MOKMPOBKM
— (2): eaktnBaumns 610KMpOBKH

7.4.3 NMpoBepka HacCTpoeK U BO3BpaT K 3aBOACKMM HacTponkKam

» [lepepn ontumusaumeli BO BpeMsi AMHAMWUYECKOW MPUMEPKU Ha NauveHTe crenyeT NpoBepuTb
HaCTPONKM U BbINOSHWUTL BO3BPAT K 3aBOACKMM HACTPOWKaM.

— c1p.: 10 — (1) conpotuBnexune crubaHuio B ¢pase onopbl; (2) NOPOr NepeknoyeHns ans 3a-

nycka ¢da3sbl onopsl;(3) AMopTusaTtop npegHanpsxeH 6e3 3asopa

— c1p.: 11 — () ConpoTusneHune crubaruio B $pase neperoca; (2) ConpotusneHune pasruba-

HuIo B pase nepeHoca

—cTp.: 11 — (1) MmexaHn3m GIOKNPOBKYM (AeaKTMBUPOBaH)

ornopbl

DyHkuus CpeacTtBa HacTpoi- | 3aBopckue Ha- 3HaueHue

KK CTPOMNKHU
Conpotusnenue cru- | PerynuposoyHoe Ynop "+" MakcunmanbHoe co-
6aHuto B dpase onopbl | Konbuo "S" npoTuBNeHne
Mopor nepeknioyenuns | PerynnposoyHoe AmopTusatop npegHa- | Huskun nopor cpaba-
Ans 3anycka ¢asbl konbuo "!" npskeH 6e3 3asopa TbIBaHMS

(Conpotusnetue cru-
6aHuio B pase onopsl
aKT1BMpyeTcs npw
HU3KOW Harpyske)

Conpotusnexue cru-
6aHuto B dpase nepe-
Hoca

PerynupoBouHbIi kna-
naH "F"

ynop [T

MwvHumansHoe conpo-
TMBNEeHne
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DyHKUUA CpepcrtBa HacTpoi- | 3aBopaCKMe Ha- 3HayeHue

KM CTPOMNKMU
Conpotusnexue pas- | PerynnpoBouHsbiii kna- | Ynop "=" MwuHrmanbHoe conpo-
rmbanuio B pase nepe- | naH "E" TMBNEHNE

HOCa

7.4.4 NepeknioueHne mexpay ¢daszon nepeHoca u ¢pason onopbl

— c1p.: 12 - (): ConpotuBneHne crubanuio B $pase onopbl aKTMBUPYETCS NMPU HACTyMaHUW Ha
natky; (2): ConpoTusnerune crubaHuio B pase onopbl AeakTUBUPYETCS NpK pasrpyske NaTku

@ lMpu HactynaHuu Ha nsTKy B Hadane ¢asbl ONopbl akTUBMPYeTCsl COMpOoTUBNEHNe crubaHunio B
¢dase onopebl.

@ Mpu pasrpyske Ntk Bo Bpems $pasbl Onopbl AeakTUBUPYETCS COnpoTuBieHne crubanuio B dpa-
3€ onopkl.

7.4.5 YnpaXkHeHUsi U HaCTPOUKM

PekomeHA0OBaHHas NocneaoBaTeNibHOCTb YNPaXXHEHUU U HacTpoek — cTp.: 12)

» BHUMAHME! Ecnn HeBO3MOXHO B NosiHOM o6beMe BbIMOMHUTL PeryavpoBKy ¢ ydetom obec-
neyeHus kombopTa NaLmeHTy, HaCTPOVKKN CreflyeT NpeanpuHMMaTh, B NepBYio o4epenb, PyKo-
BOACTBYSICb coobpaxeHusmu 6esonacHocTu. [Npu kaxaom wware u npu nto6or CKOPOCTU Xoab-
6bl A,O/MKHO [AOCTUraTbCS MOJNIOXEHNE pasrnbaHus.

» BbinonHnTb Hanaaky HaCTPOeK KOMEHHOro LiapHWpa Ha nauueHTe nyTemM TOYHOWM I0CTUPOBKM 1
TPEHUPOBOK.

» CnepyeT NpOKOHTPONMPOBATL COrNlacoBaHNe HaCTPOeK BO BPEMS OBbI4HbIX KOHCYbTaLUiA Uin
€XEerofiHbIX NPOBEPOK MpoTe3a.

CnepyeT pekoMeHA0BaTb NaLMeHTy OTAATb MPOTE3 Ha MPOBEPKY NPU BO3HUKHOBEHUW U3MEHe-
HWI B paboTe npoTesa.
» Cobniopgatb peKoMeHA0BaHHYI0 NOCNef0BaTeNIbHOCTb YPaXHEHU U HaCTpoeK.

Mpucaxusanue (22] — cTp.: 13)
» BwmecTe ¢ naunMeHToM BbINOAHUTL TPEHUPOBKY NPUCAXUBAHMS.

Xopb6a (23] — cTp.: 13)

» VI3MeHsTb BCe HACTPOWKM OYEHb MIABHO.

» [locne kaxaoro N3MeHeHNs HaCTPOMKN HEOBXOAMMO NPOBEPSTh, KAK OHO BAMSET Ha MOXOAKY.

» Chavana Heob6x04MMO BbIMOMHUTL HACTPOWMKM, KOr4a NaLWEeHT LaraeT ¢ HOPMaJibHON CKOpO-
CTblO; 3aTeM MOBTOPUTb HACTPOWKM, KOrAa NauneHT BbICTPO UAET KOPOTKUMU Luaramu, U B KOH-
e — Koraa nauueHT WaraeT LWMPOKO U BbICTpo.

» BHUWMAHME! MNauneHTy Heo6X0AMMO ABUraTbCsi TOSILKO C OMOPOMN, Tak Kak Ha 3aBOACKUX Ha-
CTPOVIKax KOJIEHHbIN y3€e/ NpoTe3a MOXET C/MLLIKOM MO3[4HO NepeksiioyaTbCsl Ha ConpoTuBe-
Hue crubaHuio B pase nepeHoca.

Ecnun k Havany ¢asbl onopbl conpoTuerieHne B pase ornopbl HEBO3MOXHO aKTUBMPOBATb, TO MO-
por nepeknoYyeHns Heo6XxoaMMO NIaBHO M TOYHO YMEHbLUaTb A0 TeX Mop, Moka OH He CMOXET
aKTMBMPOBATLCS Aaxe NPW PasfinyHbIX 3HAYEHUSIX CKOPOCTU X0Ab6bI 1 A/IVHbI LLIArOB.

» ConpotueneHue crubaHuio B pase nepeHoca Heob6X0AMMO OTPEryNINMpPOBaTh Tak, YTOObI FONIEHb
npotesa OTBOAWMNACL B JOPCASIbHOM HanpaBieHWU He CIIMLIKOM Aasieko, HO CBOEBPEMEHHO
npuBOAMnach B COCTOsIHWE MOJIHOrO pa3rnbaHus nepes ciefylolnm HacTynaHWeM Ha naTky.

» ConpotueneHve pasrubaHuio B pase nepeHoca HeobxoaMMO OTperyaMpoBatb Tak, 4Tobbl KO-
JIEHHBIN y3en NpoTe3a He "BbIHOCUICS" CIIULLIKOM XeCTKO MO OTHOLUEHWIO K OFPaHUYuUTeNio pas-
rmbaHuns, HO CBOEBPEMEHHO MPUXOAUN B COCTOSIHME MOMHOro pasrmbaHusi K cregylolieMy Ha-
CTyNaHuto Ha NATKy.

» [lpu Heo6XxoAMMOCTM CMOHTUPOBATH AOMOIHUTENILHO NPUAraeMyto NPYXUHy B COOTBETCTBUU C
PUCYHKOM Ha cTp.: 14, 4T06bl ycunutb GyHKUMIO ToNKaTtens. B pesynbrate KoneHHbI y3en
npotesa 4o cnepyloLLero HacTynaHus Ha natky 6yaeT B COCTOSHUM NOIHOTo pasrnbaHus.
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Xoab6a BHM3 no naHpycy (25| — cTp.: 14)

» Ortperynuposath conpoTueneHne crubaqmio B dase onopsl Tak, 4To6bl OHO 06ecnevnsano na-
LMEHTY 4OCTaTOYHY0 NOAAEPXKKY, HO OAHOBPEMEHHO He CO3AaBasio CANWKOM 6onbLioe conpo-
TnBneHue.

Xoab6a BHU3 no necthuue ((26] — cTp.: 15)

» OrtperynupoBatb conpoTusneHune crubanuio B pase onopesl Tak, 4tobbl OHO 0b6ecneymBano na-
LIMeHTY [0CTaTo4HY0 NOAAEPXKKY, HO OAHOBPEMEHHO He Co3AaBasio CANLWKOM 6osblioe conpo-
TUBNEHME.

Xoab6a (NoBTOpPEHNE AN [ONONHUTENIbHOMN I0CTUPOBKM) -cTp.: 15)

» CHoBa NpoBepuTb CONPOTHBNEHME crnbaHunio B dase nepeHoca U Npu Heo6X0ANMOCTM BbIMNON-
HWUTb €ro TOHKYI0 PErynMpoBKY Tak, 4Tobbl rofeHb NpoTesa OTBOAUNIACH B AOPCANbHOM Hanpa-
BIEHUM He C/IMLLIKOM [aneko U CBOEBPeMEeHHO NMPMBOAMNIACh B COCTOSIHME MONHOro pasrnba-
HWA Nepep CneayoLMM HacTynaHMeM Ha NsaTky.

UcnonbsoBaHue 6nokuposku (28] — cTp.: 16)
» HeO6XO,EI.VIMO NOTPEHNPOBATbCA B MCNONb30BaHUN 6}'IOKVIpOBKI/1.

Espna Ha Benocunege (29] — crp.: 16)

» Ecnn nayneHT Xo4eT e3anTb Ha Benocunene nianm 3aHmmMmartbCa NOXOXMU BUOAMU cnopTa, cne-
p,yeT BbIMOJIHNTL C HUM COOTBeTCTByIOIJJ,I/Ie ynpa)KHeva (Hanpwmep, Ha AOMallHEeM TpeHaxe-
pe). Mpu 3aHaTMKM 3TUMKM BMAAMKU CropTa MexaHW3M GNOKMPOBKM HEOGXOAMMO AEeaKTUBMPO-
BaTb.

7.5 YcTaHOBKa KOCMeTUYeCKON 06aNLLOBKMU

Ha PUCYyHKE rMnoKa3aHa pekomMeHAoBaHHaa neHonnacroBas KocMeTundeckas obonoyka. ( -
ctp.: 17)

» [lpu ncnonb3oBaHUN KOCMeTUHECKOW 060/104KM obpallaTb BHUMaHWE Ha CleayloLlee:

* [MpokoHTpoNMpoOBaTh HACTPOWKM, NONY4YEHHbIE BO BPEMS ANHAMUYECKOW NPUMEPKU.

| A BHUMAHME |

MpumeHeHMne o4eHb rMrpocKkonuuYeckux YacTuy, (o6es3xupuBalome maTepuanbl, Hanpu-
mMep, Tanbk)

OI‘IaCHOCTb TpaBMMUPOBaHUA, NoBpexaeHne nspenna scneancrtesne oTCyTCTeBnUA CMa3kun

» [lpepoTBpallaniTe KOHTaKT U3AENNS C OYEHb MMIPOCKOMNYECKMMU YacTULAMU.

» [Ins onTMMM3aLMn CBOWNCTB CKOJIbXEHWS 1 YyCTPaHEHUs LWYMOB pa3bpbli3ryBainiTe CUIMKOHOBBIN
cnpen 519L5 HenocpeACTBEHHO Ha TPYLLMECS MOBEPXHOCTU MNEHOMIACTOBOrO MOKPbITHS.

7.6 3aBepLueHue paboT No U3rOTOBNIEHUIO NpoTe3a

» BHUMAHMUE! — c1p.: 17 — [ns npenotBpalleHns NoBpexaeHUs U3LeNnns u onacHoCcTu
nafgeHus nosib3oBatesis 3aBepLUNTb U3rOTOBSIEHME NPOTEe3a, 3aMEeHUB CIULLKOM KOPOTKMe W
CNULIKOM AJIMHHble Hape3Hble LWMNWIbKK, a TakxXe 3aTsHyB BCce pe3bboBble coeanHeHus. [Mpu
3ToM obpallaTtb BHUMaHVe Ha NpUBEAEHHbIE B PYKOBOACTBAX MO NPYMEHEHMIO BCEX KOMMOHEH-
TOB NPOTE3a MOMEHTbI 3aTSXKKM BO BPEMSI MOHTaXa, a TakxXe yKasaHWs Mo HaHeCeHWo Ha pesb-
60Bble COEANHEHNS FTePMETUKOB.

8 dkcnnyaTtauusa

8.1 YKa3aHus no NnpuMMeHEeHuUIo

| A BHUMAHME

MeperpeB ruapaBnM4yecKoin cUCTeMbl BCAEACTBUE Neperpy3ku
Oxoru, TpaBMMpoOBaHWe naLMeHTa BCMeACTBUE MafeHus B pesynbtate M3MeHeHun B pabote u
NOBPEXAEHUS KOMMOHEHTOB NpoTe3a
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» He npukacaiTecb K NneperpetsiM KOMMNOHEHTaM MpPOTe3a.

» B cnyyae nsmeHeHus B pabote ymeHbLIMTE 06beM Nt06bIX AENCTBUM AN1S TOrO, 4TOBbl Npeao-
CTaBUTb BO3MOXHOCTb OXJTAXAEHUS NeperpeTbix KOMMOHEHTOB NpoTesa.

» B cnyyae neperpesa vnun nameHeHuin B pabote caante KOMMOHEHTbI NpoTesa AJfig NPoBepKu
YNOMHOMOYEHHbIM KBaNIMGULMPOBAHHLIM NMEPCOHANIOM.

MexaHuuyeckas neperpyska

OrpaHunyeHne GyHKLMOHAIBHOCTU MPU MeXaHN4YeCKUX NOBPEXAEHMSIX

| 2 I'Iepep, KaXXablM MCNOJIb30OBaHNeEM cnep,yeT npoBepATb n3pgenne Ha Hanndune nOBpe)K,D,eHIAVI.

» He cnenyet ucnonb3oBatb U3fenne Npu orpaHU4yeHHON GyHKLMOHANBHOCTY.

» B cnyqae HeOﬁXO,EI,I/IMOCTVI npumute COOTBeTCTByIOLLI,I/Ie Mepbl (Hanpmmep, PEMOHT, 3aMeHa,
NpoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAMUTENS U NP.).

MUHOOPMALMS |

MpoTtekaHue B ruapaBiNYeCKON CUCTEMe U3aenus

BbloenvBlueecs ruapaennyeckoe Macno MOXET OKasaTb BPeAHOEe BO3MEVCTBME Ha OKPYXaloLLyto

cpepy WK Bbi3BaTb pasapaxeHne KoxXu

» [lepen kaxapiM NPUMEHEHUEM U3LeNUs MPOBEPSINTe Ha OTCYTCTBUE BbIAENEHUS rTnapaBanye-
CKOro macna.

» B cnyyqae npotekaHusi He MPUMEHSAINTE N3EeNNe 1 CPOYHO OTHANTE ero B PEMOHT.

8.2 Ouucrka

| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHue HENOAXOAALLMNX YUCTALLUX UK Ae3UHPULIMPYIOLLLUX CPEeACTB

OrpaHuyeHne ¢yHKLMOHANBHOCTM U MOBPEXAEeHNEe NPOAyKTa BCHeACTBME UCMOSb30BaHUS He-

NOAXOASALLMX YNCTALLMX MU Ae3MHOULMPYIOLWMX CPEACTB

» [1ns 04MCTKM NPOAYyKTa UCMONb3YNTe TONIbKO AOMNYLIEHHbIE YACTSLLIME CPEeacTBa.

» [Ina pesvHdekuMn npomykta UCMosb3ynte TONbKO AOMyLUEeHHble Ae3uHbULMpyloLliMe cpea-
cTBa.

» Cobniopaite ykasaHus Mo OYUCTKE U yxomy.

JonycTumbie YucTsLME UK Ae3uHULMpyOLLMe CPeacTBa

Tpe6oBaHus:
He conepxut pactBoputens, xiopa, pocoara

| MHOOPMALMS |

» [pu 3arpsasHeHusx cnepyeT o4nLLaTb U3aenue.

»  YuutbiBaTb yKasaHusl MO O4UCTKE U CyLUKe, NPUBEAEHHbIE B pasaene "YCnoBus npuMeHeHus
nsgenua" (cm. ctp. 161).

» [ns ne3nHbEeKUMU NMPUMEHSTb TONbKO YUCTALWME U Ae3uHULMpPYoLWne CPeACTBa, He pasb-
efalwolye matepuarsl, U3 KOTOPbIX BbIMONHEHO n3aenue. [poBecT NpoBepKy Ha COBMECTU-
MOCTb NyTEM HaHECEHWS XeNlaeMoro CpeAcTBa Ha HEMPUMETHOE MECTO.

» W3penvie Henb3s ONpbICKMBATL C MOMOLLLIO MOMMOBOrO PAaCbUIMTENS, & TakKe YUCTALUM U
Ae3nHOULMPYIOLLMM CPeACTBOM B pOpMe asapo3ons.

» HaHocutb yncTslee n fesnHoULMpyloLLee CPeacTBO TONIbKO MArkon 6e3sopcosoi cander-
KOW.

» [lpomokHyTb Bnary 6e3BopcoBoit candeTkol 1 AaTb oCTaTkam Baryt BbICOXHYTb Ha BO3AyXe.

» Cob6ntofgatb ykasaHusi Mo 04UCTKE BCEX KOMMOHEHTOB NpoTesa.
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9 TexHuyeckoe obcnyXxuBaHme

| A BHUMAHME

Heco6nioaeHue ykasaHui no TeXxHUYECKOMy o6CnyXuBaHuio

OI'laCHOCTb TPpaBMMUPOBaHUA B pe3ysibTate U3MeHeHUa Unn ytpartbl ¢yHKLI,I/IVI, a TakxXxe nospexae-
HUe n3genusa

» Cobntopaiite crepyoLime yKasaHus no TexHU4eckomy o6CyxnBaHuio.

» YBEOOMJIEHUE He HaHOCUTb CMa304Hble MaTtepuasbl WIN XXUPOBYIO CMa3Ky Ha MO-
AYNb nNpoTesa.

YBEAOMJIEHUE PeMOHT naaenus ponXeH OCYLL,eCTBAATbCA TONbKO cayx6ou cepBuc-
HOro o6cny>XxuBaHusi NPOonM3BOAUTENS.

B 3aBucMMOCTM OT MCMONb30BaHUS NpoTe3a NauveHTOM CleayeT OnpesenuTb PeryiasipHoCTb
NpoBefAeHNs TEXHUYECKOro 0CMoTpa.

Mcxops u3 nHAMBUAYanbHOro BpeMeHU NpuBbIKaHUs nauveHTa K npotesy HeobxoavMmo npose-
pWUTb HACTPOWKY MOZyns NpoTe3a u, B cilydae Heo6X0AMMOCTH, CHOBA MPOU3BECTU PEryInpoB-
Ky B COOTBETCTBMU C NMOTPEBHOCTAMM MNaLueHTa.

Yepes nepsble 30 AHeN UCNONb30BaHWS CriefyeT NPou3BecT! NPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe-
3a.

Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYy/NbTaLMI CneayeT NpPoBepsTb BeCb NPOTE3 HAa Haauyue MPU3HaKoB
n3Hoca.

HeobxoarMo exeronHo NnpovsBoauTbL NPOBEPKY U3LENNS Ha HaAEXHOCTb paboThl.

[ns koHTpons 6e3onacHOCTM creayeT NpoBepsTb MOAySlb NPOTE3a HA U3HOC U GYHKLMOHAb-
HocTb. lMpu atom cnenyet obpaiiate ocoboe BHUMaHWE Ha TakMe MOMEHTbI Kak COmpoTusie-
HVe OBWXEHUIO, NOsiBeHNe HeoBbluHbIX LYMOB, a Take Ha MecTa YCTaHOBKM MOALUUMHUKOB.
Bcerpa nonxHo 6biTb 06ecneyeHo nonHoe crubaHune u pasrmnbaHue. Mpu HeobxoammocTu cne-
[yeT OCyLLEeCTBUTb LOMOMHUTENbHYIO PEryvpOoBKY.

vV v vV

vy Vv VY

10 YTunusauus

Mspenve 3anpelleHo yTuansmposaTb BMECTe C HECOPTMPOBaHHbIMKU oTxopamu. Hewapnexaias
YyTUAM3aLMa MOXET HaHeCTU Bpes, OKpyXatollel cpeae 1 3n0poBbio. Heobxoammo cobnopatb yka-
3aHWS OTBETCTBEHHbIX MHCTAHLIMI KOHKPETHOW CTpaHbl KacaTenbHO BO3BpaTa TOBapOB, a TakxXe Me-
ToAMK cbopa ¥ yTUIM3aummn OTXOA0B.

11 NMpaBoBble yKa3aHUaA
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHseTca NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMNONb3yeTcs 13-
Aenvie, No3ToMy 3TU yKasaHna MOryT BapbupoBaTb.

11.1 OTBETCTBEHHOCTb
rlpOVI3BO,D,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyl-lae, ecnn n3genune VICI'IOJ'IbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUN C ONUCaHUAMU U yKasaHUaMU, npuBeaeHHbIMKA B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipovlasop,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMN BCIEACTBME NPEHEBPEXEHUS MONOXKEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B 0CO6eHHOCTVI npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLUWOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUN N30enngd.

11.2 CootBercTBUME cTaHaapTam EC
[aHHoe nspenue otBevaeT TpeboBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeOMLMHCKUX U3AENUSX.
Heknapauuio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha caiTe NpoN3BOAUTENS.
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