ottobock.

Prosedo 3R31, 3R31=ST

[DE] Gebrauchsanweisung 25
Instructions for use............... 37

Instructions d'utilisation 49
[TT T ISTFUZIONT PEF ITUSO ... et e e e e e e e et e e e e e e e e e aa e e eeeeaeanes 61
Instrucciones de uso 73
Manual de utilizagéo 85
Gebruiksaanwijzing 97

Bruksanvisning
[DA| Brugsanvisning
Bruksanvisning
8= 1T (oo L= TP SUPPT PP
Instrukcja uzytkowania .........
Hasznalati utasitas ..............
[CSI Navod k pouziti ...................
Upute za uporabu................
Kullanma talimati....................
!R—U\ PykoBoacTso no nprvmeHeHuto .

SOE L S
e 12 PO




Abbildungsverzeichnis

1 Hinweise zum Dokument ...........cooiiiiiiiiiiiii 4
1.2 Bedeutung der PIKIOGramme .........oiuiiieiiii ettt aas 4
2 Produktbeschreibung ..........coooiiiiiiii 5
3.2 Einsatzgebiet (MOBIS) .......cueiiiiiieiiie e it e sttt tre e eaaa e 5
3.2 Einsatzgebiet (Amputationshohe/Amputationsseite) ............cccoveeviiiiiiiiiiiiiiieeeei. 6
[6] 3.3 KombinationSMOGIChKEItEN ......cuvievieiiiieiieiiieeitee sttt sieeaieeestee e stee e stee e e e 6
3.3 Kombinationsmaoglichkeiten (MOBIS) ......ccouuiiiiiiiii e 7
5 Lieferumfang (1/2) ...cccuveeoeeee et 8
E B Lieferumfang (2/2) . ... [¢]
6.2 Grundaufbau der Prothese (Sagittalebene) ............ccociviiiiiiiiiiiiii e 10
6.2 Grundaufbau der Prothese (Frontalebene) ............cccuvveeeiiiuiieeeiiiieee e 10
6.2 Grundaufbau der Prothese (AUfbaugerat)............ccovvreeeeiiiiiiee e, 11
6.2.1 Produkt an die Amputationsseite anpassen..........c.ciuvviiiiiiiiiiiiiiiin e 11
6.2.2 ProthesenfuB positionieren..........ccceeeiiiiiiiiiiiiiii 12
6.2.3 Distale Adapter Montieren ...........cceviiiiiiiiiiiiiii 12
6.2.4 Prothesenkniegelenk montieren ............ccoooiiiiiiiiiiiniiin e 13
6.2.5 Proximale Adapter montieren ...........ocooiuiiiiiiiiiiii 13
6.2.6 Prothesenschaft flr Feststellschieber vorbereiten.....................c, 14
6.2.7 Prothesenschaft markieren ..............coooiiiiiiiii 14
6.2.8 Prothesenschaft positionieren ..., 15
6.2.9 RONradapter KUFZEN .......cueeiiiieiie ittt ettt 16
6.2.10 Feststellschieber und Sperren-Entriegelungszugseil montieren.............cccccc...c.. 17
6.2.11 Beschadigungen bei maximaler Flexion verhindern...........cccoocoiiiiiiiiiiininnees 17
6.3.1 Statischen Aufbau UDErPrifen ..........cccoreiiriiiiii i 18
6.3.2 Statischen Aufbau optimieren (Sagittalebene)...........cocooviiiiiiiiiiiiiiiii 18
6.3.2 Statischen Aufbau optimieren (Frontalebene)...........cccoooviiiiiiiiiiiiiiiii 19
6.4.1 Auf Werkseinstellungen ZUrlickSEtZEeN ............civveiuiiieneeie e 19
6.4.2 Hinsetzen und Aufstehen Gben .............ocooo 20
B.4.3 GENEN UDEN ... 21
6.5 KOSMetik @aNDIINGEN ..iiviiiiiiiiiiieiceii ettt 22
6.6 Prothese fertigstellen ...........cccoooiiiiiiiii 22
12 TEChNISCHE DAEN ...ttt ettt ettt ettt nnee s 23



Table of figures

1 Notes regarding the dOCUMENt .......c.uiiiiii e 4
1.2 Meanings Of PICTOGIaMS .....iuuiii ittt ettt e e e e e e e e 4
2 Product desCription .........ccuuiiiiiiiiiic s 5
3.2 Area of application (MOBIS) ..........ceiuiiiiiiee it eetie ettt 5
3.2 Area of application (Amputation height/Side of amputation)................ccoeiiiiiiiiinnn.n. 6
[6] 3.3 Combination POSSIDIlIIES ... ....vveivieiieiiiieitie st e itee sttt siee st ntee e stee e nree e e e 6
3.3 Combination possibilities (MOBIS) .........uiiiiiiiiiiii e 7
5 SCOPE OF AEIIVETY (172) woeieeiee ittt ettt 8
E 5 Scope of deliVErY (2/2) ..oooueiiiieeie e 9
6.2 Bench Alignment of the prosthesis (Sagittal plane)...........c.ccoceiiiiiiiiiiiiiii, 10
6.2 Bench Alignment of the prosthesis (Frontal plane)...............ccooviiiiiiiiiiiiiis 10
6.2 Bench Alignment of the prosthesis (Alignment apparatus) ...........cccoevvevuieiinineeennn. 11
6.2.1 Adapting the product to the side of amputation ..............ccceeevvieiieiiieeiiciie e, 11
6.2.2 Positioning the prosthetic foot ..........ooiiiiii s 12
6.2.3 Installing the distal adapters ..........oviuiiiiii e 12
6.2.4 Installing the prosthetic knee joint .........ooooiiiiiiiii s 13
6.2.5 Installing the proximal @dapters...........couuiiiiiiiiiiiiiii 13
6.2.6 Preparing the prosthetic socket for the lock slide ............c.coooiii 14
6.2.7 Marking the prosthetic socket..........cooiiviiiiiiiiii 14
6.2.8 Positioning the prosthetic socket............cooooiiiiiii 15
6.2.9 Shortening the tUbe adaPLEr ..........cciviiiiiiie it e ciee et eetee et 16
6.2.10 Installing the lock slide and the lock release cable.................c., 17
6.2.11 Preventing damage in maximum flexXion ...........ccoviiiiiiiiiiiiii e 17
6.3.1 Checking the static alignment...........coouuiiiiiiiiiii e 18
6.3.2 Optimizing the static alignment (Sagittal plane)............cccoevviiiiiiiiiiiiiie 18
6.3.2 Optimizing the static alignment (Frontal plane).............cooveiiiiiiiiiiiiiiineeees 19
6.4.1 Resetting t0 fACtOry SETNGS ....cecvvieeeeiieieiiie et e e et e e eete e et e et e e eeeaae e eaaee e 19
6.4.2 Training to sit down and to stand Up ........ccceviiiiiiiiiiiini 20
6.4.3 Training to Walk .......cooiiiiiiiiii 21
6.5 Attaching @ COSMELIC COVEN ......iiiiiiiiiiiiiiiii e 22
6.6 Finishing the prosthesis ... e 22
12 TECHNICAI LA .. .vveeveeeiie et ettt ettt ettt ettt et nne e nteennee s 23



| i 1 Hinweise zum Dokument/Notes regarding the document

ottobock.

Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch

des Produkts aufmerksam durch.
SR <| Please read this document carefully

before using the product.

647G989=all_INT

| i 1.2 Bedeutung der Piktogramme/Meanings of pictograms

o Kapitel mit Informationen zur Abbildung Dokument lesen und beachten

Chapter with informations for the figure Read and observe the document

Falsch
Wrong

c Sicherheitshinweis im Kapitel lesen @ Reinigungsanweisungen im Kapitel
Read safety instruction in the chapter Cleaning instructions in the chapter
Nummerierung fir Teile der Abbildung 0 Nummerierung fiir Reihenfolgen

Numbering for parts of the figure Numbering for sequences

Austauschen . Zeitangabe beachten

Observe the time specification

m
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Gelenk gesperrt i\ Gelenk entsperrt
Joint locked Joint unlocked

Umdrehungsanzahl

Number of revolutions

No movement resistance Movement resistance too low

Optimaler Bewegungswiderstand Bewegungswiderstand zu stark

Optimal movement resistance Movement resistance too strong

Kein Bewegungswiderstand K E Bewegungswiderstand zu gering

Ist-Position Soll-Position

Bewegung gegen Anschlag
Movement against stop

Actual position Nominal position




| i 2 Produktbeschreibung/Product description

3R31 3R31=ST

Mobilitatsgrad

Mobility grade MG !
Gewichtsklasse WC =125 kg
Weight class =275 lbs




| i 3.2 Einsatzgebiet/Area of application

@ Amputationshéhe
Amputation height

@ Amputationsseite
Side of amputation
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| i 3.3 Kombinationsmoglichkeiten/Combination possibilities
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ebrauchsanweisung/Weight class: see Instructions for use
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| i 5 Lieferumfang/Scope of delivery

@ Menge Kennzeichen
1/2 Quantity Reference number
3R31 3R31=ST
1x - -
& ottobock. 1x - 2Z11=KIT

1x 507515
1x 516S3
1x 4F17=N
1x 21A12




[o] | i 5 Lieferumfang/Scope of delivery

@ Menge Kennzeichen
Quantity Reference number
3R31 | 3R31=ST

1x 4B95

2x 506G3=M3X3

1x 4G1060

1x 506G3=M8X10

1x 2R49 (334 mm)

1x 647G989=all_INT

1x 709S510=1.5




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

R

2 Sagittalebene/Sagittal plane
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| i 6.2 Grundaufbau der Prothese/Bench Alignment of the prosthesis

2 Frontalebene/Frontal plane
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| i 6.2 Grundaufbau der Prothese/Bench Alignment of the prosthesis

2 Aufbaugerat 743Y579=L
° Alignment apparatus 743Y579=R
’ \ \\ = 3R17, 3R22, 3R33, 3R34,
Al ~ 3R17, 3R22, 3R33, 3R34 y
N "Na 340, 41, R0, 3mo54| |40, R4, 3RG5, IR95H
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linke Seite
left side

rechte Seite
right side




| i 6.2.2 ProthesenfuB positionieren/Positioning the prosthetic foot

e 743512 9 e
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| i 6.2.3 Distale Adapter montieren/Installing the distal adapters
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| i 6.2.4 Prothesenkniegelenk montieren/Installing the prosthetic knee joint
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| i 6.2.6 Prothesenschaft fiir Feststellschieber vorbereiten/Preparing the prosthetic socket for the lock slide

507515
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| i 6.2.7 Prothesenschaft markieren/Marking the prosthetic socket

(2]
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N
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| i 6.2.8 Prothesenschaft positionieren/Positioning the prosthetic socket

Thomas Handgriff/Thomas Test

®

Schaftflexion/Socket flexion

® v X
/1
a=0°= f=3-5°
a>0°=B=a+5-10°
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\J

Schaftadduktion/Socket adduction
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2y ~3°
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| i 6.2.9 Rohradapter kiirzen/Shortening the tube adapter
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| i 6.2.10 Feststellschieber und Sperren-Entriegelungszugseil montieren/Installing the lock slide and the lock release cable

X

unter Spannung/
Not under
tension

01,5 mm ﬁ
0,5 Nm + 636K13

| i 6.2.11 Beschadigungen bei maximaler Flexion verhindern/Preventing damage in maximum flexion

NG

_O4 mm
15 Nm

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

| i 6.3.2 Statischen Aufbau optimieren/Optimizing the static alignment

A

Sagittalebene/Sagittal plane

18




| i 6.3.2 Statischen Aufbau optimieren/Optimizing the static alignment

Frontalebene/Frontal plane
A Spina iliaca

@anterigr
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| i 6.4.1 Auf Werkseinstellungen zurlicksetzen/Resetting to factory settings
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| i 6.4.2 Hinsetzen und Aufstehen Uben/Training to sit down and to stand up
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| i 6.5 Kosmetik anbringen/Attaching a cosmetic cover

% @ D)

9 ﬂ:ﬂ 506G3=M8X10

i ﬂ:ﬂ 506G3=M8X12-V
ﬂ:ﬂ 506G3=M8X14

O4 mm
10 Nm

ﬂ:ﬂ 506G3=M8X16

"B

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

3R31 3R31=ST

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

| Proximale Systemhohe
@ Proximal system height Smm Smm
Distale Systemhohe
h
s @ Distal system height 99 mm
145°

@ 30 mm
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1 Hinweise zum Dokument

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-10-21

» 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
Orthopéadie-Techniker mit Fachkenntnissen Uber die prothetische Versorgung der unteren Extre-
mitat vorgesehen. Ottobock Seminare, Informationsmaterialien und der Service stehen fur Weiter-
bildung und Fragen zur Verfligung (Kontakimoglichkeiten siehe Herstelleranschrift am Ende des
Dokuments).

1.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

1.2 Bedeutung der Piktogramme

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

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

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

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

A | Gelenk gesperrt " | Gelenk entsperrt

\, | Bewegung gegen Anschlag O | Umdrehungsanzahl

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

& | Ist-Position L | Soll-Position

2 Produktbeschreibung
Das Produkt 3R31* zeichnet sich durch folgende Hauptmerkmale aus (siehe Abb. auf Sei-
te 5):
* Monozentrisches Prothesenkniegelenk (1)
* Produktvarianten mit folgenden proximale Anschliissen:
- Justierkern: 3R31 (2)
- Gewindeanschluss: 3R31=ST (3)
* Sperre fiir den Extensionsanschlag des Prothesengelenks @)
- Betatigen des Feststellschiebers (5) entsperrt das Gelenk (7)
- Betatigen des Entsperrknopfs (6) entsperrt das Gelenk (7)
- Bewegung in den Extensionsanschlag (8) sperrt das Gelenk (9)
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* Flexionsdampfung fur das Hinsetzen
- Einstellbar Uber die Kolbenstange des Hydraulikzylinders @9
* Material: glasfaserverstarktes Polyamid, Stahl, Aluminium

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

setzen.

3.2 Einsatzgebiet

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Sturz durch Bruch tragender Teile

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

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

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

3.3 Kombinationsmaoglichkeiten

/\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Sturz durch Bruch oder Verformung des Produkts

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

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die geméB der Kombinations-
tabelle anhand von MOBIS fir den Patienten zugelassen sind (siehe Abb. auf Seite 7:
(@ Prothesenhiftgelenke, (2) Proximale Adapter, (3) Prothesenkniegelenke, (4) Distale Adap-
ter, (5) ProthesenfiiBe, (6) Gewichtsklasse: siehe Gebrauchsanweisung).

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

| INFORMATION |

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

3.4 Umgebungsbedingungen

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Sturz durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldassigen Umgebungsbedingungen aus (siehe Tabelle
»Unzulassige Umgebungsbedingungen” in diesem Kapitel).
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» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, prifen Sie es auf
Schaden.

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

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

Zulassige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +45 °C
Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgebungsbedingungen
Mechanische Vibrationen oder StoBe

SchweiB, Urin, StBwasser, Salzwasser, Sauren

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

3.5 Wiederverwendung und Lebensdauer

/A VORSICHT

Uberschreitung der Lebensdauer und Wiederverwendung
Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt
» Sorgen Sie dafiir, dass die maximale Lebensdauer nicht Giberschritten wird.
» Verwenden Sie das Produkt nur fir eine Person.

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 1 Million Belastungszyklen geprift. Dies entspricht, bei
Patienten mit Mobilitatsgrad 1, einer Lebensdauer von maximal 5 Jahren.

4 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

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

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

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

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

Anzeichen von Funktionsveridnderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsverdnderungen konnen sich z. B. durch Schwergangigkeit, Gerduschentwicklung, etc.
bemerkbar machen.
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5 Lieferumfang

Der Lieferumfang (Produktkomponenten und Menge (2) ist in den Abbildungen und [9] auf
den Seiten 8 und 9 aufgelistet. Nur Produktkomponenten mit Kennzeichen (2) sind einzeln bestell-
bar.

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 Hinweise zur Herstellung einer Prothese

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Prothesenkomponen-
ten

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

/\ VORSICHT

Erstbenutzung der Prothese durch den Patienten

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

der Prothese

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

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

1. Grundaufbau der Prothese (siehe Seite 30)

2. Optimierung des Statischen Aufbaus (siehe Seite 33)

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

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

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

6.2 Grundaufbau der Prothese

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.
» Bevor der Patient den Anprobebereich verlasst, den Adapterschutz aus Kunststoff entfernen.

INFORMATION

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

» VORSICHT! Um den Patienten ein sicheres Stehen zu ermdéglichen, die Prothese anhand der
Aufbaubilder fir die Sagittalebene (siehe Abb. auf Seite 10 — (D) Aufbaulinie, (2) Prothe-
senfuB, (@ Prothesenknie, (4) Prothesenschaft) und fir die Frontalebene (siehe Abb. auf
Seite 10 - (») Aufbaulinie, (@) ProthesenfuB, (3) Prothesenknie, (@) Prothesenschaft) und der
nachfolgenden Unterkapitel aufbauen.
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INFORMATION: Fir den Grundaufbau wird die Verwendung eines Aufbaugerats @) mit
Lasern (2) empfohlen. Mit den Haltebits (3) wird das Prothesenkniegelenk in der Spannzange (4)
eingespannt (siehe Abb. auf Seite 11).

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

6.2.2 Prothesenful} positionieren

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

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

6.2.3 Distale Adapter montieren

/\ 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 Lange der Schrauben und zur Schraubensicherung.

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

6.2.4 Prothesenkniegelenk montieren

/\ VORSICHT

Falsche Montage auf Rohr

Sturz durch Bruch tragender Teile

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

» VORSICHT! Die Kontaktflachen des Prothesenkniegelenks und des Rohrs mit einem material-
vertraglichen, entfettenden Reiniger reinigen.
» Das Prothesenkniegelenk, wie in der Abbildung auf der Seite 13 gezeigt, montieren.

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

6.2.6 Prothesenschatft fiir Feststellschieber vorbereiten

» Den Prothesenschaft fir die Montage des Feststellschiebers, wie in der Abbildung [18] auf
der Seite 14 gezeigt, vorbereiten und folgende Punkte beachten:

* Positionshohe in optimaler Hohe fir die Hand des Patienten (1)

* Verlauf des Perlondrahts im Prothesenschaft geradlinig vom Prothesenkniegelenk zum Fest-
stellschieber (2)

* Eingussplatte verdrehsicher im Laminat (3)

* Ein- und Austrittslocher fir den Perlondraht mit ausreichend Abstand zum Prothesenkniege-
lenk und Feststellschieber fir eine sichere Funktion der Sperre (4)

* Plastaband als Schutz fiir das Gewinde der Eingussplatte beim Laminieren (5)

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

6.2.7 Prothesenschaft markieren
» Den Prothesenschaft, wie in der Abbildung auf der Seite 14 gezeigt, fur die Positionie-
rung markieren.
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6.2.8 Prothesenschaft positionieren
» Fir die Positionierung des Prothesenschafts die Abbildung auf Seite 15 und die nachfol-
genden Anweisungen beachten.

Thomas Handgriff

Die flache Hand (2) unter die Lendenwirbelsaule legen.

Den liegenden Patienten (1) anweisen, das kontralaterale Kniegelenk und Huftgelenk zu beu-
gen.

Den Stumpf in Hiftbeugung bringen bis das Hohlkreuz verschwindet.

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

In dieser Stumpfstellung den Winkel a der Beugefehlstellung messen.

Schaftflexion

» Anhand des Winkels a die optimale Schaftflexion B (3) geméaB der Abbildung bestimmen.

» Die Schaftflexion B so einstellen, dass der laterale Schaftreferenzpunkt (4) auf der Aufbaulinie
liegt.

INFORMATION: Wenn der Schaftreferenzpunkt (6) mit den eingebauten Adaptern nicht auf der

Aufbaulinie positioniert werden kann, ist der Einsatz von speziellen Adaptern ((6) Beispiele fur Ad-

apter) erforderlich.

Schaftadduktion

» Anhand der Schaftlange den erforderlichen Winkel y (7) der Schaftadduktion bestimmen und
mit einer moglicher Stumpf-Fehlstellung abgleichen.

» Die Schaftadduktion y so einstellen, dass der frontale Schaftreferenzpunkt (8) auf der Aufbau-
linie liegt.

INFORMATION: Wenn der Schaftreferenzpunkt (9 mit den eingebauten Adaptern nicht auf der

Aufbaulinie positioniert werden kann, ist der Einsatz von speziellen Adaptern (@9 Beispiele fur Ad-

apter) erforderlich.

vV VVY VYV

6.2.9 Rohradapter kiirzen

/A VORSICHT

Falsches Bearbeiten des Rohrs

Sturz durch Beschadigung am Rohr

» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.

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

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

6.2.10 Feststellschieber und Sperren-Entriegelungszugseil montieren

/\ VORSICHT

Falsches Montieren des Sperren-Entriegelungszugseils

Sturzgefahr durch Fehlfunktion der Sperre

» Befolgen Sie die nachfolgenden Aufbauhinweise zum Montieren des Sperren-Entriegelungs-
zugseils.

» Kontrollieren Sie nach der Montage, ob das Sperren-Entriegelungszugseil gemaB allen Auf-
bauhinweisen montiert wurde.

» Prifen Sie das Sperren-Entriegelungszugseil und die Sperre auf sichere Funktion (Entsper-
ren/Sperren).

» VORSICHT! Den Feststellschieber nur wie in der Abbildung auf der Seite 17 gezeigt ver-
wenden und zusammen mit dem Sperren-Entriegelungszugseil montieren.
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» Die Nase des Feststellschiebers nicht herausbrechen, weil die Arretierposition des Feststell-
schiebers nicht verwendet werden darf.

» Um Fehlfunktionen zu vermeiden, die Lange des Sperren-Entriegelungszugseils so dimensio-
nieren, dass es nicht unter Spannung steht, wenn sich der Feststellschieber in Ruheposition
befindet. Bei Betatigung des Feststellschiebers muss die Entsperrung sicher erfolgen.

— Betéatigung des Feststellschiebers: siehe Abb. [22], Pos. (O
— Ruheposition des Feststellschiebers: siehe Abb. [22], Pos. (2)

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

6.3 Optimierung des Statischen Aufbaus

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

6.3.2 Statischen Aufbau optimieren

» In der Sagittalebene den Verlauf der Belastungslinie () zum Aufbaubezugspunkt (2) Uberpri-
fen und bei Bedarf wie gezeigt korrigieren (siehe Abb. auf Seite 18).

» In der Frontalebene den Verlauf der Belastungslinie (1) zu den gekennzeichneten Punkten
(@ ProthesenfuB, (3) Prothesenkniegelenk, () Spina iliaca anterior superior) tUberprifen und
bei Bedarf korrigieren (siehe Abb. auf Seite 19).

6.4 Optimierung wiahrend der Dynamischen Anprobe

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

6.4.2 Hinsetzen und Aufstehen iiben

/\ VORSICHT

Anpassen der Einstellungen

Sturz durch falsche oder ungewohnte Einstellungen

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

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

Bei allen Ubungen muss der Patient das sichere Bedienen der Sperre erlernen (Sperren
durch Belastung in vollstandiger Extension/Entsperren liber den Feststellschieber).
VORSICHT! Mit dem Patienten das Hinsetzen (1) und Aufstehen (2) Uben (siehe Abb. auf
Seite 20.

(® Wenn der Bewegungswiderstand (Flexionsddmpfung) zu schwach ist, das Prothesenknie-
gelenk wie gezeigt einstellen.

(@ Wenn der Bewegungswiderstand (Flexionsdampfung) zu stark ist, das Prothesenkniege-
lenk wie gezeigt einstellen.

VORSICHT! Mit dem Patienten das Aufstehen (5) mit einem stark gebeugten Gelenk tben.
Wihrend des Aufstehens muss gewartet werden bis sich das Gelenk wieder in Extension be-
wegt.

6.4.3 Gehen iiben

» VORSICHT! Mit dem Patienten anhand eines Gehbarrens oder Handlaufs (1) das Gehen (2)
mit gesperrtem Prothesenkniegelenk tiben (siehe Abb. auf Seite 21).

» HINWEIS! Auf eine funktionale FuBauBenrotation (3) achten.

» Die AuBenrotation (4) des Prothesenkniegelenks prifen.

vV v v v Vv
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» Die Schaftflexion (5) priifen.
» Die Schaftadduktion (&) prifen.

6.5 Kosmetische Verkleidung anbringen

/\ VORSICHT

Verwenden von Talkum
Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von Schmierstoff
» Verwenden Sie kein Talkum am Produkt oder weiteren Prothesenkomponenten.

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

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

* (2) Die Kosmetik darf das Sperren-Entriegelungszugseil in seiner Bewegung nicht beeintréch-
tigen.

* (3 Nach Fertigstellung die Funktion der Sperre tUberprifen.

* (2 Die Funktion der Flexionsdampfung tberprifen.

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

6.6 Prothese fertigstellen

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

7 Gebrauch

7.1 Hinweise zum Gebrauch

/\ VORSICHT

Mechanische Uberbelastung

Sturz durch Bruch tragender Teile, Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadi-

gung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschréankungen.

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

7.2 Gebrauch des Feststellschiebers

/\ VORSICHT

Fehlfunktionen und unsachgemaBer Gebrauch der Sperre

Sturz durch unvorhergesehene Deaktivierung der Sperre des Prothesenkniegelenks

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

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

/\ VORSICHT

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

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

» Beachten Sie fur die Prothese die Reinigungshinweise aller Prothesenkomponenten.

Reinigung bei leichteren Verschmutzungen

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

» Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

Reinigung bei starkeren Verschmutzungen

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

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

» Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

Reinigung mit Desinfektionsmittel

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

» Das Produkt mit dem Desinfektionsmittel desinfizieren.

» Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

» Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

9 Wartung

/\ VORSICHT

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

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

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

HINWEIS! Das Prothesengelenk nicht schmieren und fetten.

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

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

Entsprechend der Nutzung mit dem Patienten 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 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.

vVVy VVvVVY VY
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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

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.

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

Abkiirzung bei den Technischen Daten
® | hs-prox |Proximale Systemhéhe | ® | hs.dist |Distale Systemhdéhe
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1 Notes regarding the document

INFORMATION

Date of last update: 2021-10-21

>

>
4

>

>

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
orthopaedic technicians with technical knowledge of lower limb prosthetic fittings. Ottobock sem-
inars, information materials and service are available for continuing education and questions (for
contacts, see the manufacturer's address at the end of this document).

1.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

1.2 Meanings of pictograms

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

1 | Section with information about illustration | @ | Read and observe this document
A | Read safety notice in section & | Cleaning instructions in section
v | Right | Wrong

@ | Numbering for parts of the illustration ©® | Numbering for sequences

& | Replace € | Note time specification

A | Joint locked g" | Joint unlocked

\4 | Movement against the stop U | Number of rotations

\, | No movement resistance , | Movement resistance too low

Y, | Optimum movement resistance , | Movement resistance too high
4_ | Actual position A_ | Nominal position

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

Monocentric prosthetic knee joint (O)

Product versions with the following proximal connectors:

- Pyramid adapter: 3R31 (2

- Threaded connector: 3R31=ST (3)

Lock for extension stop of the prosthetic knee joint (4)

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

- Operating the unlock button (6) unlocks the joint (7)

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

- Adjustable using the piston rod of the hydraulic cylinder @)
Material: Fibreglass-reinforced polyamide, Steel, Aluminium
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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

Falling due to breakage of load-bearing components

» Use the product exclusively according to its MOBIS classification (see Fig. on page 5).
» Use the product exclusively for the approved amputation levels (1) and amputation sides (2)

(see Fig. on page 6).

MG 1: indoor walker

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

3.3 Combination possibilities

/A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Fall due to breakage or deformation of the product

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

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

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

| 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.

3.4 Environmental conditions

/\ CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Fall due to damaged product

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

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

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

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

Allowable environmental conditions

Temperature range for use: -10 °C to +45 °C
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Allowable environmental conditions
Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unallowable environmental conditions
Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

3.5 Reuse and lifetime

/\ CAUTION

Exceeding the lifetime and reuse

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Ensure that the maximum lifetime is not exceeded.

» Only use the product for one person.

The product was tested by the manufacturer with 1 million load cycles. For patients with mobility
grade 1, this corresponds to a maximum lifetime of 5 years.

4 General safety instructions

/\ CAUTION

Use of lubricants

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

» Do not use lubricants on the product.

/\ CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

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

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

/\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

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

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

5 Scope of delivery

The scope of delivery (product components and quantities (2)) is shown in the illustrations [8]
and[9] on pages 8 and 9. Only product components with article numbers (2) can be ordered
separately.
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6 Preparing the product for use

6.1 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.

/A CAUTION

Initial use of the prosthesis by the patient

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

thesis

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

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

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

2. Optimising the static alignment (see page 45)

3. Optimising during dynamic trial fitting (see page 45)

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

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

6.2 Bench alignment of the prosthesis

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.

INFORMATION

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

» CAUTION! To enable the patient to stand safely, align the prosthesis using the alignment
images for the sagittal plane (see Fig. on page 10 — (1) alignment line, (2) prosthetic foot,
(3 prosthetic knee, (3) prosthetic socket) and for the frontal plane (see Fig. on page 10 —
(» alignment line, (2) prosthetic foot, (3) prosthetic knee, (4) prosthetic socket) and the follow-
ing subsections.

INFORMATION: Using an alignment apparatus (1) with lasers (2) is recommended for bench

alignment. The retaining bits (3) are used to clamp the prosthetic knee joint in the knee bracket @)

(see Fig. on page 11).

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

6.2.2 Positioning the prosthetic foot
» Position the prosthetic foot as shown in Fig. on page 12.
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» NOTICE! To prevent rapid wear, adhere to the tolerance range for exterior rotation and do not
adapt to the exterior rotation of the sound foot.

6.2.3 Mounting the distal adapters

/\ 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 regarding the length of the screws and about how to secure the
screws.

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

6.2.4 Mounting the prosthetic knee joint

/\ CAUTION

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

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

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

6.2.6 Preparing the prosthetic socket for the lock slide

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

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

* Laying the perlon cable in the prosthetic socket, in a straight line from the prosthetic knee
joint to the lock slide (2)

* Lamination plate secured against rotation in the laminate (3)

* In and out holes for the perlon cable with sufficient spacing from the prosthetic knee joint and
lock slide for reliable lock function (3)

* Plastaband as protection for the thread on the lamination plate while laminating 5)

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

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

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

Thomas test

Place the flat hand (2) under the lumbar spine.

Instruct the recumbent patient (2) to flex the contralateral knee joint and hip joint.

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

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

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

vV VVYVYY
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Socket flexion

» Based on angle a, determine the optimum socket flexion B (3) according to the illustration.

» Set the socket flexion B so that the lateral socket reference point (4) lies on the alignment ref-
erence line.

INFORMATION: If the socket reference point (5) cannot be positioned on the alignment reference

line with the adapters that are installed, special adapters have to be used ((6)examples of

adapters).

Socket adduction

» Based on the socket length, determine the required angle y (7) for socket adduction, and
reconcile this with a possible residual limb malposition.

» Set the socket adduction y so that the frontal socket reference point (8) lies on the alignment
reference line.

INFORMATION: If the socket reference point (9) cannot be positioned on the alignment reference

line with the adapters that are installed, special adapters have to be used (@9 examples of

adapters).

6.2.9 Shortening the tube adapter

/\ CAUTION

Incorrect processing of tube

Fall due to damage to the tube

» Do not clamp the tube into a vice.

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

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

6.2.10 Mounting the lock slide and lock release cable

/\ CAUTION

Incorrect installation of the lock release cable

Risk of falling due to malfunction of the lock

» Observe the following instructions for installing the lock release cable.

» After installation, check whether the lock release cable has been installed in accordance
with all instructions.

» Verify the safe functioning of the lock release cable and the lock (unlocking/locking).

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

» Do not break out the nose in the lock slide because the locking position of the lock slide is not
allowed to be used.

» To avoid malfunctions, set the length of the lock release cable so that it is not under tension
when the lock slide is in the rest position. Reliable unlocking when operating the lock slide is
essential.

— Operating the lock slide: see Fig. [22], item (0
— Rest position of the lock slide: see Fig. [22], item (2)

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

44



6.3 Optimising the static alignment

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

Fig. on page 18.

6.3.2 Optimising the static alignment

» In the sagittal plane, check the course of the load line (D) relative to the alignment reference
point (2) and correct this as shown if needed (see Fig. on page 18).

» In the frontal plane, check the course of the load line (2) relative to the marked points ((2) pros-
thetic foot, (3) prosthetic knee joint, (4) Spina iliaca anterior superior) and correct if needed

(see Fig. on page 19).
6.4 Optimising during dynamic trial fitting

6.4.1 Resetting to factory defaults
» Before performing the exercises in the sections that follow, reset settings that have been
changed to factory defaults according to Fig. on page 19.

6.4.2 Practicing sitting down and standing up

/A CAUTION

Adjusting the Settings

Fall due to incorrect or unfamiliar settings

» Only adapt the settings to the patient gradually.

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

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

CAUTION! With the patient, practice sitting down (D) and standing up (2) (see Fig. [28] on
page 20).

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

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

CAUTION! With the patient, practice standing up (5) with a highly flexed joint. While standing
up, it is necessary to wait until the joint moves to extension again.

vV v v Vv

6.4.3 Practicing walking

CAUTION! Using parallel bars or a handrail (1), practice walking (2) with the patient while the
prosthetic knee joint is locked (see Fig. on page 21).

NOTICE! Be sure to establish functional exterior foot rotation (3.

Check the exterior rotation (4) of the prosthetic knee joint.

Check socket flexion ().

Check socket adduction (®).

vVvvVvy Vv

6.5 Attaching the cosmetic cover

/\ CAUTION

Use of talcum
Risk of injury, damage to the product due to lack of lubrication
» Do not use talcum on the product or other prosthesis components.

» Attach the cosmetic cover as shown in Fig. on page 22, noting the following points:
* (1) To maintain the positioning, only unscrew the two set screws that are screwed in the fur-
thest.
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* (2 The cosmetic cover must not interfere with the movement of the lock release cable.

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

* (@ Check the functioning of flexion damping.

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

6.6 Finishing the prosthesis

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

7 Use

7.1 Information for use

/\ CAUTION

Mechanical overload

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

damage

» Check the product for damage prior to each use.

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

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

7.2 Using the lock slide

/\ CAUTION

Malfunctions and improper use of the lock

Falling due to unexpected deactivation of the prosthetic knee joint lock

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

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

8 Cleaning

/\ CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning agents or disinfectants
» Clean the product only according to the instructions given in this section.

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

Cleaning light soiling

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

Cleaning heavier soiling

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

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

» Dry the product with a cloth.
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Cleaning with Disinfectants

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

» Disinfect the product with the disinfectant.

» Dry the product with a cloth.

» Allow to air dry in order to remove residual moisture.

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.

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

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

NOTICE! Do not lubricate and grease the prosthetic joint.

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

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

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

Conduct annual safety inspections.

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

VVV VVVVYVY VY

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

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.

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.

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

Abbreviations in the technical data
® | hs-prox | Proximal system height | ® | hs-dist | Distal system height

47



48



Sommaire FR|
1 Remarques sur le document 51
1.1 Signification des symboles de mise en garde ..........cccevuiiiiiiiiiiiiiiiii 51
1.2 Signification des PictogrammMeS..........ccuuuiiiiiiiiiiie e 51
2 Description du produit........ccccciiiiiiimmmrmensrenssssssssssssss———————sssssssas—— 51
3 Utilisation conforme .52
3.1 USBGE PrEVU ...ttt ettt ettt et 52
3.2 Domaine d'application ..o 52
3.3 CombinaisSONs POSSIDIES ......uiiiiiiiii 52
3.4 Conditions d’eNVIFONNEMENT ....c.uuiiei ittt e e e e e e e et eeen e 52
3.5 Réutilisation et durée de Vie .........coiiiiiiiiiiiiiiii s 53
4 Consignes générales de sécurité.............. 53
5 Contenu de 1a [iVIaiSON wu.uiieiismiserismisssismsssiss s s sasssasssmsssasssnnnns 54
6 Mise en service du produit..... 54
6.1 Consignes relatives a la fabrication d’'une prothése .............cccccoiiiiiiiiiiiiieee 54
6.2 Alignement de base de la proth€se ..........c.oiviiiiiiiiiiiii 54
6.2.1 Adapter le produit au c6té de I'amputation...........ccooiei i 55
6.2.2 Positionner le pied prothétique ...........coooviiiiiiiiiii 55
6.2.3 Monter les adaptateurs diStauX ...........viuiiiiiiiii 55
6.2.4 Monter I'articulation de genou prothétique...........ccoooviiiiiiiiii 55
6.2.5 Monter les adaptateurs ProXimauX.........c.uu.iiereeiiieiei e 55
6.2.6 Préparer I'emboiture de la prothése pour le poussoir d'arrét..........cccoeevieiiieiiinnninnnns 55
6.2.7 Effectuer des repéres sur I'emboiture de la prothése ...........ccooeviiiiiiiiiiiiiii, 56
6.2.8 Positionner I'emboiture de la proth€se ...........coeiiiiiiiiiiiiiii e 56
6.2.9 Raccourcir ["'adaptateur tubulaire............coooooiiiiii 56
6.2.10  Monter le poussoir d'arrét et le cable de traction pour le déverrouillage .................... 56
6.2.11  Eviter les détériorations en cas de flexion maximale..........c...ccceeeereireeieeeeeeieenean, 57
6.3 Optimisation de I'alignement statique...........cooovviiiiiiiiiii 57
6.3.1 Controler I'alignement StatiQUE..........iiiiiiii e 57
6.3.2 Optimiser I'alignement StatiqUE ...........oovviiiiieiiiiie e 57
6.4 Optimisation pendant I'essai dynamiqUe..........cc.uviiiiniiiiiiiiiiiiiie e 57
6.4.1 Rétablir les réglages d'Usine..........ccouiiiiiiiiiiiii s 57
6.4.2 S'exercer a s’asseoir et ase lever........cccooiiiiiiiii 57
6.4.3 S'eXercer @ MArChEr......coouiiii e 58
6.5 Pose d'un revétement esthétique............ooiiiiiiiiiiiii 58
6.6 Assemblage de [a ProtheSse........ccuuuiiiiiiiii 58
7 Utilisation ... s, 58
7.1 Consignes relatives a I"UtiliSation ..........ccooueiiiiiiiii e 58
7.2 Utilisation du poussoir d'arr@t .........c.uuiiiiiiiiiiiiiiiici e 58
8 Nettoyage ..uuuiiiiiisisnmeennnnnnnresssssssssssssssmssnssnnsssssssssssnnnnnnnnnnnes 59
9 Maintenance 59
10 Mise au rebut 60

49



11
11.1
11.2

12

50

Informations légales .60

Responsabilité ..o 60
Conformite CE ..o 60
Caractéristiques techniques 60




1 Remarques sur le document

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2021-10-21

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

» Apprenez a I'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 des
orthoprothésistes spécialisés dans I'appareillage prothétique des membres inférieurs. Des sémi-
naires Ottobock, du matériel d'information et notre service aprés-vente sont a votre disposition si
vous souhaitez participer a des formations et avez des questions a poser (pour obtenir les coor-
données, voir I'adresse du fabricant a la fin du document).

1.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

1.2 Signification des pictogrammes

Signification des pictogrammes figurant sur les illustrations (voir ill. [ 2 | a la page 4)

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

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

v | Correct ¥ |Incorrect

@ | Numérotation pour les composants de ©® | Numérotation pour les ordres

I"illustration

Remplacement Respecter I'indication de temps

Articulation verrouillée Articulation déverrouillée

Mouvement vers la butée Nombre de tours

Pas de résistance au mouvement Résistance au mouvement trop faible
Résistance au mouvement trop forte

Position de consigne

Résistance au mouvement optimale

[grar el i«
rlocos e

Position réelle

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

3 Utilisation conforme

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

3.2 Domaine d’application

Sollicitation excessive du produit

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses

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

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

Niveau de mobilité 1 : marcheur en intérieur

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

3.3 Combinaisons possibles

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Chute occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

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

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

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

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.

3.4 Conditions d’environnement

/\ PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Chute provoquée par des dégradations du produit

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

» En cas d’exposition a des conditions d'environnement non autorisées, vérifiez que le produit
n'a subi aucun dommage.
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» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de doute.
» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement,
contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).

Conditions d’environnement autorisées

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

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

Conditions d’environnement non autorisées
Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

3.5 Réutilisation et durée de vie

/\ PRUDENCE

Dépassement de la durée de vie et réutilisation

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit
» Priére de veiller a ne pas dépasser la durée de vie maximale.

» Priére de n'utiliser le produit que sur une seule personne.

Le fabricant a contrdlé le produit en le soumettant a 1 million de cycles de charge. Ceci corres-
pond, pour le niveau de mobilité 1 du patient, a une durée de vie maximale de 5 ans.

4 Consignes générales de sécurité

Utilisation de lubrifiants

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

» N'utilisez pas de lubrifiants sur le produit.

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de Particulation

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

I"articulation

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

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

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

5 Contenu de la livraison
Le contenu de la livraison (composants du produit et quantité (1)) est indiqué sur les

illustrations et[ 9] aux pages 8 et 9. Seuls les composants du produit portant la référence (2)
peuvent étre commandés séparément.

6 Mise en service du produit

6.1 Consignes relatives a la fabrication d’une prothése

Alignement, montage ou réglage incorrects

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

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

Premiére utilisation de la prothése par le patient

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

prothése

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

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

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

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

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

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

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

6.2 Alignement de base de la prothése

Utiliser le kit référence 2Z11=KIT

INFORMATION : A I'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.

INFORMATION

Les composants prothétiques et la prothése montrés sur les illustrations sont utilisés comme
modéles pour représenter le déroulement général. Les instructions d'utilisation des composants
prothétiques sélectionnés pour le patient contiennent des informations détaillées et doivent étre
utilisées lors de la fabrication de la prothése.
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» PRUDENCE ! Pour que le patient puisse bénéficier d'une position debout stable, alignez la
prothese selon les images d'alignement pour le plan sagittal (voir ill. a la page 10 —
(@ ligne d’alignement, (2) pied prothétique, (3) genou prothétique, (4) emboiture de prothéese)
et pour le plan frontal (voir ill. a la page 10 — (1) ligne d'alignement, (2) pied prothétique,
(® genou prothétique, (3) emboiture de prothese) et selon les sous-chapitres suivants.
INFORMATION : L'utilisation d'un appareil d'alignement () muni de lasers (2) est recommandée
pour I'alignement de base. Les inserts de retenue (3) permettent de serrer I'articulation de genou
prothétique dans la pince de serrage () (voir ill. ala page 11).

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

page 11.

6.2.2 Positionner le pied prothétique

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

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

6.2.3 Monter les adaptateurs distaux

/\ PRUDENCE

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 a la longueur des vis et au blocage des vis.

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

6.2.4 Monter l’articulation de genou prothétique

PRUDENCE

Montage incorrect sur le tube

Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses

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

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

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

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

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

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

* Hauteur de positionnement a une hauteur optimale pour la main du patient (2)

* Cheminement du fil en perlon dans I'emboiture de la prothése rectiligne entre I'articulation de
genou prothétique et le poussoir d'arrét (2)

* Plaque a couler sécurisée contre la rotation dans le stratifié (3)

* Trous d'entrée et de sortie du fil en perlon disposés a une distance suffisante de I'articulation
de genou prothétique et du poussoir d'arrét pour un fonctionnement en toute sécurité du ver-

rou (4)

* Bande plastifiée utilisée pour protéger le filet de la plaque a couler lors de la stratification (5)
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* Gabarit graissé pour le fil en perlon utilisé pour la fabrication d'un canal au centre du
stratifié (6)

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

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

Test de Thomas

Mettez la main a plat (2) sous les vertébres lombaires.

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

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

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

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

vV VVvVYVvYYy

Flexion de ’emboiture

» A l'aide de I'angle a, déterminez la flexion optimale de I'emboiture B 3) conformément a
I"illustration.

» Réglez la flexion de I'emboiture p de maniére a ce que le point de référence latéral de
I'emboiture (4) se trouve sur la ligne d’alignement.

INFORMATION : Si le point de référence de I'emboiture (5) ne peut pas étre positionné sur la

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

d'adaptateurs) est nécessaire.

Adduction de ’emboiture

» A l'aide de la longueur de I'emboiture, déterminez I'angle y (7) nécessaire de I'adduction de
I'emboiture pour contréler et compenser une éventuelle position incorrecte du moignon.

» Réglez I'adduction de I'emboiture y de maniére a ce que le point de référence frontal de
I'emboiture (8) se trouve sur la ligne d’alignement.

INFORMATION : Si le point de référence de I'emboiture (9) ne peut pas étre positionné sur la

ligne d'alignement avec les adaptateurs montés, I'utilisation d'adaptateurs spéciaux (@9 Exemples

d'adaptateurs) est nécessaire.

6.2.9 Raccourcir ’adaptateur tubulaire

Traitement inapproprié du tube

Chute provoquée par un endommagement du tube

» Ne serrez pas le tube dans un étau.

» Raccourcissez le tube uniquement a |'aide d'un coupe-tube ou d'un dispositif de mise a lon-
gueur.

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

6.2.10 Monter le poussoir d’arrét et le cable de traction pour le déverrouillage

/\ PRUDENCE

Montage erroné du cable de traction pour le verrouillage/déverrouillage

Risque de chute di a un dysfonctionnement du verrou

» Respectez les consignes suivantes pour le montage du céble de traction pour le ver-
rouillage/déverrouillage.
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» Apres le montage, contrélez que le cable de traction pour le verrouillage/déverrouillage a été
monté conformément aux consignes de montage.

» Vérifiez que le fonctionnement du cable de traction pour le verrouillage/déverrouillage et du
verrou est fiable (verrouillage/déverrouillage).

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

» Ne cassez pas |'ergot du poussoir d'arrét, |'utilisation de la position d'arrét du poussoir
d'arrét n'étant pas autorisée.

» Pour éviter tout dysfonctionnement, déterminez la longueur du céble de traction pour le ver-
rouillage/déverrouillage de telle sorte que le cable ne soit pas tendu lorsque le poussoir
d'arrét se trouve en position de repos. Une fois le poussoir d'arrét actionné, le déverrouillage
doit se dérouler en toute sécurité.

— Actionnement du poussoir d'arrét : voir illustration [22], pos. @)
— Position de repos du poussoir d'arrét : voir illustration [22], pos. (2)

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

6.3 Optimisation de ’alignement statique

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

6.3.2 Optimiser I’alignement statique

» Sur le plan sagittal, controlez le tracé de la ligne de charge (1) par rapport au point de réfé-
rence de I'alignement (2) et en cas de besoin, procédez a une correction comme montré (voir
ill. a la page 18).

» Sur le plan frontal, contrélez le tracé de la ligne de charge (1) par rapport aux points matériali-
sés (2 pied prothétique, (3) articulation de genou prothétique, (3) spina iliaca anterior super-
ior) et en cas de besoin, procédez a une correction comme montré (voir ill. a la page 19).

6.4 Optimisation pendant I’essai dynamique

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

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

/\ PRUDENCE

Ajustement des réglages

Chute due a des réglages incorrects ou inhabituels

» Adaptez les réglages au patient en allant doucement.

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

» Lors de tous les exercices, le patient doit apprendre a utiliser le verrou en toute sécurité (ver-
rouillage par la charge en extension compléte/déverrouillage par le poussoir d'arrét).
PRUDENCE ! Avec le patient, s'exercer a s'asseoir (O et a se lever @ (voir ill. ala
page 20).

(® Si la résistance au mouvement (amortissement de la flexion) est trop faible, réglez
|'articulation de genou prothétique comme montré.

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

vV v VY
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» PRUDENCE!! Avec le patient, s'exercer a se lever (5) avec une articulation fortement fléchie.
Lors du passage en position debout, attendre que I'articulation effectue a nouveau le mouve-
ment d’extension.

6.4.3 S’exercer a marcher

» PRUDENCE! Avec le patient et a I'aide de barres paralléles ou d'une main courante (2),
s'exercer a marcher (2) avec |'articulation de genou prothétique verrouillée (voir ill. ala
page 21).

AVIS ! Veillez a ce que la rotation externe du pied (3) soit fonctionnelle.

Vérifiez la rotation externe (3) de I'articulation de genou prothétique.

Vérifiez la flexion de I'emboiture ().

Vérifiez I'adduction de I'emboiture ().

\AAA A

6.5 Pose d’un revétement esthétique

Utilisation de talc
Risque de blessure, dégradation du produit dus a la suppression du lubrifiant
» N'utilisez pas de talc sur le produit ou sur d'autres composants prothétiques.

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

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

* (2) Le revétement cosmétique ne doit pas géner le mouvement du céble de traction pour le dé-
verrouillage.

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

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

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

6.6 Assemblage de la prothése

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

7 Utilisation

7.1 Consignes relatives a l'utilisation

/\ PRUDENCE

Surcharge mécanique

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

dommagement mécanique

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

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

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

7.2 Utilisation du poussoir d’arrét

/\ PRUDENCE

Dysfonctionnements et utilisation non conforme du verrou
Chute due a une désactivation inattendue du verrou de I'articulation de genou prothétique
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» Tendez complétement I'articulation de genou prothétique pour activer le verrou. Vérifiez en-
suite prudemment que le verrou est bien enclenché.

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

8 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 en respectant les instructions de ce chapitre.

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

Nettoyage en cas de salissures plus légéres

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

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

Nettoyage en cas de salissures plus importantes

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

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

» Séchez le produit a I'aide du chiffon.

Nettoyage avec un désinfectant

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

» Désinfectez le produit avec le désinfectant.

» Séchez le produit a I'aide du chiffon.

» Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

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.

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

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

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

des fissures.

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

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

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

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

|'utilisation du produit.

\AA A
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Vérifiez les réglages de |'articulation prothétique aprés la période d'adaptation spécifique au
patient et, si nécessaire, ajustez a nouveau les réglages aux besoins du patient.

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

Effectuez des contréles 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 v V

10 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménageres non triées. Une
mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions négatives sur I'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

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

12 Caractéristiques techniques
Les caractéristiques techniques sont indiquées sur I'illustration ala page 283.

Abréviation utilisée dans les caractéristiques techniques
® | hs-prox | Hauteur de systéme proximale | ® | he.gist | Hauteur de systéme distale
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1 Indicazioni sul documento

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-10-21

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

1.1 Significato dei simboli utilizzati

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

1.2 Significato dei pittogrammi

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

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

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

v | Corretto % | Errato

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

< | Sostituzione @ | Osservare il periodo di tempo indicato

fd | Articolazione bloccata g” | Articolazione sbloccata

4 | Movimento contro arresto O | Numero di giri

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

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

L& | Posizione effettiva L | Posizione di riferimento

2 Descrizione del prodotto
Il prodotto 3R31* presenta le seguenti caratteristiche principali (vedere fig. a pagina 5):
* Ginocchio protesico monocentrico ()
* Varianti di prodotto con i seguenti attacchi prossimali:
- Piramide di registrazione: 3R31 (2)
- Attacco filettato: 3R31=ST (3)
* Blocco per arresto dell'estensione del ginocchio protesico (@)
- Azionando il cursore di arresto (5) si sblocca il ginocchio (7)
- Premendo il relativo pulsante (6) si sblocca il ginocchio (7)
- Muovendo il ginocchio fino all'arresto in estensione (8) si blocca il ginocchio (9)
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* Ammortizzazione della flessione per sedersi
- Regolabile tramite pistone del cilindro idraulico @9
* Materiale: poliammide rinforzato con fibra di vetro, Acciaio, Alluminio

3 Uso conforme

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

3.2 Campo d'impiego

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Caduta dovuta a rottura di parti portanti

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

» Utilizzare il prodotto soltanto per le altezze (2) e i lati d'amputazione (2) consentiti (vedere
fig. a pagina 6).

GM 1: paziente con normali capacita motorie in ambienti interni

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

3.3 Possibilita di combinazione

/\ CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Caduta dovuta a rottura o deformazione del prodotto

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

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

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

| 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.

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

64



» Non utilizzare piu il prodotto in caso di danni evidenti o in caso di dubbio.
» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione,
controllo da parte del produttore o di un'officina specializzata, ecc.).

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

Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite
Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

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

3.5 Riutilizzo e vita utile

/\ CAUTELA

Superamento della vita utile e riutilizzo

Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto
» Assicurarsi di non superare la vita utile massima.

» Utilizzare il prodotto solo su una persona.

Il prodotto & stato sottoposto dal fabbricante a 1 milione di cicli di carico. Cio corrisponde, nel
caso di pazienti con grado di mobilita 1, a una vita utile massima di 5 anni.

4 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

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

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

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

/\ CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

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

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Segni di cambiamento di funzionalita possono essere, ad esempio, difficolta motoria, generazione
di rumori, ecc.
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5 Fornitura
La fornitura (componenti del prodotto e quantita (1)) é riportata nelle figure e[9]alle pagine 8
e 9. Solo i componenti contrassegnati con (2) possono essere ordinati singolarmente.

6 Preparazione all'uso

6.1 Indicazioni per la realizzazione di una protesi

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Primo utilizzo della protesi da parte del paziente

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

protesi

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

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

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

2. Ottimizzazione dell'allineamento statico (v. pagina 69)

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

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

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

6.2 Allineamento base della protesi

Utilizzo di 2Z11=KIT

INFORMAZIONE: La zona di collegamento dell'articolazione protesica puo 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 2Z11=KIT.
» Rimuovere la pellicola protettiva prima che il paziente lasci dalla zona di prova.

INFORMAZIONE

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

» CAUTELA! Per consentire al paziente di restare in piedi in modo sicuro allineare la protesi
sulla base delle immagini di allineamento per il piano sagittale (vedere fig. a pagina 10 -
(@ linea di allineamento, (2)piede protesico, (3) ginocchio protesico, (4) invasatura protesi) e
per il piano frontale (vedere fig. [11]a paginalO - (D) Linea di allineamento,(2) piede protesico,
(®) ginocchio protesico, (4) invasatura protesica) e dei sottocapitoli seguenti.
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INFORMAZIONE: Per ['allineamento base si consiglia di utilizzare uno strumento di
allineamento (1) dotato di laser (2). | ginocchio protesico viene bloccato nella pinza di serraggio (@)
con i bit di arresto (3) (vedere fig. a pagina 11).

6.2.1 Adeguamento del prodotto sul lato dell'amputazione
» Adeguare il prodotto sul lato dell'amputazione del paziente come indicato nella figura a
pagina 11.

6.2.2 Posizionamento del piede protesico

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

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

6.2.3 Montaggio degli attacchi distali

/\ 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 sulla lunghezza delle viti e sul relativo bloccaggio.

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

6.2.4 Montaggio del ginocchio protesico

/\ CAUTELA

Montaggio errato sul tubo

Caduta dovuta a rottura di parti portanti

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

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

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

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

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

* L'altezza di posizionamento corrisponde all'altezza ottimale per la mano del paziente (1)

* |l filo di Perlon deve essere steso in linea retta nell'invasatura partendo dal ginocchio protesi-
co fino al cursore di arresto (2)

* La piastra di laminazione deve essere posizionata nel laminato in modo da impedirne la rota-
zione (3

* | fori di entrata e uscita del filo di Perlon devono essere previsti a una distanza sufficiente dal
ginocchio protesico e dal cursore di arresto affinché il blocco funzioni in modo sicuro (4)

e Utilizzare il nastro adesivo Plastaband per proteggere la filettatura della piastra di laminazione
durante la laminazione (5)

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

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

6.2.8 Posizionamento dell'invasatura protesica

» Per il posizionamento dell'invasatura osservare la figura a pagina 15 e le seguenti indica-
zioni.

Test di Thomas

Mettere la mano aperta (2) sotto il rachide lombare.

Richiedere al paziente disteso (2) di flettere il ginocchio e |'articolazione dell'anca dell'arto

controlaterale.

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

Estendere lentamente il moncone finché non si riduce la pressione della colonna vertebrale

sul dorso della mano.

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

vV VY VYV

Flessione dell'invasatura

» Sulla base dell'angolo a determinare la flessione ottimale dell'invasatura B (3 come da figu-
ra.

» Regolare la flessione dell'invasatura B in modo tale che il punto di riferimento laterale dell'in-
vasatura (3) si trovi sulla linea di allineamento.

INFORMAZIONE: Se il punto di riferimento dell'invasatura (8) con gli attacchi incorporati non

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

((6) esempio di attacco).

Adduzione dell'invasatura

» Sulla base della lunghezza dell'invasatura determinare I'angolo y (7) dell'adduzione dell'inva-
satura necessario e regolarlo in base a una possibile posizione errata del moncone.

» Regolare I'adduzione dell'invasatura y in modo tale che il punto di riferimento frontale dell'in-
vasatura (8) si trovi sulla linea di allineamento.

INFORMAZIONE: Se il punto di riferimento dell'invasatura (9) con gli attacchi incorporati non

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

(@9 esempio di attacco).

6.2.9 Riduzione del tubo modulare

/\ 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.

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

6.2.10 Montaggio del cursore di arresto e del tirante di blocco e sblocco

/\ CAUTELA

Montaggio errato del tirante per il blocco e lo sblocco

Pericolo di caduta dovuto a funzionamento errato del blocco

» Rispettare le seguenti indicazioni per |'allineamento durante il montaggio del tirante per il
blocco e lo sblocco.

» Dopo il montaggio controllare se il tirante per il blocco e lo sblocco & stato montato nel ri-
spetto delle indicazioni per I'allineamento.
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» Controllare che il tirante e il blocco funzionino in modo corretto (sblocco/blocco).

» CAUTELA! Utilizzare il cursore di arresto solo come indicato nella figura[22] a pagina 17 e
montarlo insieme al tirante di blocco e sblocco.

» Non far sporgere il naso del cursore di arresto poiché la posizione di arresto del cursore non
deve essere utilizzata.

» Al fine di evitare funzionamenti errati, dimensionare la lunghezza del tirante per il blocco e lo
sblocco in modo tale che non sia teso quando il cursore di arresto & in posizione di riposo. Se
si aziona il cursore di arresto lo sblocco deve avvenire in modo sicuro.

— Azionamento del cursore di arresto: vedere fig. [22], pos. @
— Posizione di riposo del cursore di arresto: vedere fig. [22], pos. (2)

6.2.11 Evitare i danni causati da una flessione massima
» AVVISO! Eseguire le misure indicate nella figura[23] a pagina 17 per evitare i danni causati
da una flessione massima.

6.3 Ottimizzazione dell'allineamento statico

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

6.3.2 Ottimizzazione dell'allineamento statico

» Sul piano sagittale controllare I'andamento della linea di carico () rispetto al punto di riferi-
mento per |'allineamento (2) e correggerlo se necessario (vedere fig. a pagina 18).

» Sul piano frontale controllare I'andamento della linea di carico (D) rispetto ai punti contrasse-
gnati ((2) piede protesico, (3) ginocchio protesico, (4) spina iliaca anteriore superiore) e cor-
reggerlo, se necessario (vedere fig. a pagina 19).

6.4 Ottimizzazione durante la prova dinamica

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

6.4.2 Esercitare il movimento di sedersi e alzarsi in piedi

/\ CAUTELA

Adattamento delle regolazioni
Caduta a seguito di regolazioni errate o insolite
» Adattare le regolazioni al paziente solo lentamente.
Spiegare al paziente gli effetti di tali regolazioni sull'uso della protesi.

Durante tutti gli esercizi il paziente deve apprendere come utilizzare in modo sicuro il blocco
(blocco attraverso il carico in estensione completa/sblocco mediante cursore di arresto).
CAUTELA! Esercitare insieme al paziente il movimento di sedersi (1) e alzarsi in piedi 2) (ve-
dere fig. a pagina 20).

(3 Se la resistenza al movimento (ammortizzazione della flessione) ¢ insufficiente, regolare il
ginocchio protesico come indicato.

(@ Se la resistenza al movimento (ammortizzazione della flessione) & eccessiva, regolare il gi-
nocchio protesico come indicato.

CAUTELA! Esercitare insieme al paziente il movimento di alzarsi in piedi () con un ginocchio
molto flesso. Durante il movimento di alzarsi in piedi bisogna attendere fino a quando il ginoc-
chio si porta nuovamente in estensione.

vV vV v v Vv
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6.4.3 Esercitare la deambulazione

CAUTELA! Esercitare insieme al paziente la deambulazione (2) con il ginocchio protesico
bloccato e |'ausilio di barre parallele o un corrimano (1) (vedere fig. a pagina 21).
AVVISO! Controllare che si verifichi una rotazione funzionale all'esterno del piede (3).
Controllare la rotazione esterna (4) del ginocchio protesico.

Controllare la flessione dell'invasatura (5).

Controllare I'adduzione dell'invasatura ().

vvvyVvy Vv

6.5 Applicazione rivestimento cosmetico

/\ CAUTELA

Utilizzo di talco
Pericolo di lesioni e pericolo di danno al prodotto dovuti alla diminuzione del lubrificante
» Non utilizzare talco sul prodotto o su altri componenti protesici.

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

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

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

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

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

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

6.6 Ultimazione della protesi

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

7 Utilizzo

7.1 Indicazioni per l'uso

/\ CAUTELA

Sovraccarico meccanico

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

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

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

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

7.2 Uso del cursore di arresto

/\ CAUTELA

Malfunzionamento e uso improprio del blocco

Caduta dovuta a disattivazione accidentale del blocco del ginocchio protesico

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

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

70



8 Pulizia

>
>

/\ CAUTELA

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati
Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Pulire il prodotto soltanto in conformita alle istruzioni contenute in questo capitolo.
Osservare le indicazioni per la pulizia di tutti i componenti protesici per la protesi.

Pulizia in caso di leggera sporcizia

1)

Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.

2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3)

Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

Pulizia in caso di forte sporcizia

>

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

» AVVISO! Verificare la compatibilita dei materiali. Le sedi dei cuscinetti devono essere sempre

>

lubrificate.
Pulire il prodotto con un panno per la pulizia e alcol isopropilico.
Asciugare il prodotto con un panno.

Pulizia con disinfettanti

>

>
>
>

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

Disinfettare il prodotto con il disinfettante.

Asciugare il prodotto con un panno.

Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

9 Manutenzione

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione
Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e danneggiamento del prodot-

to

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

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

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

» AVVISO! Non lubrificare e ingrassare il ginocchio protesico.

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

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

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

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

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

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

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.

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

Abbreviazioni utilizzate nei dati tecnici
® | hs.prox |Altezza prossimale del sistema | ® | hs.gist |Altezza distale del sistema
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1 Indicaciones sobre este documento

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-10-21

» 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 técnicos ortopédicos especializados en protetizaciones de la extremidad inferior.
Para ampliar la formacion profesional y resolver dudas se dispone de los seminarios de
Ottobock, material de informacion y el servicio técnico (véanse los datos de contacto del fabri-
cante al final de este documento).

1.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

1.2 Significado de los pictogramas

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

Capitulo con informacion sobre la figura Leer y respetar el documento

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

Correcto Incorrecto

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

Sustituir
Articulacién bloqueada
Movimiento hacia el tope

Tenga en cuenta el tiempo indicado
Articulacién desbloqueada
Numero de revoluciones

Resistencia al movimiento demasiado es-
casa

Sin resistencia al movimiento

Resistencia al movimiento 6ptima Demasiada resistencia al movimiento

Posicién real

Posicién nominal

Pl £l (|00 K]| Bime
e 2108 |eleX 9

2 Descripcion del producto
El producto 3R31* se distingue por las siguientes caracteristicas principales (véase la fig. en
la pagina 5):
* Articulacién de rodilla monocéntrica (O)
* Variantes de producto con las siguientes conexiones proximales:
- Ndcleo de ajuste: 3R31 (2)
- Conexion a rosca: 3R31=ST (3)
* Bloqueo para el tope de extension de la articulacion protésica (4)
- Accionar el pasador de bloqueo (5) desbloquea la articulacién (7)
- Accionar el botén de desbloqueo (¢) desbloquea la articulacion (7)
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- Movimiento hacia el tope de extensién (8) bloquea la articulacion (9)
* Amortiguacion de flexién para sentarse

- Ajustable mediante el vastago del émbolo del cilindro hidraulico @)
e Material: Poliamida reforzada con fibra de vidrio, Acero, Aluminio

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 solamente de acuerdo con su clasificacion de MOBIS (véase la fig.
en la pagina 5).

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

GM 1: usuarios en espacios interiores
El paciente posee la capacidad o el potencial de utilizar una prétesis con objeto de trasladarse o para cami-
nar sobre suelo regular a escasa velocidad. La duracién y la distancia al caminar estan muy limitadas debido
a su estado.

3.3 Posibilidades de combinacion

| A PRECAUCION |

Combinacion no permitida de componentes protésicos

Caidas debidas a la rotura o la deformacién del producto

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

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

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

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.

3.4 Condiciones ambientales

| A PRECAUCION

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

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

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

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

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

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

Condiciones ambientales no permitidas
Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

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

3.5 Reutilizacion y vida util

| A PRECAUCION

Exceder la vida atil y reutilizacién

Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafos en el producto
» Cercidrese de que no se exceda la vida Util maxima.

» Utilice el producto en una Unica persona.

El fabricante ha probado este producto con 1 millén de ciclos de carga. En pacientes con el gra-
do de movilidad 1, esto equivale a una vida Util de 5 ahos como maximo.

4 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Uso de lubricantes

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

» No utilice lubricantes en el producto.

| A PRECAUCION

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la 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 habitual.

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

| A PRECAUCION

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Las alteraciones en el funcionamiento pueden manifestarse, p. ej., en un funcionamiento dificulto-
so, en la generacién de ruidos, etc.

5 Componentes incluidos en el suministro
Los componentes incluidos en el suministro (componentes del producto y cantidades (1)) estan

incluidos en las figuras[8] y[ 9] en las paginas 8 y 9. Solo se pueden pedir por separado los
componentes del producto que tengan un numero de referencia (2).

6 Preparacion para el uso

6.1 Indicaciones para la fabricacion de una proétesis

| A PRECAUCION

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

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

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

2. Optimizacién del alineamiento estatico (véase la pagina 81)

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

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

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

6.2 Alineamiento basico de la protesis
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 lamina protectora segun se indica en el documento adjunto al 2Z11=KIT.
» Retire la ldmina protectora antes de que el paciente se marche de la zona de prueba.

INFORMACION

Los componentes protésicos y la prétesis mostrados en las figuras se utilizan a modo de ejem-
plo para representar el proceso general. Las instrucciones de uso de los componentes protési-

cos seleccionados para el paciente contienen informacién detallada y deben emplearse para la
elaboracioén de la proétesis.
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» ;PRECAUCION! Para que el paciente pueda estar de pie de forma segura, alinee la prétesis
segln las medidas indicadas para el plano sagital (véase la fig. en la pagina 10 - (1) linea
de alineamiento, (2) pie protésico, (3) rodilla protésica, (4) encaje protésico) y para el plano
frontal (véase la fig. en la pagina 10 — (1) linea de alineamiento, (2) pie protésico, (3) rodilla
protésica, (4) encaje protésico), y como se indica en los subcapitulos siguientes.

INFORMACION: Para el alineamiento basico se recomienda utilizar un alineador (3) con laser (2.

La articulacion de rodilla protésica se engancha en la pinza de sujecién (4) con las puntas de su-

jecion (3) (véase la fig. en la pagina 11).

6.2.1 Adaptar el producto al lado de la amputacion

» Adapte el producto al lado de la amputacién del paciente como muestra la figura en la pa-
gina 11.

6.2.2 Situar el pie protésico

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

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

6.2.3 Montar los adaptadores distales

| A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos y a la fijacién de los mis-
mos.

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

6.2.4 Montar la articulaciéon de rodilla protésica

| A PRECAUCION |

Montaje incorrecto sobre el tubo

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» No utilice la zona de insercién de la articulacion de rodilla protésica para compensar la lon-
gitud.

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

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

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

6.2.6 Preparar el encaje protésico para el pasador de bloqueo

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

* Laaltura de la posicién debe ser adecuada para la mano del paciente (1)

* El hilo de perlén debe pasar dentro del encaje protésico en linea recta desde la articulacién
de rodilla protésica hasta el pasador de bloqueo (2)

* La placa para laminar debe estar colocada en el laminado sin que pueda girarse (3)

* Los orificios de entrada y de salida del hilo de perlén deben estar situados a una distancia su-
ficiente con respecto a la articulacion de rodilla protésica y al pasador de bloqueo para que el
bloqueo funcione de forma segura (4
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* Proteger la rosca de la placa para laminar con cinta plastica durante el laminado (5)
* Plantilla engrasada de hilo de perlén para hacer un canal en el centro del laminado (6)

6.2.7 Marcar el encaje protésico
» Marque el encaje protésico para el posicionamiento como muestra la figura[19] en la pagi-
na 14.

6.2.8 Situar el encaje protésico
» Tenga en cuenta la figura en la pagina 15 y las indicaciones siguientes para el posiciona-
miento del encaje protésico.

Test de Thomas

Coloque la mano abierta (2) por debajo de la columna lumbar.

Pida al paciente tumbado (1) que flexione las articulaciones de rodilla y cadera contralatera-
les.

Mueva el mufon flexionando la cadera hasta que desaparezca la curva de la espalda.
Extienda el mufién lentamente hasta que disminuya la presién de la columna vertebral sobre
el dorso de la mano.

Con el muién en esta posicion, mida el angulo a de la mala postura en flexion.

vV VvV VY

Flexion del encaje

» Basandose en el angulo a, determine la flexién del encaje B (@ éptima de acuerdo con la figu-
ra.

» Ajuste la flexion del encaje B de tal modo que el punto lateral de referencia del encaje (4) coin-
cida con la linea de alineamiento.

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

cia del encaje (5) sobre la linea de alineamiento, habra que emplear adaptadores especiales

((®) ejemplos de adaptadores).

Aduccion del encaje

» Calcule el angulo necesario y (7) de aduccién del encaje basandose en la longitud del mismo,
y comparelo con una posible mala postura del mufién.

» Ajuste la aduccién del encaje y de tal modo que el punto frontal de referencia del encaje
coincida con la linea de alineamiento.

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

cia del encaje (9) sobre la linea de alineamiento, habrd que emplear adaptadores especiales

(@9 ejemplos de adaptadores).

6.2.9 Acortar el adaptador tubular

| 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 Unicamente con un cortatubos o una herramienta de corte.

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

6.2.10 Montar el pasador de bloqueo y el cable de bloqueo y desbloqueo

| A PRECAUCION

Montaje incorrecto del cable de bloqueo y desbloqueo
Riesgo de caidas debido a fallos en el funcionamiento del bloqueo
» Siga las siguientes indicaciones de montaje para montar el cable de bloqueo y desbloqueo.
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» Después del montaje, controle si el cable de bloqueo y desbloqueo se ha montado confor-
me a todas las indicaciones de montaje.

» Compruebe si tanto el cable de bloqueo y desbloqueo como el bloqueo funcionan de forma
segura (desbloquear/bloquear).

» ;PRECAUCION! Utilice el pasador de bloqueo Gnicamente como muestra la figura [22] en la
pagina 17, y montelo junto con el cable de bloqueo y desbloqueo.

» No extraiga el saliente del pasador de bloqueo, ya que no estd permitido utilizar la posicion
de retencién del pasador de bloqueo.

» Para evitar fallos en el funcionamiento, calcule la longitud del cable de bloqueo y desbloqueo
de tal forma que no quede tenso cuando el pasador de bloqueo esté en posicién de reposo.
El desbloqueo debe transcurrir de forma segura cuando se accione el pasador de bloqueo.
— Accionamiento del pasador de bloqueo: véase la fig. [22], pos. (D)
— Posicién de reposo del pasador de bloqueo: véase la fig. [22], pos. @

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

6.3 Optimizacion del alineamiento estatico

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

6.3.2 Optimizar el alineamiento estatico

» Revise el trazado de la linea de carga (1) con respecto al punto de referencia del
alineamiento (2) en el plano sagital y, de ser necesario, corrijalo como se indica (véase la
fig. en la pagina 18).

» Revise el trazado de la linea de carga (D) con respecto a los puntos marcados ((2) pie protési-
co, (3 articulacion de rodilla protésica, (4) espina iliaca anterosuperior) en el plano frontal y,
de ser necesario, corrijalo (véase la fig. en la pagina 19).

6.4 Optimizacion durante la prueba dinamica

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

6.4.2 Practicar el sentarse y el levantarse

| A PRECAUCION |

Adaptar los ajustes

Caidas debido a ajustes incorrectos o nuevos

» Adapte los ajustes al paciente lentamente.

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

» El paciente debe aprender a manejar el bloqueo de forma segura en todos los ejercicios (blo-
quear por carga en extensiéon completa/desbloquear mediante el pasador de bloqueo).
{PRECAUCION! Practique con el paciente el sentarse (D) y el levantarse (2) (véase la fig.
en la pagina 20).

(® Si la resistencia al movimiento (amortiguacion de flexion) fuese demasiado escasa, ajuste
la articulacién de rodilla protésica como se indica.

(@ Si la resistencia al movimiento (amortiguacion de flexion) fuese demasiado elevada, ajuste
la articulacién de rodilla protésica como se indica.

vV v VY
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» ;PRECAUCION! Practique con el paciente el levantarse (5) con la articulaciéon muy flexionada.
Mientras se levanta hay que esperar a que la articulacién se vuelva a extender.

6.4.3 Practicar el caminar

» ;PRECAUCION! Practique con el paciente el caminar (3) con la articulacién de rodilla protési-
ca bloqueada empleando unas barras paralelas o un pasamanos (1) (véase la fig. en la pa-
gina 21).

iAVISO! Preste atencion a que la rotacion externa del pie (3) sea funcional.

Compruebe la rotacién externa (4) de la articulacion de rodilla protésica.

Compruebe la flexién del encaje (5).

Compruebe la aduccién del encaje (6).

\ A A A

6.5 Colocar el revestimiento cosmético

| A PRECAUCION

Uso de polvos de talco
Riesgo de lesiones, danos en el producto debidos a la falta de lubricante
» No utilice polvos de talco en el producto ni en otros componentes protésicos.

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

* (1) Para mantener la posicion, desenrosque solamente las dos varillas roscadas que se han
insertado méas profundamente.

* (2) Lafunda cosmética no debe afectar al movimiento del cable de bloqueo y desbloqueo.

* (3 Compruebe el funcionamiento del bloqueo cuando acabe.

* (4 Compruebe el funcionamiento de la amortiguacion de flexion.

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

6.6 Acabar la protesis

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

7 Uso

7.1 Indicaciones para el uso

| A PRECAUCION

Sobrecarga mecanica

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

cos

» Compruebe si el producto presenta dafios antes de cada uso.

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

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

7.2 Uso del pasador de bloqueo

| A PRECAUCION

Fallos en el funcionamiento y uso indebido del bloqueo
Caidas debidas a una desactivacion inesperada del bloqueo de la articulacion de rodilla protési-
ca
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» Extienda completamente la articulacién de rodilla protésica para activar el bloqueo. A conti-
nuacién, compruebe con cuidado si el bloqueo ha encajado correctamente.

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

8 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 de acuerdo con las indicaciones incluidas en este capitulo.
» Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes protésicos.

Limpieza en caso de suciedad leve

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

Limpieza en caso de suciedad mas dificil

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

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

» Seque el producto con el pafio.

Limpieza con desinfectantes

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

» Desinfecte el producto con un desinfectante.

» Seque el producto con el pafio.

» Deje secar al aire la humedad residual.

9 Mantenimiento

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

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

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

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

{PRECAUCION! Compruebe si los componentes de plastico del producto presentan defor-
maciones, dafos o grietas cada vez que realice el mantenimiento y antes de cada uso.
iAVISO! No lubrique ni engrase la articulacion protésica.

iAVISO! Recurra Unicamente al personal del servicio técnico del fabricante para que realice
las labores de reparacién.

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

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

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

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

Realizar inspecciones anuales de seguridad.

Al realizar los controles de seguridad de la articulacién 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.

\ A A4

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

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.

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

Abreviaturas de los datos técnicos
® | hs.prox |Altura proximal del sistema | ® | hs.gist |Altura distal del sistema
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1 Indicacoes relativas ao documento

| INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2021-10-21

» 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 dividas 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 érgdo responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

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

1.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

1.2 Significado dos pictogramas

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

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

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

v | Correto ¥ | Incorreto

® | Numeragéao de partes da figura ® | Numeracao das sequéncias

< | Substituir @ | Observar o tempo especificado

fi |Articulagédo bloqueada " | Articulagcdo desbloqueada

\4 | Movimento contra o batente U | Nimero de rotagdes

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

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

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das extremidades inferiores.

3.2 Area de aplicacdo

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Queda devido a quebra de pecas de suporte

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

» Utilize o produto somente para as alturas (1) e lados de amputacéo (2) permitidos (veja a

fig. na pagina 6).

MG 1: Pacientes deambuladores internos

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

3.3 Possibilidades de combinacao

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Queda devido a quebra ou deformagado do produto

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

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

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

| INFORMAGAO |

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

3.4 Condicoes ambientais

/\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Queda devido a danificagdes do produto

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

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

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

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

88



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

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, nao condensante

Condicoes ambientais inadmissiveis
Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, dgua doce, dgua salgada, acidos

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

3.5 Reutilizacao e vida atil

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacao

Risco de lesdes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Certifiqgue-se de néo utilizar o produto além da vida atil maxima.

» Use o produto somente em uma Unica pessoa.

Este produto foi testado pelo fabricante com 1 milhao de ciclos de carga. Isso corresponde, em
pacientes com o grau de mobilidade 1, a uma vida util de, no maximo, 5 anos.

4 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Uso de lubrificantes

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

» Nao use lubrificantes no produto.

/\ CUIDADO

Tocar na area do mecanismo de articulacao

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

» No uso diario, ndo toque no mecanismo de articulagao.

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

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da funcao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

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

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

O material fornecido (componentes do produto e quantidade (1)) esté listado nas figuras e[9]
nas paginas 8 e 9. Apenas os componentes de produto com o cédigo (2) podem ser encomenda-
dos individualmente.

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Indicacoes para a confeccao de uma protese

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

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

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

2. Otimizacgdo do alinhamento estatico (consulte a pagina 93)

3. Otimizagdo durante a prova dindmica (consulte a pagina 93)

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

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

6.2 Alinhamento basico da protese

Utilizar 2Z11=KIT

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

INFORMAGAO |

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

» CUIDADO! A fim de possibilitar uma bipedestacdo segura ao paciente, alinhar a prétese com
base nas ilustragdes do alinhamento do plano sagital (veja a fig. na péagina 10 — (2) linha
de alinhamento, (2) pé protético, (3) joelho protético, (4) encaixe protético) e do plano frontal
(veja a fig. na pagina 10 — (0) linha de alinhamento, (2) pé protético, (3) joelho protético,
(@ encaixe protético) e nos seguintes subcapitulos.
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INFORMAGAO: Recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de alinhamento (@) por laser @) pa-
ra o alinhamento basico. A articulagdo de joelho protética é fixada na pinga tensora (4) por meio
dos bits de fixagdo (3) (veja a fig. na pagina 11).

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

6.2.2 Posicionar o pé protético

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

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

6.2.3 Montar os adaptadores distais

/\ 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.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos parafusos e a fixagdo de parafu-
S0s.

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

/\ CUIDADO

Montagem incorreta no tubo
Queda devido a quebra de pecas de suporte
» Nao utilize a area de insergao da articulagao de joelho protética para efetuar uma compen-

sagao do comprimento.
» CUIDADO! Limpar as superficies de contato da articulagdo de joelho protética e do tubo com

um detergente desengordurante e compativel com o material.
» Montar a articulacdo de joelho protética como mostrado na figura na pagina 13.

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

6.2.6 Preparar o encaixe protético para o bloqueio deslizante

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

* Posicdo a uma altura ideal para a mao do paciente (1)

* Trajeto retilineo do fio de perlon no encaixe protético entre a articulag@o de joelho protética e
o bloqueio deslizante (2)

* Placa de laminagao fixada contra torgdo no laminado (3)

* Distancia suficiente dos orificios de entrada e saida do fio de perlon até a articulacéo de joe-
Iho protética e o bloqueio deslizante, para um funcionamento seguro da trava (4)

* Protecdo da rosca da placa de laminagdo com plastaband ao laminar (5)

*  Dummy de fio de perlon lubrificado para a confecgao de um canal central no laminado (6)

6.2.7 Marcar o encaixe protético
» Marcar o encaixe protético para o posicionamento como mostrado na figura na pagina 14.
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6.2.8 Posicionar o encaixe protético
» Para o posicionamento do encaixe protético, observar a figura na pagina 15 e as instru-
¢oes subsequentes.

Teste de Thomas

Colocar a palma da mao (2) sob a coluna lombar.

Instruir o paciente deitado (1) para flexionar as articulagées do joelho e do quadril contralate-
rais.

Colocar o coto em flexdo do quadril até que a lordose lombar desapareca.

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

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

vV VVY VYV

Flexao do encaixe

» Com base no angulo a, determinar a flexao ideal do encaixe B (3) de acordo com a figura.

» Ajustar a flexdo do encaixe B de forma que o ponto de referéncia lateral do encaixe (4) se en-
contre sobre a linha de alinhamento.

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

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

((®) exemplos de adaptadores).

Aducao do encaixe

» Com base no comprimento do encaixe, determinar o angulo y (7) necessario para a adugédo
do encaixe, comparar com um eventual mau posicionamento do coto e, se for o caso, com-
pensa-lo.

» Ajustar a adugao do encaixe y de forma que o ponto de referéncia frontal do encaixe (8) se en-
contre sobre a linha de alinhamento.

INFORMAGAO: Se o ponto de referéncia do encaixe (8) com os adaptadores montados nio pu-

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

(@9 exemplos de adaptadores).

6.2.9 Encurtar o adaptador tubular

/\ 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.

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

6.2.10 Montar o bloqueio deslizante e o cabo de tracao de destravamento

/\ CUIDADO

Montagem incorreta do cabo de tracao de destravamento

Risco de queda devido ao mau funcionamento da trava

» Siga as seguintes instrugcdes de montagem para a instalagdo do cabo de tracdo de destra-
vamento.

» Apos a instalacédo, controle se o cabo de tragdo de destravamento foi instalado conforme to-
das as instrugdes de montagem.

» Verifique o cabo de tracdo de destravamento e a trava quanto ao funcionamento seguro
(destravar/travar).
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» CUIDADO! Utilizar o bloqueio deslizante somente da maneira como é mostrado na figura
na pagina 17 e monta-lo junto com o cabo de tragdo de destravamento.

» Nao quebrar a ponta do bloqueio deslizante, porque ndo é permitido utilizar a posi¢do de blo-
queio do bloqueio deslizante.

» Para evitar um mau funcionamento, dimensione o comprimento do cabo de tragdo de destra-
vamento de forma que ele néo fique tensionado quando o bloqueio deslizante se encontrar na
posicao de repouso. Quando o bloqueio deslizante for acionado, o destravamento deve ocor-
rer seguramente.

— Acionamento do bloqueio deslizante: ver fig. [22], pos. @
— Posicéo de repouso do bloqueio deslizante: ver fig. [22], pos. @

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

6.3 Otimizacao do alinhamento estatico

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

6.3.2 Otimizar o alinhamento estatico

» No plano sagital, verificar o trajeto da linha de carga (1) em relagdo ao ponto de referéncia de
alinhamento (2) e, se necessario, corrigir como mostrado (veja a fig. na pagina 18).

» No plano frontal, verificar o trajeto da linha de carga (1) em relagdo aos pontos marcados
(@ pé protético, (3) articulagcdo de joelho protética, (4) espinha iliaca anterossuperior) e, se
necessario, corrigir (veja a fig. na pagina 19).

6.4 Otimizacao durante a prova dinamica

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

6.4.2 Exercicios de sentar e levantar

/\ CUIDADO

Adaptacao dos ajustes

Queda devido a ajustes incorretos ou ndo habituais

» Soé adapte lentamente os ajustes ao paciente.

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

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

zante).
CUIDADO! Praticar os exercicios de sentar (1) e levantar (2) com o paciente (veja a fig. na
pagina 20).

(3@ Se a resisténcia ao movimento (amortecimento da flexao) estiver fraca demais, ajustar a ar-
ticulagao de joelho protética como mostrado.

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

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

vV v v VY
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6.4.3 Exercicios de deambulacgao

» CUIDADO! Praticar a deambulagédo (2) com o paciente com o auxilio das barras paralelas ou
de um corrimdo (1) com a articulagdo de joelho protética bloqueada (veja a fig. na pagi-
na 21).

INDICACAO! Atentar para uma rotagdo externa funcional do pé (3.

Testar a rotagdo externa (4) da articulagdo de joelho protética.

Testar a flexdo do encaixe (5).

Testar a adugdo do encaixe (6).

\AA A

6.5 Colocar o revestimento cosmético

/\ CUIDADO

Uso de talco
Risco de lesdes e danificagao do produto devido a falta de lubrificante
» Nao use talco no produto ou em outros componentes protéticos.

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

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

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

* (@ Verificar o funcionamento da trava apos a confeccao.

* () Verificar o funcionamento do amortecimento da flexdo.

» 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.

6.6 Acabamento da protese

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

7 Uso

7.1 Indicacoes relativas ao uso

/\ CUIDADO

Sobrecarga mecanica

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

Examine o produto antes de cada uso quanto a danos.

Nao use o produto em caso de limitagées do funcionamento.

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

vvyy

7.2 Uso do bloqueio deslizante

/\ CUIDADO

Mau funcionamento e uso incorreto da trava

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

» Para ativar a trava, estenda completamente a articulagdo de joelho protética. Em seguida,
verifique com cuidado se a trava esta realmente encaixada.
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» Desative a trava somente se vocé for capaz de controlar a flexdo da articulagdo de joelho
protética.

8 Limpeza

/\ CUIDADO

Utilizacao de produtos de limpeza ou de desinfeccao errados

Limitagdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de produtos de limpeza ou de
desinfecgao errados

» Limpe o produto somente conforme as instru¢des contidas neste capitulo.

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

Limpeza de sujidades leves

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

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

Limpeza de sujidades mais fortes

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

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

» Secar o produto com o pano.

Limpeza com desinfetante

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

» Desinfetar o produto com o desinfetante.

» Secar o produto com o pano.

» Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

9 Manutencao

/\ CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de manutencao
Risco de les6es devido a alteragado ou perda da fungao, bem como danificagdo do produto
» Observe as seguintes indicagdes de manutencao.

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

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

INDICACAO! Nzo usar dleos ou graxas lubrificantes na articulagdo protética.

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

Apés os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspegao.
Marcar as datas para a manutencéo periédica 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.

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

VYV VVVVYVYVY V
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» No ambito dos controles de seguranga, verificar o grau de desgaste e a funcionalidade da ar-
ticulagao protética. Prestar atencdo especial a resisténcia ao movimento, aos mancais de ro-
lamentos e ao surgimento de ruidos incomuns. O movimento completo da flexdo e da exten-
sdo tem que estar sempre assegurado. Se necessario, efetuar reajustes.

10 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma
eliminacao inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saide. Observe as
indicacoes dos érgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugéo, coleta e elimina-
cdo.

11 Notas legais

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
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

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.

12 Dados técnicos
Os dados técnicos estdo listados na figura na pagina 23.

Abreviacoes contidas nos dados técnicos
® | hs.prox |Altura de sistema proximal | ® | hs.gist |Altura de sistema distal
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1 Aanwijzingen bij het document

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-10-21

» 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 orthopedisch instrumentmaker die over vakinhoudelijke kennis beschikt over prothesen
voor de onderste ledematen. Voor scholing of bij vragen staan Ottobock cursussen, informatie-
materiaal en de servicedienst tot uw beschikking (voor contactmogelijkheden zie adres fabrikant
aan het einde van het document).

1.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

1.2 Betekenis van de pictogrammen

Betekenis van de pictogrammen in de afbeeldingen (zie afb. op pagina 4)

1 | Hoofdstuk met informatie over de afbeel- | @ | Document lezen en in acht nemen
ding

A\ | Veiligheidsinstructie in het hoofdstuk &\ | Aanwijzingen omtrent de reiniging in het
lezen hoofdstuk

v | Goed % | Fout

® | Nummering voor onderdelen van de ©® | Nummering voor volgordes
afbeelding

& | Vervangen @ | Tijdsaanduiding in acht nemen

@ | Scharnier vergrendeld g’ | Scharnier ontgrendeld

\4 | Beweging tegen aanslag U | Aantal omwentelingen

\, | Geen bewegingsweerstand Y, | Bewegingsweerstand te gering

Y, | Optimale bewegingsweerstand | Bewegingsweerstand te sterk

& | Werkelijke positie A_ | Gewenste positie

2 Productbeschrijving
Het product 3R31* wordt gekenmerkt door de volgende eigenschappen (zie afb. op pagi-
na 5):
* Monocentrisch prothesekniescharnier (O
* Productvarianten met de volgende proximale aansluitingen:
- Piramideadapter: 3R31 (2)
- Schroefdraadaansluiting: 3R31=ST (3)
» Vergrendeling voor de extensieaanslag van het prothesescharnier (4)
- Door de vastzetschuif te bedienen (5) ongrendelt het scharnier (7)
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- Door de ontgrendelingsknop te bedienen (6) ongrendelt het scharnier (7)
- Een beweging in de extensieaanslag (8) vergrendelt het scharnier (9)

* Flexiedemping voor het gaan zitten
- Instelbaar via de drijfstang van de hydraulische cilinder @9

* Materiaal: glasvezelversterkt polyamide, Staal, Aluminium

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 uitsluitend in overeenstemming met zijn MOBIS-classificatie (zie afb.
op pagina 5).

» Gebruik het product uitsluitend voor de toegestane amputatiehoogtes (1) en
amputatiezijdes (2) (zie afb. op pagina 6).

MG 1: personen die zich alleen binnenshuis kunnen verplaatsen
De patiént is (in potentie) in staat om zich met een prothese op een vlakke ondergrond met geringe snelheid
te verplaatsen of voort te bewegen. De tijd dat de patiént kan lopen, en de afstand die hij kan afleggen, zijn
door zijn toestand sterk beperkt.

3.3 Combinatiemogelijkheden

| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Vallen door breuk of vervorming van het product

» Houdt u er rekening mee dat afgebeelde combinaties met het pictogram v zijn toegestaan.
Combinaties met het pictogram ¥ zijn niet toegestaan (zie afb. [ 6 | op pagina 6).

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten die volgens de combinatieta-
bel volgens MOBIS voor de patiént zijn toegestaan (zie afb. op pagina 7: (2) prothese-
heupscharnieren, (2) proximale adapters, (3 prothesekniescharnieren, (4 distale adapters,
() prothesevoeten, (6) gewichtsklasse: zie gebruiksaanwijzing).

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

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.

3.4 Omgevingscondities

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities
Vallen door schade aan het product
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» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan (zie tabel "Niet-
toegestane omgevingscondities" in dit hoofdstuk).

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

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

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

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +45 °C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities
Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

3.5 Hergebruik en levensduur

| A VOORZICHTIG

Overschrijding van de levensduur en hergebruik

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het product
» Zorg ervoor dat de maximale levensduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één persoon.

Het product is door de fabrikant getest met 1 miljoen belastingscycli. Bij patiénten met mobiliteits-
graad 1 komt dit overeen met een levensduur van maximaal vijf jaar.

4 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Gebruik van smeermiddelen

Vallen door breuk van dragende delen, beschadiging van het materiaal van het product door
smeermiddelen

» Gebruik voor het product geen smeermiddelen.

| A VOORZICHTIG |

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

Bekneld raken van ledematen (bijv. vingers) en de huid door ongecontroleerde scharnierbewe-
gingen

» Grijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

» Wees altijd erg voorzichtig bij het uitvoeren van montage- en instelwerkzaamheden.

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden gebruikt (zie "Teke-
nen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).
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» 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
Deze veranderingen in het functioneren van het scharnier zijn bijvoorbeeld merkbaar aan stroef-
heid, geluidsontwikkeling, enz.

5 Inhoud van de levering

De inhoud van het leveringspakket (productcomponenten en hoeveelheid (1)) wordt beschreven in
de afbeeldingen en[9 ] op de pagina's 8 en 9. Alleen de productcomponenten met artikel-
nummer (2) zijn afzonderlijk bestelbaar.

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Aanwijzingen voor het vervaardigen van een prothese

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde prothesecom-
ponenten

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

| A VOORZICHTIG

De patiént neemt de prothese voor het eerst in gebruik

Vallen door gebrek aan ervaring van de patiént, een verkeerde montage of instelling van het pro-

duct

» Gebruik voor de veiligheid van de patiént de eerste keer dat hij of zij staat en loopt een
geschikt hulpmiddel (bijv. een loopbrug, leuning en rollator).

De opbouw en de aanpassing bestaan in beginsel uit de volgende stappen:

1. Basisopbouw van de prothese (zie pagina 102)

2. Optimalisatie van de statische opbouw (zie pagina 105)

3. Optimalisatie tijdens de dynamische passessie (zie pagina 105)

Deze stappen worden eerst uitgevoerd met een testprothese om de best mogelijke, onderlinge
combinatie en plaatsing van de prothesecomponenten te bepalen. Wanneer alle instellingen zijn
afgestemd op de patiént wordt de definitieve prothese vervaardigd. Dezelfde stappen worden dan
herhaald.

Bij het dynamisch passen moet de patiént voldoende tijd worden gegund om de functies van de
prothese te leren kennen en zo te leren hoe hij of zij de prothese in het dagelijks leven veilig kan
gebruiken.

6.2 Basisopbouw van de prothese

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.
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INFORMATIE

De op de afbeeldingen weergegeven prothesecomponenten en de prothese worden als voor-
beeld gebruikt om een algemeen overzicht te geven. De gebruiksaanwijzingen bij de voor de
patiént uitgezochte prothesecomponenten bevatten gedetailleerde informatie en moeten bij het
maken van de prothese worden gebruikt.

» VOORZICHTIG! Om ervoor te zorgen dat de patiént stevig kan staan, dient u de prothese op
te bouwen aan de hand van de opbouwafbeeldingen voor het sagitale vlak (zie afb. op
pagina 10 - (O opbouwlijn, (2) prothesevoet, (3) protheseknie, (4) prothesekoker) en het fronta-
le vlak (zie afb. op pagina 10 - (2) opbouwlijn, (2) prothesevoet, (3) protheseknie, (4) prothe-
sekoker) en de volgende subhoofdstukken.

INFORMATIE: Voor de basisopbouw wordt het gebruik van een opbouwapparaat (1) met

lasers (2) aangeraden. Met de houderbits (3) wordt het prothesescharnier in de spantang (4) vast-

gespannen (zie afb. op pagina 11).

6.2.1 Product aan de amputatiezijde aanpassen
» Pas het product, zoals op de afbeelding op pagina 11 wordt weergegeven, aan de ampu-
tatiezijde van de patiént aan.

6.2.2 Prothesevoet positioneren

» Positioneer de prothesevoet zoals op de afbeelding op pagina 12 wordt weergegeven.

» LET OP! Om een voortijdige slijtage te voorkomen, moet het tolerantiebereik voor de exorota-
tie worden aangehouden. Niet aan de exorotatie van de behouden voet aanpassen.

6.2.3 Distale adapter monteren

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

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 instructies over de lengte van de schroeven en het borgen ervan in acht.

» Monteer de adapter, distaal van het prothesekniescharnier, op de prothesevoet (zie afb.
op pagina 12).

6.2.4 Prothesekniescharnier monteren

| A VOORZICHTIG |

Verkeerde montage op buis

Vallen door breuk van dragende delen

» Gebruik het inschuifbare gedeelte van het prothesekniescharnier niet om de lengte te com-
penseren.

» VOORZICHTIG! Reinig de contactvlakken van het prothesekniescharnier en de buis met een
ontvettend reinigingsmiddel dat het materiaal ontziet.
» Monteer het prothesekniescharnier, zoals weergegeven op de afbeelding op pagina 13.

6.2.5 Proximale adapter monteren
» Monteer de proximale adapter, zoals weergegeven op de afbeelding op pagina 13.

6.2.6 Prothesekoker voor vastzetschuif voorbereiden

» Bereid de prothesekoker voor de montage van de vastzetschuif voor, zoals weergegeven op
de afbeelding [18Jop pagina 14, en let hierbij op de volgende punten:

* De positiehoogte dient zich op de optimale hoogte voor de hand van de patiént te bevinden (2)
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* De perlondraad in de prothesekoker moet in een rechte lijn van het prothesekniescharnier
naar de vastzetschuif lopen (2

* Ingietplaat beveiligd tegen draaien in het laminaat (3)

* De gaten waar de perlondraad naar binnen loopt/naar buiten komt moeten zich op een vol-
doende afstand bevinden t.o.v. het prothesekniescharnier en de vastzetschuif, opdat de ver-
grendeling goed werkt (9

* Plastaband als bescherming van de schroefdraad van de ingietplaat bij het lamineren (5)

* Ingevette perlondraad-dummy om een kanaal midden in het laminaat te maken (¢)

6.2.7 Prothesekoker markeren
» Markeer de prothesekoker, zoals op afbeelding op pagina 14 weergegeven, voor de posi-
tionering.

6.2.8 Prothesekoker positioneren
» Neem voor de positionering van de prothesekoker de afbeelding op pagina 15 en de hier-
onder volgende instructies in acht.

Handgreep van Thomas

Leg de vlakke hand (2) onder de lendenwervelkolom.

Wijs de liggende patiént () erop dat hij het contralaterale kniescharnier en het heupscharnier
moet buigen.

Beweeg de stomp vanuit de heup totdat de holle rug verdwijnt.

Breng de stomp langzaam in de gestrekte stand, totdat de druk van de wervelkolom op de
handrug afneemt.

Meet in deze stand van de stomp de hoek a van de verkeerde buigstand.

vV VvV VY

Kokerflexie

» Bepaal aan de hand van hoek a de optimale kokerflexie B (3) conform de afbeelding.

» Stel de kokerflexie B zo in, dat het laterale kokerreferentiepunt (4) zich op de opbouwlijn
bevindt.

INFORMATIE: Wanneer het kokerreferentiepunt (5) met de ingebouwde adapters niet op de

opbouwlijn kan worden gepositioneerd, moeten er speciale adapters (&) voorbeelden voor adap-

ters) worden ingezet.

Kokeradductie

» Bepaal aan de hand van de kokerlengte de vereiste hoek y (7) van de kokeradductie en pas
deze aan op een eventuele foute stand van de stomp.

» Stel de kokeradductie y zo in, dat het frontale kokerreferentiepunt (8) zich op de opbouwlijn
bevindt.

INFORMATIE: Wanneer het kokerreferentiepunt (9 met de ingebouwde adapters niet op de

opbouwlijn kan worden gepositioneerd, moeten er speciale adapters (@9 voorbeelden voor adap-

ters) worden ingezet.

6.2.9 Buisadapter inkorten

| A VOORZICHTIG

Verkeerd bewerken van de buis

Vallen door beschadiging van de buis

» Klem de buis niet vast in een bankschroef.

» Kort de buis uitsluitend in met een pijpsnijder of afkortmachine.

INFORMATIE: De hoogte van het complete systeem van alle prothesecomponenten komt overeen
met de koker-vloer-maat (zie afb. op pagina 16).
» Kort de buisadapter in en ontbraam deze.

104



6.2.10 Vastzetschuif en ontgrendelingstrekkabel monteren

| A VOORZICHTIG

Verkeerd monteren van de ontgrendelingskabel

Valgevaar door het niet werken of niet goed werken van de vergrendeling

» Volg de onderstaande opbouwinstructies voor het monteren van de ontgrendelingstrekkabel
op.

» Controleer na de montage of de ontgrendelingskabel geheel volgens de opbouwinstructies
is gemonteerd.

» Controleer of de ontgrendelingskabel en de vergrendeling goed werken (ontgrendelen/ver-
grendelen).

» VOORZICHTIG! Gebruik de vastzetschuif uitsluitend zoals weergegeven op de
afbeelding op pagina 17 en monteer deze samen met de ontgrendelingstrekkabel.

» Breek het nokje van de vastzetschuif niet los, omdat de arréteerstand van de vastzetschuif niet
mag worden gebruikt.

» Om storingen in de werking te voorkomen, moet de lengte van de ontgrendelingstrekkabel zo
worden gekozen dat de kabel niet onder spanning staat, wanneer de vastzetschuif zich in de
ruststand bevindt. Bij het bedienen van de vastzetschuif moet het kniescharnier met zekerheid
worden ontgrendeld.

— Bediening van de vastzetschuif: zie afb. [22], pos. @)
— Ruststand van de vastzetschuif: zie afb. [22], pos. @

6.2.11 Beschadigingen bij maximale flexie verhinderen
» LET OP!Voer de op de afbeelding[23] op pagina 17 weergegeven maatregelen uit om
beschadigingen bij maximale flexie te verhinderen.

6.3 Optimalisatie van de statische opbouw

6.3.1 Statische opbouw controleren
» Voor het controleren van de statische opbouw positioneert u de patiént, zoals op de afbeel-
ding op pagina 18 is weergegeven, op het meetapparaat.

6.3.2 Statische opbouw optimaliseren

» Controleer in het sagitale vlak het verloop van de belastingslijn (1) naar het opbouwreferentie-
punt (2). Corrigeer indien nodig (zie afb. op pagina 18).

» Controleer in het frontale vlak het verloop van de belastingslijn () naar de gemarkeerde pun-
ten (2 prothesevoet, (3) prothesekniescharnier, (4) spina iliaca anterior superior) en corrigeer
indien nodig (zie afb. op pagina 19).

6.4 Optimalisatie tijdens de dynamische passessie

6.4.1 Naar standaardinstellingen terugzetten
» Zet voor de oefeningen in de hierna volgende hoofdstukken de instellingen terug naar de
standaardinstellingen conform de afbeelding op pagina 19.

6.4.2 Gaan zitten en opstaan oefenen

| A VOORZICHTIG

Instellingen aanpassen

Vallen door onjuiste of ongewone instellingen

» Pas de instellingen altijd langzaam aan de patiént aan.

» Geef de patiént uitleg over de gevolgen van de aanpassingen op het gebruik van de prothe-
se.
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» Bij alle oefeningen moet de patiént leren om de vergrendeling veilig te bedienen (vergrende-

len door belasting in complete extensie/ontgrendelen via de vastzetschuif).

» VOORZICHTIG! Oefen met de patiént het gaan zitten (1) en opstaan (2) (zie afb. op pagi-

na 20).

» (3 Wanneer de bewegingsweerstand (flexiedemping) te zwak is, moet het protheseknieschar-

nier zoals weergegeven worden ingesteld.

» (4 Wanneer de bewegingsweerstand (flexiedemping) te sterk is, moet het protheseknieschar-
nier zoals weergegeven worden ingesteld.

» VOORZICHTIG! Oefen met de patiént het opstaan (5) met een sterk gebogen scharnier. Tij-

dens het opstaan moet gewacht worden totdat het scharnier zich weer in extensie beweegt.

6.4.3 Lopen oefenen

VOORZICHTIG! Oefen met de patiént met behulp van een loopbrug of leuning @) het
lopen (2) met een vergrendeld prothesekniescharnier (zie afb. op pagina 21).

LET OP! Let op een functionele exorotatie van de voet (3).

Controleer de exorotatie (4) van het prothesekniescharnier.

Controleer de kokerflexie (5).

Controleer de kokeradductie (8).

vVvvvy Vv

6.5 Cosmetische bekleding aanbrengen

| A VOORZICHTIG |

Gebruik van talkpoeder
Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking van smeermiddel
» Gebruik geen talkpoeder voor het product of voor andere prothesecomponenten.

» Breng het cosmetische overtrek aan, zoals weergegeven op afbeelding op pagina 22, en
let hierbij op de volgende punten:

* (1) Schroef de twee diepst ingeschroefde stelbouten eruit om de positionering te behouden.

* (2) Het cosmetische overtrek mag de ontgrendelingstrekkabel niet belemmeren in de bewe-
ging.

* (3) Controleer na de voltooiing de functie van de vergrendeling.

* (9 Controleer de werking van de flexiedemping.

» Om de glijeigenschappen te optimaliseren en te voorkomen dat de cosmetische schuimstof-
overtrek te horen is, kunt u de wrijvingsvlakken van de overtrek inspuiten met siliconenspray
519L5.

6.6 Gereedmaken van de prothese voor gebruik

» VOORZICHTIG! Om een beschadiging van het product en valgevaar te vermeiden, moet de
prothese worden voorbereid voor het gebruik door te korte en te lange schroefdraadpennen
te vervangen. Bovendien moeten de schroefverbindingen overeenkomstig de afbeelding
op pagina 22 worden vastgedraaid.

7 Gebruik

7.1 Gebruiksinstructies

| A VOORZICHTIG

Mechanische overbelasting

Val door breuk van dragende delen, functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens 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.).
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7.2 Gebruik van de vastzetschuif

| A VOORZICHTIG

Storingen en verkeerd gebruik van de vergrendeling

Vallen door onverwachte deactivering van de vergrendeling van het prothesekniescharnier

» Strek het prothesekniescharnier volledig om de vergrendeling te activeren. Controleer ver-
volgens voorzichtig of de vergrendeling ook werkelijk is vastgeklikt.

» Deactiveer de vergrendeling alleen als u in staat bent om de buiging van het protheseknie-
scharnier te controleren.

8 Reiniging

| A VOORZICHTIG

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen

» Reinig het product uitsluitend volgens de instructies in dit hoofdstuk.

» Volg bij de reiniging van de prothese de reinigingsinstructies voor alle prothesecomponen-
ten op.

Verwijderen van lichtere verontreinigingen

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

Verwijderen van sterkere verontreinigingen

> Benodigd materiaal: schoonmaakdoek, isopropylalcohol 634A58, zachte doek

» LET OP! Let op de geschiktheid van het middel voor het materiaal. Er mag geen smeermiddel
aan de lagerpunten worden onttrokken.
Reinig het product met een schoonmaakdoek en isopropylalcohol.

» Droog het product af met de doek.

Reinigen met desinfectiemiddel

> Benodigd materiaal: kleurloos, alcoholvrij desinfectiemiddel (let op de geschiktheid voor het
materiaall), zachte doek

» Desinfecteer het product met het desinfectiemiddel.

» Droog het product af met de doek.

» Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

9 Onderhoud

| A VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de functie of beschadi-
ging van het product

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

» VOORZICHTIG! Controleer tijdens testfases de prothese overeenkomstig de testperiode en
het gebruik meerdere malen.

VOORZICHTIG! Controleer bij elk onderhoud en voor elk gebruik de kunststof componenten
van het product op vervormingen, beschadigingen en scheurtjes.

LET OP! Het prothesescharnier mag niet worden gesmeerd of ingevet.

LET OP! Laat reparaties uitsluitend uitvoeren door de serviceafdeling van de fabrikant.
Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen van gebruik.

vvyvy Vv
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» Maak regelmatig afspraken voor onderhoud, afgestemd op het gebruik door de patiént.

» Controleer de instellingen van het prothesescharnier, nadat de patiént een periode individueel
aan de prothese heeft kunnen wennen. Pas deze zo nodig opnieuw aan op de eisen van de
patiént.

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

» Voer eens per jaar een veiligheidsinspectie uit.

» Controleer het prothesescharnier in het kader van de veiligheidsinspecties op slijtagetoestand

en functionaliteit. Besteed daarbij vooral aandacht aan de bewegingsweerstand, de lagers en
aan ongewone geluidsontwikkeling. Gegarandeerd moet zijn dat het kniescharnier altijd volle-
dige flexie en extensie kan bereiken. Pas de instellingen later indien nodig aan.

10 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
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

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.

12 Technische gegevens
Een overzicht van de technische gegevens vindt u op afbeelding op pagina 23.

Afkorting bij de technische gegevens
® | hs.prox |Proximale systeemhoogte | ® | hs.gist |Dista|e systeemhoogte
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1 Information om dokumentet

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-10-21

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, 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 en orto-

pedingenjor som har specialistkunskap om protesforsorjning av de nedre extremiteterna. Semina-

rier och informationsmaterial samt Ottobocks kundtjénst finns tillgangliga for vidareutbildning och

fragor (kontaktuppgifter och tillverkarens adress finns pa sista sidan).

11

Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.

1.2

Symbolférklaring

Symbolforklaring till bilderna (se bild pa sidan 4)

1 | Avsnitt med information om bilden @® | Las och observera dokumentet

A\ | Las sakerhetsforeskrifterna i avsnittet & | Rengoringsforeskrifter i avsnittet

v |Ratt  |Fel

@ | Numrering av delarna i bilden ©® | Numrering av steg som ska utféras i tur
och ordning

& | Byt ut @ | Observera tidsuppgift

A |Leden ar last " |Leden &r upplast

\, | Rorelse mot anslag O |Antal varv

\, | Inget rorelsemotstand \, | For lagt rorelsemotstand

Y, | Optimalt rérelsemotstand , | For hogt rérelsemotstand

A& | Faktisk position A | Borposition

2 Produktbeskrivning
Produktens 3R31* viktigaste egenskaper ar (se bild pa sidan 5):

monocentrisk protesknéled (2)

produktvarianter med féljande proximala anslutningar:

- pyramidkoppling: 3R31 (2)

- ganganslutning: 3R31=ST (3)

sparr for protesledens extensionsanslag @)

- leden (7) lases upp med lasregeln (5)

- leden (7) lases upp med upplasningsknappen (6)

- leden (9) sparras genom rorelse fram till extensionsanslaget
flexionsdampning for isattning

- dampningen gar att stalla in via den hydrauliska cylinderns kolvstang @
Material: Glasfiberarmerad polyamid, Stal, Aluminium
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3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extremiteten.

3.2 Anvindningsomrade

| A OBSERVERA

Overbelastning av produkten

Fall till foljd av att barande delar gar sénder

» Produkten ska anvandas i enlighet med sin MOBIS-klass (se bild [ 4 ] pa sidan 5).

» Anvand endast produkten for godkdnda amputationshojder (1) och amputationssidor (2) (se
bild pa sidan 6).

MG 1: inomhusbrukare

Brukaren har formaga eller potential att anvanda en protes for transportandamal eller for forflyttning pa jamnt
underlag med lag hastighet. Gangtiden och gangstrackan &r kraftigt begréansade pa grund av brukarens till-
stand.

3.3 Kombinationsmojligheter

| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Fall till foljd av att produkten gar sonder eller deformeras

» Observera att kombinationerna som avbildas tillsammans med symbolen v ar tillatna och att
de som avbildas tillsammans med symbolen ¥ ar otillatna (se bild [ 6 | pa sidan 6).

» Produkten far endast kombineras med de proteskomponenter i kombinationstabellen som
har faststéllts som tillatna baserat pa brukarens MOBIS (se bild pa sidan 7: (2) protes-
hoftled, (2) proximal adapter, (3) protesknéled, (4) distal adapter, (5) protesfotter, (6) viktklass:
se bruksanvisningen).

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

INFORMATION |

| en protes maste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstar betraffande
brukarens amputationshojd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren ar samt omgivningsférhallanden
och anvandningsomrade.

3.4 Omgivningsférhallanden

| A OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Fallrisk till foljd av skador pa produkten

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden (se tabellen "Otillatna
omgivningsforhallanden” i detta avsnitt).

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.

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

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller i en fackverkstad).
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Tillatna omgivningsforhallanden
Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +45 °C
Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsforhallanden
Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

3.5 Ateranviandning och livslingd

| A OBSERVERA

Overskriden livslingd och ateranvindning

Risk for personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa produkten
» Kontrollera att den maximala livslangden inte éverskrids.

» Anvand endast produkten till en person.

Produkten har testats av tillverkaren med 1 miljon belastningscykler. Foér brukare med mobilitets-
grad 1 motsvarar det en livslangd pa max. 5 ar.

4 Allmanna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Anvidndning av smoérjmedel
Fall till foljd av att barande delar gar av, materialskador pa produkten pa grund av smérjmedel
» Anvind inga smorjmedel pa produkten.

| A OBSERVERA |

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen

Klamrisk for kroppsdelar (t.ex. fingrar) och hud om leden bojs okontrollerat

» Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvéandning!

» Utfér monterings- och justeringsarbeten endast med skérpt 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 forlorad funktion vid anvindning
Funktionsforandringar kan yttra sig som till exempel troghet, upptradande av missljud.

5| leveransen

Leveransinnehallet (produktkomponenter och antal (1)) beskrivs i bilderna[8] och[9] pa sidor-
na 8 och 9. Endast produktkomponenter med artikelnummer (2) gar att bestélla separat.
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6 Gora klart for anvandning

6.1 Rad infor tillverkning av en protes

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for skador till foljd av proteskomponenter som skadats eller som ar felaktigt monterade eller
installda

» 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

» For brukarens sékerhet ska ett lampligt hjalpmedel (t.ex. ett stédracke, en ledstang eller en
rollator) finnas till hands nar brukaren star och gar for férsta gangen.

Montering och justering sker i stort sett i féljande steg:

1. Grundinriktning av protesen (se sida 114)

2. Optimering av statisk inriktning (se sida 116)

3. Optimering under den dynamiska provningen (se sida 117)

Dessa steg utfors forst med en testprotes for att mata ut basta mojliga kombination och positione-
ring av proteskomponenterna i férhallande till varandra. Néar alla instéllningar har anpassats till
brukaren tillverkas den definitiva protesen. D& utférs precis samma steg.

| den dynamiska provningen maéste brukaren fa tillrackligt med tid att bli bekant med protesens
funktioner for att pa sa vis kunna utveckla en séker anvandning for det dagliga livet.

6.2 Grundinriktning av protesen

Anvinda 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 ldamnar utprovningsstallet.

INFORMATION

De proteskomponenter och protesen som visas pa bilderna anvands som exempel for att illustre-
ra det allmanna tillvagagangssattet. Bruksanvisningarna till proteskomponenterna som valts ut
for brukaren innehaller detaljerad information och ska féljas for tillverkning av protesen.

» OBSERVERA! For att brukaren ska kunna sta sakert, ska protesen riktas in enligt inriktnings-
bilderna for sagittalplanet (se bild pa sidan 10 — (D) inriktningslinje, (2) protesfot, (3) pro-
tesknd, (@) proteshylsa) och for frontalplanet (se bild[11] pa sidan 10 — (D) inriktningslinje,
(2 protesfot, (3) proteskna, (4) proteshylsa) och féljande underavsnitt.

INFORMATION: For grundinriktningen rekommenderar vi att man anvander en inriktningsappa-

rat (1) med laser (2). Protesknaleden spéanns fast i spannhylsan (4) med fastbits (3) (se bild pa

sidan 11).

6.2.1 Anpassa produkten till amputationssidan
» Anpassa produkten till brukarens amputationssida som pa bild pa sidan 11.

6.2.2 Positionera protesfoten

» Positionera protesfoten som pa bild pa sidan 12.

» ANVISNING! For att undvika tidigt slitage ska du observera foreskrivet toleransomrade for ut-
atrotation och inte anpassa det efter den oskadade foten.
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6.2.3 Montera distal adapter

| A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvforband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor géngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.

» Montera protesknéledens distala adapter pa protesfoten (se bild pa sidan 12).

6.2.4 Montera protesknileden

| A OBSERVERA

Felaktig montering pa rér
Fall till foljd av att barande delar gar av
» Anvand inte protesknaledens inskjutningshal for langdutjamning.

» OBSERVERA! Rengér kontaktytorna pa protesknéleden och réret med ett avfettande rengo-
ringsmedel som inte skadar materialet.
» Montera protesknéleden som pa bild pa sidan 13.

6.2.5 Montera proximal adapter
» Montera den proximala adaptern som pé bild pa sidan 13.

6.2.6 Forbereda proteshylsan for lasregeln

» Forbered proteshylsan for montering av lasregeln som pa bild pa sidan 14. Observera f6l-
jande punkter:

* Positionshdjden bor motsvara optimal hojd fér brukarens hand ().

* Perlontraden férs genom proteshylsan i en rak linje fran protesknaleden till lasregeln (2).

* Settill att ingjutningsplattan sitter vridsékert i laminatet (3).

* In- och utgangsoppningar for perlontrdden ska befinna sig pa tillrackligt avstand fran pro-
tesknéleden och lasregeln for att sparren ska fungera sakert (@).

* Plastaband ska anvidndas som skydd for ingjutningsplattans génga vid laminering (5).

* Anvand en infettad perlontradsersattning for att skapa en kanal mitt i laminatet (6).

6.2.7 Markera proteshylsan
» Markera proteshylsan for positionering som pa bild pa sidan 14.

6.2.8 Positionera proteshylsan
» Positionera proteshylsan enligt bild pa sidan 15 och observera foljande anvisningar.

Thomas-testet

Lagg handen platt (2) under brukarens landrygg.

Lat brukaren ligga pa rygg (0 och be honom eller henne att boja den kontralaterala knéaleden
och héftleden.

Flektera hoften med stumpen tills svankryggen forsvinner.

Stréck langsamt ut stumpen tills trycket fran ryggraden pa handryggen minskar.

Mat flexionsfelstallningens vinkel a i denna stumpposition.

vVvvy VY

Hylsflexion

» Berékna optimal hylsflexion B (3 med hjalp av vinkeln a som pa bilden.

» Stall in hylsflexionen B sa att hylsans laterala referenspunkt () ligger pa referenslinjen.
INFORMATION: Om hylsans referenspunkt (5) inte kan positioneras pa referenslinjen med de in-
byggda adaptrarna maste sarskilda adaptrar ((6) exempel pa adaptrar) anvandas.
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Hylsadduktion

» Berakna vinkeln fér hylsadduktion y (7) med hjélp av hylslangden och jamfér med eventuell
stumpfelstallning.

» Stall in hylsadduktionen y sa att hylsans frontala referenspunkt (8) ligger pa referenslinjen.

INFORMATION: Om hylsans referenspunkt (9) inte kan positioneras pa referenslinjen med de in-

byggda adaptrarna maste sarskilda adaptrar (19 exempel pa adaptrar) anvéndas.

6.2.9 Kapning av roradaptern

| A OBSERVERA

Felaktig bearbetning av roret

Fallrisk om roret skadas

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Anvand alltid en rorkap eller kapanordning nar du kortar av roret.

INFORMATION: Proteskomponenternas sammanlagda hojd motsvarar hyls—golvmattet (se
bild pa sidan 16).
» Kapa och grada réradaptern.

6.2.10 Montera lasregeln och sparrfrigéringslinan

| A OBSERVERA |

Felaktig montering av sparrfrigoringslinan

Risk for fall om spérren inte fungerar

» Folj nedanstaende anvisningar fér montering av sparrfrigéringslinan.

» Efter monteringen ska du kontrollera att sparrfrigéringslinan har monterats enligt alla anvis-

ningar.

» Kontrollera att sparrfrigéringslinan och spéarren fungerar sakert (frigéring/sparr).

» OBSERVERA! Lasregeln far endast anvandas som pa bild pa sidan 17 och ska monteras
tilsammans med sparrfrigéringslinan.

» Brytinte av fliken pa lasregeln eftersom lasregelns lasposition inte far anvandas.

» For att undvika funktionsfel ska du utféra sparrfrigéringslinans langd sa att den inte star under
spanning nér lasregeln befinner sig i vilopositionen. Nar lasregeln mandvreras maste sparren
frigoras sakert.

— Manovrering av lasregeln: se bild [22], pos. D
— Lasregelns viloposition: se bild [22], pos. (2)

6.2.11 Forhindra skador vid maximal flexion
» ANVISNING! Utfor stegen som visas pa bild pa sidan 17 for att férhindra skador vid maxi-
mal flexion.

6.3 Optimering av statisk inriktning

6.3.1 Kontrollera den statiska inriktningen
» Placera brukaren pa méatapparaten som pa bild pa sidan 18 for att kontrollera den statiska
inriktningen.

6.3.2 Optimera den statiska inriktningen

» Kontrollera i sagittalplanet belastningslinjens (O forlopp i forhallande till referenspunkten (2)
och korrigera vid behov enligt beskrivningen (se bild pa sidan 18).

» Kontrollera i frontalplanet belastningslinjens (@ forlopp i forhallande till de markerade punkter-
na ((2) protesfot, (3) protesknéled, (4) spina iliaca anterior superior) och korrigera vid behov
(se bild pa sidan 19).
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6.4 Optimering under den dynamiska provningen

6.4.1 Aterstilla fabriksinstallningar
» Innan 6vningarna i nedanstaende avsnitt utfors ska fabriksinstéllningarna aterstéllas enligt
bild pa sidan 19.

6.4.2 Ova att sitta sig ner och stilla sig upp

| A OBSERVERA |

Anpassa installningar

Risk for fall om instéllningen ar felaktig eller ovan.

» Anpassa instéllningarna langsamt till brukaren.

» Forklara for brukaren vilken paverkan denna anpassning har pa hur protesen anvands.

» Vid alla 6vningar maste brukaren lara sig séker anvandning (att lasa leden genom belastning i
fullstandig extension samt att lasa upp med hjélp av lasregeln).

» OBSERVERA! Ova tillsammans med brukaren att satta sig ner (1) och stilla sig upp @ (se
bild pa sidan 20).

» (3 Om rorelsemotstandet (flexionsdampningen) &r for lagt, ska protesknaleden stéllas in enligt
bilden.

» (@ Om rorelsemotstandet (flexionsdampningen) ar for hogt, ska protesknaleden stéllas in en-
ligt bilden.

» OBSERVERA! Ova tillsammans med brukaren att stélla sig upp (6) med en kraftigt bojd led.

Under 6vningen maste man vénta tills leden atergar till extension.

6.4.3 Ova gang

» OBSERVERA! Ova tillsammans med brukaren och med hjilp av en ledstadng () gang (2) med
sparrad protesknéled (se bild pa sidan 21).

» ANVISNING! Se till att fotens utatrotation (3) ar funktionell.

» Kontrollera protesknéledens utatrotation (4).

» Kontrollera hylsflexionen (5).

» Kontrollera hylsadduktionen (s).

6.5 Ta pa kosmetisk kladsel

| A OBSERVERA |

Anvandning av talk
Risk for personskador, risk for skador pa produkten pa grund av bristfallig smorjning
» Anvind inte talk pa produkten eller pa andra proteskomponenter.

» Satt pa kosmetiken som pa bild pa sidan 22 och observera foljande punkter:

* (D For att positionen ska kunna bibehallas ska endast de bada gangstiften som ar djupast i-
skruvade skruvas loss.

* (2 Kosmetiken far inte begransa sparrfrigéringslinans rorelser.

* (3 Kontrollera sparrens funktion nar kosmetiken sitter pa plats.

* (@ Kontrollera flexionsddmpningens funktion.

» Spruta silikonsprayen 519L5 direkt pa kontaktytorna innanfor skummaterialet for att forbattra
glidférmagan och for att férhindra att ljud uppstar.

6.6 Fardigstilla protesen

» OBSERVERA! For att undvika produktskador och férebygga fallrisk ska protesen fardigstallas
genom att for korta och for langa géngstift byts ut, samt genom att skruvférbanden dras at en-
ligt bild pa sidan 22.
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7 Anvindning

7.1 Anvisningar kring anvandning

| A OBSERVERA

Mekanisk overbelastning

Fall till foljd av att barande delar gar sonder, funktionsbegréansningar till f6ljd av mekaniska ska-

dor

» Kontrollera alltid att produkten inte 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).

7.2 Anvindning av lasregeln

| A OBSERVERA

Funktionsstorningar och otillaten anvandning av sparren

Fall till foljd av ovantad inaktivering av protesknéledens sparr

» Strack ut protesknaleden helt for att aktivera sparren. Kontrollera sedan forsiktigt om spar-
ren verkligen har hakat i.

» Avaktivera endast sparren om du klarar av att kontrollera bojningen av protesknéleden.

8 Rengoring

| A OBSERVERA

Anvandning av fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel
anvands

» Rengér endast produkten enligt instruktionerna i detta avsnitt.

» Folj rengdringsanvisningarna for alla proteskomponenter nar du ska rengdra protesen.

Rengoring vid lattare nedsmutsning

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

Rengoring vid kraftigare nedsmutsning

> Nodvandiga material: rengdringsduk, isopropylalkohol 634A58, mjuk duk

» ANVISNING! Kontrollera att rengéringsmedlen inte skadar materialen i produkten. Kullager
maste alltid vara smorda.
Rengor produkten med en rengoéringsduk och isopropylalkohol.

» Torka produkten med duken.

Rengo6ring med desinfektionsmedel

> Nodvindiga material: farglost, alkoholfritt desinfektionsmedel (kontrollera att materialen tal
det), mjuk trasa

» Desinfektera produkten med desinfektionsmedel.

» Torka produkten med duken.

» Lat resterande fuktighet torka bort i luften.
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9 Underhall

| A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring eller funktionsférlust samt skador pa pro-
dukten

» Observera foljande underhéllsanvisningar.

» OBSERVERA! Vid testforsorjning ska protesen kontrolleras flera ganger beroende pa testti-
den och anvéndningen.

» OBSERVERA! Vid varje underhallstillfalle och fore varje anvandning ska produktens plast-
komponenter kontrolleras med avseende pa deformering, skador och sprickor.

» ANVISNING! Protesleden ska inte smorjas eller fettas in.

» ANVISNING! Endast tillverkaren ska utféra reparationer.

» Proteskomponenterna bér inspekteras efter de férst 30 dagarna.

» 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.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa
slitage.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

» Kontrollera protesledens slitage och funktion vid sakerhetskontrollerna. Kontrollera da sarskilt
rérelsemotstandet, lagerstallen och férekomsten av ovana ljud. Fullstandig flexion och exten-
sion maste alltid kunna utféras. Efterjustera efter behov.

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

11.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till féljd 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 dverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

12 Tekniska uppgifter
Tekniska data finns pa bild pa sidan 23.

Forkortningar i tekniska data
® | hs-prox |Proximal systemhojd | ® | he.gist |Dista| systemhojd
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1 Oplysninger om dokumentet

| INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-10-21

>
>
4
>

>

Lees dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-

anvisningerne.
Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

Indberet alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-

gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.
Opbevar dette dokument til senere brug.

Dette dokument og produktet henvender sig udelukkende til bandagister, der skal fremstille en
protese og som er i besiddelse af den fornedne viden til protesebehandling af de nedre ekstremi-
teter. Ottobock-seminarer, informationsmaterialer og service stilles til radighed ved videreuddan-

nelse og spergsmal (kontaktmuligheder, se producentadressen i slutningen af dokumentet).

1.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|BEM/RK | Advarsel om mulige tekniske skader.

1.2 Piktogrammernes betydning

Piktogrammernes betydning i illustrationerne (se ill. [ 2] pa side 4)

1 | Kapitel med oplysninger til illustrationerne | @ |Lees og felg dokumentet

A\ | Lees sikkerhedsanvisningerne i kapitlet & | Rengeringsanvisninger i kapitlet
v | Rigtigt | Forkert

® | Nummerering af dele pa illustrationen ©® | Nummerering til reekkefalgen

& | Udskiftning € |Veer opmaeerksom pa tidsangivelsen
A |Led last g |Led last op

\4 | Bevaegelse mod anslag O | Omdrejningshastighed

\{ | Ingen bevaegelsesmodstand Y, | Beveegelsesmodstand for lille

Y, | Optimal beveegelsesmodstand , | Beveegelsesmodstand for stor

4_ | Faktisk position A | Dnsket position

2 Produktbeskrivelse
Produktet 3R31* er kendetegnet ved felgende hovedegenskaber (se ill. pa side 5):

Monocentrisk kneeledsprotese (1)

Produktvarianter med felgende proksimale tilslutninger:

- Pyramideadapter: 3R31 (2)

- Gevindtilslutning: 3R31=ST (3)

Speerre til proteseleddets ekstentionsstop (@)

- Aktivering af laseskyderen (5) laser leddet op (7)

- Aktivering af oplasningsknappen (¢) laser leddet op (7)

- Beveegelse i ekstensionsstoppet (8) laser leddet (9)
Fleksionsdeempning i forbindelse med, at man saetter sig ned
- Kan indstilles ved hjeelp af hydraulikcylinderens stempelstang @9
Materiale: Glasfiberforsteerket polyamid, Stal, Aluminium
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3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet mé& udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de nedre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesomrade

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Fald pa grund af brud pa beerende dele

» Indsaet kun produktet iht. produktets MOBIS-klassificering (se ill. pa side b).

» Brug kun produktet til de tilladte amputationshejder (1) og amputationssider (2) (se ill. pa
side 6).

MG 1: Gang indenders

Patienten har evnen eller potentialet til at udnytte en protese med det mal at flytte sig eller til en fremadgaen-
de bevaegelse pa et jeevnt underlag med lav hastighed. Gastreekningen og varigheden er vaesentligt begreen-
set pa grund af patientens tilstand.

3.3 Kombinationsmuligheder

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Fald pa grund af brud eller deformation af produktet

» Veer opmeerksom pa, at de afbildede kombinationer med piktogrammet " er godkendte,
mens kombinationerne med piktogrammet ¥ ikke er godkendt (se ill. [ 6 | pa side 6).

» Kombiner kun produktet med protesekomponenter ud fra kombinationstabellen, som er god-
kendt af MOBIS til patienterne (se ill. pa side 7: (1) protesehofteled, (2) proksimal adap-
ter, (3 kneeledsprotese, (3) distal adapter, (5) protesefod, (6) Veegtklasse: se brugsanvisning).

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

| INFORMATION |

| en protese skal alle protesekomponenter opfylde patientens krav med hensyn til amputations-
hejde, kropsveegt, aktivitetsgrad, omgivelsesbetingelser og anvendelsesomradet.

3.4 Omgivelsesbetingelser

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Fald pa grund af skader pa produktet

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se tabel "lkke tilladte omgivel-
sesbetingelser" i dette kapitel).

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

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +45 °C

Tilladt relativ luftfugtighed O % til 90 %, ikke kondenserende
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Ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

3.5 Genanvendelse og levetid

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af levetiden og genanvendelse

Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Sorg for, at den maksimale levetid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én person.

Produktet blev afprevet af fabrikanten med 1 million belastningscyklusser. Dette svarer ved pa-
tienter med mobilitetsgrad 1 til en levetid pa maksimalt 5 ar.

4 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Brug af smoeremidler
Styrt pga. brug af beerende dele, materialeskader pa produktet pga. smeremidler
» Brug ikke smeremidler pa produktet.

/\ FORSIGTIG

Haender i ledmekanismens omrader

Fastklemning af ekstremiteter (f.eks. fingre) og hud ved ukontrolleret ledbeveegelse
» Der ma ikke gribes ind i ledmekanismen under daglig brug.

» Monteringen og justeringen ma kun gennemferes under stor koncentration.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt (se "Tegn pa funk-
tionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
Funktionszendringer kan f.eks. give sig udtryk i tungtgaende dele, stejudvikling, osv.

5 Leveringsomfang

Leveringsomfanget (produktkomponenter og maengde (2)) er vist i illustrationerne[8] og[9 ] pa
siderne 8 og 9. Kun produktkomponenter, der er meerket (2) kan bestilles enkeltvist.
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6 Indretning til brug

6.1 Informationer til fremstilling af en protese

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Forstegangsbrug af protesen

Fald pa grund af patientens manglende erfaring eller forkert opbygning eller indstilling af prote-

sen.

» Ved de forste sta- og gaforseg skal der af hensyn til patientens sikkerhed anvendes et egnet
hjeelpemiddel (f.eks. gangbarre, geleender og rollator).

Opbygningen og tilpasningen udferes i det vaesentlige i falgende arbejdstrin:

1. Grundopbygning af protesen (se side 126)

2. Optimering af den statiske opbygning (se side 128)

3. Optimering under den dynamiske prevning (se side 129)

Disse arbejdstrin gennemferes forst med en preveprotese for at fastleegge den bedst mulige kom-
bination og placering af protesekomponenterne. Nar alle indstillinger er tilpasset til patienten,
fremstilles den endelige protese. Her gentages de samme arbejdstrin.

Under den dynamiske afprevning skal patienten have tilstraekkelig tid til at blive fortrolig med pro-
tesens funktioner og saledes leere at bruge den sikkert i dagligdagen.

6.2 Grundopbygning af protesen

Anvend 2Z11=KIT

INFORMATION: Med beskyttelsesfilmen til 2Z11=KIT kan tilslutningsomradet til proteseleddet
beskyttes mod ridser, nar protesen fremstilles i vaerkstedet og afpreves i preveomradet.

» Beskyttelsesfilmen anvendes som vist i det medfelgende dokument til 2Z211=KIT.

» Fjern beskyttelsesfilmen, for patienten forlader preveomradet.

INFORMATION

De viste protesekomponenter og proteser i illustrationerne anvendes som eksempler for at vise
det generelle forleb. Brugsanvisningen til de protesekomponenter, som er blevet valgt til patien-
terne, indeholder detaljerede informationer og skal anvendes ved fremstillingen af protesen.

» FORSIGTIG! For at give patienten mulighed for at sta sikkert, skal protesen opbygges ud fra
opbygningsbillederne til sagittalplanet (se ill. pa side 10 — (1) opbygningslinje, (2) protese-
fod, (3 proteseknze, (4) protesehylster) og til frontalplanet (se ill. pa side 10 — (1) opbyg-
ningslinje, (2 protesefod, (3) proteseknze, (4) protesehylster) og de efterfelgende underkapit-
ler.

INFORMATION: Til grundopbygningen anbefales brugen af et opbygningsapparat (1) med

lasere (2). Ved hjeelp af holdebitsene (3) spaendes kneeledsprotesen ind i speendetangen (4) (se

ill. pa side 11).

6.2.1 Tilpasning af produktet til amputationssiden
» Tilpas produktet, som det vises i illustrationen pa side 11, til patientens amputationsside.

6.2.2 Positionering af protesefoden
» Positioner protesefoden, som vist i ill. pa side 12.
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» BEMAERK! For at undga for hurtig slitage, skal toleranceomradet for udadrotationen overhol-
des og ikke tilpasses til udadrotationen for den raske fod.

6.2.3 Montering af den distale adapter

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lasning af skrueforbindelserne
» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

» Monter adapterne distalt fra knaeledsprotesen pa protesefoden (se ill. pa side 12).

6.2.4 Montering af knaeledsprotesen

/\ FORSIGTIG

Forkert montering pa roret
Fald pa grund af brud pa beerende dele
» Brug ikke kneeledsprotesens indskubningsomrade som leengdeudligning.

» FORSIGTIG! Kontaktfladerne pé kneeledsprotesen og reret rengeres med et affedtende ren-
geringsmiddel, som materialet kan tale.
» Monter knzeledsprotesen, som vist i illustrationen pa side 13.

6.2.5 Montering af den proksimale adapter
» Montér de proksimale adaptere, som vist i illustrationen pa side 13.

6.2.6 Forberedelse af protesehylsteret til laseskyder

» Forbered protesehylsteret til montering af laseskyderen, som vist i illustrationen [18] pa si-
de 14 og veer opmeerksom pa felgende punkter:

* Positionshejde i optimal hgjde for patientens hand (@

* Perlonsnorens forleb i protesehylsteret skal ga i en lige linje fra knaeledsprotesen til lasesky-
deren (2)

* Lamineringsplade forskydningssikkert i laminaten (3)

* Ind- og udgangshuller til perlonsnoren med tilstreekkelig afstand til kneeledsprotesen og lase-
skyderen for en sikker funktion af spzerren (4)

* Plastband som beskyttelse af lamineringspladens gevind ved laminering (5)

* Indfedtet perlonsnor-dummy til fremstilling af en kanal midt i laminaten (5)

6.2.7 Markering af protesehylsteret
» Marker protesehylsteret, som vist i illustrationen pa side 14, til positioneringen.

6.2.8 Positionering af protesehylsteret
» Folg illustrationen pa side 15 og de efterfelgende anvisninger ved positionering af prote-
sehylsteret.

Thomas' test

» Leeg en flad hand (2) under leendehvirvelsejlen.

» Bed den liggende patient (1) om at bgje det kontralaterale knzeled og hofteled.
» Boj stumpen op mod hoften, indtil svajet i ryggen forsvinder.

» Streek stumpen langsomt, indtil ryggens tryk p& handryggen reduceres.

» | denne stump-stilling males vinklen a pa fleksionsfejlstilling.

Hylsterfleksion
» Bestem ved hjeelp af vinklen a den optimale hylsterfleksion B (3) i overensstemmelse med illu-
strationen.
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» Indstil hylsterfleksionen B sadan, at det laterale hylster-referencepunkt (@) ligger pa opbyg-
ningslinjen.

INFORMATION: Hvis hylster-referencepunktet () ikke kan positioneres pa opbygningslinjen med

den indbyggede adapter, skal der anvendes en specialadapter ((€) eksempler pa adaptere).

Hylsteradduktion

» Bestem den kreevede vinkel y (7) pa hylsteradduktionen ud fra hylsterleengden og tilpas med
en eventuel fejlstilling af stumpen.

» Indstil hylsteradduktionen y sadan, at det frontale hylster-referencepunkt (8) ligger pa opbyg-
ningslinjen.

INFORMATION: Hvis hylster-referencepunktet (9) ikke kan positioneres pa opbygningslinjen med

den indbyggede adapter, skal der anvendes en specialadapter (@9 eksempler pa adaptere).

6.2.9 Afkortning af reradapter

/\ FORSIGTIG

Forkert forarbejdning af roret

Fald pa grund af beskadigelse pa reret

» Speend ikke roret fast i et skruestik.

» Afkort kun reret med en rarskeerer eller en afskeeringsenhed.

INFORMATION: Den samlede systemhojde for alle protesekomponenter svarer til hylster-gulv-
malet (se ill. pa side 16).
» Afkort og afgrat reradapteren.

6.2.10 Montering af laseskyder og speerrens udlosertraekline

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af spaerreanordningens udlgsertrakline

Fare for styrt pa grund af fejlfunktion i spaerreanordningen

» Folg nedenstaende installationsanvisninger til montering af spaerreanordningens udleser-
traekline.

» Kontroller efter montagen, om spezerreanordningens udlesertreekline er monteret i overens-
stemmelse med alle installationsanvisninger.

» Kontroller spaerreanordningens udlesertreekline, og at speerreanordningen fungerer korrekt
(fastlasning/oplasning).

» FORSIGTIG! Anvend kun laseskyderen som vist i illustrationen pa side 17 og monter den
sammen med speerrens udlgsertraekline.

» Fremspringet pa laseskyderen mé ikke breekkes af, fordi laseskyderens laseposition ikke ma
anvendes.

» For at undga fejlfunktioner skal leengden af speerreanordningens udlesertreekline dimensione-
res saledes, at den ikke er under spaending, nar laseskyderen befinder sig i hvileposition. Ef-
ter aktiveringen af laseskyderen skal oplasningen ske sikkert.

— Aktivering af laseskyderen: se fig. [22], pos. @)
— Laseskyderens hvileposition: se ill. [22], pos. @

6.2.11 Forhindring af skader ved maksimal fleksion
» BEMAERK! Foretag de tiltag, der er vist i illustrationen pa side 17 for at forhindre skader
ved maksimal fleksion.

6.3 Optimering af den statiske opbygning

6.3.1 Kontrol af den statiske opbygning
» Til kontrol af patientens statiske opbygning, placeres denne pa maleapparatet som vist pa illu-
strationen pa side 18.
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6.3.2 Optimering af den statiske opbygning

» Kontroller i det sagittale plan forlebet af belastningslinjen (@) til opbygningens
referencepunkt (2), og korriger ved behov pa den viste made (se ill. pa side 18).

» Kontroller i det frontale plan forlebet af belastningslinjen () til de markerede punkter ((2) pro-
tesefod, (3) knzeledsprotese, (4) Spina iliaca anterior superior), og korriger ved behov (se

ill. [26] pa side 19).
6.4 Optimering under den dynamiske prevning

6.4.1 Nulstilling til fabriksindstillinger
» For udferelse af ovelserne i de efterfelgende kapitler skal eendrede fabriksindstillinger nulstil-
les i overensstemmelse med illustrationen pa side 19.

6.4.2 Rejse-seette-sig ovelse

/\ FORSIGTIG

Tilpasning af indstillinger

Fald pa grund af forkerte indstillinger eller indstillinger, som er uvante for brugeren
» Tilpas indstillingerne langsomt til patienten.

» Forklar patienten, hvilke indvirkninger tilpasningen har pa brugen af protesen.

» Ved alle ovelser skal patienten leere at betjene speerren sikkert (lasning ved belastning i fuld-
steendig ekstension/oplasning ved hjeelp af laseskyderen).

FORSIGTIG! v sammen med patienten, sa denne leerer at seette sig @) og rejse sig op @
(seill. pa side 20).

(®) Hvis beveegelsesmodstanden (fleksionsdeempningen) er for svag, skal kneeledsprotesen
indstilles som vist.

(@) Hvis beveegelsesmodstanden (fleksionsdeempningen) er for kraftig, skal kneeledsprotesen
indstilles som vist.

FORSIGTIG! Dv sammen med patienten, sa denne leerer at rejse sig (5) med et kraftigt bejet
led. Nar patienten star op, skal denne vente, indtil leddet igen beveeger sig i ekstension.

vV v v Vv

6.4.3 Qvelse af gang

FORSIGTIG! Qv gang (2) med patienten ved hjeelp af en gangbarre eller et geleender (1) med
last kneeledsprotese (se ill. pa side 21).

BEMAERK! Vzer opmaerksom péa en funktionel udadrotation for foden (3.

Kontroller kneeledsprotesens udadrotation (4).

Kontroller hylsterfleksionen (5).

Kontroller hylsteradduktionen (®).

vVvvvy Vv

6.5 Pasaetning af kosmetisk beklaedning

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af talkum
Risiko for tilskadekomst, beskadigelse af produktet grundet manglende smaring
» Anvend ingen talkum pé produktet eller andre protesekomponenter.

» Placer kosmetikken, som vist i illustrationen pa side 22, og veer samtidig opmeerksom pa
felgende punkter:

* (@ For at bibeholde positioneringen skrues kun de to gevindstifter ud, der er skuet leengst i.

* (2 Kosmetikken ma ikke pavirke beveegelsen af speerrens udlesertraekline.

* (3 Nar feerdiggerelsen af afsluttet, skal funktionen af spzerren kontrolleres.

* (9 Kontroller funktionen af fleksionsdeempningen.

» Til optimering af glideegenskaber og til afhjeelpning af stej sprejtes silikonespray 519L5 direk-
te pa skumkosmetikkens friktionsflader.
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6.6 Faerdiggorelse af protesen

» FORSIGTIG! For at undga skader pa produktet og fare for styrt skal protesen feerdiggeres
ved at udskifte for korte og for lange gevindstifter, samt ved at skrue skrueforbindelser fast i
overensstemmelse med illustrationen pa side 22.

7 Anvendelse

7.1 Anvisninger til brug

/\ FORSIGTIG

Mekanisk overbelastning

Styrt pa grund af brud pa beerende dele, funktionsbegreensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, inden det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der forekommer funktionsbegreensninger.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

7.2 Brug af laseskyder

/\ FORSIGTIG

Fejlfunktioner og ukorrekt brug af spaerren

Fald grundet utilsigtet deaktivering af kneeledsprotesens spzerre

» Straek knzeledsprotesen helt igennem, hvis du vil aktivere spzerren. Kontroller efterfelgende
forsigtigt, om speerren virkelig er gaet i hak.

» Deaktiver kun speerren, hvis du er i stand til at kontrollere knzeledsprotesens bgjning.

8 Renggring

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af forkerte renggringsmidler eller desinfektionsmidler
Funktionsbegreensninger og skader grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler og desin-
fektionsmidler

» Renger kun produktet iht. til anvisningerne i dette kapitel.

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter pa protesen.

Rengering af lettere snavs

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

3) Den resterende fugtighed luftterres.

Rengoring af kraftig snavs

> Nedvendige materialer: Rengeringsklud, isopropylalkohol 634A58, bled klud

» BEMAERK! Ver sikker pa, at materialerne kan tale rengeringsmidlet. Lejerne ma ikke lebe tor
for smeremiddel.
Renger produktet med en rengeringsklud og isopropylalkohol.

» After produktet med kluden.

Rengering med desinfektionsmidler

> Nedvendige materialer: farvelost, alkoholfrit desinfektionsmiddel (veer opmeerksom pa mate-
rialernes kompatibilitet!), bled klud

» Desinficer produktet med desinfektionsmiddel.

» After produktet med kluden.

» Den resterende fugtighed luftterres.
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9 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Risiko for tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt samt beskadigelse af produk-
tet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

» FORSIGTIG! Ved testbehandlinger skal protesen kontrolleres flere gange i testperioden og
anvendelsen af denne.

» FORSIGTIG! Ved hver service eller fer anvendelse af produktet skal det kontrolleres, om pro-
duktets plastkomponenter er deforme, har beskadigelser eller revner.

» BEMAERK! Proteseleddet ma ikke smares eller indfedtes.

» BEMAERK! Reparationer ma kun udferes af producentens serviceafdeling.

» Protesekomponenterne skal inspiceres efter de forste 30 dages brug.

» | overensstemmelse med hvor ofte patienten anvender protesen, skal der aftales regelmeessi-
ge tidspunkter for vedligeholdelsen.

» Kontroller indstillingerne pa proteseleddet, efter at patienten har veennet sig til protesen. Sa-
fremt det er nedvendigt, skal proteseleddets indstillinger pa ny tilpasses patientens individuel-
le behov.

» Under den normale konsultation skal den komplette protese kontrolleres for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

» | forbindelse med sikkerhedskontrollerne skal proteseleddet kontrolleres for slid og funktion.

Veer herved iseer opmeerksom pa bevaegelsesmodstand, lejerne og useedvanlig stejudvikling.
Fuldsteendig fleksion og ekstension skal altid veere garanteret. | givet fald skal der foretages
efterjusteringer.

10 Bortskaffelse

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

11 Juridiske oplysninger

11.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

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

12 Tekniske data
De tekniske data er oplistet i illustrationen pa side 23.

Forkortelse ved de tekniske data
® | hs-prox | Proksimal systemhejde | ® | hs.gist | Distal systemhejde
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1 Merknader om dokumentet

INFORMASIJON
Dato for siste oppdatering: 2021-10-21

kerhetsanvisningene.

mer.

» Ta vare pa dette dokumentet.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-

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

Dette dokumentet og produktet er utelukkende utarbeidet for at ortopediteknikere med fagkunn-
skaper innen protetisk utrustning av nedre ekstremitet skal kunne fremstille en protese. Ottobock-
seminarer, informasjonsmateriell og service star til radighet for videre oppleering og spersmal (for
kontaktmuligheter se produsentens adresse pa slutten av dokumentet).

1.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

| LES DETTE

Advarsel om mulige tekniske skader.

1.2 Piktogrammenes betydning

Forklaring av piktogrammene pa bildene (se fig. pa side 4)

Kapittel med informasjon om figuren Les og ta hensyn til dokumentet
Les sikkerhetsanvisningen i kapittelet Rengjeringsanvisninger i kapittelet
Riktig Feil

Nummerering av deler pa figuren Nummerering av rekkefalge

Bytt Ta hensyn til tidsangivelsen

Ledd last Ledd frigjort

Bevegelse mot anslag

Antall omdreininger

Ingen bevegelsesmotstand

For liten bevegelsesmotstand

Optimal bevegelsesmotstand

For stor bevegelsesmotstand

lalVard gl - NCHCIL NN

Faktisk posisjon

FeCI08 60X |D |9

Nominell posisjon

2 Produktbeskrivelse

Produktet 3R31* utmerker seg ved felgende hovedkjennetegn (se fig. pa side 5):

* Monosentrisk protesekneledd (O)

* Produktvarianter med falgende proksimale tilkoblinger:

- Justeringskjerne: 3R31 (2
- Gjenget port: 3R31=ST (3)

» Sperre for proteseleddets ekstensjonsanslag (4)
- Ved a betjene laseskyveren () frigjeres leddet (7)
- Ved a betjene frigjeringsknappen (6) frigjeres leddet (7)
- Bevegelse inn i ekstensjonsanslaget (8) sperrer leddet (9)

* Fleksjonsdemping nar man setter seg

- Kan stilles inn via stempelstangen til den hydrauliske sylinderen @)
* Materiale: glassfiberforsterket polyamid, Stal, Aluminium
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3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.

3.2 Bruksomrade

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for fall pga. brudd i baerende deler

» Produktet skal bare brukes i henhold til MOBIS-klassifiseringen (se fig. pa side 5).

» Produktet skal bare brukes til tillatte amputasjonsheyder (1) og amputasjonssider (2) (se

fig. pa side 6).

MG 1: med gangevne innendors

Brukeren har evne til eller potensial for a bruke en protese til a flytte seg eller bevege seg forover med lav
hastighet pa jevnt gulv. Gangvarighet og gangstrekning er sterkt begrenset pa grunn av brukerens tilstand.

3.3 Kombinasjonsmuligheter

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for fall grunnet brudd eller deformering av produktet

» Veer oppmerksom pa at de avbildede kombinasjonene med piktogram y er tillatt og med
piktogram Y ikke er tillatt (se fig. [6 | pa side 6).

» Produktet ma bare kombineres med protesekomponenter som er tillatt for brukeren i hen-
hold til kombinasjonstabellen ut fra MOBIS (se fig.[7 ] pa side 7: (2) protesehofteledd,
(@ proksimale adaptere, (3) protesekneledd, (4) distale adaptere, (5) protesefetter, (&) vekt-
klasse: se bruksanvisning).

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene, om de ogsa kan kombi-
neres med hverandre.

INFORMASION |

| en protese ma alle komponentene oppfylle brukerens krav med hensyn til amputasjonsheyde,
kroppsvekt, aktivitetsgrad, miljgbetingelser og bruksomrade.

3.4 Miljeforhold

/\ FORSIKTIG

Anvendelse ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for fall pa grunn av skader pa produktet

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se tabell "lkke-tillatte miljeforhold" i dette
kapittelet).

» Hvis produktet er blitt utsatt for ikke-tillatte miljeforhold, ma det kontrolleres for skader.

» lkke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskifting, kon-
troll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

Tillatte miljeforhold

Brukstemperaturomrade -10 °C til +45 °C

Tillatt relativ luftfuktighet O % til 90 %, ikke kondenserende
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Skadelige miljeforhold
Mekaniske vibrasjoner eller stet

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

3.5 Gjenbruk og levetid

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av levetiden og gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Sorg for at den maksimale levetiden ikke overskrides.

» Produktet skal bare brukes til én person.

Produsenten har testet produktet med 1 million belastningssykluser. For brukere med mobilitets-
grad 1 tilsvarer dette en levetid pa maks. 5 ar.

4 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bruk av smeremidler
Fall pga. brudd pa bzerende deler, materialskader pa produktet pa grunn av smeremidler
» lkke bruk smeremidler pa produktet.

/\ FORSIKTIG

Gripe inn i leddmekanismeomradet

Fare for klemming av kroppsdeler (f.eks. fingre) og huden pa grunn av ukontrollerte leddbeve-
gelser

» Grip aldri inn i leddmekanismen under den daglige bruken.

» Utfer monterings- og innstillingsarbeider kun med ekt oppmerksomhet.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se "Indikasjon pé funk-
sjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapittelet).

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

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringene kan merkes f.eks. som vanskelig gange, steyutvikling etc.

5 Leveringsomfang

Leveringsomfanget (produktkomponenter og antall () er listet opp pa figurene og[9] pa si-
dene 8 og 9. Bare produktkomponenter som er merket med (2), kan bestilles enkeltvis.
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6 Klargjoring til bruk

6.1 Anvisninger for tilvirking av protesen

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling
Personskader pa grunn av feilmonterte eller -innstilte og skadde protesekomponenter
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

/\ FORSIKTIG

Nar personen bruker protesen forste gang

Fare for fall grunnet manglende erfaring hos brukeren eller feil montering eller innstilling av pro-

tesen

» For brukerens sikkerhet skal det brukes et egnet hjelpemiddel ferste gang vedkommende
star og gar (f.eks. gangbarrer, rekkverk eller rullator).

Monteringen og tilpassingen utferes i grove trekk som felger:

1. Grunnoppbygging av protesen (se side 138)

2. Optimering av den statiske oppbyggingen (se side 140)

3. Optimering i lopet av den dynamiske previngen (se side 141)

Disse trinnene blir ferst utfert med en testprotese for a fa beste mulige kombinasjon og posisjone-
ring av protesekomponentene i forhold til hverandre. Nér alle justeringer er tilpasset brukeren, blir
den endelige protesen tilvirket. Til det gjentas de samme trinnene.

Under den dynamiske previngen ma brukeren fa tilstrekkelig tid til & gjere seg kjent med prote-
sens funksjoner og leere hvordan den trygt kan brukes i hverdagen.

6.2 Grunnoppbygging av protesen

Bruk 2Z11=KIT

INFORMASJON: Med beskyttelsesfolien i 2Z211=KIT kan proteseleddets sammenkoblingsomrade
beskyttes mot riper ved oppbyggingen pa verkstedet og ved testing i preveomradet.

» Bruk beskyttelsesfolien som vist i felgeseddelen til 2211=KIT.

» Fjern beskyttelsesfolien fer brukeren forlater preveomradet.

INFORMASION

Protesekomponentene og protesen som er vist i figurene, brukes som menster for & vise det ge-
nerelle forlepet. Bruksanvisningene til protesekomponentene som er valgt ut for personen, inne-
holder detaljerte opplysninger og skal brukes nar protesen fremstilles.

» FORSIKTIG! For a gjere det mulig for brukeren & sta sikkert, skal protesen bygges opp ut fra
oppbyggingsbildene for sagittalplanet (se fig. pa side 10 — (1) oppbyggingslinje, (2) pro-
tesefot, (3) protesekne, (4) protesehylse) og for frontalplanet (se fig. pa side 10 — (2) opp-
byggingslinje, (2) protesefot, (3) protesekne, (4) protesehylse) og de etterfalgende underkapit-
lene.

INFORMASIJON: Til grunnoppbyggingen anbefales det & bruke et oppbyggingsapparat (1) med

lasere (2). Ved hjelp av holdebits (3) spennes protesekneleddet fast i spennchucken (3) (se fig.

pa side 11).

6.2.1 Tilpasse produktet til amputasjonssiden

» Tilpass produktet som vist i figur pa side 11, til brukerens amputasjonsside.

6.2.2 Posisjonere protesefot

» Posisjoner protesefoten som vist i figur pa side 12.

» LES DETTE! For a unnga rask slitasje, méa toleranseomradet for utoverrotasjon overholdes og
ikke tilpasses til den friske fotens utoverrotasjon.
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6.2.3 Montere distale adaptere

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lesner eller brekker

» Rengjoer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

» Monter adapterne som er lengst fra protesekneleddet, pa protesefoten (se fig.[15] pa
side 12).

6.2.4 Montere protesekneledd

/\ FORSIKTIG

Feil montering pa ror
Fare for fall pga. brudd i baerende deler
» Innskyvningsomradet pa protesekneleddet skal ikke brukes til lengdejustering.

» FORSIKTIG! Rengjoer kontaktflatene pa protesekneleddet og reret med et avfettende rengjo-
ringsmiddel som materialene taler.
» Monter protesekneleddet som vist i figur pa side 13.

6.2.5 Montere proksimale adaptere
» Monter de proksimale adapterne som vist i figur pa side 13.

6.2.6 Klargjore protesehylse for laseskyver

» Klargjer protesehylsen for montering av laseskyveren som vist i figur [18] pa side 14, og ta
hensyn til falgende punkter:

* Plassering i optimal heyde for brukerens hand ()

* Perlonsnora gar i rett linje i protesehylsen fra protesekneleddet til laseskyveren (2)

* Lamineringsplaten sitter rotasjonssikkert i laminatet (3)

* Inn- og utlepshull for perlonsnora har tilstrekkelig avstand til protesekneleddet og laseskyve-
ren til at sperren kan fungere sikkert 3

* Bruk Plastaband-tape for & beskytte gjengene i lamineringsplaten ved lamineringen (5)

* Legg en perlonsnor-dummy innsmurt i fett midt i laminatet for a lage en kanal (6)

6.2.7 Merke av pa protesehylse
» Merk av for posisjonering pa protesehylsen, som vist i figur pa side 14.

6.2.8 Posisjonere protesehylsen
» For posisjonering av protesehylsen skal figur [20] pa side 15 og de tilherende anvisningene
felges.

Thomas-testen

Legg en flat hand (2) under lendevirvelsgylen.

Mens brukeren ligger (2), skal han eller hun baye det kontralaterale kneleddet og hofteleddet.
Boy hoften pa den amputerte siden slik at svaien i korsryggen forsvinner.

Strekk beinstumpen langsomt slik at virvelseylens trykk pa handbaken reduseres.

I denne stumpstillingen males beyefeilstillingens vinkel a.

VVVYVYY

Hylsefleksjon

» Ut fra vinkel a bestemmes den optimale hylsefleksjonen B (3) i henhold til figuren.

» Still inn hylsefleksjonen B slik at det laterale hylsereferansepunktet (4) ligger pa oppbyggings-
linjen.
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INFORMASIJON: Dersom hylsereferansepunktet (5) med de innebygde adapterne ikke kan posi-
sjoneres pa oppbyggingslinjen, er det nedvendig & bruke spesielle adaptere ((6) eksempler pa
adaptere).

Hylseadduksjon

» Ut fra hylselengden bestemmes den nedvendige vinkelen y (7) pa hylseadduksjonen og juste-
res i forhold til en mulig stump-feilstilling.

» Still inn hylseadduksjonen y slik at det frontale hylsereferansepunktet (8) ligger pa oppbyg-
gingslinjen.

INFORMASIJON: Dersom hylsereferansepunktet (8) med de innebygde adapterne ikke kan posi-

sjoneres pa oppbyggingslinjen, er det nedvendig a bruke spesielle adaptere (@ eksempler pa

adaptere).

6.2.9 Kappe reradapteren

/\ FORSIKTIG

Feil bearbeidning av roret

Fall pa grunn av skader pa reret

» lkke spenn fast roret i en skrustikke.

» Roret skal bare kappes med en rarkutter eller annet kappeutstyr.

INFORMASIJON: Den totale systemheyden pa alle protesekomponentene tilsvarer hylse-gulv-ma-

let (se fig. pa side 16).
» Kapp reradapteren og avgrad den.

6.2.10 Montere laseskyver og sperrefrigjgringssnor

/\ FORSIKTIG

Feil montering av sperrefrigjeringssnor

Fare for & falle fordi lasen fungerer feil

» Folg de nedenstaende monteringsanvisningene til montering av sperrefrigjeringssnor.

» Etter monteringen ma du kontrollere at sperrefrigjeringssnora er montert i henhold til alle
oppbyggingsanvisningene.

» Prov om sperrefrigjeringssnora og sperren fungerer sikkert (frigjer/Ias).

» FORSIKTIG! Laseskyveren skal bare brukes slik det er vist i figur pa side 17 og monteres
sammen med sperrefrigjeringssnora.

» |kke brekk av tappen pé laseskyveren fordi arreteringsposisjonen til laseskyveren ikke skal
brukes.

» For & unnga feilfunksjoner, skal lengden pa sperrefrigjeringssnoren dimensjoneres slik at den
ikke er stram nar laseskyveren befinner seg i hvileposisjon. Nar laseskyveren betjenes, ma fri-
gjeringen skje pa en sikker mate.

— Bruk av laseskyveren: se fig. [22], pos. @
— Hbvileposisjon for laseskyveren: se fig. [22], pos. 2

6.2.11 Hindre skader ved maksimal fleksjon
» LES DETTE! Gjennomfer tiltakene som er vist i figur pa side 17 for & forhindre skader ved
maksimal fleksjon.

6.3 Optimering av den statiske oppbyggingen

6.3.1 Kontrollere den statiske oppbyggingen
» For a kontrollere den statiske oppbyggingen plasseres brukeren pa méaleapparatet som vist i

figur pa side 18.
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6.3.2 Optimere den statiske oppbyggingen

» Kontroller hvordan belastningslinjen (D) forleper i sagittalplanet i forhold til oppbyggingsrefe-
ransepunktet (2) og korriger som vist ved behov (se fig. pa side 18).

» | frontalplanet kontrolleres det hvordan belastningslinjen (O forleper i forhold til de markerte
punktene (2 protesefot, (3) protesekneledd, (4) spina iliaca anterior superior) og korrigeres
ved behov (se fig. pa side 19).

6.4 Optimering i lopet av den dynamiske prgvingen

6.4.1 Tilbakestille til fabrikkinnstillinger
» For ovelsene i de felgende kapitlene ma endrede fabrikkinnstillinger tilbakestilles i henhold til

figur pa side 19.

6.4.2 Qve pa a sette seg og reise seg

/\ FORSIKTIG

Tilpassing av innstillingene

Fall pa grunn av feil eller uvant innstilling.

» Justeringene for & tilpasse enheten til brukeren ma utferes sakte.

» Forklar brukeren hvilken pavirkning tilpasningen har pa bruken av protesen.

» Ved alle avelsene ma brukeren leere a betjene sperren sikkert (lasing ved hjelp av belastning i
fullstendig ekstensjon/frigjering via laseskyveren).

FORSIKTIG! La brukeren ove pa & sette seg (D og a reise seg () (se fig. pa side 20).

(®) Hvis bevegelsesmotstanden (fleksjonsdempingen) er for liten, ma protesekneleddet stilles
inn som vist.

(@ Hvis bevegelsesmotstanden (fleksjonsdempingen) er for stor, ma protesekneleddet stilles
inn som vist.

FORSIKTIG! La brukeren eve pa a reise seg (5) med et sveert beyd ledd. Mens han reiser
seg, ma han vente til leddet beveger seg i ekstensjon igjen.

vV vV VY

6.4.3 Ove pa a ga

FORSIKTIG! Ved hjelp av gangbarre eller rekkverk (2) skal brukeren eve pa & ga (2) med last
protesekneledd (se fig. pa side 21).

LES DETTE! Sorg for en funksjonell utoverrotasjon av foten (3).

Kontroller utoverrotasjonen (3) av protesekneleddet.

Kontroller hylsefleksjonen (5).

Kontroller hylseadduksjonen (6).

vvvyVvy Vv

6.5 Sette pa kosmetisk deksel

/\ FORSIKTIG

Bruk av talkum
Fare for personskade, skade pa produktet fordi smeringen trekkes ut
» lkke bruk talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.

» Monter kosmetikken som vist i figur pa side 22 og pass samtidig pa felgende punkter:

* (D For a opprettholde posisjoneringen skal bare de to settskruene som er skrudd lengst inn,
skrus ut.

* (2 Kosmetikken ma ikke begrense bevegeligheten til sperrefrigjeringssnora.

* (9 Etter ferdigstilling ma funksjonen til sperren kontrolleres.

* (@ Kontroller at fleksjonsdempingen fungerer som den skal.

» For optimering av glideegenskapene og for eliminasjon av stey skal silikonsprayen 519L5
sprayes direkte pa sliteflatene i skumkosmetikken.
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6.6 Ferdigstille protesen

» FORSIKTIG! For a unnga produktskader og faren for fall ma protesen gjeres ferdig ved a skif-
te ut for korte og for lange settskruer, samt a skru fast skrueforbindelsene i samsvar med fi-
gur pa side 22.

7 Bruk

7.1 Anmerkninger om bruk

/\ FORSIKTIG

Mekanisk overbelastning

Fare for fall pa grunn av brudd i beerende deler, funksjonsinnskrenkninger pa grunn av meka-

nisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsbegrensninger.

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

7.2 Bruk av laseskyveren

/\ FORSIKTIG

Feilfunksjoner og uriktig bruk av sperren

Fall pa grunn av utilsiktet deaktivering av sperren i protesekneleddet

» Strekk protesekneleddet helt ut for a aktivere sperren. Kontroller deretter forsiktig om sper-
ren virkelig har gatt i inngrep.

» Du ma bare deaktivere sperren nar du er i stand til & kontrollere beyingen av protesekneled-
det.

8 Rengjering

/\ FORSIKTIG

Bruk av feil rengjorings- eller desinfeksjonsmiddel

Funksjonsbegrensninger og skader pga. bruk av feil rengjerings- eller desinfeksjonsmiddel

» Produktet skal bare rengjeres i henhold til anvisningene i dette kapittelet.

» Nar det gjelder protesen, skal du felge rengjeringsanvisningene for alle protesekomponen-
ter.

Rengjoring ved lett tilsmussing

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

Rengjoring ved sterkere tilsmussing

> Nedvendige materialer: Rengjeringsklut, isopropylalkohol 634A58, myk klut

» LES DETTE! Pass pa materialkompatibilitet. Smeringen ma ikke fijernes fra lagerpunkter.
Rengjer produktet med en rengjeringsklut og isopropylalkohol.

» Tork av produktet med en klut.

Rengjoring med desinfeksjonsmiddel

> Nedvendige materialer: Fargelost, alkoholfritt desinfeksjonsmiddel (pass pa materialkompa-
tibilitet!), myk klut

» Desinfiser produktet med desinfeksjonsmiddel.

» Tork av produktet med en klut.
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» Restfuktigheten luftterkes.

9 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene
Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa produktet
» Overhold de felgende vedlikeholdsanvisningene.

» FORSIKTIG! Ved testutrustninger ma protesen kontrolleres flere ganger i samsvar med
preveperioden og bruken.

FORSIKTIG! Ved hvert vedlikehold og hver gang fer bruk skal produktets plastkomponenter
kontrolleres med henblikk pa misforming, skader og sprekker.

LES DETTE! Proteseleddet skal ikke smeres og fettes.

LES DETTE! Reparasjoner skal kun utferes av produsentens serviceverksted.

La protesekomponentene inspiseres etter de 30 forste dagene med bruk.

Avtal regelmessige vedlikeholdskonsultasjoner med brukeren i samsvar med bruken.

Etter en individuell tilvenningstid for brukeren til protesen, méa du kontrollere innstillingen av
proteseleddet og ved behov tilpasse det pa nytt til brukerens krav.

Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.

Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

Kontroller proteseleddet for slitasje og funksjonalitet under sikkerhetskontrollene. Veer spesielt
oppmerksom pa beyningsmotstand, lagerpunkter og uvanlig steyutvikling. Fullstendig fleksjon
og ekstensjon ma alltid veere sikret. Foreta etterjusteringer ved behov.

VVV VVVVYVY V

10 Kassering

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

11 Juridiske merknader

11.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstéar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

11.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklze-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

12 Tekniske data
Tekniske data er oppfert i figur pa side 23.

Forkortelse i de tekniske dataene
® | hs-prox |Proksima| systemhoyde | ® | hs.gist |Dista| systemhoyde
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1 Asiakirjaa koskevia huomautuksia

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-10-21
» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.
nee ongelmia.

nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
» Sailyta tdmé asiakirja.

» Lue tdma asiakirja huolellisesti I&pi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.
» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-

» llmoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-

Tama asiakirja ja tuote on tarkoitettu yksinomaan proteesin valmistukseen apuvalineteknikkojen
toimesta, joilla on asiantuntemusta alaraajan protetisoinnista. Ottobockin seminaarit, tiedotusma-
teriaalit ja huoltopalvelu ovat kaytettavisséa jatkokoulutusta ja kysymyksia varten (katso yhteydenot-

tomahdollisuudet asiakirjan lopussa olevasta valmistajan osoitteesta).

1.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

1.2 Kuvamerkkien selitykset

Kuvissa nakyvien kuvamerkkien selitykset (katso kuva sivulla 4)

1 | Kuvaa koskevia tietoja sisaltava luku @® | Lue ja huomioi asiakirja

A |Lue luvun siséltdmaé turvaohje @& | Luvun siséltaméat puhdistusohjeet
v | Oikein ¥ | Vaarin

® | Kuvan osien numerointi © | Jarjestysnumerointi

& | Vaihda € | Huomioi aikatiedot

f | Nivel lukittu " | Nivel vapautettu

\, | Liike vastetta kohti O |Kierrosluku

\{ | Ei liikevastusta \{ | Liikevastus liian heikko

\, | Optimaalinen liikevastus \ | Liikevastus liilan voimakas

4_ | Todellinen asento A | Haluttu asento

2 Tuotteen kuvaus

Tuotteelle 3R31* ovat ominaisia seuraavat paatuntomerkit (katso kuva sivulla 5):

* Monosentrinen proteesin polvinivel (1)
* Tuotemallit, joissa on seuraavat proksimaaliset liitdnnat:
- Pyramidiadapteri: 3R31 (2
- Kierreliitanta: 3R31=ST (3
* Proteesin polvinivelen ojennuksen rajoittimen lukitus (4)
- Lukitusmekanismia (5) kayttamalla vapautetaan nivel (7)
- Lukituksen vapautusnappia (6) painamalla vapautetaan nivel (7)
- Liike ojennuksen rajoitinta (8) vasten lukitsee nivelen (9)
* Koukistusvaimennus istuutumista varten
- Saadettavissa hydraulisylinterin mannanvarren avulla @)
* Materiaali: lasikuituvahvisteinen polyamidi, Teras, Alumiini
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3 Maardystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

3.2 Kayttoalue

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena

» Kéyta tuotetta vain sen MOBIS-luokituksen mukaisesti (katso kuva sivulla 5).

» Kayta tuotetta vain sallituilla amputaatiotasoilla () ja amputaatiopuolilla 2) (katso kuva[5 |
sivulla 6).

MG 1: sisalla liikkuja

Potilas omaa kyvyt tai voimavarat proteesin kayttdmiseen siirtymis- tai liikkumistarkoituksessa tasaisilla lattioil-
la pienella nopeudella. Kéavelyn kesto ja kdvelymatka ovat hénen tilansa vuoksi erittain rajoitettuja.

3.3 Yhdistelmamahdollisuudet

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Kaatuminen tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

» Ota huomioon, etté kuvassa kuvamerkilla v merkityt yhdistelmat ovat sallittuja ja kuvamerkil-
1a ¢ merkityt yhdistelmat ovat kiellettyja (katso kuva [6 | sivulla 6).

» Yhdista tuotteeseen vain proteesikomponentteja, jotka ovat MOBIS-luokituksen perusteella
yhdistelméataulukon mukaan sallittuja potilaalle (katso kuva sivulla 7: (1) proteesin lonkka-
nivelet, (2) proksimaaliset adapterit, (3) proteesin polvinivelet, (3) distaaliset adapterit, (&) pro-
teesin jalkaterat, (6) painoluokka: katso kayttdohje).

» Tarkista proteesin osien kéyttéohjeista, voiko osia yhdistella myos keskenaan.

Proteesin kaikkien komponenttien tulee tayttda potilaan vaatimukset, jotka koskevat amputaatio-
korkeutta, potilaan painoa, aktiivisuustasoa ymparistoolosuhteita ja kayttoaluetta.

3.4 Ymparistoolosuhteet

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama kaatuminen

» Ald altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille (katso tdman luvun taulukko "Kielletyt

ymparistoolosuhteet").

Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistoolosuhteille, tarkista, onko tuote karsinyt vaurioita.

Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et ole varma tuotteen kunnos-

ta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, korvaami-
nen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.).

>
>

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kayttolampaétila -10 °C...+45 °C

Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista
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Kielletyt ymparistéolosuhteet
Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

3.5 Uudelleenkaytto ja kayttoika

/A HUOMIO

Kayttéian ylitys ja uudelleenkaytto

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumisen seurauksena
» Huolehdi siitd, ettd maksimikayttoika ei ylity.

» Luovuta tuote vain yhdelle henkildlle.

Valmistaja on testannut tuotteen 1 miljoonalla kuormitusjaksolla. Se vastaa potilaan aktiivisuusta-
son 1 mukaan enintddn 5 vuoden kayttoikaa.

4 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Voiteluaineiden kaytto

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena, voiteluaineiden aiheuttamat tuotteen
materiaaliviat

» Ala kayta voiteluaineita tuotteessa.

/A HUOMIO

Kasien tyontaminen nivelmekanismin alueelle

Raajojen (esim. sormet) ja ihon joutuminen puristuksiin hallitsemattoman nivelliikkeen seurauk-
sena

» Ald tydnna kasia nivelmekanismiin paivittdisen kaytén yhteydessa.

» Suorita asennus-/kokoonpano- ja sa&tdtyot vain suurempaa tarkkaavaisuutta noudattaen.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellesséasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Ala kaytd tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso timén luvun
kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").

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

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kiyton yhteydessa
Toiminnan muutokset voivat ilmeté esim. liikkeen kankeutena, &adnen muodostuksena jne.

5 Toimituspaketti

Toimituspaketti (tuotteen komponentit ja méara (1)) on lueteltu kuvissa[8] ja[9] sivuilla 8 ja 9.
Vain tuotekoodilla (2) merkityt tuotteen komponentit ovat yksittain tilattavissa.
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6 Saattaminen kayttokuntoon

6.1 Proteesin valmistukseen liittyvia huomautuksia

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai sadadettyjen seka vaurioituneiden proteesikomponent-
tien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatoohjeita.

/A HUOMIO

Proteesin kaytto ensimmaista kertaa potilaalla

Potilaan kaatuminen johtuen kokemuksen puutteesta tai proteesin vaaranlaisesta asennuksesta

tai sdadosta

» Taataksesi potilaan turvallisuuden kayta ensimmaisilla seisonta- tai kavelykerroilla sopivaa
apuvalinetta (esim. kavelytelinetta, kasikaiteita ja rollaattoria).

Asennus- ja sovitusvaiheet ovat padasiassa seuraavat:

1. Proteesin perusasennus (katso sivu 150)

2. Staattisen asennuksen optimointi (katso sivu 152)

3. Optimointi dynaamisen péallesovituksen yhteydessa (katso sivu 153)

Nama vaiheet suoritetaan ensin testiproteesilla, jotta saataisiin selville proteesikomponenttien
paras mahdollinen yhdistelma ja sijoittaminen toisiinsa nahden. Kun kaikki asetukset ja saadét on
sovitettu potilaan tarpeisiin, valmistetaan lopullinen proteesi. Tall6in toistetaan samat vaiheet.
Dynaamisessa péaéllesovituksessa on potilaalle annettava tarpeeksi aikaa tutustua proteesin toi-
mintoihin ja siten oppia, miten proteesia kaytetdan turvallisesti paivittaisessa elamassa.

6.2 Proteesin perusasennus

Kayta 2Z11=KIT:ia

TIEDOT: 2Z11=KIT:n suojakalvolla voidaan suojata proteesinivelen liitantaaluetta naarmuilta vers-
taalla kokoamisen aikana ja sovitusalueella testauksen aikana.

» Kaéyta suojakalvoa, kuten 2Z11=KIT:n saateasiakirjassa esitetaan.

» Poista suojakalvo ennen kuin potilas poistuu sovitusalueelta.

Kuvissa nékyvid proteesikomponentteja ja proteesia kaytetddn malleina yleisen menettelyn esitta-
miseksi. Potilasta varten valikoitujen proteesikomponenttien kayttdohjeet sisaltavat yksityiskohtai-
sia tietoja, ja niitd on sovellettava proteesin valmistuksessa.

» HUOMIO! Jotta potilas voisi seisoa varmasti, asenna proteesi sagittaalitasoa (katso kuva [10]
sivulla 10 — (2) asennusviiva, (2) proteesin jalkaterd, (3) proteesin polvi, (4) proteesiholkki) ja
frontaalitasoa (katso kuva sivulla 10 — (1) asennusviiva, (2) proteesin jalkatera, (3) proteesin
polvi, (4) proteesiholkki) koskevien asennuskuvien ja seuraavien alalukujen mukaisesti.

TIEDOT: Perusasennuksessa suositellaan kayttdmaan asennuslaitetta (1) yhdistettyna laseriin (2).

Proteesin polvinivel kiinnitetdén pidikkeilla (3) istukkaan (4) (katso kuva sivulla 11).

6.2.1 Tuotteen sovittaminen amputaatiopuolelle
» Sovita tuote potilaan amputaatiopuolelle, kuten kuvassa sivulla 11 on esitetty.

6.2.2 Proteesin jalkateran asennointi

» Asennoi proteesin jalkaterd, kuten kuvassa sivulla 12 on esitetty.

» HUOMAUTUS! Jotta valttéisit nopean kulumisen, noudata ulkorotaation toleranssialuetta ala-
kéa tee sovitusta terveen jalan ulkorotaation mukaan.
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6.2.3 Distaalisten adapterien asennus

/A HUOMIO

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuviliitosten murtumisen tai 16ystymisen seurauksena
» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maarattyja vaantomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

» Asenna proteesin polvinivelen suhteen distaaliset adapterit proteesin jalkaterdan (katso
kuva sivulla 12).

6.2.4 Proteesin polvinivelen asennus

/A HUOMIO

Vaara asennus putkeen
Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena
» Al kayta proteesin polvinivelen sisddntydntdaluetta pituuden tasaukseen.

» HUOMIO! Puhdista proteesin polvinivelen ja putken kosketuspinnat materiaalien kanssa
yhteensopivalla, rasvaa poistavalla puhdistusaineella.
» Asenna proteesin polvinivel, kuten kuvassa sivulla 13 on esitetty.

6.2.5 Proksimaalisten adapterien asennus
» Asenna proksimaaliset adapterit, kuten kuvassa sivulla 13 on esitetty.

6.2.6 Proteesiholkin valmistelu lukitusmekanismia varten

» Valmistele proteesiholkki lukitusmekanismin asennusta varten, kuten kuvassa sivulla 14 on
esitetty, ja huomioi seuraavat kohdat:

» Sijainti parhaalla mahdollisella korkeudella potilaan kéatta varten (2)

* Perlonlangan kulku proteesiholkissa suoraviivaisesti proteesin polvinivelesta lukitusmekanis-
miin (2)

* Valulaatta kiertymattdmasti laminaatissa (3)

* Perlonlangan sisddnmeno- ja ulostuloreiét riittavalla etaisyydella proteesin polvinivelesta ja
lukitusmekanismista lukitustoiminnon varmistamiseksi ()

* Plastaband-tiivistenauha suojaa valulaatan kierteita laminoitaessa (5)

* Rasvattu perlonlankamalli kanavan valmistamiseksi keskelle laminaattia (¢)

6.2.7 Proteesiholkin merkitseminen
» Tee proteesiholkkiin asentomerkinnat, kuten kuvassa sivulla 14 on esitetty.

6.2.8 Proteesiholkin asennoiminen
» Ota proteesiholkkia asennoidessasi huomioon kuva sivulla 15 ja seuraavat ohjeet.

Thomas-testi

Kédmmen (2) pannaan lannerangan alle.

Késke selélladn makaavaa potilasta (1) koukistamaan kontralateraalista polvinivelta ja lonkkani-

velta.

Tynkaa koukistetaan lonkasta, kunnes notkoselka haviaa.

Tynkaa ojennetaan hitaasti, kunnes kammenselkdan kohdistuva selkdrangan paine pienenee.

Koukistuksen virheasennon kulma a mitataan tdssa tyngan asennossa.

Holkin fleksio

» Optimaalinen holkin fleksio B (3) maarataan kuvan mukaisesti kulman a perusteella.

» Holkin fleksio p saadetaan siten, ettd lateraalinen holkin referenssipiste (3) sijaitsee asennus-
viivalla.

vVVvVvy VY
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TIEDOT: Jos asennetut adapterit eivat salli holkin referenssipisteen (5) sijoittamista asennusviival-
le, on kaytettava erikoisadaptereita ((6) esimerkkeja adaptereista).

Holkin adduktio

» Holkin pituuden perusteella maarataan holkin adduktion vaadittava kulma y (7) ja sdadetaén
mahdollisen tyngan virheasennon mukaisesti.

» Holkin adduktio y sdédetdan siten, ettd frontaalinen holkin referenssipiste (8) sijaitsee asen-
nusviivalla.

TIEDOT: Jos asennetut adapterit eivat salli holkin referenssipisteen (9) sijoittamista asennusviival-

le, on kaytettava erikoisadaptereita (@9 esimerkkeja adaptereista).

6.2.9 Putkiadapterin lyhentaminen

/A HUOMIO

Putken vaaranlainen tyosto

Putken vaurioitumisesta aiheutuva kaatuminen

» Ala kiinnita putkea ruuvipenkkiin.

» Lyhenna putki vain putkileikkurilla tai katkaisulaitteella.

TIEDOT: Kaikkien proteesikomponenttien kokonaisjarjestelmakorkeus vastaa holkin ja lat-
tian/maan vélista mittaa (katso kuva sivulla 16).
» Lyhenna putkiadapteri ja poista purse.

6.2.10 Lukitusmekanismin ja lukituksen vapautuskaapelin asennus

/A HUOMIO

Lukituksen vapautuskaapelin vdara asennus

Kaatumisvaara lukituksen toimintahdirion seurauksena

» Noudata seuraavia lukituksen vapautuskaapelin asennusta koskevia ohjeita.

» Tarkista asennuksen jalkeen, etté lukituksen vapautuskaapeli on asennettu kaikkien asennus-
ohjeiden mukaisesti.

» Tarkasta lukituksen vapautuskaapelin ja lukituksen turvallinen toiminta (lukituksen vapautus /
lukitus).

» HUOMIO! Kayta lukitusmekanismia vain kuvassa sivulla 17 esitetylla tavalla ja asenna se
yhdessa lukituksen vapautuskaapelin kanssa.

Ala irrota lukitusmekanismin nokkaa, silla lukitusmekanismin lukitsemisasentoa ei saa kayttaa.
Jotta valttaisit toimintahdiriét, mitoita lukituksen vapautuskaapelin pituus siten, ettei kaapeli ole
kiristynyt lukitusmekanismin ollessa lepoasennossa. Lukituksen on vapauduttava turvallisesti,
kun lukitusmekanismia kaytetaan.

— Lukitusmekanismin kaytt6: katso kuva [22], kohta (1)

— Lukitusmekanismin lepoasento: katso kuva [22], kohta (2)

vy

6.2.11 Vaurioiden valttiminen maksimifleksiossa
» HUOMAUTUS! Suorita kuvassa sivulla 17 esitetyt toimenpiteet valttadksesi vauriot maksi-
mifleksiossa.

6.3 Staattisen asennuksen optimointi

6.3.1 Staattisen asennuksen tarkistus
» Staattisen asennuksen tarkistamiseksi on potilas asetettava mittauslaitteelle kuvassa sivul-
la 18 esitetylla tavalla.

6.3.2 Staattisen asennuksen optimointi
» Tarkista rasitusviivan (1) kulku sagittaalitasossa asennuksen tarkistuspisteeseen (2) nahden ja
korjaa sitd tarpeen vaatiessa kuvassa esitetylla tavalla (katso kuva sivulla 18).
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» Tarkista rasitusviivan (@ kulku frontaalitasossa merkittyihin pisteisiin nahden (@ proteesin jal-
katera, (3) proteesin polvinivel, (4) spina iliaca anterior superior) ja korjaa tarpeen vaatiessa
(katso kuva sivulla 19).

6.4 Optimointi dynaamisen paallesovituksen yhteydessa

6.4.1 Tehdasasetusten palauttaminen
» Ennen seuraavissa luvuissa esitettyjd harjoituksia on muutetut tehdasasetukset palautettava

ennalleen kuvassa sivulla 19 esitetyn mukaisesti.

6.4.2 Istuutumisen ja ylésnousemisen harjoitteleminen

/A HUOMIO

Saatojen sovitus

Kaatuminen vaarien tai epatavallisten saatojen seurauksena
» Sovita saadot vain hitaasti potilaalle.

» Selita potilaalle sovitusten vaikutukset proteesin kaytt6on.

» Kaikissa harjoituksissa on potilaan opittava kayttdmaan lukitusta varmasti (lukitus rasittamalla
tdydessa ojennusasennossa / lukituksen vapautus lukitusmekanismin avulla).

HUOMIO! Harjoittele istuutumista (1) ja ylosnousemista (2) potilaan kanssa (katso kuva [28]
sivulla 20.

(® Jos liikevastus (koukistusvaimennus) on liian heikko, sddda proteesin polvinivel kuvassa
esitetylla tavalla.

(@ Jos liikevastus (koukistusvaimennus) on lilan voimakas, sdadéa proteesin polvinivel kuvassa
esitetylla tavalla.

HUOMIO! Harjoittele yldsnousemista (5) voimakkaasti koukistetuin nivelin potilaan kanssa.
Yldsnoustaessa on odotettava, kunnes nivel siirtyy jalleen ojennusasentoon.

vV v v Vv

6.4.3 Kavelyn harjoitteleminen

HUOMIO! Harjoittele kavelyé lukitulla proteesin polvinivelella kéavelytelineen tai kasikaiteen (1)
avulla potilaan kanssa (2) (katso kuva sivulla 21).

HUOMAUTUS! Pidé huoli toimivasta jalkateran rotaatiosta (3) ulospaéin.

Tarkista proteesin polvinivelen rotaatio (4) ulospain.

Tarkista holkin fleksio (5.

Tarkista holkin adduktio (6).

vvvyVvy Vv

6.5 Kosmeettisen verhoilun kiinnittdminen

/A HUOMIO

Talkin kaytto
Loukkaantumisvaara, tuotteen vaurioituminen voiteluaineen poistamisen seurauksena
» Ala kayta talkkia tuotteessa tai muissa proteesikomponenteissa.

» Kiinnitd kosmetiikka kuvassa [30] sivulla 22 esitetylla tavalla ja ota siind yhteydessad huomioon
seuraavat kohdat:

* (0 Ruuvaa irti vain syvimpéaan kiinnikierretyt kierretapit sailyttadksesi asennon.

* (2 Kosmetiikka ei saa haitata lukituksen vapautuskaapelin liiketta.

* (3 Kun kaikki on valmista, tarkista lukitustoiminto.

* (@ Tarkista koukistusvaimennustoiminto.

» Suihkuta silikonisuihketta 519L5 suoraan vaahtomuovikosmetiikan kitkapinnoille optimoidakse-
si liukumisen ja poistaaksesi danet.
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6.6 Proteesin viimeistely

» HUOMIO! Jotta valttaisit tuotteen vauriot ja kaatumisvaaran, viimeistele proteesi vaihtamalla lii-
an lyhyet ja liian pitkat kierretapit ja ruuvaamalla ruuviliitokset kiinni kuvassa sivulla 22 esi-
tetylla tavalla.

7 Kaytto

7.1 Kayttoa koskevia huomautuksia

/A HUOMIO

Mekaaninen ylirasitus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena, toimintojen rajoitukset mekaanisen vau-

rion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttda vaurioiden varalta.

» Ala kéyta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

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

7.2 Lukitusmekanismin kaytto

/A HUOMIO

Lukituksen toimintahairiot ja epaasianmukainen kaytto

Kaatuminen proteesin polvinivelen lukituksen ennalta aavistamattoman deaktivoitumisen seu-

rauksena

» Ojenna proteesin polvinivel taysin suoraksi lukituksen aktivoimista varten. Tarkista sen jal-
keen varovaisesti, onko lukitus todella lukittunut paikalleen.

» Deaktivoi lukitus vain, jos pystyt hallitsemaan proteesin polvinivelen koukistuksen.

8 Puhdistus

/A HUOMIO

Vaarien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden kaytto

Toimintojen rajoitukset ja vauriot vaarien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden seurauksena
» Puhdista tuote vain tdssa luvussa annettujen ohjeiden mukaisesti.

» Noudata proteesia varten kaikkien proteesikomponenttien puhdistusohjeita.

Puhdistus likaantumisen ollessa vahaista

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

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

Puhdistus likaantumisen ollessa voimakasta

> Tarvittavat materiaalit: puhdistusriepu, isopropyylialkoholi 634A58, pehmea pyyhe

» HUOMAUTUS! Huomioi yhteensopivuus materiaalien kanssa. Laakerin kauloilta ei saa pois-
taa voiteluainetta.
Puhdista tuote puhdistusrievulla ja isopropyylialkoholilla.

» Kuivaa tuote pyyhkeella.

Puhdistus desinfiointiaineilla

> Tarvittavat materiaalit: variton ja alkoholiton desinfiointiaine (huomioi yhteensopivuus mate-
riaalien kanssa!), pehmea pyyhe

» Desinfioi tuote desinfiointiaineella.

» Kuivaa tuote pyyhkeella.
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» Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

9 Huolto

/A HUOMIO

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattdminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuotteen vaurioitumisen
seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

» HUOMIO! Testiprotetisoinneissa on proteesi tarkistettava useamman kerran testin keston ja
kayton mukaisesti.

HUOMIO! Tuotteen muovikomponentit on tarkastettava jokaisen huollon yhteydessa ja aina
ennen kaytt6a mahdollisten vaantymien, vaurioiden ja murtumien varalta.

HUOMAUTUS! Proteesin polvinivelta ei saa voidella eika rasvata.

HUOMAUTUS! Teeta korjaukset vain valmistajan huoltopalvelulla.

Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

Sovi potilaan kanssa sadannélliset huoltovalit kayton mukaan.

Tarkasta potilaan yksilollisen proteesiin totuttautumisajan jalkeen proteesin nivelen saadot ja
mukauta ne tarvittaessa uudelleen potilaan vaatimuksiin.

Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.

Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

Tarkasta turvallisuustarkastusten puitteissa proteesin nivelen kuluminen ja toiminta. Talléin on
kiinnitettava erityistd huomiota liikevastukseen, laakerin kauloihin ja epéatavallisten 4anien muo-
dostumiseen. Taydellisen koukistumisen ja ojennuksen on aina oltava taattu. Suorita tarvittaes-
sa jalkisaatoja.

VYV V VVVVYVY V

10 Jatehuolto

Tuotetta ei saa héavittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epéasiallisella
havittdmisella voi olla haitallinen vaikutus ymparistoon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien
viranomaisten palautus-, kerdys- ja havittdmistoimenpiteita koskevat tiedot.

11 Oikeudelliset ohjeet

11.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

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

12 Tekniset tiedot
Tekniset tiedot on lueteltu kuvassa sivulla 23.

Lyhenne teknisissa tiedoissa
® | hs-prox |Proksimaa|inen jarjestelmakorkeus | ® | hs.gist |Distaa|inen jarjestelmakorkeus
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1 Wskazéwki odnosnie dokumentu

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-10-21

» 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 wyfacznie do wykonania protezy przez technika
ortopede, posiadajacego fachowa wiedze na temat zaopatrzenia protetycznego konczyny dolnej.
Oferowane seminaria Ottobock, materiaty informacyjne i serwis sg pomocne w doksztatcaniu lub
w przypadku dalszych pytan (mozliwosci kontaktu patrz adres producenta na kofncu dokumentu).

1.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cig powstania uszkodzen technicznych.

1.2 Znaczenie piktogramow

Znaczenie piktogramoéw na ilustracjach (patrz ilustr. na stronie 4)

1 | Rozdziat zawierajgcy informacje odnosnie | @ | Dokument nalezy przeczyta¢ i przestrze-
ilustracji gac zawartych w nim informacji

A | Nalezy przeczyta¢ wskazéwke w rozdziale | & |Instrukcje odnoénie czyszczenia w roz-

dziale

v | Prawidiowo | Nieprawidtowo

@ | Numeracja do czesci ilustracji ©® | Numeracja do kolejnosci

& | Wymienié € | Zwroéci¢ uwage na czas

fd | Przegub zablokowany " | Przegub odblokowany

\4 | Ruch w przeciwnych kierunku do ogra- O |llos¢ obrotéw
nicznika

\, | Brak oporu ruchu Y, | Opor ruchu zbyt maty

Y, | Optymalny opo6r ruchu G, | Opor ruchu zbyt silny

& | Pozycja rzeczywista A | Pozycja zadana

2 Opis produktu
Produkt 3R31* wyrdznia sie nastepujacymi cechami gtéwnymi (patrz ilustr. [ 3 Jna stronie 5):
* Monocentryczny protezowy przegub kolanowy (O)
*  Warianty produktu z nastepujacymi ztagczami w obrebie blizszym:
- Rdzen nastawny: 3R31 (2)
- Zigcze gwintowe: 3R31=ST (3)
* Blokada dla ogranicznika wyprostu przegubu protezowego (4)
- Nacisniecie suwaka przesuwnego (5) odblokowuje przegub (7)
- Nacisniecie przycisku odblokowujgcego (6) odblokowuje przegub (7)
- Ruch do ogranicznika wyprostu (8) blokuje przegub (9)
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* Tilumienie zgiecia w celu siadania
- Mozliwos$¢ ustawienia poprzez drazek ttokowy sitownika hydraulicznego @9
* Materiat: poliamid wzmocniony witéknem szklanym, Stal, Aluminium

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

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z klasyfikacja MOBIS (patrz ilustr. na stronie 5).

» Produkt jest dopuszczony do stosowania tylko na okreslonych wysokosciach amputacji (D) i
stronach amputacji (2) (patrz ilustr. na stronie 6).

Stopien mobilnosci 1: Osoba poruszajaca sie wewnatrz

Pacjent jest zdolny lub posiada potencjat, do korzystania z protezy w celu transferu lub poruszania si¢ na pta-
skiej powierzchni z niewielkg szybkoscia. Ze wzgledu na stan pacjenta czas chodzenia i odcinek drogi sg
mocno ograniczone.

3.3 Mozliwosci zestawien

| A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentow protezy

Upadek wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Nalezy zwréci¢ uwage, ze zilustrowane zestawienia sg dopuszczone z piktogramem / i nie-
dopuszczone z piktogramem Y (patrz ilustr. [ 6 | na stronie 6).

» Produkt nalezy zestawi¢ tylko z komponentami protezowymi, ktére zostaly dopasowane do
pacjenta zgodnie z tabelg zestawien na podstawie MOBIS (patrz ilustr. na stronie 7:
(@ Protezowe przeguby biodrowe, (2) Adapter zlgcza blizszego, (3) Protezowe przeguby kola-
nowe, (4) Adapter ztagcza dalszego, (5) Stopy protezowe, (6) Klasa wagowa; patrz instrukcja
uzytkowania).

» Na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw protezowych nalezy sprawdzi¢, czy ist-
nieje mozliwos$¢ ich wzajemnego zestawienia.

INFORMACIJA

Wszystkie komponenty protezowe w protezie musza spetnia¢ wymagania pacjenta odnosnie
poziomu amputacji, ciezaru ciafa, stopnia aktywnosci, warunkéw otoczenia i zakresu stosowa-
nia.

3.4 Warunki otoczenia

| A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Upadek wskutek uszkodzenia produktu

» Produktu nie nalezy stosowaé w niedozwolonym otoczeniu (patrz tabela ,Niedozwolone
warunki otoczenia" w tym rozdziale).

» W przypadku stosowania produktu w niedozwolonych warunkach otoczenia, nalezy dokonaé
jego kontroli pod katem uszkodzen.
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» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzgcym watpliwosci, prosimy
zaprzestac stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. wyczyszczenie, naprawa, wymia-
na, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.).

Dozwolone warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +45 °C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

3.5 Ponowne zastosowanie i trwatos¢é

| A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu trwatosci i ponowne zastosowanie
Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu
» Nalezy dopilnowaé, by nie przekracza¢ maksymalnego okresu trwatosci.
» Produkt jest przeznaczony do uzywania tylko przez jedng osobe.

Produkt zostat przetestowany przez producenta na 1 milion cykli obcigzeniowych. W przypadku
pacjentdéw ze stopniem mobilnosci 1 odpowiada to okresowi uzytkowania maksymalnie do 5 lat.

4 Ogodlne wskazowki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

Stosowanie srodkéw smarnych

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych, uszkodzenia materiatu produktu z powodu zasto-
sowania $srodkéw smarnych

» Nie nalezy stosowa¢ zadnych srodkéw smarnych w produkcie.

| A PRZESTROGA |

Dotykanie mechanizmu przegubu

Zakleszczenie cztonkéw ciata (np. palce) i skéry wskutek niekontrolowanego ruchu przegubu
» W trakcie codziennego uzytku nie nalezy wkifada¢ palcéw do mechanizmu przegubu.

» Prace montazowe i regulacyjne nalezy przeprowadzaé ze zwiekszong uwaga.

| A PRZESTROGA |

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwiazane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowaé pod katem dziatania i zdolnosci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac 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
Zmiany w sposobie dziatania moga by¢ wyczuwalne np. poprzez trudniejsze poruszanie sig,
powstawanie hatasu itp.
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5 Skiad zestawu
Sktad zestawu (komponenty produktu i ilo$¢ (2) jest przedstawiony na ilustracjach i[9] na
stronach 8 9. Tylko komponenty produktu o symbolu (2) sg zamawiane pojedynczo.

6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

6.1 Wskazowki odnosnie wykonania protezy

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie
Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych komponentéw protezowych
» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i ustawienia.

| A PRZESTROGA

Pierwsze uzytkowanie protezy przez pacjenta

Upadek wskutek brakujacego doswiadczenia pacjenta lub wskutek nieprawidtowego osiowania

lub ustawienia protezy

» Podczas pierwszego stania lub chodzenia prosimy stosowaé odpowiednie $rodki pomocni-
cze (np. obustronne porecze, porecz lub balkonik), zapewniajac w ten sposéb bezpieczen-
stwo pacjenta.

Osiowanie i dopasowanie przebiegaja w znacznym stopniu w nastepujacy sposob:

1. Osiowanie podstawowe protezy (patrz stona 162)

2. Optymalizacja osiowania statycznego (patrz stona 165)

3. Optymalizacja podczas przymiarki dynamicznej (patrz stona 165)

Kroki te wykonuje sie najpierw z proteza testowa, aby okresli¢ najlepiej dopasowane wzgledem
siebie zestawienie i ustawienie komponentéw protezowych. W przypadku dopasowania do
pacjenta wszystkich ustawien, zostaje wykonana proteza ostateczna. Przy tym procedura ta zosta-
je powtorzona.

W trakcie przymiarki dynamicznej nalezy pacjentowi daé wystarczajaco duzo czasu, aby zapoznat
sie z dziataniem protezy i w ten sposdb nauczyt sie¢ bezpiecznego uzytkowania w codziennym
zyciu.

6.2 Osiowanie podstawowe protezy

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 stosowa¢ w sposéb przedstawiony w dokumencie towarzyszacym
2711=KIT.

» Folie ochronna prosimy usuna¢, zanim pacjent opusci przymierzalnie.

INFORMACIJA

Zilustrowane na rysunkach komponenty protezowe i proteza stuza jako wzér do przedstawienia
ogolnego przebiegu osiowania. Instrukcje uzytkowania dotyczace komponentéw protezowych,
wybranych dla pacjenta, zawierajg szczegdtowe informacje i powinny by¢ przestrzegane przy
wykonaniu protezy.

» UWAGA! Aby umozliwi¢ pacjentowi bezpieczne stanie, proteze nalezy osiowac zgodnie z ilu-
stracjami odnos$nie osiowania dla ptaszczyzny strzatkowej (patrz ilustr. [10] na stronie 10 -
(@ linia osiowania, (2) stopa protezowa, (3) protezowy przegub kolanowy, (4) lej protezowy) i
dla ptaszczyzny czotowej (patrz ilustr. na stronie 10 - () linia osiowania, (2) stopa protezo-
wa, (3) protezowy przegub kolanowy, (4) lej protezowy) i zgodnie z nastepnym podrozdziatem.
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INFORMACIJA: W celu osiowania podstawowego zalecane jest stosowanie przyrzadu do osiowa-
nia (1) z laserem (2). Protezowy przegub kolanowy zostaje zamocowany do zacisku (4) za pomoca
bitéw mocujacych (3 (patrz ilustr. na stronie 11).

6.2.1 Dopasowanie produktu do strony amputowanej
» Produkt nalezy dopasowac do strony amputacji pacjenta, jak przestawia ilustracja na stro-
nie 11.

6.2.2 Ustawienie stopy protezowej

» Stopa protezowa zostaje ustawiona w sposéb, przedstawiony na ilustracji na stronie 12.

» WSKAZOWKA! Aby zapobiec szybkiemu zuzyciu, nalezy zachowaé zakres toleraciji rotacji
zewnetrznej i nie dopasowac do rotacji zewnetrznej stopy zachowane;.

6.2.3 Montaz adaptera w obrebie dalszym

| A PRZESTROGA

Nieprawidtiowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania potaczen skrecanych
» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie diugosci $rub i zabezpieczenia $rub.

» Adapter obrebu dalszego protezowego przegubu kolanowego nalezy zamontowaé do stopy
protezowej (patrz ilustr. na stronie 12).

6.2.4 Montaz protezowego przegubu kolanowego

| A PRZESTROGA |

Nieprawidtowy montaz do rury

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych

» Zakres wsuniecia protezowego przegubu kolanowego nie nalezy stosowaé w celu wyréwna-
nia dtugosci.

» UWAGA! Nalezy wyczysci¢ powierzchnie kontaktowe protezowego przegubu kolanowego i
rury za pomoca odtluszczajgcego $rodka czyszczacego, nieszkodliwego dla materiatu.

» Protezowy przegub kolanowy nalezy zamontowaé, jak przedstawiono na rysunku na stro-
nie 13.

6.2.5 Montaz adaptera w obrebie blizszym
» Adapter obrebu blizszego nalezy zamontowac, jak przedstawiono na rysunku[17] na stro-
nie 13.

6.2.6 Przygotowanie leja protezowego do montazu suwaka przesuwnego

» Lej protezowy nalezy przygotowa¢ do montazu suwaka przesuwnego, jak przedstawiono na
rysunku na stronie 14 i przestrzega¢ nastepujacych punktéw:

* Pozycja na optymalnej wysokosci w stosunku do reki pacjenta, obstugujacej suwak (D)

* Przebieg linki perlonowej w leju protezowym w linii prostej od protezowego przegubu kolano-
wego do suwaka przesuwnego (2)

* Plytka laminacyjna zamocowana w laminacie bez mozliwosci skrecenia (3)

* Otwory wlotowe i wylotowe dla linki perlonowej z odpowiednim odstepem do protezowego
przegubu kolanowego i suwaka w celu pewnego dziatania blokady (@)

* Tasma uszczelniajgca jako ochrona gwintu ptytki laminacyjnej podczas laminowania (5)

* Nattuszczona ksztatftka linki perlonowej do wykonania kanatu w srodku laminatu (6)

6.2.7 Oznakowanie leja protezowego
» W celu ustawienia lej protezowy nalezy oznaczy¢, jak przedstawiono na rysunku na stro-
nie 14.
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6.2.8 Ustawienie leja protezowego
» W celu ustawienia leja protezowego nalezy przestrzega¢ wskazdwek zilustrowanych na rysun-
ku na stronie 15 i ponizszych instrukcji.

Chwyt Thomasa

» Nalezy potozy¢ ptaska dton (2) pod kregostup w odcinku ledzwiowym.

» Pacjent lezy () i zgina w tej pozycji zachowany staw kolanowy i staw biodrowy.

» Kikut ustawi¢ w pozycji zgiecia biodra az do znikniecia lordozy.

» Kikut lekko wyprostowa¢, az do zredukowania ucisku kregostupa wywieranego na grzbiet dto-
ni.

» Nalezy w tej pozycji kikuta zmierzy¢ kat a nieprawidtowej pozyciji zgiecia.

Zgiecie leja

» Na podstawie kata a nalezy okresli¢ optymalne zgiecie leja B 3) zgodnie z rysunkiem.

» Nalezy ustawi¢ zgiecie leja B w ten sposéb, aby boczny punkt odniesienia leja (4) lezat na linii
osiowania.

INFORMACIA: Jesli punkt odniesienia leja (§) z zamontowanym adapterem nie moze zostaé usta-

wiony na linii osiowania, konieczne jest zastosowanie specjalnych adapteréw ((6) przyktady dla

adapteréw).

Przywodzenie leja

» Nalezy okreslic wymagany kat y (7) przywodzenia leja na podstawie dfugosci leja i poréwnacé z
mozliwag nieprawidtowa pozycja kikuta.

» Przywodzenie leja y nalezy ustawi¢ w ten sposéb, aby czotowy punkt odniesienia leja (8) lezat
na linii osiowania.

INFORMACIJA: Jesli punkt odniesienia leja (9) z zamontowanym adapterem nie moze zosta¢ usta-

wiony na linii osiowania, konieczne jest zastosowanie specjalnych adapteréw (@9 przyktady dla

adapteréw).

6.2.9 Skracanie adaptera rurowego

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowa obrébka rury

Upadek wskutek uszkodzenia rury

» Nie montowacd rury w imadle.

» Rure nalezy skrocic tylko za pomocg obcinaka do rur lub urzadzenia do obcinania.

INFORMACIJA: Catkowita wysokos¢ systemowa wszystkich komponentéw protezowych odpowia-
da wymiarowi lej-podtoze (patrz ilustr. na stronie 16).
» Adapter rurowy nalezy skréci¢ i wygtadzic.

6.2.10 Montaz suwaka przesuwnego i ciegta odblokowujacego

| A PRZESTROGA |

Nieprawidtowy montaz ciegna odblokowujgcego

Niebezpieczenstwo upadku wskutek nieprawidtowego dziatania blokady

» Nalezy przestrzegac ponizszych wskazéwek odnosnie montazu ciegna odblokowujacego.

» Po montazu nalezy sprawdzi¢, czy ciegno odblokowujace zostato zamontowane zgodnie ze
wszystkimi wskazéwkami odnosnie montazu.

» Nalezy sprawdzi¢ ciegno odblokowujace i blokade pod katem bezpiecznego dziatania
(odblokowanie/blokowanie).

» UWAGA! Suwak przesuwny nalezy stosowac tylko w sposdb, zilustrowany na rysunku na
stronie 17 i zamontowac tacznie z ciggtem odblokowujacym.

» Nie nalezy wylamaé noska suwaka przesuwnego, gdyz pozycja zablokowania suwaka nie
moze by¢ stosowana.
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» Aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu, wymiar linki ciegna odblokowujacego nalezy ustali¢
tak, by jej naprezenie nie byto zbyt mocne przy pozycji spoczynkowej suwaka. Podczas obstu-
gi suwaka odblokowanie musi zosta¢ bezpiecznie przeprowadzone.

— Obstuga suwaka: patrz ilustr. [22], poz. (D)
— Pozycja spoczynkowa suwaka: patrz ilustr. [22], poz. 2

6.2.11 Zapobieganie uszkodzen w przypadku maksymalnego zgiecia
» WSKAZOWKA! Nalezy przeprowadzi¢ $rodki zaradcze w sposéb zilustrowany na rysunku
na stronie 17, zapobiegajgce powstaniu uszkodzen przy maksymalnym zgieciu.

6.3 Optymalizacja osiowania statycznego

6.3.1 Kontrola osiowania statycznego
» W celu kontroli osiowania statycznego, nalezy pacjenta ustawi¢ na przyrzadzie pomiarowym,
jak przedstawiono na ilustracji na stronie 18.

6.3.2 Optymalizacja osiowania statycznego

» Nalezy sprawdzi¢ przebieg linii obcigzenia w ptaszczyznie strzatkowej (1) w stosunku do punk-
tu odniesienia osiowania (2) i w razie koniecznosci skorygowac, jak zilustrowano na rysunku
(patrz ilustr. na stronie 18).

» Nalezy sprawdzi¢ przebieg linii obciazenia w ptaszczyznie czotowej (D w stosunku do zazna-
czonych punktéw ((2) stopa protezowa, (3) protezowy przegub kolanowy, (4) Spina iliaca ante-
rior superior) i w razie koniecznosci skorygowac (patrz ilustr. na stronie 19).

6.4 Optymalizacja podczas przymiarki dynamicznej

6.4.1 Powrot do ustawien fabrycznych
» Przed przeprowadzaniem ¢éwiczen, przestawione ustawienia fabryczne nalezy zresetowac
zgodnie z rysunkiem na stronie 19.

6.4.2 Cwiczenie siadania i wstawania

| A PRZESTROGA |

Dopasowanie ustawien

Upadek wskutek nieprawidtowych lub nieprzywyktych ustawien

» Ustawienia dopasowac tylko powoli do pacjenta.

» Pacjentowi nalezy wyjasni¢ wplyw dopasowan na uzytkowanie protezy.

» Podczas wszystkich éwiczen pacjent musi nauczy¢ sie pewnej obstugi blokady (blokowanie
poprzez obciazenie w petnym wyproscie/odblokowanie poprzez suwak przesuwny).

UWAGA! Nalezy ¢wiczy¢ z pacjentem siadanie (1) i wstawanie (2) (patrz ilustr. na stro-
nie 20).

(® W przypadku zbyt stabego oporu ruchu (ttumienie zgiecia), protezowy przegubu kolanowy
nalezy ustawi¢ w przedstawiony sposéb.

(@ W przypadku zbyt mocnego oporu ruchu (ttumienie zgiecia), protezowy przegubu kolanowy
nalezy ustawi¢ w przedstawiony sposéb.

UWAGA! Nalezy ¢wiczy¢ z pacjentem wstawanie (5) z mocno zgietym przegubem. Podczas
wstawania nalezy odczeka¢ do momentu, az przegub wykona ruch w kierunku wyprostu.

vV v v Vv

6.4.3 Cwiczenie chodzenia

» UWAGA! Nalezy ¢wiczy¢ z pacjentem chodzenie (2) z zablokowanym protezowym przegubem
kolanowym, korzystajac z pomocy obustronnych poreczy lub poreczy jednostronnej (1) (patrz
ilustr. na stronie 21).

> WSKAZOWKA! Nalezy zwréci¢ uwage na funkcjonalng rotacje zewnetrzna stopy 3.

» Nalezy sprawdzi¢ rotacje zewnetrzg (4) protezowego przegubu kolanowego.

» Nalezy sprawdzi¢ zgiecie leja ().

» Nalezy sprawdzi¢ przywodzenie leja (6).
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6.5 Zaktadanie pokrycia kosmetycznego

| A PRZESTROGA

Stosowanie talku
Niebezpieczenstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku smaru
» Nie nalezy stosowac talku na produkcie lub pozostatych komponentach protezowych.

» Kosmetyke nalezy zamocowaé w sposdb, pokazany na ilustracji na stronie 22 i zwrécié
uwage na nastepujgce punkty:

* (O W celu zachowania ustawienia nalezy wykreci¢ tylko te kotki gwintowane, ktére sa wkreco-
ne najgtebiej.

* (2) Kosmetyka nie moze ograniczac¢ ruchu ciegta odblokowujgcego.

* (@ Po ostatecznym wykonaniu nalezy sprawdzi¢ funkcjonowanie blokady.

* (9 Nalezy sprawdzi¢ dziatanie tlumienia zgiecia.

» W celu optymalizacji wiasciwosci poslizgowych i do zlikwidowania odgtoséw, powierzchnie
tarcia w piance kosmetycznej spryskaé bezposrednio silikonowym $rodkiem rozdzielajgcym
519L5.

6.6 Ostateczne wykonanie protezy

» UWAGA! Aby zapobiec uszkodzeniom produktu i niebezpieczenstwu upadku, nalezy przepro-
wadzi¢ kohncowa faze wykonania protezy poprzez wymiane za krétkich lub za dtugich kotkéw
gwintowanych, jak i mocne dokrecenie potgczen skrecanych odpowiednio do ilustraciji na
stronie 22.

7 Uzytkowanie

7.1 Wskazoéwki odnosnie uzytkowania

| A PRZESTROGA

Przecigzenie mechaniczne

Upadek wsutek pekniecia elementéw nosnych, ograniczenie funkcji wskutek uszkodzenia

mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokona¢ kontroli produktu pod katem uszkodzen.

» Produktu nie stosowac¢ w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.

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

7.2 Stosowanie suwaka przesuwnego

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe dziatanie i nieodpowiednie stosowanie blokady

Upadek wskutek nieprzewidzianej dezaktywacji blokady protezowego przegubu kolanowego

» Protezowy przegub kolanowy nalezy catkowicie wyprostowac, chcac aktywowac blokade.
Nastepnie nalezy uwaznie sprawdzi¢, czy blokada jest rzeczywiscie zablokowana.

» Blokade nalezy dezaktywowac tylko wtedy, jesli s Panstwo w stanie, kontrolowaé zgiecie
protezowego przegubu kolanowego.
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8 Czyszczenie

| A PRZESTROGA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych lub sSrodkéw dezynfekujacych

Ograniczenia funkcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych lub $rodkow

dezynfekujacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszym rozdziale.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek dla protezy odnosnie czyszczenia wszystkich komponen-
téw protezowych.

Czyszczenie lekkich zabrudzen

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka $cierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowg wysuszy¢ na powietrzu.

Czyszczenie mocnych zabrudzen

> Niezbedne materialy: Scierka, alkohol izopropylowy 634A58, miekka Scierka

> WSKAZOWKA! Zwréci¢ uwage na odpornos$é materiatu. Lozysk nie mozna pozbawié $rodka
smarnego.
Produkt nalezy czysci¢ za pomocg Scierki i alkoholu izopropylowego.

» Produkt wytrze¢ Scierkg do sucha.

Czyszczenie za pomoca Srodka dezynfekujacego

> Niezbedne materiaty: bezbarwny, bezalkoholowy $rodek dezynfekujgcy (zwréci¢ uwage na
odpornos$¢ materiatu!), miekka Scierka

» Produkt dezynfekowac za pomocg $rodka dezynfekujacego.

» Produkt wytrze¢ Scierkg do sucha.

» Wilgotnosc¢ resztkowa nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

9 Konserwacja

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i uszkodzenia produktu
» Nalezy przestrzegac nastepujacych wskazéwek odnosnie konserwaciji.

» UWAGA! W przypadku zaopatrzen testowych proteze nalezy wielokrotnie kontrolowa¢ odpo-
wiednio do okresu testowego i stosowania.

UWAGA! Podczas kazdej konserwacji i przed kazdym stosowaniem Komponenty z tworzywa
sztucznego produktu nalezy skontrolowaé pod katem odksztatcen, uszkodzen i peknieé.
WSKAZOWKA! Protezowego przegubu kolanowego nie smarowaé i nie nattuszczaé.
WSKAZOWKA! Naprawy przeprowadza tylko serwis producenta.

Podzespoty protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie pierwszych 30 dni ich uzy-
wania.

Odpowiednio do stosowania ustali¢ z pacjentem regularne terminy konserwacji.

Po indywidualnym okresie przyzwyczajenia sie pacjenta do protezy, sprawdzi¢ ustawienie
przegubu protezowego i w razie konieczno$ci ponownie dopasowaé¢ do wymagan pacjenta.
Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

Przeprowadzac¢ roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

W ramach kontroli bezpieczenstwa protezowy 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 musza byé zawsze
zapewnione. W razie koniecznosci dokona¢ ustawien precyzyjnych.

VVVYV VV VVYVY VY
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10 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $srodowiska i zdrowia. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja-
mi wilasciwego organu w danym kraju dotyczgcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa-
dow.

11 Wskazéwki prawne

11.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami 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 Zgodnosc z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnos$ci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.

12 Dane techniczne
Dane techniczne zostaly przedstawione na ilustracji na stronie 23.

Skroty stosowane w danych technicznych
@ | hsprox | Wysokoé¢ systemowa w obrebie bliz-| (@ | hsgist | Wysoko$¢ systemowa w obrebie dal-
szym szym
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1 Dokumentummal kapcsolatos tudnivalok

Az utolso frissités datuma: 2021-10-21

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

» Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatarél.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killonésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelen dokumentum és a termék kizarélag az alsé végtag miivégtaggal valé elldtdsaban szakisme-
rettel rendelkez6 ortopédiai miiszerész altali protézis elkészitéséhez lett tervezve. Ottobock szemi-
nariumok, informaciés anyagok és a szerviz elérhet6 tovabbképzésekhez és kérdésekhez (a kap-
csolattartasi lehetéségekrdl lasd a gyartd cimét a dokumentum végén).

1.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ MEGJEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

1.2 A piktogramok jelentése

A piktogramok jelentése az abrakon (lasd a(z) [ 2 |. abrat a(z) 4. oldalon)

1 |Fejezet az dbrakhoz tartozé tajékoztatokkal | @ | Olvassa el és tartsa be a dokumentum elé-
irasait

A | Olvassa el a fejezet biztonsagi utasitasait | & | A fejezet tisztitasi utasitasai

v | Helyes ¥ |Helytelen

® | Az abran lathato alkatrészek szdmozasa ©® | A sorrend szdmozasa

& | Csere @ | Vegye figyelembe az id6adatot

A | Az izilet reteszelve o | Az izllet kireteszelve

\4 | Mozgas Utkozé felé O |Fordulatok szama

\{ | Nincs mozgasi ellenallas , | A mozgasi ellenallas tul csekély

, | Optimalis mozgasi ellendllas G | A mozgasi ellenallas tul erés

& | Tényleges helyzet A | ElGirt helyzet

2 Termékleiras
A termék 3R31* {6 jellemzdi a kdvetkez8k (lasd a(z) [3]. abrét a(z) 5. oldalon):
» Egykozpontu protézis térdizilet ()
* Termékvaltozatok a kdvetkezd proximalis csatlakozékkal:
- Piramisadapter: 3R31 (2)
- Menetes csatlakozd: 3R31=ST (3)
* Az izileti protézis (@) nyujtasitkozéjének retesze
- Arogzité toloka (5) mikodtetése kireteszeli az izilletet (7)
- Akireteszel6gomb (6) m(ikddtetése kireteszeli az izlletet (7)
- Anyujtasitkdz6be (8) mozgas reteszeli az izlletet (9)
* Behajlitas-csillapitas letléshez
- Ahidraulikus henger dugattydradjan keresztiil szabalyozhaté G
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* Anyag: Uvegszallal erésitett poliamid, Acél, Aluminium

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhato.

3.2 Alkalmazasi teriilet

A VIGYAZAT

A termék tiilterhelése

Elesés a tehervisel6 elemek torése miatt

» A terméket csak a MOBIS besorolasnak megfeleléen hasznalja (lasd a(z) [ 4 . abrat a(z)
5. oldalon).

» A terméket csak a jovahagyott amputaciéos magassagokhoz (1) és amputaciés oldalhoz (2)
hasznalja (lasd a(z) [ 5 ]. abrat a(z) 6. oldalon).

MG 1: Beltérben jaro

A betegnek meg van a képessége vagy a potencidlja arra, hogy a protézist atszallashoz vagy egyenes talajon,
kis sebességgel val6 haladashoz haszndlja. Jaréasi id6tartam és jarasi Utszakasz az éllapotanak megfelel6en
erésen korlatozottak.

3.3 Kombinacios lehetéségek

A VIGYAZAT

Protéziskomponensek nem megengedett kombinacioja

Elesés a termék torése vagy deformalédasa miatt

» Vegye figyelembe, hogy az abrazolt kombinacidk a(z) v piktogrammal megengedett és a(z)
¥ piktogrammal nem megengedett kombinaciok (lasd a(z) [6 . abrat a(z) 6. oldalon).

» A terméket csak olyan protéziskomponensekkel kombinalja, amelyek a MOBIS-on alapulé
kombinacids tablazat szerint engedélyezettek a beteg szamara (lasd a(z) [7 ]. abrat a(z) 7. ol-
dalon: (3) protézis csipdizlletek, (2) proximalis adapterek, (3) protézis térdiziletek, (4) disztalis
adapterek, (5) protézis labak, a(z) (6) stlycsoportot lasd a hasznalati dtmutatéban).

» A protéziskomponensek hasznélati Utmutatoja alapjan ellendrizze azok egymassal torténd
kombinalhatésagat.

INFORMACIO

Egy protézisben az 6sszes protéziskomponens ki kell elégitse a betegnek az amputacié magas-
sagaval, a testsdullyal, az aktivitasi fokkal, a kornyezeti korilményekkel és az alkalmazasi terulettel
kapcsolatos kovetelményeit.

3.4 Kornyezeti feltételek

A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek k6zott

Elesés a termék karosodasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti kérilményeknek (lasd a ,Nem megen-
gedett kornyezeti korllmények” tablazatot ebben a fejezetben).

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, ellendrizze az épségét.

» Ne haszndlja tovabb a terméket nyilvanval6 sériilések esetén, valamint ha kétségei meriilnek
fel annak sértetlensége kapcsan.
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» Szlkség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto altal vagy szakm(helyben, stb.).

Megengedett kornyezeti feltételek
Uzemi hmérsékleti tartomany: -10 °C +45 °C kézott

Megengedett relativ paratartalom 0% és 90% kozétt, nem lecsap6dé

Nem megengedett kornyezeti feltételek
Mechanikus rezgések és utések

|zzadség, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivo részecskék (pl. hintépor)

3.5 Ujboli hasznalat és élettartam

A VIGYAZAT

Az élettartam tullépése és Gjboli hasznalat

Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalédasa miatt

» Gondoskodjon arrél, hogy a termék ne Iépje tul a maximalis élettartamot.
» A terméket kizarélag egyetlen személy hasznalhatja.

A terméket a gyartéd 1 millié terhelési ciklusra vizsgélta be. Ez az érték 1-es mozgékonysagi szinti
beteg esetében max. 5 év élettartamnak felel meg.

4 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Kendanyagok hasznalata

Elesés a teherviseld alkatrészek torése vagy a termék kenbanyagok altal okozott anyagkarosoda-
sa miatt.

» A terméken ne hasznaljon ken6anyagokat.

A VIGYAZAT

Benyiilas az iziileti mechanizmusba

Végtagok (pl. ujjak) és a bdr beszorulasa az izilet kontrollalatlan mozgasa miatt
» A mindennapos hasznalat kézben ne nyuljon az iziileti mechanizmusba.

» Minden szerelési és bedllitdsi munka fokozott figyelmet igényel.

/A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérullésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

» A mikodés megvéltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasznélja tovabb (lasd ,A
mikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran” c. fejezetet).

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellenérzés a
gyarto6 szakszervizében, stb.).

A miikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran
A funkciobeli valtozasok pl. a nehéz jarasrol, valamint a zajképzddésrdl valnak felismerhet6vé.
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5 Szallitasi terjedelem

A szdllitasi terjedelem (termékdsszetevék és mennyiség (D) a(z) [8]. és [9 . abrakon talalhatdk

a(z) 8. és 9. oldalon. Csak a(z) (2) azonositéval ellatott termékkomponensek rendelheték egyen-
ként.

6 Hasznalatra kész allapot eloallitasa

6.1 Tudnivaldk a protézis elkészitéséhez

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sériilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sérilt protéziskomponensek mi-
att

» Vegye figyelembe a felépitési, 0sszeszerelési 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 el8szor all fel és jar, a biztonsaga érdekében hasznéljon megfelel6 segédesz-
kozt (pl. jardkeretet, korlatot és kocsit).

A felépités és a bedllitas alapvetden a kovetkezé 1épésekbdl all:

1. A protézis alapfelépitése (lasd ezt az oldalt: 174)

2. A statikus felépités optimalizalasa (lasd ezt az oldalt: 177)

3. Optimalizalas a dinamikus felprébalas soran (lasd ezt az oldalt: 177)

Ezeket a |épéseket el8szor egy tesztprotézissel végzik el, hogy meghatarozzék a protézis alkotée-
lemeinek egymashoz viszonyitott lehetd legjobb kombinacidjat és elhelyezését. Amikor minden be-
allitdst a beteghez igazitottak, elkészil a végleges protézis. Ennek sordn ugyanezek a lépések
megismétlédnek.

A dinamikus felprobalas soran a betegnek elegendé idét kell hagyni arra, hogy megismerkedjen a
protézis funkcidival, és igy megtanulja, hogyan hasznalhatja biztonsagosan a mindennapi életben.

6.2 A protézis alapfelépitése

2Z11=KIT hasznalat

INFORMACIO: A 2Z11=KI m(ianyag adaptervédével védheti meg a protézis iziiletét a mihelyben
a felépités kozben, valamint a felprébalasnal a karcoldédasoktol.

» A mianyag adaptervéd6t a hozza tartozé 2211=KI dokumentum mutatja be.

» Tavolitsa el az adaptervédét, miel6tt a beteg a felprébélasi teriletet elhagyja.

INFORMACIO

Az abrakon mutatott protéziskomponensek és protézis mintaként szolgalnak az altalanos folya-
mat abrazolasahoz. A beteg szamara kivalasztott protéziskomponensek hasznalati Gtmutatoiban
részletes tajékoztatdk talalhatok, amelyeket a protézis gyartasakor be kell tartani.

» OVATOSAN! Annak érdekében, hogy a beteg szamara a biztonsagos allast lehetévé tegye, a
protézist a szagittélis testsik (lasd a(z) [10]. abrat a(z) 10. oldalon — (D) protézis felépitési sik, @
protézis lab, (3) protézis térdizllet, () tok) és a korondlis sik (lasd a(z) [11]. dbrat a(z) 10. olda-
lon — (O protézis felépitési sik, (2) protézis lab, (3) protézis térdizillet, (4) tok) felépitési abrai és
a kovetkezd alfejezet szerint épitse fel.

TAJEKOZTATAS: Az alapfelépitéshez ajanlott a lézerrel () ellatott felépitS késziilék (2) hasznalata.

A protézis térdizlletet tartobitek (3) rogzitik a befogdéban (@). (lasd a(z) [12]. abrat a(z) 11. oldalon).
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6.2.1 Termék beallitasa az amputacios oldalhoz
» Allitdsa be a terméket a beteg amputacioés oldalahoz, lasd a(z) [13]. 4bréat a(z) 11. oldalon.

6.2.2 Protézis lab elhelyezése

» Helyezze el a protézislabat, lasd a(z) [14]. abrat a(z) 12. oldalon.

» TANACS! A gyors kopas elkeriilése érdekében tartsa be a kiilsé forgasra vonatkozé t(irésha-
tart, és ne igazodjon a megmaradt lab kilsé forgasahoz.

6.2.3 Disztalis adapter felszerelése

A VIGYAZAT

A csavarkotések hibas 6sszeszerelése

Sérllésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt tisztitsa meg.

» Tartsa be az el6irt meghlzasi nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositdsara vonatkozé utasitasokat.

» Szerelje fel a protézis térdizilet disztalis adaptereit a protézis labra (lasd a(z) [15]. &brat a(z)
12. oldalon).

6.2.4 Protézis térdiziilet felszerelése

VIGYAZAT

Hibas felszerelés a csére
Elesés a tehervisel6 elemek torése miatt
» Ne haszndlja a protézis térdizlilet behelyezési teriletét hosszkiegyenlitésre.

» OVATOSAN! Zsirtalanité hatast és az anyagnak megfelel§ tisztitdszerrel tisztitsa meg a proté-
zis térdizlilet és a csé érintkezd fellileteit.
» Sczerelje fel a protézis térdizlletet, ehhez lasd a(z) [16]. abrat a(z) 13. oldalon.

6.2.5 Proximalis adapter felszerelése
» Sczerelje fel a proximalis adaptert, ehhez lasd a(z) [17]. abrat a(z) 13. oldalon.

6.2.6 Tok el6készitése a régzito tolokahoz

» Készitse el§ a tokot a rogzits toldka felszereléséhez, ehhez lasd a(z) [18]. &brat a(z) 14. olda-
lon, és vegye figyelembe a kovetkezé pontokat:

+ Allitsa be a magasséagot a beteg (2) keze szamara optimalis magassagba.

* A perlonhuzal egyenesen halad a tokban a protézis térdizilettsl a rogzité toldka (2) felé.

* Az ontottlap csavarodasbiztosan helyezkedik el a laminatumban (3)

* A perlonhuzal be- és kimeneti furatai a protézis térdizllettdl és a rogzit6 tolokatdl megfeleld ta-
volsagra helyezkednek el a retesz biztonsagos miikodéséhez (4)

* Mdanyag szalag az 6ntéttlemez menetének védelmére a laminalas (5) soran

*  Zsirozott perlonhuzal babu a laminatum kézepén 1évé csatorna kialakitdsahoz (6)

6.2.7 Tok bejelolése
» Jeldlje meg a tokot a pozicionélashoz, ehhez lasd a(z) [19]. abrét a(z) 14. oldalon.

6.2.8 Tok helyzetbe allitasa
» A tok elhelyezéséhez vegye figyelembe a(z) 15. oldalon talalhatd [20]. abrat és az alabbi utasi-
tasokat.

Thomas-féle miifogas

Helyezze a tenyerét (2) az agyéki gerinc ala.

Utasitsa a fekvd beteget (1), hogy hajlitsa be az ellenkez6 oldali térdizilletet és csip&iziletet.
Hozza a csonkot csipShajlitasba, amig a homoru hat eltlnik.

Nyujtsa ki lassan a csonkot, amig a gerincoszlop kézhatra gyakorolt nyomasa nem csokken.

\AA A
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» Ebben a csonkhelyzetben mérje meg a hajlitasi deformitas a sz6gét.

Tok behajlitasa

» Az a szdg alapjan hatarozza meg a tok optimalis behajlitasat (B) (3) az abra szerint.

» Allitsa be a tok B hajlitast Ggy, hogy a tok oldalsé referenciapontja (3) a protézis felépitési sik-
jan legyen.

TAJEKOZTATAS: Ha a tok referenciapontja (5) a beépitett adapterekkel nem helyezhetd a proté-

zis felépitési sikjara, akkor specialis adapterek hasznalata sziikséges ((6) példak az adapterekre).

Tok behuzasa

» A tok hossza alapjan hatarozza meg a sziikséges y (7) szoget a tok behizasahoz, majd hason-
litsa 0ssze a lehetséges csonkdeformitassal.

» Allitsa be gy a tok behuzasat y, hogy a tok frontélis referenciapontja (8) a protézis felépitési
sikjan legyen.

TAJEKOZTATAS: Ha a tok referenciapontja (8) a beépitett adapterekkel nem helyezhetd a proté-

zis felépitési sikjara, akkor specialis adapterek hasznalata szilkséges (@9 példak az adapterekre).

6.2.9 CsGadapter méretre vagasa

A VIGYAZAT

A cs6 hibas megmunkalasa

A cs6 megrongalodasa okozta esés

» A csovet ne fogja be satuba.

» A csovet csak csévagoval vagy roviditével szabad rovidebbre vagni.

TAJEKOZTATAS: Az 6sszes protéziskomponens teljes rendszermagassaga megfelel a tok és a
padld kozotti méretnek (lasd a(z) [21]. abrat a(z) 16. oldalon).
» Vagja méretre és sorjatlanitsa a cséadaptert.

6.2.10 A rogzito6 toloka és a reteszoldé bowden felszerelése

A VIGYAZAT

A reteszold6 bowden hibas felszerelése

A retesz meghibasodasa miatti elesés veszélye

» Kovesse az alabbi 6sszeszerelési utasitasokat a reteszoldé bowden felszereléséhez.

» Szerelést kovetSen ellendrizze, hogy reteszoldd bowdent a felépitési utasitdsoknak megfele-
|6en szerelték-e fel.

» Ellendrizze a reteszold6 bowden és a retesz biztonsdgos miikodését (reteszelés oldasa/rete-
szelés).

» OVATOSAN! A rogzits tolokat csak a(z) 17. oldalon lathaté [22]. dbranak megfeleléen hasznal-
ja, és a reteszoldé bowdennel egytt szerelje fel.

» Ne torje ki a rogzitd toldka orrat, mert ebben az esetben nem hasznalhaté a régzit6 toldka rete-
szelési pozicidja.

» A hibas mikodés elkerlilése érdekében Ugy valassza meg a reteszoldé bowden hosszat, hogy
az ne feszlljon, amikor a rogzitd toldka nyugalmi helyzetben van. A régzit6 toldka miikodtetése
soran a reteszelésoldasnak biztonsagosan kell mikodnie.

— A rogzit toloka mikodtetéséhez lasd a(z) [22]. dbran a(z) . elemet.
— A rdgzit6 toloka nyugalmi pozicidjahoz lasd a(z) [22]. dbran a(z) (2). elemet.

6.2.11 A sériilések megakadalyozasa a legnagyobb haijlitasnal
» TANACS! A sériilések megakadalyozasara a legnagyobb hajlitdsnal végezze el a(z) 17. olda-
lon, a(z) [23]. bran lathaté intézkedéseket.
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6.3 A statikus felépités optimalizalasa

6.3.1 A statikus felépités ellenérzése
» A statikus felépités ellenGrzéséhez dllitsa ra a beteget a mérékészilékre a(z) 18. oldalon, a(z)
[24]. dbran lathaté modon.

6.3.2 A statikus felépités optimalizalasa

» Ellendrizze a bejelolt felépitési referenciaponthoz (2) képest a terhelési vonal (1) lefutasat a sza-
gittalis testsikban és szlikség szerint korrigélja (lasd a(z) [25]. abrat a(z) 18. oldalon).

» Ellendrizze az elllsé sikban a terhelési vonal (2) lefutasat a megjeldlt pontokhoz képest ((2) pro-
tézis lab, (3) protézis térdizilet, (@) ells6 felsé csip6tovis) és szilkség szerint korrigalja (lasd
a(z) [26]. abrat a(z) 19. oldalon).

6.4 Optimalizalas a dinamikus felprobalas soran

6.4.1 Gyari beallitasok visszaallitasa
» A kovetkez6 fejezetben ismertetett gyakorlatok elvégzése elétt allitsa vissza az atéllitott gyari
beallitdsokat, ehhez lasd a(z) [27]. abrat a(z) 19. oldalon.

6.4.2 A leiilés és a felallas gyakorlasa

/A VIGYAZAT

A beillitasok beigazitasa

Elesés a helytelen vagy szokatlan beallitdsok miatt

» A bedllitdsokat csak lassan igazitsa be a beteghez.

» Ismertesse a beteggel a bedllitdsok hatasat a protézis hasznalatara.

» A betegnek minden gyakorlat sordn meg kell tanulnia a retesz biztonsagos kezelését (retesze-
|és terheléssel teljes kinyUjtasban/reteszelés oldasa a rogzit6 toldkaval).

OVATOSAN! Gyakorolja a beteggel a leiilést @) és a felallast @ (lasd a(z) [28]. abrat a(z)
20. oldalon.

(® Ha a mozgasi ellendllas (behajlitas-csillapitas) tul gyenge, akkor allitsa be a protézis térdi-
zliletet az dbran lathaté moédon.

(@ Ha a mozgasi ellendllas (behajlitas-csillapitas) tul erds, akkor allitsa be a protézis térdizile-
tet az dbran lathaté médon.

OVATOSAN! Gyakorolja a beteggel §) az ersen hajlitott izilettel torténd felallast. Felallas
kozben varjon, amig az izllet Ujra kinyUjtdsba mozog.

vV v v Vv

6.4.3 A jaras gyakorlasa

» OVATOSAN! Jarokerettel vagy korlat () mellett gyakorolja a beteggel a reteszelt protézis tér-
dizilettel végzett jarast (2) (lasd a(z) [29]. brat a(z) 21. oldalon).

TANACS! Ugyeljen a lab funkcionalis kiilsS elforgasara 3).

EllenGrizze a protézis térdizilet kiilsé forgasat (4).

Ellendrizze a tok behajlitasat (®.

Ellenérizze a tok behlzasat (6).

\AA A

6.5 Kozmetikai burkolat felhelyezése

/A VIGYAZAT

Talkum hasznalata
Sérillésveszély, a termék karosodasa a ken6anyag hianya miatt
» Ne hasznaljon talkumot a terméken vagy tovabbi protézisalkatrészen.

» Helyezze fel a funkciondlis kozmetikat, lasd a(z) [30]. abrat a(z) 22. oldalon, és ennek soran
lgyeljen a koévetkezSkre:
* (O A poziciondlas megtartasahoz csak a két legmélyebbre behajtott hernyécsavart csavarja ki.
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* (@ A funkcionalis kozmetika nem akadalyozhatja a reteszoldé bowden mozgéasat.

* (3 Elkészitést kdvetben ellendrizze a retesz miikodését.

* (@ Ellendrizze a behajlitas-csillapitds miikodését.

» A csuUszasi tulajdonsagok optimalizdlasa és a zajok megsziintetése érdekében fdjjon 519L5
szilikonspray-t kdzvetlenil a habszivacs kozmetika surl6dé fellleteire.

6.6 A protézis elkészitése

» OVATOSAN! A termék karosodasanak és az elesés veszélyének elkeriilése érdekében a pro-
tézist a tdl rovid és tul hosszu hernydcsavarok cseréjével, valamint a csavarkétések meghtza-
saval készitse el, ahogyan az a(z) 22. oldal, [31]. abréjan lathato.

7 Hasznalat

7.1 Tanacsok a hasznalathoz

A VIGYAZAT

Mechanikus tilterhelés

Elesés a tehervisel6 alkatrészek torése miatt, korlatozott mikodés a mechanikus sérilések miatt

» Minden hasznalat el6tt ellenrizze a termék sértetlenségét.

» Korlatozott miikodés esetén ne hasznalja a terméket.

» Szikség esetén tegye meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellendrzés a gyartd
Ugyfélszolgalatanal stb.).

7.2 A rogzito toloka hasznalata

/A VIGYAZAT

Hibas miik6dés és a retesz szakszeriitlen hasznalata

Elesés a protézis térdizlilet reteszének nem szandékolt kikapcsolasa miatt

> A reteszelés aktivalasahoz nyujtsa ki teljesen a protézis térdiziletet. Ezt kovetéen dvatosan
ellendrizze, hogy a retesz valéban bepattant-e.

» A reteszt csak akkor kapcsolja ki, ha képes ellenérizni a protézis térdizilet hajlitasat.

8 Tisztitas

VIGYAZAT

Nem megfeleld tisztito- vagy fertGtlenitoszer hasznalata

A mikodés korlatozédasa és rongalédas nem megfelel§ tisztitd- vagy fertétlenitészer hasznélata
miatt

» A terméket csak a jelen fejezet utasitdsainak megfelel&en tisztitsa.

» Vegye figyelembe a protézishez az 6sszes protéziskomponens tisztitasi utasitasat.

Tisztitas enyhébb szennyezésnél

» Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kendével.
» A terméket puha ruhaval torélje szarazra.

» A maradék nedvességet leveg6n szaritsa ki.

Tisztitas erosebb szennyezésnél

> Sziikséges anyagok: tisztitokendd, izopropil-alkohol 634A58, puha kendd

» TANACS! Ugyelien az anyagok 6sszeférhet3ségére. A csapagyazasi pontoknal ne tavolitsa el
a kenGanyagot.
Tisztitokendbvel és izopropil-alkohollal tisztitsa meg a terméket.

» Puha ruhaval térolje szarazra a terméket.
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Fert6tlenitoszeres tisztitas

> Sziikséges anyagok: szintelen, alkoholmentes fertétlenité (Ugyeljen az anyagok 6sszeférhe-
t6ségére!), puha torl6kendd

» Fert6tlenitészerrel fertGtlenitse a terméket.

» Puha ruhaval térélje szarazra a terméket.

» A maradék nedvességet leveg6n szaritsa ki.

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.

» OVATOSAN! Kisérleti elltas esetén a protézist tobbszor ellenrizze kisérleti idészaknak és a
hasznalatnak megfelel&en.

OVATOSAN! Minden karbantartas és minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék mianyag
komponenseit deformalédas, sérilés és repedés tekintetében.

TANACS! Az izilleti protézist ne kenje és ne zsirozza.

TANACS! Javitasokat csak a gyarté szervize végezhet.

A protéziskomponenseket az els6 30 napi hasznalat utan szemrevételezéssel vizsgalja at.

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 szllkség esetén Ujra hozza kell igazitani ket a beteg egyedi szlikségleteihez.

A soron kovetkezd konzultacié alkalmaval nézze &t az egész protézist kopasi nyomokat keres-
ve.

Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

A biztonsagi ellendrzések keretében ellenérizze a térdizllet kopottsagat és miikodSképessé-
gét. Kuldndsen ugyeljen a mozgasi ellendllasra, a csapagyazasi helyekre és a szokatlan zaj-
képz6désre. A teljes behajlitas és kinyUjtas legyen mindig biztositott. Szilkség esetén végezze
el az utélagos beallitast.

VYV V VVVVYVY V

10 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiildnvalogatott, vegyes haztartasi szemétbe dobni. Ha szaksze-
rltlentl végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kérnyezetre és
az egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagéban illetékes hatésagnak a hasznalt ter-
mékek visszaadasara, gyljtésére és hulladékkezelésére vonatkoz6 elbirasait.

11 Jognyilatkozatok

11.1 FelelGsség

A gyart6t akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokeért.

11.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letoltheté a gyarté webol-
dalarol.

12 Miiszaki adatok
A miszaki adatokat a(z) 23. oldalon talalhaté [32]. abra tartalmazza.
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A miiszaki adatokban hasznalt réviditések

® | hs.prox |Pr0ximé|is rendszermagassag | ® | hs-dist |Disztélis rendszermagassag
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1 Pokyny ohledné dokumentu

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-10-21

>

>
4

>

>

Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni poky-
ny.

Poucte uZivatele o bezpe€¢ném pouZiti produktu.

Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

Kazdou zavaznou nezédouci 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 uréen vyhradné pro vyrobu protézy ortotikem-protetikem s odborny-
mi znalostmi o protetickém vybaveni dolnich koncetin. Pro dalSi vzdélavani a zodpovézeni pfipad-
nych dotazli jsou vam k dispozici seminare, informaéni materialy a servis Ottobock (kontakty a ad-
resu vyrobce najdete na konci dokumentu).

1.1 Vyznam varovnych symbolu

A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

1.2 Vyznam piktogramu

Vyznam piktogramu viz na vyobrazenich (viz obr. na strané 4)

1 | Kapitola s informacemi k vyobrazeni @® | Prectéte si celky dokument a dodrzujte
uvedené pokyny

A | Prectéte si bezpe€nostni upozornéniv ka- | @ | Informace pro €isténi v kapitole
pitole

v | Spravné % | Spatné

® | Cislovani dil&i na vyobrazeni © | Cislovani pro poradi

& | Vyména @ | DodrZujte uvedené Casy

fi | Kloub je zablokovany " | Kloub je odblokovany

\4 | Pohyb proti dorazu O | Otacky

\, | Zadny odpor proti pohybu Y, | Odpor proti pohybu je pfilis maly

\, | Optimalni odpor proti pohybu L, | Odpor proti pohybu je pfili§ silny

& | Skute€na poloha A | Pozadovana poloha

2 Popis produktu

Produkt 3R31* se vyznacuje nasledujicimi hlavnimi vlastnostmi (viz obr. na strané 5):

Jednoosy protézovy kolenni kloub ()

Varianty produktu s nasledujicimi proximalnimi pfipojenimi:

- Adjustaéni pyramida: 3R31 (2)

- Zavitové pfipojeni: 3R31=ST (3)

Blokovani exten¢niho dorazu protézového kloubu (4

- Ovladanim tahu uzavéru () se kloub odblokuje (7)

- Stisknutim odblokovaciho knofliku (6) se kloub odblokuje (7)
- Posunutim do extenc¢niho dorazu (8) se kloub zablokuje (9)
Tlumeni flexe pro sedani

- Lze nastavit pres pistnici hydraulického valce @
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*  Materidl: polyamid vyztuzeny skelnym vlaknem, Ocel, Hlinik

3 Pouziti k urcenému tcelu

3.1 Uéel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon¢etin.

3.2 Oblast pouziti

Nadmeérné namahani produktu

Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti

» Pouzivejte produkt jen v souladu s jeho klasifikaci MOBIS (viz obr. na str. 5).

» Pouzivejte produkt jen pro pfipustné Urovné amputace (1) a strany amputace (2) (viz obr.
na str. 6).

TA 1: Interiérovy typ uzivatele

Pacient je schopny nebo ma potencial pouzivat protézu pro ucely presunli nebo chlze nizkou rychlosti po
rovné podlozce. Doba chlze a Usek jsou silné omezené z divodu jeho stavu.

3.3 Moznosti kombinace komponentu

Nepfipustna kombinace komponentu protézy

Pad v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Méjte na zreteli, Ze kombinace vyobrazené s piktogramem 4/ jsou pfipustné a s piktogra-
mem Y nepfipustné (viz obr. [6 ] na str. 6).

» Kombinujte produkt jen s protézovymi komponenty, které jsou pro pacienty podle tabulky
kombinaci s pomoci MOBIS pfipustné (viz obr. na str. 7: (O protézové kycelni klouby,
(@ proximalni adaptéry, (3) protézové kolenni klouby, (4) distalni adaptéry, (6) protézova chodi-
dla, (6) hmotnostni kategorie: viz navod k pouziti).

» Zkontrolujte podle navodu k pouZiti komponentl protéz, zda se smi kombinovat také vzajem-
né mezi sebou.

INFORMACE

V protéze musi véechny komponenty protézy splfiovat pozadavky pacienta ohledné Grovné ampu-
tace, télesné hmotnosti, stupné aktivity, okolnich podminek a oblasti pouziti.

3.4 Okolni podminky

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Pad v dusledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz tabulka "Okolni podminky" v té-
to kapitole).

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedos$lo k
jeho poskozeni.

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestafite produkt pouzivat.

» V pfipadé potreby zajistéte vhodna opatieni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vy-
robce nebo v protetické dilné atd.).
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Prfipustné okolni podminky
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +45 °C
Pripustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzuijici

Nepripustné okolni podminky
Mechanické vibrace nebo réazy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. talek)

3.5 Cirkulace a provozni zivotnost

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti a cirkulace

Nebezpedi padu v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla pfekroc¢ena maximalni predpokladana provozni Zivotnost.
» Pouzivejte produkt pouze pro jednu osobu.

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 1 miliénem zatéZovacich cykli. U pacientt se stupném
aktivity 1 to odpovida predpokladané délce provozni Zivotnosti maximalné 5 let.

4 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Pouziti maziv
Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti, poskozeni materialu produktu mazivy
» U produktu nepouzivejte zZddna maziva.

Zasahy do oblasti mechaniky kloubu

Skfipnuti koncetin (napf. prstu) a kize v dusledku nekontrolovaného pohybu kloubu
» Pri pouzivani pro kazdodenni aktivity nesahejte do mechanismu kloubu.

» Montéazni a sefizovaci prace provadéjte vzdy co nejpozornéji.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zplsobilosti k pouZiti.

» V pripadé zjiSténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestante protézu nosit (viz ,Zjisténi
zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pripadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

Zjisténi zmeén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcénosti pfi pouzivani
Zmény funkce se mohou projevit napf. ztizenym chodem, nezvyklymi zvuky atd.

5 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky (jednotlivé komponenty produktu a pocty kust (2)) je uveden na vyobrazenich
a[9]na stranach 8 a 9. Jednotlivé Ize objednavat jen komponenty produktu s oznacenim (2).
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6 Priprava k pouziti

6.1 Upozornéni pro vyrobu protézy

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢&i poskozenych komponentd pro-
tézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Zahajeni pouzivani protézy pacientem

Pad v dusledku nedostateéné zkusSenosti pacienta nebo Spatné stavby nebo Spatného sefizeni

protézy

» Pro bezpecénost pacienta pfi prvnich zkouskach stoje a chize pouzijte vhodnou pomdicku
(napf. bradlovy chodnik, zabradli a choditko).

Stavba a pfizpisobeni se provadi v podstaté v nasledujicich krocich:

1. Zakladni stavba protézy (viz téz strana 186)

2. Optimalizace statické stavby (viz téz strana 188)

3. Optimalizace dynamické zkousky (viz téZ strana 189)

Tyto kroky se provedou nejprve se zkusebni protézou, aby se zjistila nejlepsi mozna kombinace a
vzajemné polohovani protézovych kompoentt. Kdyz jsou pfizplsobena pacientovi vSechna nasta-
veni, vyrobi se definitivni protéza. Pfitom se zopakuji tytéZ kroky.

PFi dynamické zkouSce musi byt pacientovi poskytnuto dostatek ¢asu na to, aby se seznamil s
funkcemi protézy a naucil se ji tak bezpecné pouzivat pro kazdodenni Zivot.

6.2 Zakladni stavba protézy

Pouziti 2Z11=KIT

INFORMACE: Oblast pfipojeni protézového kloubu pfi stavbé na dilné a pfi zkousce na zkuSebné
Ize chranit ochrannou félii 2Z211=KIT.

» Ochrannou fdlii pouzijte tak, jak je ukazano v privodnim dokumentu 2Z11=KIT.

» Predtim, nez pacient opusté zkuSebni mistnost, ochrannou félii odstrarte.

INFORMACE

Komponenty a protéza na vyobrazenich slouzi jako vzor za GU€elem znazornéni vSeobecného po-
stupu. V navodech k pouZiti komponentt vybranych pro vyrobu protézy pacienta jsou obsazeny
podrobné informace a je nutné je pouzivat pfi vyrobé protézy.

» POZOR! Pro zajisténi bezpecného stoje pacienta musi byt stavba provedena pomoci vyobra-
zeni pro stavbu v sagitalni roviné (viz obr. na strané 10 — (1) stavebni linie, (2) protézové
chodidlo, (3) protézové koleno, (4) pahylové lizko) a ve frontélni roviné (viz obr. na strané
10 - () stavebni linie, (2) protézové chodidlo, (3) protézové koleno, (4) pahylové 1izko) a podle
nasledujicich podkapitol.

INFORMACE: Pro zakladni stavbu se doporucuje poufziti stavéciho pfistroje (1) s laserem (2). Po-

moci pfidrZovacich bitl (3) se protézovy kolenni kloub upne v upinacich klestinach @) (viz obr.
na str. 11).

6.2.1 Pfizpusobte produkt k amputované strané
» Piizplsobte produkt k amputované strané pacienta, jak je znazornéno na obr. na str. 11.

6.2.2 Polohovani protézového chodidla
» Protézové chodidlo polohujte podle toho, jak je zndzornéno na obr. na str. 12.
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» UPOZORNENI! Pro zabranéni rychlého opotfebeni dodrzujte toleranéni rozsah zevni rotace a
nepfizpUsobte zevni rotaci zachovalému chodidlu.

6.2.3 Montaz distalnich adaptéru

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpedi padu v dusledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spoju
» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» DodrzZujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynl ohledné délky Sroubdi a zajisténi Sroubd.

» Namontujte distalni adaptér od kolenniho kloubu k protézovému chodidlu (viz obr. [15] na
str. 12).

6.2.4 Montaz kolenniho kloubu

Spatna montaz na trubku
Pad v disledku prasknuti nosnych &asti
» Nepouzivejte oblast zasunuti protézového koleniho kloubu k vyrovnani délky.

» POZOR! Ocistéte kontaktni plochy protézového kolenniho kloubu a trubky odmastovacim pro-
stfedkem vhodnym pro dany material.
» Namontujte kolenni kloub, jak je znazornéno na obr. na str. 13.

6.2.5 Montaz proximalnich adaptéra
» Namontujte proximalni adaptéry, jak je zndzornéno na obr. na str. 13.

6.2.6 Priprava pahylového luzka pro aretaéni kotvu

» Pripravte pahylové 1GZko pro montaz aretacni kotvy, jak je znazornéno na obr. na str. 14, a
dbejte na dodrzeni nasledujicich bodu:

* Umisténi do optimalni polohy pro ovladani rukou pacienta (O

* Pribéh perlonového tahu v pahylovém ldzku pfimocafe od protézového kolenniho kloubu k
aretacni kotvé (2)

* Laminaéni deska je v laminatu zajisténa proti otaceni (3)

* Vstupni a vystupni diry pro perlonové lanko jsou v dostatecné vzdalenosti od protézového ko-
lenniho kloubu a aretaéni kotvy pro bezpecnou funkci uzavéru (¥

* P¥i laminaci pouzite Plastaband pro ochranu zavitu laminacni desky (5)

* Tukem namazana laminacni pomicka perlonového lanka pro vytvofeni kanalku vycentrované v
laminatu (&)

6.2.7 Oznaéeni pahylového lizka

» Oznadte pahylové I0Zko, jak je zndzornéno na obr. na str. 14 za Gcelem spravného poloho-
vani.

6.2.8 Polohovani pahylového luzka

» Pro polohovani pahylového lizka respektujte vyobrazeni na str. 15 a nasledujici pokyny.

Thomasuv test

» Polozime ruku otevienou dlani (2) pod lordézu bederni patefe.
» Pozadame leziciho pacienta (D), aby ohnul kontralateralni kolenni kloub a kycelni kloub.
» Uvedeme pahyl do kycelni flexe tak, aby se prohluben v kfizi narovnala.

» Pomalu uvadime pahyl do extenze, dokud se nesnizi tlak patere na hrbet ruky.

» V této poloze pahylu zméfime Ghel a vadného flekéniho postaveni.

Flexe pahylového luzka

» Pomoci thlu a uréime optimalni flexi lizka B (3) podle vyobrazeni.
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» Nastavime flexi lGzka B tak, aby laterélni referencni bod lizka (@) lezel na stavebni linii.

INFORMACE: Kdyz nelze referen¢ni bod 10Zka (5) polohovat na stavebni linii pomoci vestavénych

adaptér(, je nutné pouzit specialni adaptéry ((6) priklady adaptérd).

Addukce pahylového luzka

» Pomoci délky pahylového lizka uréime potfebny Ghel y (7) addukce ldzka a srovname jej s pfi-
padnym vadnym postavenim pahylu.

» Nastavime addukci pahylového IGzka B tak, aby frontélni referenéni bod l0Zka (8) lezel na sta-
vebni linii.

INFORMACE: Kdyz nelze referen¢ni bod 10Zka (9) polohovat na stavebni linii pomoci vestavénych

adaptér(, je nutné pouzit specialni adaptéry (@9 priklady adaptérd).

6.2.9 Zkraceni trubkového adpatéru

Spatné opracovani trubky

Pad v dusledku poskozeni trubky

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Trubku zkracujte pouze pomoci fezacky trubek nebo fezaciho stroje.

INFORMACE: Celkova systémova vyska vSech protézovych komponentl odpovida vzdalenosti pa-
hylového lizka od podlozky (viz obr. na str. 16).
» Zkratte a odhrotujte trubkovy adaptér.

6.2.10 Montaz aretacni kotvy a blokovaciho/odblokovaciho tahu

Spatné namontovany blokovaci a odblokovaci tah

Nebezpeci padu v disledku nespravné funkce uzavéru

» Dodrzujte nasledujici pokyny pro stavbu k montazi blokovaciho a odblokovaciho tahu.

» Po montazi zkontrolujte, zda blokovaci a odblokovaci tah byl namontovan podle vSech poky-
nl pro stavbu.

» Zkontrolujte spolehlivou funkci blokovaciho a odblokovaciho tahu a uzavéru (odblokovani/za-
blokovani).

» POZOR! Pouzivejte aretacni kotvu jen tak, jak je zndzornéno na obr. na str. 17 a smontujte
ji s blokovacim/odblokovacim tahem.

» Nevylamujte nos aretacni kotvy, protoze aretacni poloha aretacni kotvy se nesmi pouzivat.

» Aby se zamezilo nespravné funkci, pfizptusobte délku blokovaciho a odblokovaciho tahu tak,
aby nebyl napjaty, kdyz je aretacni kotva v klidové poloze. Pri aktivaci aretacni kotvy musi dojit
bezpecné k odblokovani.

— Ovladani aretacni kotvy: viz obr. [22], poz. @
— Klidova poloha areta¢ni kotvy: viz obr. [22], poz. (2)

6.2.11 Zamezeni poSkozeni pfi maximalni flexi
» UPOZORNENI! Provedte opatfeni znazornéna na vyobrazeni[23] na strané 17, aby se zabra-
nilo poskozeni pfi maximalni flexi.

6.3 Optimalizace statické stavby

6.3.1 Kontrola statické stavby
» Za UCelem kontroly statické stavby polohujte pacienta na méfici pfistroj dle vyobrazeni na obr.

na str. 18.

6.3.2 Optimaliziace statické stavby
» V sagitalni roviné zkontrolujte pribéh zatézové linie (@) vuci referen¢nimu bodu stavby (@) a v
pfipadé potfeby zkorigujte dle vyobrazeni (viz obr. na str. 18).
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» Ve frontélni roviné zkontrolujte pribéh zatézové linie (O vici vyznacenym bodim (@) protézové
chodidlo, (3) protézovy kloub, (4) spina iliaca anterior superior) a v pfipadé potfeby zkorigujte
(viz obr. na str. 19).

6.4 Optimalizace dynamické zkousky

6.4.1 Vraceni zpét na nastaveni od vyrobce
» Pred provedenim cvi¢eni v nasledujicich kapitolach vratte zménéna nastaveni na nastaveni od

vyrobce podle obr. na str. 19.

6.4.2 Nacvik sedani a vstavani

Pfizpusobeni nastaveni

Nebezpeci padu v dusledku $patného nebo nezvyklého nastaveni

» PrizpUsobujte nastaveni pacientovi jen pomalu.

» Vysvétlete pacientovi, jaky ma provedené pfizpusobeni vliv na pouzivani protézy.

» Pfi vSech cvi¢enich se musi pacient naucit bezpecné ovladat blokovani (zablokovani zatizenim
v plné extenzi/odblokovani pres aretacni kotvu).

POZOR! Nacvicte s pacientem sedani (1) a vstavani (2) (viz obr. na str. 20.

(® Kdyz je odpor flexe (tlumeni flexe) pfilis slaby, nastavte protézovy kolenni kloub dle vyobra-
zeni.

(@ Kdyz je odpor flexe (tlumeni flexe) pfilis silny, nastavte protézovy kolenni kloub dle vyobra-
zeni.

POZOR! Nacvicte s pacientem vstavani (5) se silné ohnutym kloubem. Béhem vstavani se mu-
si pockat, az se kloub posune znovu do extenze.

6.4.3 Nacvik chiuze

POZOR! Nacvicte s pacientem v bradlovém chodniku nebo za pomoci zébradli (1) chizi 2) se
zablokovanym kolennim kloubem (viz obr. na str. 21).

UPOZORNEN:I! Dbejte na funk&ni zevni rotaci chodidla (3.

Zkontrolujte zevni rotaci (4) protézového kolenniho kloubu.

Zkontrolujte flexi pahylového luzka ().

Zkontrolujte addukci pahylového lGzka (6).

vV vV VY

vVvvvy Vv

6.5 Nasazeni kosmetického krytu

Pouzivani talku
Nebezpeci poranéni, poskozeni produktu v dusledku odstranéni maziva
» Nepouzivejte talek u produktu ani u dalSich protézovych komponentu.

» Nasadte kosmeticky kryt, jak je zndzornéno na obr. na str. 22, a pfitom dbejte na nasledu-
jici body:

* (@ Pro zachovéani nastaveného polohovani vysroubujte jen oba nejnize zasSroubované stavéci
Srouby.

* (@ Kosmeticky kryt nesmi omezovat pohyb aretacniho a odblokovaciho tahu.

* (3 Po dokonceni zkontrolujte funkci uzavéru.

* (4 Zkontrolujte funkci tlumeni flexe.

» Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a odstranéni nezadoucich zvuki nastfikejte silikonovy
sprej 519L5 pfimo na treci plochy v pénovém kosmetickém krytu.
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6.6 Dokonceni protézy

» POZOR! Aby se zabranilo poskozeni produktu a riziku padd, dokoncete protézu vyménou pfi-
li§ kratkych a pfili$ dlouhych stavécich Sroubl a také utazenim Sroubovych spojd podle vyob-
razeni[31] na str. 22.

7 Pouziti

7.1 Upozornéni ohledné pouzivani

Mechanické pretizeni

Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti, omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozen.

» V pripadé omezeni funkénosti produkt nepouziveijte.

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vyména, kontrola v servisu u vy-
robce atd.).

7.2 Pouziti aretacni kotvy

Chybné funkce a nespravné pouzivani aretace

Pad v disledku nepredvidané deaktivace aretace protézového kolenniho kloubu

> Za uCelem aktivace aretace uvedte protézovy kolenni kloub do pIné extenze. Potom opatrné
zkontrolujte, zda opravdu do$lo k zablokovani aretace.

» Aretaci deaktivujte, jen kdyz dokazete kontrolovat flexi protézového kolenniho kloubu.

8 Cisténi

Pouziti $patnych éisticich nebo dezinfekénich prostredku

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku poufZiti $patnych Cisticich nebo dezinfekénich pro-
stiedkd

» Cisténi produktu provadéjte pouze podle pokynii v této kapitole.

» Dodrzujte u protézy pokyny pro ¢isténi vSech protézovych komponentd.

Cisténi v pripadé mirného zaspinéni

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

Osuste produkt mékkym hadfikem.

) Zbytkovou vihkost odstrarite vysusenim produktu na vzduchu.

EES

Cisténi v pripadé silného zaspinéni

Potfebné materialy: Cistici hadfik, izopropylalkohol 634A58, mékky had¥ik

UPOZORNEN:I! Dejte pozor na snasenlivost materiall. Z mist loZisek se nesmi odstrafiovat

mazivo.

Ocistéte produkt pomoci Cisticiho hadfiku a izopropylalkoholu.

» Osuste produkt hadfikem.

Cisténi desinfekénim prostiedkem

> Potiebné materialy: bezbarvy, bezalkoholovy dezinfekéni prostfedek (Dejte pozor na snasen-
livost materald!), mékky hadfik

» Produkt vydezinfikujte dezinfekénim prostiedkem.

» Osuste produkt hadfikem.

» Zbytkovou vlhkost odstrafite vysusenim produktu na vzduchu.

VV
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9 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro udrzbu
Nebezpedi poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti a poskozeni produktu
» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

» POZOR! Pii zkuSebnich vybaveni vyzkousejte protézu vicekrat podle toho, kolik je ¢asu na
zkousky, a podle pouziti protézy.

POZOR! P¥i kazdé udrzbé a pred pouzitim plastovych komponentd produktu zkontrolujte, zda
u nich nedoslo k deformacim, poskozeni a trhlindm.

UPOZORNENI! Protézovy kolenni kloub nemajte a ani na n&j nenanasejte tuk.
UPOZORNENI! Opravy nechavejte provadét pouze v servisu u vyrobce.

Po prvnich 30 dnech pouZivani zkontrolujte komponenty protézy.

Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy Gdrzby podle zpisobu pouZivani.

Po individualné dlouhé dobé navyknuti pacienta na protézu znovu provedte kontrolu nastaveni
kolenniho kloubu a v pfipadé potfeby jej pfizplsobte pozadavkim pacienta.

V rémci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

V ramci bezpecnostnich kontrol zkontrolujte protézovy kloub z hlediska opotiebeni a funkce.
Pfitom 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.

VVV VVVVYVY V

10 Likvidace

Produkt se nemuze vsude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace mlze mit kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného
organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

11 Pravni ustanoveni

11.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

11.2 CE shoda
Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

12 Technické udaje
Technické udaje jsou uvedeny na obr. na str. 23.

Zkratka u technickych udaju
® | hs-prox |Proximélnisystémové vyska | ® | hs.gist |Distéln|’systémové vyska
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1 Napomene u svezi dokumenta

INFORMACIJA

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-10-21

mena.
» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.
>

nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
» Sacuvajte ovaj dokument.

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-

Ovaj dokument i proizvod predvideni su iskljuivo za izradu proteze od strane ortopedskog
tehniCara sa stru¢nim znanjem o protetskoj opskrbi donjeg ekstremiteta. Za usavrSavanje i pitanja
na raspolaganju su seminari, materijali s informacijama i servis poduzeéa Ottobock (za

mogucnosti kontakta vidi proizvodacevu adresu na kraju dokumenta).

1.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na mogucée opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenia.

1.2 Znacenje piktograma

Znacenje piktograma na slikama (vidi sliku na stranici 4)

Poglavlje s informacijama o slici Procitajte dokument i pridrZzavajte ga se
Procitajte sigurnosnu napomenu u poglav- Upute za ¢isc¢enje u poglavlju

lju

Pravilno Nepravilno

Numeracija za dijelove slike Numeracija za redoslijede

Zamijenite Obratite paznju na vrijeme

Zglob blokiran Zglob deblokiran

Kretnja prema granicniku Broj okretaja

Nema otpora kretanju Otpor kretanju premalen

Optimalan otpor kretanju Otpor kretanju presnazan

PO 2 |QO|K| B |me
FlecIo0B e eX 99

Stvarni polozaj Zadani polozaj

2 Opis proizvoda
Proizvod 3R31* se odlikuje sljedec¢im glavnim svojstvima (vidi sliku na stranici 5):
*  Monocentri¢ni protetski zglob koljena (@)
* Varijante proizvoda sa sljedeéim proksimalnim priklju¢cima:
- Jezgra za namjestanje: 3R31 (2)
- Priklju¢ak s navojem: 3R31=ST (3)
* Blokada za ekstenzijski grani¢nik protetskog zgloba (4)
- Aktivacija zapora (§) deblokira zglob (7)
- Aktivacija deblokadnog gumba (&) deblokira zglob (7)
- Kretanje u ekstenzijskom granicniku (8) blokira zglob (9)
* Prigusenje fleksije za sjedanje
- Namjestivo preko klipnjace hidrauli¢ckog cilindra @
* Materijal: poliamid ojacan staklenim vlaknima, Celik, aluminij
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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 upotrebljavajte samo u skladu s njegovom klasifikacijom u sustavu MOBIS (vidi sli-
ku na stranici 5).

» Proizvod upotrebljavajte samo za dopustene visine amputacije (1) i strane amputacije (2) (vidi
sliku na stranici 6).

MG 1: osobe koje se krecu u zatvorenom

Pacijent je sposoban ili ima potencijala za uporabu proteze u svrhe transfera ili za kretanje malom brzinom na
ravnom tlu. Trajanje hodanja i dionica jako su ograni¢eni uslijed njegova stanja.

3.3 Moguc¢nosti kombiniranja

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Pad uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Imajte na umu da su kombinacije prikazane na slici s piktogramom " dopustene, one s pik-
togramom Y nedopustene (vidi sliku [ 6 | na stranici 6).

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su za pacijente odobrene u skla-
du s tablicom kombinacija na temelju sustava MOBIS (vidi sliku na stranici 7: (2) protet-
ski zglobovi kuka, (2) proksimalni prilagodnici, (3) protetski zglobovi koljena, (4) distalni prila-
godnici, (5) protetska stopala, (6) razred tezine: vidi upute za uporabu).

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i medusobno kombinirati.

INFORMACIA

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.

3.4 Uvjeti okoline

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Pad uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi tablicu ,Nedopusteni uvjeti
okoline" u ovom poglavlju).

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li osteéen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je oStecen, nemojte se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ciscenje, popravak, zamjenu, kontro-
lu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici itd.).

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +45 °C

Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije
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Nedopusteni uvjeti okoline
Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

3.5 Ponovna uporaba i vijek trajanja

Prekoracenje vijeka trajanja i ponovna uporaba

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda
» Pobrinite se za to da se ne prekoraci maksimalni vijek trajanja.
» Proizvod rabite za samo jednu osobu.

Proizvodac je proizvod ispitao na 1 milijun ciklusa opterecenja. To kod pacijenata sa stupnjem
mobilnosti 1 odgovara vijeku trajanja od maksimalno 5 godina.

4 Opée sigurnosne napomene

Primjena maziva
Pad uslijed loma nosivih dijelova, oste¢enje materijala proizvoda zbog maziva
» Na proizvodu nemojte upotrebljavati nikakva maziva.

Posezanje u podrucje mehanizma zgloba

Ukljestenje udova (npr. prstiju) i koZe uslijed nekontroliranog kretanja zgloba
» Pri svakodnevnoj uporabi nemojte posezati u mehanizam zgloba.

» Radove montaZe i namjestanja provodite samo uz povecani oprez.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi ,Znakovi promjena
ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

» 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 primijetiti primjerice uslijed teSkog rada, stvaranja zvukova itd.

5 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke (komponente proizvoda i kolic¢ina (1)) popisan je na slikama i[9] na stranica-
ma 8 i 9. Pojedinacno se mogu naruciti samo komponente proizvoda s oznakom (2).
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6 Uspostavljanje uporabljivosti

6.1 Upute za izradu proteze

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje
Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili oSte¢enih komponenti proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

Prva uporaba proteze na pacijentu

Pad uslijed nedovoljnog iskustva pacijenta, pogreSnog poravnanja ili namjestanja proteze

» Radi pacijentove sigurnosti pri prvom stajanju i hodanju upotrijebite odgovaraju¢e pomagalo
(npr. rampu za hodanje, rukohvat i rolator).

Poravnanije i prilagodavanje odvijaju se uglavnom u sljedeéim koracima:

1. Osnovno poravnanje proteze (vidi stranicu 198)

2. Optimizacija statickog poravnanja (vidi stranicu 200)

3. Optimizacija tijekom dinamicke probe (vidi stranicu 201)

Ovi se koraci prvo provode na testnoj protezi kako bi se odredili najbolja moguc¢a kombinacija i
medusoban polozaj komponenti proteze. Kada su sve postavke prilagodene pacijentu, izraduje se
konacna proteza. Pritom se ponavljaju isti koraci.

Tijekom dinamicke probe pacijentu se mora dati dovoljno vremena za upoznavanje funkcija prote-
ze kako bi mogao nauciti sigurno je upotrebljavati u svakodnevnom Zzivotu.

6.2 Osnovno poravnanje proteze

Uporaba kompleta 2Z11=KIT

INFORMACUA: Zastitnom folijom iz kompleta 2Z211=KIT priklju¢no podrucje protetskog zgloba
koljena moze 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 $to pacijent napusti prostor za probu.

INFORMACIJA

Komponente proteze prikazane na slici i proteza upotrebljavaju se kao uzorak za prikaz opceg ti-
jeka. Upute za uporabu komponenti proteze odabranih za pacijenta sadrze detaljne informacije i
valja ih primijeniti pri izradi proteze.

» OPREZ! Kako biste pacijentu omogucili sigurno stajanje, protezu poravnajte u skladu sa slika-
ma poravnanja za sagitalnu razinu (vidi sl. na stranici 10 — (1) linija poravnanja, (2) protet-
sko stopalo, (3) protetsko koljeno, (4) drzak proteze) i za frontalnu razinu (vidi sl. na strani-
ci 10 — (D) linija poravnanja, (2) protetsko stopalo, (3) protetsko koljeno, (@) drzak proteze) te
sljedecim potpoglavljem.

INFORMACUA: Za osnovno poravnanje preporucuje se primjena uredaja za poravnanje (D) s lase-

rima (2). PridrZznim bitovima (3) protetski se zglob priteZze u stezna klijesta (@) (vidi sliku na stra-

nici 11).

6.2.1 Prilagodba proizvoda strani s amputacijom
» Proizvod prilagodite pacijentovoj strani s amputacijom kao Sto je prikazano na slici na stra-
nici 11.

6.2.2 Pozicioniranje protetskog stopala
» Protetsko stopalo pozicionirajte kao $to je prikazano na slici na stranici 12.
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» NAPOMENA! Kako biste izbjegli brzo habanje, pridrzavajte se podrucja tolerancije za vanjsku
rotaciju, a nemojte vrsiti prilagodbu vanjskoj rotaciji zadrzanog stopala.

6.2.3 Montaza distalnih prilagodnika

Neispravna montaza vijcanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vij¢anih spojeva
» Prije svake montaze ocCistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

» Na protetsko stopalo montirajte distalni prilagodnik od protetskog zgloba koljena (vidi
sliku na stranici 12).

6.2.4 Montaza protetskog zgloba koljena

Pogresna montaza na cijev
Pad uslijed loma nosivih dijelova
» Podrucje guranja protetskog zgloba koljena nemojte upotrebljavati za izjednacenje duljine.

» OPREZ! Kontakine povrsine protetskog zgloba koljena i cijevi o istite sredstvom za
odmascivanje koje materijal podnosi.
» Protetski zglob koljena montirajte kao $to je prikazano na slici na stranici 13.

6.2.5 Montaza proksimalnih prilagodnika
» Proksimalne prilagodnike montirajte kao $to je prikazano na slici na stranici 13.

6.2.6 Priprema drska proteze za zapore

» Drzak proteze pripremite za montazu zapora kao Sto je prikazano na slici na stranici 14 i
pridrZavajte se sljedecih tocaka:

* Visina poloZaja na optimalnoj visini za pacijentovu ruku (1)

* Put perlonske niti u drsku proteze ravno od protetskog zgloba koljena do zapora (2)

* Uljevna ploca osigurana od zakretanja u laminatu (3)

* Ulazne i izlazne rupe za perlonsku nit s dovoljnim razmakom od protetskog zgloba koljena i za-
porom za sigurnu funkciju blokade (4

* Plastaband kao zastita za navoj uljevne ploce pri laminiranju (5)

* Namascéeni laznjak perlonske niti za izradu kanala po sredini u laminatu (6)

6.2.7 Oznacavanje drska proteze
» Drzak proteze oznacite za pozicioniranje kao $to je prikazano na slici na stranici 14.

6.2.8 Pozicioniranje drska proteze
» Za pozicioniranje dréka proteze pridrzavajte se slike na stranici 15 i uputa u nastavku.

Thomasov hvat

Ravan dlan (2) postavite ispod slabinske kraljeznice.

Dok pacijent lezi (2), uputite ga da savije suprotno koljeno i kuk.

Batrljak dovedite u savijeni kuk tako da nestane hiperlordoza.

Batrljak polako rastezite sve dok se ne smanji pritisak kraljeZznice na nadlanicu.

U tom polozZaju batrljka izmjerite kut a neispravnog savijenog polozaja.

Fleksija drska

» Na temelju kuta a odredite optimalnu fleksiju drska B (3) u skladu sa slikom.

» Fleksiju drska B namjestite tako da se lateralna referentna toc¢ka dréka (4) nalazi na liniji porav-
nanja.

VVVYY
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INFORMACUA: Ako se referentna tocka drska (8) s ugradenim prilagodnicima ne moze pozicioni-

rati na liniji poravnanja, potrebna je primjena specijalnih prilagodnika ((6) primjeri za prilagodnike).

Adukcija drska

» Na temelju duljine drska odredite potreban kut y (7) adukcije drska i izjednacite s moguéim ne-
ispravnim poloZajem batrljka.

» Adukciju drska y namjestite tako da se frontalna referentna tocka drska (8) nalazi na liniji po-
ravnanja.

INFORMACUA: Ako se referentna tocka drska (9) s ugradenim prilagodnicima ne moze pozicioni-

rati na liniji poravnanja, potrebna je primjena specijalnih prilagodnika (@9 primjeri za prilagodnike).

6.2.9 Skracivanje cijevnih prilagodnika

Pogresna obrada cijevi

Pad uslijed oStecenja cijevi

» Cijev nemojte pritezati u Skripac.

» Cijev kratite samo alatom za rezanje cijevi ili napravom za skracivanje.

INFORMACIJA: Ukupna visina sustava svih komponenti proteze odgovara udaljenosti od drska
do poda (vidi sliku na stranici 16).
» Skratite cijevni prilagodnik i skinite orubine.

6.2.10 Montaza zapora i deblokadnog uzeta blokade

Pogresna montaza deblokadnog uzeta blokade

Opasnost od pada zbog neispravne blokade

» Pridrzavajte se uputa za montazu deblokadnog uzeta blokade.

» Nakon montaze provjerite je li deblokadno uZe blokade montirano u skladu sa svim uputama
za montazu.

» Provjerite sigurnu funkciju deblokadnog uZeta blokade i blokade (deblokiranje/blokiranje).

» OPREZ! Zapor upotrebljavajte samo kako je prikazano na slici na stranici 17 i montirajte
ga zajedno s deblokadnim uzetom blokade.

» Nos zapora nemojte slomiti jer se ne smije upotrebljavati blokirani polozaj zapora.

» Kako biste izbjegli neispravnosti, duljinu deblokadnog uzeta blokade dimenzionirajte tako da
uze nije nategnuto kad se zapor nalazi u polozaju mirovanja. Pri aktivaciji zapora treba uslijedi-
ti sigurna deblokada.

— Aktivacija zapora: vidi sl. [22], poz. O
— Polozaj mirovanja zapora: vidi sl. [22], poz. (2)

6.2.11 Sprecavanje ostecenja kod maksimalne fleksije
» NAPOMENA! Provedite mjere prikazane na slici[23] na stranici 17 kako biste sprijecili
ostecenja kod maksimalne fleksije.

6.3 Optimizacija statickog poravnanja

6.3.1 Provjera statickog poravnanja
» Za provjeru statiCkog poravnanja pacijenta postavite na mjerni uredaj kako je prikazano na sli-

ci na stranici 18.

6.3.2 Optimizacija statickog poravnanja
» U sagitalnoj ravnini provjerite tijek linije opterecenja (1) u odnosu na referentnu toc¢ku poravna-
nja (2) te ga po potrebi ispravite kako je prikazano (vidi sliku na stranici 18).
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» U frontalnoj ravnini provjerite tijek linije opterecenja () u odnosu na oznacene tocke ((2) protet-
sko stopalo, (3) protetski zglob koljena, (4) Spina iliaca anterior superior) te ga po potrebi is-
pravite (vidi sliku na stranici 19).

6.4 Optimizacija tijekom dinamicke probe

6.4.1 Vracanje na tvornicke postavke
» Prije vjezbi u sljedec¢im poglavljima ponovno uspostavite pomaknute tvornicke postavke u skla-

du sa slikom na stranici 19.

6.4.2 Vjezbanje sjedanja i ustajanja

Prilagodavanje postavki

Pad uslijed pogresnih ili neuobicajenih postavki

» Postavke samo polako prilagodavajte pacijentu.

» Objasnite pacijentu djelovanje prilagodbi na uporabu proteze.
» Kod svih vjeZzbi pacijent mora uciti sigurno se koristiti blokadom (blokiranje optere¢enjem u
potpunoj ekstenziji/deblokiranje preko zapora).

OPREZ! S pacijentom vjezbajte sjedanje (D) i ustajanje (2) (vidi sliku na stranici 20).

(®) Ako je otpor kretanju (prigusenje fleksije) preslab, protetski zglob koljena namjestite kako
je prikazano.

(@ Ako je otpor kretanju (prigusenje fleksije) prejak, protetski zglob koljena namjestite kako je
prikazano.

OPREZ! S pacijentom vjezbajte ustajanje (&) s jako savijenim zglobom. Tijekom ustajanja valja
pricekati da se zglob ponovno krec¢e u ekstenziji.

vV vV VY

6.4.3 Vjezbanje hodanja

OPREZ! Pomodu rucki ili rukohvata (1) s pacijentom vjezbajte hodanje (2) s blokiranim protet-
skim zglobom koljena (vidi sliku na stranici 21).

NAPOMENA! Pazite na funkcionalnu vanjsku rotaciju stopala (3).

Provjerite vanjsku rotaciju (4) protetskog zgloba koljena.

Provjerite fleksiju drska ().

Provjerite adukciju drska (g).

vVvvvy Vv

6.5 Postavljanje kozmeticke navlake

Primjena talka
Opasnost od ozljede, ostecenje proizvoda uslijed uklanjanja maziva
» Na proizvodu ili drugim komponentama proteze nemojte rabiti talk.

» Kozmetiku postavite kao Sto je prikazanom na slici na stranici 22 i pritom pazite na
sliedece tocke:

* (1) Za odrzanje polozaja samo odvrnite oba najdublje postavljena zatika s navojem.

* (2) Kozmetika ne smije negativno utjecati na deblokadno uze blokade u njegovu kretanju.

* (@ Nakon izrade provijerite funkciju blokade.

* (@) Provjerite funkciju prigusenja fleksije.

» Radi optimizacije svojstava klizanja i uklanjanje Sumova nanesite silikonski sprej 519L5 izravno
na tarne povrSine pjenaste navlake.

6.6 Dovrsavanje proteze
» OPREZ! Kako biste izbjegli osteéenje proizvoda i opasnost od pada, protezu dovrsite zamje-
nom prekratkih i predugih zatika s navojem kao i pritezanjem vij¢anih spojeva u skladu sa sli-

kom na stranici 22.
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7 Uporaba

7.1 Napomene u svezi s uporabom

Mehanicko preopterecenje

Pad uslijed loma nosivih dijelova, ogranienja funkcije uslijed mehani¢kog ostecenja

» Prije svake primjene provjerite je li proizvod oStecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u sluaju ogranicenja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

7.2 Uporaba zapora

Neispravnost i neprimjerena uporaba blokade

Pad uslijed nepredvidenog deaktiviranja blokade protetskog zgloba koljena

» Za aktiviranje blokade potpuno ispruzite protetski zglob koljena. Zatim pazljivo provjerite je li
se blokada doista uglavila.

» Blokadu deaktivirajte samo ako mozete kontrolirati savijanje protetskog zgloba koljena.

8 Ciscenje

Primjena pogresnog sredstva za ciS¢enje ili dezinfekciju

Ogranicenja funkcije i ostecenja uslijed pogresnog sredstva za ciéenje ili dezinfekciju
» Proizvod Cistite samo u skladu s uputama u ovom poglavlju.

» Za protezu se pridrzavajte napomena za ¢iS¢enje svih komponenti proteze.

Ciséenje u sluéaju lakse prljavstine

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

Ciséenje u sluéaju veée prljavstine

> Potreban materijal: krpa za ¢isc¢enje, izopropilni alkohol 634A58, meka krpa

» NAPOMENA! Pazite na podnosljivost materijala. Iz mjesta leZzaja ne smije se ispustiti mazivo.
Proizvod ocistite krpom za CiS¢enje i izopropilnim alkoholom.

» Proizvod osusite krpom.

Ciséenje sredstvom za dezinfekciju

> Potreban materijal: bezbojno sredstvo za dezinfekciju koje ne sadrzi alkohol (Pazite na
podnosljivost materijala!), meka krpa

» Proizvod dezinficirajte sredstvom za dezinfekciju.

» Proizvod osusite krpom.

» Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

9 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje
Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te oSteenje proizvoda
» PridrZavajte se sljede¢ih napomena za odrzavanje.
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OPREZ! Kod testnih opskrbi protezu vise puta provjerite u skladu s vremenom testiranja i
uporabom.

OPREZ! Kod svakog odrzavanja i prije svake uporabe provjerite nema li na plastiénim kompo-
nentama deformacija, oStecenja i pukotina.

NAPOMENA! Ne podmazujte protetski zglob i nemojte nanositi mast na nj.

NAPOMENA! Popravke prepustite samo proizvodacevoj servisnoj sluzbi.

Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.

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.

Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na istroSenost.

Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

U okviru sigurnosnih provjera provjerite je li zglob proteze pohaban i funkcionalan. Paznju pri-
tom posebice valja usmjeriti na otpor pri kretanju, mjesta lezaja te na neobi¢ne Sumove. Uvijek
mora biti zajamc&ena potpuna fleksija i ekstenzija. Po potrebi provedite naknadno namjestanje.

VVV VVVVY VvV YV

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

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.

12 Tehnicki podatci
Tehnicki podatci popisani su na slici na stranici 23.

Kratica kod tehnickih podataka
® | hs-prox | Proksimalna visina sustava | ® | he.gist | Distalna visina sustava

203



204



icindekiler TR

1
11
1.2

2

3

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5

4
5

6

6.1
6.2
6.2.1
6.2.2
6.2.3
6.2.4
6.2.5
6.2.6
6.2.7
6.2.8
6.2.9
6.2.10
6.2.11
6.3
6.3.1
6.3.2
6.4
6.4.1
6.4.2
6.4.3
6.5
6.6

7.1
7.2

10

Dokiiman ile ilgili bilgiler 207
Uyart sembollerinin @nlami .........coeuiiiiiie e 207
Piktogramlarin Anlami.........cooouiiiiiiiiiii 207
Uriin acIKIAmMaSI...cruecssesessssessssesssssssssssessasessasesssssssssssssssssessasessasessssasees 207
Kullanim Amacl ... s ssssns s s sssss s sssnssnsnns 208
Kullanim @macCi ......ueuiiiiii 208
KUITANIM @IANT. ¢ e 208
Kombinasyon olanakIars ............cceuuiiiiiiiiiec e 208
CEVIE SAIIANT ... 208
Yeniden kullanim ve kullanim Omrl.........oooviiiiiiiiiiiiiiii e 209
Genel giivenlik uyarilari .. ———————————— 209
Teslimat KapSaml ....ccuuuieeemmmiisssmmmissssmmmsssssmmssssmmsssssmssssssnssnn 209
Kullanima hazirlama 210
Bir protezin Uretimi konusunda bilgiler.............cooooiii 210
Protezin ana Kurulumu ... 210
Uriin ampiitasyon tarafina uyarlanmalidir..........c.coveeieerieeieeiiee e sie e e eee e 210
Protez ayagin konumlandirilmasi............ceeiiiiiiiiiniiiiii 210
Distal adaptoriin monte edilmesi.........ocuuiiiiiiiiiii 211
Protez diz ekleminin montaji .........cooooiiiiiiiiiiiiiii 211
Proksimal adaptoriin monte edilmesi..........oviiiiiiiiiiiiii 211
Kilit mandali igin protez soketinin hazirlanmasi...........coovvriiiiiiiiii e 211
Protez soketinin isaretlenmesi..........occuiiiiiiiiiiiiiii 211
Protez soketinin konumlandirilmasi...........ccoooiiiiiii 211
Boru adaptoriniin kisaltilmast ........cocvviiiiiiiiiiii 212
Kilit mandalinin ve kilidi agmak i¢in cekme ipin monte edilmesi ..........ccccocvvviiiininn. 212
Maksimum fleksiyonda hasarin Onlenmesi...........ocoevieiiiiiniie e 212
Statik kurulumun optimize edilmesi ........cooviviiiiiiiiii 212
Statik kurulumun kontrol edilmesi..............oiiiiiiiii 212
Statik kurulumu optimize etmMe ..........iiiiiiiiiiii e 212
Dinamik deneme sirasinda optimize edilmesi............cccviiiiiiiiiiiiiiiii e 213
Fabrika ayarlarina geriye alma ............ccooiiiiiiiiiiiii 213
Oturma ve ayaga kalkmada alistirma yapma ...........cccoeiiiviiiiiiiniiiiee e, 213
Yirimede aliStirma Yapma ... ceu e 213
Kozmetik kaplamanin takilmasi ...........cooiiiiiiiiiiniiii 213
Protezin son islemlerinin yapilmast .........couuuiiiiiiiiiiiii e 214
Kullanim ... s s 214
Kullanim bilgileri......oiuuiiiiii 214
Kilit mandalinin kullanimi...........coooiiii 214
TemizIeme ... 214
= 21041 . 215
IMha etMe...eecrecresr s snasenanes 215




11
11.1
11.2

12

206

Yasal talimatlar .....ccccuiiiiissseemmmmmmmmmmmssssssssssssssnssssssssssssssn s 215
SOPUMIUIUK et e e e e e e et e e aaes 215
CE-Uygunluk agiklamast ..........couuuiiiiiiiiiiiiic e 215
Teknik veriler 215




1 Dokiiman ile ilgili bilgiler

Son giincelleme tarihi: 2021-10-21

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de sagdlik durumunun kétilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Bu dokiiman ve Uriin sadece, alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari ile ilgili uzmanlik bilgilerine
sahip ortopedi teknisyeni tarafindan yapilacak protez tretimi igcin 6ngoriimustir. Ottobock semi-
nerleri, bilgi malzemeleri ve servisi gelistirilmis egitim ve sorular icin hizmete hazirdir (iletisim
imkanlari icin dokiimanin sonunda bulunan Uretici adresine bakiniz).

1.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ "] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

1.2 Piktogramlarin Anlami

Sekillerin icindeki sembollerin anlami (bakiniz Sek. sayfa 4)

1 | Sekil ile ilgili bilgiler iceren bolim @® | Dokimani okuyun ve dikkate alin
A | Boélimdeki glivenlik uyarisini okuyun & | Boélimdeki temizlik talimatlari

v | Dogru | Yanls

® | Sekle ait pargalarin numaralandirmasi @ | Siranin numaralandirmasi

& | Degistirme € | Zaman belirtileri dikkate alinmahdir
A | Eklem Kkilitli g~ | Eklem kilidi agik

\ | Dayanak yerine karsi hareket U | Devir sayisi

\, | Hareket direnci yok Y, | Hareket direnci ¢ok distk

\, | En iyi hareket direnci , | Hareket direnci ¢ok gicli

A& | Gergek pozisyon A_ | Nominal pozisyon

2 Uriin aciklamasi
Uriin 3R31* kendini asagidaki temel dzellikleri ile karakterize eder (bakiniz Sek. sayfa 5):
* Mono merkezli protez diz eklemi (2)
* Asagidaki proksimal baglantilar ile Grlin varyantlari:
- Piramit adaptér: 3R31 (2)
- Vidali baglanti: 3R31=ST (3)
* Protez ekleminin genisleme dayanak noktasi icin kilit (4)
- Kilit mandalina basiimasiyla birlikte (5) eklemin kilidi agilir (7)
- Kilit agma diigmesine basilmasiyla birlikte (6) eklemin kilidi agilir (7)
- Genigleme dayanak noktasinda hareket (8) eklemi kilitler (9)
» Oturma igin fleksiyon direnci
- Hidrolik silindirin piston kolu tGzerinden ayarlanabilir @3
* Malzeme: cam elyaf takviyeli polyamid, Celik, Aliminyum
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3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi i¢in kullaniimalidir.

3.2 Kullanim alani

Qrﬁnﬁn asiri zorlanmasi

Onemli parcalarin kirnlmasi nedeniyle digsme

» Urini sadece kendine ait MOBIS siniflandirmasi uyarinca yerlestirin (bakiniz Sek. say-
fa B).

» Uriinii sadece izin verilen amputasyon yiikseklikleri (1) ve amputasyon yonleri 2) igin kullanin

(bakiniz Sek. sayfa 6).

MG 1: ic mekanlarda yiiriiyenler

Hasta, protezi diisik hiz ile diiz zeminlerde transfer amagh veya ileriye hareket etmek igin kullanma 6zelligine
veya potansiyeline sahiptir. Yirime siiresi ve yiriime yolu konumu nedeniyle asiri sinirlidir.

3.3 Kombinasyon olanaklari

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Urtintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle dilsme

» Gosterilen kombinasyonun piktogram v ile uygun ve piktogram » ile uygun olmadigina dik-
kat edin (bakiniz sek. [ 6 | sayfa 6'da).

» Uriini, sadece hastalar icin MOBIS'e dayali kombinasyon tablosu uyarinca izin verilmis olan

protez bilesenleri ile kombine edin (bakiniz sek. sayfa 7: (O Protez kalga eklemleri,

(@ Proksimal adaptor, (3) Protez diz eklemleri, (4) Distal adaptor, (5) Protez ayaklar, (&) agirlik

sinifi: bakiniz kullanim talimati).

Protez pargalarinin kullanim talimatlarini baz alarak, kendi aralarinda kombine edilme durum-

larini kontrol ediniz.

v

Bir protezde tim protez parcalar hastanin ampitasyon derecesine, vicut agirhgina, aktivite
derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagli taleplerini yerine getirmelidir.

3.4 Cevre sartlar

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

» UriinG uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz (bakiniz bu bélimde tablo

"uygun olmayan gevre kosullan").

Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol ediniz.

Gozle goriilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda triini kullanmaya devam etmeyi-

niz.

» Gerekli durumlarda uygun o6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici veya yetkili atolye
tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

>
>

Uygun cevre sartlan

Kullanim sicakhgr alani -10 °C ila +45 °C arasi
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Uygun cevre sartlan
Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlasmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari
Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

3.5 Yeniden kullanim ve kullanim émrii

Kullanim 6mrii ve yeniden kullanimin asilmasi

Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Azami kullanim émrinin asiimamasina dikkat edin.

» Uriinii sadece bir kisi icin kullanin.

Uriin, Gretici tarafindan 1 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu mobilite dere-
cesi 1'e sahip hastalar icin maksimum 5 yillik bir kullanim émriine denk gelmektedir.

4 Genel giivenlik uyarilan

Yaglama maddelerinin kullanimi

Onemli parcalarin kirilmasi, Griiniin yaglama maddelerinden dolayr malzeme hasarina ugramasi
sonucu dlisme

» Uriinde yaglama maddeleri kullanmayin.

Eklem mekanizmasi béliimii icine el sokma

Kontrolsiiz eklem hareketleri dolayisiyla uzuvlarin (6rn. parmak) ve derinin sikismasi
» Gunlik kullanimda eklem mekanizmasi icine elinizi sokmayiniz.

» Montaj ve ayar islemlerini sadece ¢ok dikkatli bir sekilde yuritiiniz.

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir trinl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Urind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bélimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglaymniz (6rn. Uretici firmanin musteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. zor ¢alisma, ses yapma vs. durumlarindan anlasilabilir.

5 Teslimat kapsami
Teslimat kapsami (Uriin bilesenleri ve adeti (1)) sekiller ve [9 | sayfalar 8'da ve 9'da listelenmis-
tir. Sadece (2) isaretli olan Uriin bilesenleri tekli olarak siparis edilebilir.
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6 Kullanima hazirlama

6.1 Bir protezin iiretimi konusunda bilgiler

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama
Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarli protez pargalardan dolayi yaralanma
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Protezin hasta tarafindan ilk kullanimi

Hastanin deneyim eksikligi veya protezin yanlis montaji veya yanls 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).

Kurulum ve ayar islemleri 6nemli 6lgiide asagidaki adimlardan olusur:

1. Protezin ana kurulumu (bkz. Sayfa 210)

2. Statik kurulumun optimize edilmesi (bkz. Sayfa 212)

3. Dinamik deneme sirasinda optimize edilmesi (bkz. Sayfa 213)

Bu adimlar énce protez bilesenlerinin birbirine gére en iyi kombinasyonun ve konumlandirilmasin-
In saglanmasi icin bir test protezi yardimiyla yritulir. Bitin ayarlar hastaya uygun bicimde yapil-
diktan sonra kesin protez Uretilir. Burada da ayni adimlar tekrarlanir.

Dinamik prova esnasinda hastaya protezin fonksiyonlarina alismasi ve giinlik yasamda guvenli bir
sekilde kullanmayi 6grenmesi igin yeterli miktarda zaman verilmelidir.

6.2 Protezin ana kurulumu

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, 2Z11=KIT ile ilgili olarak birlikte génderilen dokiimanda gosterildigi gibi kulla-
nilmalidir.

» Hasta deneme alanini terk etmeden 6nce koruyucu folyoyu gikariniz.

Sekillerde gosterilen protez bilesenleri ve protezler, genel islem seyrini gésterme amagli 6rnek
olarak kullanilir. Hasta igin secilmis olan protez bilesenine ait kullanim talimatlari detayl bilgiler
icerir ve protezin Uretimi sirasinda kullaniimalidir.

» DIKKAT! Hastaya giivenli bir durma saglamak igin protezin kurulumu sagital diizey (bakiniz
sek. / sayfa 10 — (2) kurulum hatti, (2) protez ayagdt, (3) protez dizi, (4) protez soketi) ve fron-
tal dizey (bakiniz sek. / sayfa 10 — (D) kurulum hatti, (2) protez ayagi, (3) protez dizi, (4) pro-
tez soketi) kurulum resimleri ve asagidaki alt bélimler yardimiyla yapilmalidir.

BILGI: Ana kurulum igin lazerli @) kurulum cihazi (@) 6nerilir. Tutucular ile (3) protez diz eklemi yar-

ikl gerdirme halkasina (@) takilir (bakiniz sek. sayfa 11).

6.2.1 Uriin ampiitasyon tarafina uyarlanmahdir
» Urin, sekil sayfa 11'da gosterildigi gibi, hastanin ampitasyon tarafina uyarlanmalidir.

6.2.2 Protez ayagin konumlandiriimasi

» Protez ayak, sekil sayfa 12'da gosterildigi gibi konumlandiriimalidir.

» NOT! Hizli agsinmayi 6nlemek igin dis rotasyona dair tolerans alanina uyulmalidir ve elde edilen
ayagin dis rotasyonuna uyarlanmamalidir.
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6.2.3 Distal adaptoriin monte edilmesi

Civata baglantilarinin hatali montaji

Kirllma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilmis olan stkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate aliniz.

» Protez diz eklemine ait distal adaptor protez ayaga monte edilmelidir (bakiniz sek. say-
fa 12).

6.2.4 Protez diz ekleminin montaji

Boruda yanlis montaj
Onemli parcalarin kirnlmasi nedeniyle digsme
» Igeri slirme alanini protez diz ekleminde uzunluk dengelemesi yapmak i¢in kullanmayin.

» DIKKAT! Protez diz ekleminin ve boru adaptériiniin temas ylizeyleri malzeme uyumlu, yag
¢ozlicl bir temizleyici ile temizlenmelidir.
» Protez diz eklemini, sekil sayfa 13'da gosterildigi gibi monte edin.

6.2.5 Proksimal adaptoriin monte edilmesi
» Proksimal adaptorleri, sekil sayfa 13'da gosterildigi gibi monte edin.

6.2.6 Kilit mandali icin protez soketinin hazirlanmasi

» Kilit mandalinin montaji igin protez soketi, sekil sayfa 14'da gosterildigi gibi hazirlanmali ve
asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:

* Hastanin eli igin konum yuksekligi en uygun ytikseklikte (0)

* Protez soketindeki perlon kordonun protez diz ekleminden kilit mandalina diiz hatli olarak
akisi @

* Laminasyon plakasi laminatta yanlis dondiirmeye karsi giivenli (3)

* Kilidin kesin fonksiyonu icin perlon kordonunun giris ve ¢ikis delikleri protez diz eklemine ve
kilit mandalina yeterli derecede mesafede olmalidir ()

* Laminasyon esnasinda laminasyon plakasinin diglisini koruma amagli plasta bandi (5)

* Bir kanalin Uretimi i¢in yaglanmis perlon kordonu test araci laminatin ortasinda (6)

6.2.7 Protez soketinin isaretlenmesi
» Protez soketini, sekil sayfa 14'da gosterildigi gibi konumlandirma igin isaretlenmelidir.

6.2.8 Protez soketinin konumlandiriimasi
» Protez soketinin konumlandirilmasi igin sayfa 15'daki sekil ve asagidaki talimatlara dikkat
edilmelidir.

Thomas-tutma bicimi

Elinizi duz olarak (2) bel omurgasinin altina koyunuz.

Yatan hastaya (1) kontralateral diz eklemini ve kalca eklemini egme talimati verilmelidir.
Gudugu belkemigi egriligi yok olana kadar kalga kivrimi hizasina getirin.

Guduk yavasga omurganin elin arka tarafina basinci azalincaya kadar uzatma konumuna geti-
rilmelidir.

» Bu gidik konumunda bikilme deformite acisi a élgiimelidir.

\AA A

Saft fleksiyonu

» Aciaile en iyi soket fleksiyonu B (3) sekle gore belirlenmelidir.

» Soket fleksiyonu B, lateral soket referans noktasi (4) kurulum gizgisinde olacak sekilde ayarlan-
malidir.
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BILGI: Sayet soket referans noktasi (§) takili olan adaptérler ile kurulum gizgisi iizerinde konum-
landirlamazsa, 6zel adaptorlerin ((6) adaptorler igin 6rnekler) kullanimi gerekli olur.

Soket adiiksiyonu

» Soket uzunlugu ile soket adlksiyonunun y (@) agisi belirlenmeli ve miimkiin olan gidik hatali
yer ile dlzeltilmelidir.

» Soket adiiksiyonu vy, frontal soket referans noktasi (8 kurulum gizgisinde olacak sekilde ayar-
lanmalidir.

BILGI: Sayet soket referans noktasi (9) takili olan adaptérler ile kurulum gizgisi iizerinde konum-

landirlamazsa, 6zel adaptorlerin (@9 adaptorler igin 6rnekler) kullanimi gerekli olur.

6.2.9 Boru adaptoériiniin kisaltilmasi

Borunun yanhs islenmesi

Borudaki hasar nedeniyle diisme

» Boruyu mengeneye baglamayiniz!

» Boruyu sadece bir boru kesme aletiyle veya bir kisaltma tertibatiyla kisaltiniz.

BILGI: Tim protez bilesenlerinin toplam sistem yiiksekligi soket zemin 6lciisiine tekabiil eder
(bakiniz sek. sayfa 16).
» Boru adaptoérii kisaltiimali ve ¢apr alinmalidir.

6.2.10 Kilit mandalinin ve kilidi acmak icin cekme ipin monte edilmesi

Kilit acmak icin cekme ipinin yanlis monte edilmesi

Kilidin hatali fonksiyonundan dolay! diisme tehlikesi

» Kilit agmak icin gcekme ipinin monte edilmesi icin asagidaki montaj talimatlarini dikkate aliniz.

» Montaj isleminden sonra kilit agmak icin gekme ipinin tim montaj talimatlarina uygun sekilde
monte edilmesini kontrol ediniz.

» Kilit agmak igin ¢gekme ipini kontrol edin ve kilidi glvenli fonksiyon bakimindan kontrol edin
(kilidi agma/kilitleme).

» DIKKAT! Kilit mandallar sadece [22]seklinde sayfa 17'da gésterildigi gibi kullaniimalidir ve
kilidi agmak igin cekme ipi ile monte edilmelidir.

» Kilit mandalinin burnunu kirip ¢ikarmayin, ¢tinkd kilit mandalinin sabitleme pozisyonunun kulla-
nilmasina izin verilmez.

» Hatali fonksiyonlari 6nlemek icin kilit agma ¢ekme ipini, sabitleme slrglst durma konumun-
dayken gerilim altinda durmayacak sekilde boyutlandiriniz. Sabitleme sirgtsi kullanildiginda
kilit agma islemi glvenli sekilde gerceklesmelidir.

— Sabitleme surgisiini tetikleme: bkz. resim [22], poz. D
— Sabitleme sirglisiiniin durma konumu: bkz. resim [22], poz. (2

6.2.11 Maksimum fleksiyonda hasarin 6nlenmesi
» NOT! Maksimum fleksiyonda hasarlari 6nlemek icin sayfa 17'daki [23]sekilde gosterilen
onlemler yaratilmelidir.

6.3 Statik kurulumun optimize edilmesi

6.3.1 Statik kurulumun kontrol edilmesi
» Statik kurulumun kontroll igin hasta, sekil [24] sayfa 18'da gosterildigi gibi 6lgim cihazina
konumlandiriimalidir.

6.3.2 Statik kurulumu optimize etme
» Sagital diizeyde ylk gizgisinin (D kurulum referans noktasina (2 olan akisi kontrol edilmeli ve
gerekirse gosterildigi gibi diizeltiimelidir (bakiniz sek. sayfa 18).
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» Frontal diizeyde yiik gizgisinin (D) isaretlenmis olan noktalara olan akisi ((2) protez ayak, (3) pro-
tez diz eklemi, (4) Spina iliaca anterior superior) kontrol edilmeli ve gerekirse diizeltiimelidir
(bakiniz sek. sayfa 19).

6.4 Dinamik deneme sirasinda optimize edilmesi

6.4.1 Fabrika ayarlarina geriye alma
» Alistirmalar 6ncesinde asagidaki bolimlerde ayarlanmis olan fabrika ayarlari sekil say-
fa 19'daki gibi sifirlanmalidir.

6.4.2 Oturma ve ayaga kalkmada alistirma yapma

Ayarlarin uyarlanmasi

Yanlis veya alisilmamis ayarlar dolayisiyla digsme

» Ayarlari hastanin durumuna goére sadece yavas bir sekilde uyarlayiniz.
» Uyarlamalarin protezin kullanimi tizerindeki etkilerini hastaya agiklayiniz.

» Hasta tim alistirmalarda, kilidin givenli kullanimini 6grenmelidir (tam bir ekstansiyon/kilit
agcma durumunda yik verme ile kilit mandal Gzerinden kilitleme).

DIKKAT! Hasta ile oturma (2) ve ayaga kalkma (2) alistirmasi yapilmalidir (bakiniz sek. say-
fa 20).

(3 Sayet hareket direnci (fleksiyon séniimlemesi) cok gligsiizse, protez diz eklemi gosterildigi
gibi ayarlanmaldir.

(@ Sayet hareket direnci (fleksiyon séniimlemesi) ¢ok giicliyse, protez diz eklemi gosterildigi
gibi ayarlanmaldir.

DIKKAT! Hasta ile ayaga kalkma (8) giiglii olarak egilmis eklem ile alistirma yapilmalidir. Aya-
ga kalkma sirasinda, eklemin tekrar ekstansiyona hareket etmesi beklenmelidir.

vV v v Vv

6.4.3 Yiiriimede alistirma yapma

DIKKAT! Hasta ile paralel bar veya tirabzan ile (1) yurime (2) kilitli bir protez diz eklemi ile
alistirma yapilmahdir (bakiniz sek. sayfa 21).

NOT! islevsel bir ayak dis rotasyonuna (3) dikkat edilmelidir.

Protez diz ekleminin dis rotasyonu (4) kontrol edilmelidir.

Saft fleksiyon (5) kontrol edilmelidir.

Soket adiiksiyonu (6) kontrol edilmelidir.

vvvyVvy Vv

6.5 Kozmetik kaplamanin takilmasi

Talk pudranin kullaniimasi
Yaglama maddesinin gekilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi, rintin hasar gormesi
» Uriinde veya diger protez bilesenlerinde talk pudrasi kullanmayiniz.

» Kozmetik sekil sayfa 22'da gosterildigi gibi takilmali ve bu sirada asagidaki noktalara dik-
kat edilmelidir:

* (1) Pozisyonlandirmanin ayni kalmasi i¢in sadece en derinde vidalanmis olan disli cubuklar
sokilmelidir.

* (2 Kozmetik, kilitteme kilit agmak icin gekme ipini hareketi bakimindan olumsuz etkilememeli-
dir.

* (3 Son iglemlerin yapilmasindan sonra kilidin fonksiyonu kontrol edilmelidir.

* (@ Fleksiyon direncinin fonksiyonu kontrol edilmelidir.

» Kayma oOzelliklerinin optimizasyonu ve ses olusumunun giderilmesi igin silikon sprey 519L5
dogrudan siinger kozmetigi Uzerindeki sirtinme yizeylerine piskurtulmelidir.
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6.6 Protezin son islemlerinin yapiimasi

» DIKKAT! Uriin hasarlarini ve diisme tehlikelerini énlemek icin protez, cok kisa ve gok uzun
disli pimleri degisiminin ayni zamanda civata baglantilarinin sikilmasi sekil sayfa 22'daki
gibi yapilarak tamamlamalidir.

7 Kullanim

7.1 Kullanim bilgileri

Mekanik asiri yiiklenme

Onemli parcalarin kirlmasindan dolayi diisme, mekanik hasardan dolayi fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriind fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

7.2 Kilit mandalinin kullanimi

Hatali fonksiyonlar ve kilidin uygun olmayan kullanimi

Protez diz eklemi kilidinin fark edilemeyen devre disi birakilmasi neticesinde diisme

» Kilidi aktiflestirmek isterseniz protez diz eklemini tamamen uzatiniz. Sonra dikkatli bi¢cimde
kilidin yerine gergekten yerlesip yerlesmedigini kontrol ediniz.

» Kilidi sadece protez diz ekleminin biikilmesini kontrol edebilecek konumdaysaniz devre disi
birakiniz.

8 Temizleme

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

Yanls temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi sonucu fonksiyon sinirlamalari
ve hasarlar

» Uriinii sadece bu béliimdeki talimatlar uyarinca temizleyin.

» Protez i¢in protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate aliniz.

Hafif kirlenmelerde temizlik

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

Asiri kirlenmelerde temizlik

> Gerekli malzemeler: Temizleme bezi, izopropil alkol 634A58, yumusak bez

» NOT! Malzeme uyumluluguna dikkat edilmelidir. Yatak yerlerinde her zaman yaglama maddesi
bulunmalidir.
Uriin temizleme bezi ve izopropil alkol ile temizlenmelidir.

» Uriin bir bez ile kurulanmalidir.

Dezenfekte maddesiyle temizleme

> Gerekli malzemeler: renksiz, alkolsiiz dezenfekte maddesi (Madde uyumluluguna dikkat
edin!), yumusak bez

» Uriin dezenfekte maddesiyle dezenfekte edilmelidir.

» Uriin bir bez ile kurulanmalidir.
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» Kalan nem havada kurutulmaya birakilmaldir.

9 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi
Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica trliinin hasar gérmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

» DIKKAT! Test bakiminda protez, test donemine ve kullanima uygun olarak bir cok kez kontrol
edilmelidir.

DIKKAT! Her bakimda ve her kullanimdan 6nce riiniin plastik bilesenleri deformasyonlar,
hasarlar ve catlaklar bakimindan kontrol edilmelidir.

NOT! Eklem protezi gizilmemeli ve yaglanmamalidir.

NOT! Tamirat sadece Uretici servislerinde yapilmaldir.

Protez pargalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

Kullanim durumuna bagh olarak hasta ile diizenli olarak bakim randevular kararlastiriniz.
Hastanin proteze kisisel bir alisma siiresi gectikten sonra protez ekleminin ayarlari kontrol edil-
meli ve bunlar gerekli durumda yeniden hastanin taleplerine gore uyarlanmalidir.

Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

Gauvenlik kontrolleri cercevesinde protez eklemi asinma 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
olmaldir. Gerekli durumda ilave ayarlar yapilmahdir.

VVV VVVVYVY V

10 Imha etme

Bu Urlin her yerde aynistirnilmamis 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

11.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk ytklen-
mez.

11.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grlnlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

12 Teknik veriler
Teknik veriler sekil sayfa 23'da listelenmistir.

Teknik verilerin kisaltmasi
@ | heprox | Proksimal sistem yiksekligi | ® | heast |Distal sistem yiksekligi
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1 Uudopmauusa no gaHHOMY J,OKYMEHTY

| MFHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2021-10-21

» [lepepn ncnonb3oBaHUeEM U3AennUs credyeT BHUMATEbHO MPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT U CO-
6nopaTh ykasaHus No TexHuke 6e30nacHocTy.

» [lpoBeauTte Nonb30BaTENIO MHCTPYKTaX Ha NpeameT 6e30MNacHOro Nonb30BaHMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpOGieMbl UM BOMPOCHI KacaTteNibHO n3aenus, obpaliantecb K npons-
BOAUTENIO.

» O KaxZoM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3AENVNEM, B HACTHOCTU 06 yXyALueHun
COCTOSIHUSI 300POBbsi, coobLiariTe NPOU3BOAUTENIO M KOMMNETEHTHbIM OpraHaMm Balleln cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIA AOKYMEHT.

[aHHbIN JOKYMEHT 1 13aeNive UCMoSb3YITCS UCKIIYUTENBHO AN U3rOTOBIEHWS MpoTe3a TEXHU-
KOM-opTOnenoM, KoTopbli obnasaer Heob6xoAMMbIMU 3HAHMAMK U KBanudukaLmen, No3BoadLLEN
N3roTOBNATb NPOTE3bl HUXHEN KOHEYHOCTU. [N noBblleHNS KBanuduKaLum 1 nonyvyeHus gonon-
HUTENbHON MHPOPMaLIMN B BaLLEM pacrnopskeHun cemmHapbl komnanum Ottobock, nHpopmaum-
OHHblEe MaTepuanbl U CepBUCHOe 06CnyXnBaHWe (KOHTaKkTHas MHdopMaums — CM. aapec Npou3Bo-
[UTeNs B KOHLe JOKYMEeHTa).

1.1 3HayeHue nNpeaynpexaaloLLmux CMMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOIO Cly4asi Uiu nosnyye-
HUS TPaBM.

[ 77777] TMMpenoynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSX.

1.2 3HauyeHuUs NUKTOrpamMmm

3HaueHus NUKTOrpaMm Ha pUCyHKax (cm puc. Ha cTpaHuue 4)

1 |InaBa c uHdopmauveit o gaHHoMm pucyHke | B |MNpouutatb U cobniopaTb NpUBeAeHHbIE B
JOKYMEeHTE yKkasaHus

A | Mpoyntath yKkasaHune no TexHnkn 6esonac- | & | YkasaHus no o4ncTke U3pnenus npueene-

HOCTW, NPVBEAEHHOE B TeKCTe rNaBbl Hbl B TEKCTe rnaBbl

v | MNpaBunbHo » | HenpasunbHo

® | Hymepauus oTAenbHbIX YacTen pucyHka ©® | Hymepauus nocnepoBatesibHOCTH

& | 3ameHuTb € | O6patntb BHMMaHKeE Ha yKasaHue Bpeme-
HY

@ | LWapHup 3abnoknposaH g | LWapHup pasbnokuposaH

\ | OdBuxeHne npoTus ynopa O | Konnyectso o6opoTtoB

\, | ConpotuBneHve aBUXEHUIO OTCYTCTBYET \, | Hemocrato4Hoe conpotuBneHve apnxe-
HUIO

Y, | OntumanbHoe conpotuenexmne asmxenuto | \, | CavwKom cunbHoOe conpoTuBneHNe ABU-
XKEHUIo

L | PakTnyeckoe nonoxeHune L_ | BapaHHoe nonoxeHwue

2 OnucaHue nspenus

M3pnenne 3R31* otnnyaeTtcs cnepyolmMMmn OCHOBHBIMU O0COBEeHHOCTSIMU (CM puc. Ha cTpaHu-
ue 5):

*  MoHOLEHTPUYECKNIA MPOTE3HbIV KOMEHHbIN LWwapHup (1)
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* BapwaHTbl usgenvs co cnenyowyMm NpoKCUManbHbIMU COEANHEHNSIMU:
- KOctupoBouHas nupamugka: 3R31 (2)
- PesbboBoe coeanHermne: 3R31=ST (3)

*  ®dukcartop pasrubatenbHOro ynopa KoneHHoro wapHupa (4)
- C nomoupio pukcupyoLLen 3aaBmxkm (5) MOXHO pasbnokuposatsb wapHup (7)
- Haxas Ha kHonky-ae6nokupatop (6), MOXHO pa3bnokuposatb wapHup (7)
- [ABuxeHune po pocTnxeHus pasrubartensHoro ynopa (8) 6nokupyet wapHup (9)

*  [emndupoBaHune crnbaTenibHOro ABUXEHUS NO3BONSET NOSIb30BATENIO NMPUCECTb
- Perynupyetcs ¢ nomolublo NOpLIHEBOro LWTOKA ruapoumnuHapa @

* Martepuan: apMrMpoBaHHbI CTEKNOBONOKHOM nonvamug, Ctanb, AntoMuHUi

3 Ucnonb3oBaHue NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHaueHue
Vlsp,enwe VICI'IOJ'Ib3yeTCFI NCKNMHOYUTENBHO ONnd 3K30r|pOT83VIpOBaHVIH HWXXHUX KOHe‘-IHOCTef/’I.

3.2 O6nacTb NnpuMeHeHuUs

| A BHUMAHME |

Meperpy3ka npoaykra

MapeHve BcneacTBue paspyLlleHUs Hecylwux aetanen

» W3penve paspeluaeTcs UCMNONb30BaTb TOJIbKO B COOTBETCTBMU C MPUCBOEHHbIM EMY YPOBHEM
aKTUBHOCTM B KnaccuoukaumoHHon cucteme MOBIS (cm. puc. Ha cTpaHuue 5).

» cnonbayiite n3genve TonbKo AJiS NPOTE3NPOBAHUS B COOTBETCTBUM C AOMYCTUMbIMU YPOBHSI-
mMu (D 1 ctopoHamu amnytauuu (2) (M. puc. Ha cTpaHuue 6).

YpoBeHb akTUBHOCTH 1: MaLmMeHT ¢ BO3MOXHOCTbIO NepPeABUXEHUS B MOMELLLEHUN

MaumeHT cnocobeH MM NoTeHumManbHO cnocobeH Mcnonb3oBaTth npoTe3 C uenblo nepemelleHuna nnm nepe-
ABVXEHUSA Ha POBHbIX MOBEPXHOCTAX C masion CKOPOCTbIO nepeasuxeHns. rlpO,EI,Oﬂ)KVITeanOCTb N 0aNbHOCTb
xoAbbbl B CBSA3M C €r0 COCTOSSHUEM 3HAYUTENBHO OorpaHun4eHbl.

3.3 BO3MOXXHOCTU KOMOUHUPOBaHUSA U3penus

| A BHUMAHME

Heponyctumas KOMGMHaLMsA KOMNOHEHTOB NpoTesa

MapeHve BcneacTeue paspylleHvs unu gepopmamn npoaykra

» O6patTe BHUMaHVe: NPUBEEHHbIe HA PUCYHKE KOMOBMHALMKU U3Lenns C MUKTorpamMmmon v
SBNAIOTCA paspelleHHbIMK, a KOMBMHaumMn ¢ nuktorpamMmon Y SBASIOTCS HeLOoMmyCTUMbIMU
(cm. puc. [6 ] Ha cTpaHuue 6).

» [laHHoe u3nenvie paspeluaercs KOMGUHMPOBATb TONbKO C TakMMK KOMMOHEHTaMu npoTesa,
KOTOpble NpMBEAEHbI B TaGAnLEe U [ONYLEHb! A8 UCTOb30BaHUS C YHYETOM YPOBHS aKTUBHO-
CTV MmaumeHTa, OonpefeneHHOro Ha ocHoBaHuK knaccubukaumoHHon cuctemsl MOBIS (cwm.
puc. Ha cTpaHuue 7: (D) npoTe3Hble TazobeapeHHble WapHUpsIl, (2) npokcumManbHblie PCY,
(3) npotesHble KoNeHHble WapHuUpbl, (3) auctansHole PCY, (5) npoTesHble cTonbl, (6) knaccu-
duKkaumsa B COOTBETCTBUM C BECOM M0J1b30BATENS: CM. PYKOBOACTBO MO NMPUMEHEHMIO).

» Vicnonb3yiTe pyKOBOACTBO MO MPVMEHEHUIO MPU NPOBEPKE BO3MOXHOCTU KOMBUHMPOBaHUS
KOMMOHEHTOB NpoTe3a ApYr C APYroM.

| MHOOPMALMS |

B npore3e BCe UCNOJSIb3yeMbleé KOMMOHEHTbl A0/XKHbl COOTBETCTBOBATb TpeGOBaHMﬂM nauneHTta
OTHOCUTEJIbHO BbICOTbI amMnyTauun, Beca, YypOBHA akKTUMBHOCTU, yCJ'IOBVIVI OKpPYXeHNa un obnactu
nPpUMEeHeHNs.

220



3.4 YcnoBusi NnpuMeHeHus usaenus

| A BHUMAHME

Ucnonb3oBaHune uspennsa B HeAONYCTUMbIX YCIOBUSAX

MapeHune B pesynbTate NONIOMKY U3JENNs

» He ucnonbayinte nspenne B HeAONyCTUMbIX YCNOBUSAX (CM. NPUBEAEHHYIO B JaHHOW rnaBe Ta-
6nuuy "Heponyctumble ycnosus npumeHexus").

» Ecnu vspgenve ucnonbsosanocb B HeLOMyCTUMbIX YCIIOBWSIX, ClefyeT NPOKOHTPONMpoBaTb
€ro Ha Haim4ve NoBPEexXAeHNN.

» He vcnonbayiite n3genve npu HaIMYUM BUAUMBIX NOBPEXAEHWUIN U B CIy4ae COMHEHWUN.

» B cnyyae HeobxopauMoOCTU cnefyeT NPUHSTL COOTBETCTBYIOLME MEpPbI (HanpuMep, O4KUCTKa,
PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPOV3BOAUTENEM WU B MACTEPCKOMN U Np.).

JonycTumbie yCNoBUsi NPUMEHEHUS U3aenus
[wnanasox Temnepatyp npumeHenus ot -10°C po +45 °C

D,onycmmaﬂ OTHOCUTESIbHasA BIaXXHOCTb BO3ayXa OT 0 % 0o 90 %, 6e3 KOHAEeHCHpoBaHNAa

Heponyctumble ycnoBus npuMeHeHuUs uspenus

MexaHunuyeckas Bubpaunsa unm yoapsbl

I'Ionap,aHme noTta, Mo4u, I'IpeCHOl7I nnu MOpCKOf//I BOAbl, KNCNOT

I'Ionap,aHme nblnn, Nnecka, rMrpoCKonnU4Yeckux 4acTuy, (Hanpmmep, Taana)

3.5 NMoBTOpPHOE UCNONb30BaHNUE U CPOK CIYXObI

| A BHUMAHME

MpesBbiweHne cpoka cnyx6bl U NOBTOPHOE UCNONb30BaHUe

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCEACTBUE yTpaThl GyHKUMI 1 NOBPEXAEHUS U3Aenus
» Crnepyet obpallatb BHUMaHVE Ha TO, Y4TOObl He MPEBbILLANCS CPOK CIyX6bl.

» Vispgenve paspeluaeTcs MCMNONb30BaTh TOIbKO OJHOMY HesloBeKy.

Vlsp,enwe npoLwio ncnboiTaHne y npon3sogntensa Ha CO6J'I}O,EI,BHVI€ 1 mnH Harpy3o4HbIX UMKIIOB B Mne-
puon akcnnyataumun. ,D,J'IH nauneHToB C ypoBHeM akKTUBHOCTU 1 ato COOTBETCTBYET CPOKY CJ'Iy)K6bI
n3penus Makc. 5 ner.

4 O6wWw e yKa3aHUsA No TeEXHMKe 6e30nacHOCTH

| A BHUMAHME

Ucnonb3oBaHue cMa3o4yHbIX MaTepuanos

MapeHve BcneacTeue paspylleHns HecyLWX JeTanen, noBpexaeHne matepuana usgnenvs scnep-
CTBME NPVMEHEHUs1 CMa304HbIX CPEACTB

» He ncnonbayiite cMasoyHble CpeacTsa.

| A BHUMAHME |

3axBart B 061acTi LLAPHUPHOro MexaHM3ma

3aluemneHne KoHevHocTel (Hanpumep, NanbLUEB) U KOXW B pesyfibTate HEeKOHTPOSIMPOBAHHOMO

LBVXEHUS LUapHupa

» Bo Bpems exenHEBHOro NpUMeHeHNs HUkoraa He BepuTech 3a usaenne B obnactu WapHUp-
HOro MexaHu3ma.

» MoHTax 1 paboTbl MO peryinpoBKe NPOBOAUTE TONbKO B YCOBUSX NOBbLILIEHHON BHUMATESb-
HOCTMW.
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| A BHUMAHUE

MexaHuyeckoe noepexaeHue usaenus

OnacHocTb TPaBMMPOBaHUS B pe3ynibTaTe U3SMEHeHWst UK yTpaTbl GyHKLUIA

» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3nenmem.

» CrnepyeT NpOKOHTPONMPOBATb NOBPEXAEHHOE U3fenve Ha QYHKLMOHANbHOCTb U BO3MOX-
HOCTb MCMONb30BaHUS.

» He npumeHsiTe usgenme npu U3MeHeHUN unu ytpate ¢yHkumin (cm. "MpuaHaku nameHeHus
UnK yTpaTbl GYHKLMUIM NpW aKCnayatauum" B JaHHOM pasperne).

» B cnyyae Heo6xoAMMOCTU NMPMMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpuMmep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CePBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAMUTENS U NP.).

MpusHaku nsmeHeHust unm yTpatbl GyHKLMIA NPU 3KCNAyaTaLum
[aHHble 3MeHeHUs MOTYT MPOSIBUTLCS, HANPUMEP, B BUAE TAXENOro X0Aa, NMOSBIEHUN LLyMOB W T.
4.

5 O6bem nocTtaBkKu

KOMI'IJ'leKT MNOCTaBKU (KOMI'IOHeHTbI n3pgenna n Konmn4ectso @) I'IpI/IBe,D,eH Ha pmcyHKax n @ Ha
cTpaHuuax 8 n 9. Tonbko OTMEYEHHbIE CUMBOJIOM (2) KOMMOHEHTbI U3AeNUs HEOOXOAMMO 3aKasbl-
BaTb OTAEJIbHO.

6 anBeAeHMe B COCTOSIHUE FOTOBHOCTMU K 3KCcnnyaTaunm

6.1 Yka3aHusa No U3roTOB/IEHUIO NpoTe3a

| A BHUMAHME

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU perynmpoBKa

TpaBMbl B pesynbTate HernpasBUIbHOrO MOHTaXa, PEryivpoBKU WKW NOBPEXAEHNS KOMMOHEHTOB
npotesa

» Crnepyet obpaluatb BHYUMaHWE Ha MHCTPYKLMMW MO YCTaHOBKE, MOHTaXY W peryvpoBKe.

| A BHUMAHME

MepBoe NnpuMeHeHMe NauneHToOM

MapeHne B pesynbTate HeXBaTKM OMbITa y NaLMEHTA WM HeMpaBwUibHOW COOPKM UM HACTPOMKM

npotesa

» [Ina obecneyeHns 6e30NacHOCTU NaLueHTa Npu ero nepBbiX NOMbITKax CTOSATb U XOAWUTb He-
06x0AMMO MPUMEHsTb COOTBETCTBYlOLLLEe BCMOMOraTesibHoe CpeactBo (Hanpumep, 6pycbs
ANs Xofb06bl, MOPYYeHb 1 PONSTOP).

OcHoBHble paboTbl Mo c6opke 1 NOArOHKE NPOU3BOAATCS B CleAyloLLel NnocneaoBaTelbHOCTH:

1. BasoBas cbopka nportesa (cM. cTp. 223)

2. OnmumMusaumsi ctatndeckon c6opku (cm. cTp. 226)

3. OnTtumusauus Bo BpeMsi AVHAMUYECKON NpUMepPKU (CM. cTp. 226)

D1 aTanbl BbINOMHSIOT C NPOBHLIM NPOTE30M, YTOOLI 06ecneynTb HauyyLylo KoM6UHaLMO 1 no-
3ULIMOHUPOBaHNE KOMMOHEHTOB NpoTe3a OTHOCUTeNbHO Apyr Apyra. [ocne perynuposku Bcex Ha-
CTpOeK [/ MauueHTa N3roTaBnnBaeTcsi OKOHYaTesNbHbll npotes. [pu aToM BCe aTanbl NOBTOPSIOT-
cs.

Bo Bpemsi npoBeaeHns AuHaMUYeCKoN NPpUMEpPKM NaumeHTy HeobxoarMo AaTh JOCTATOHHO BpeEMe-
HV Ha O3HaKoMJIeHME C GYHKLMAMU NpoTe3a A5l YBEPEHHOro NPYMEHEHUS B NOBCEAHEBHOW XW3-
HU.
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6.2 basoBas c60opka nporesa

Ucnonbsosanune 2Z11=KIT

MHO®OPMALUA: Mpun nomowm 3awmtHon nnenkn 2Z11=KIT moxHo obecneunTb 3awwuty ot La-

panvH obnact coefuHeHus Npu c6opke B MacTepCKON MM BO BPeMsi NPOGHOro MPUMEHEHUS B

NPVYMEPOYHOMN.

P>  3awuTHyl0 NAEHKYy MCMNoNb30BaTh, Kak MOKasaHO B COMPOBOXAAMOLWEN LOKYMeHTauuu Ans
2711=KIT.

P> 3awuTHylo NIeHKy crefyeT yaanuTb nepes TeM Kak nauueHT NOKUHET MacTepckyo/npuMepoy-
Hyto.

MH®OPMALLUS |

MpuBeAeHHble Ha PUCYHKax KOMMOHEHTbl MpoTe3a M caM NpoTeE3 WCMONb3YITCA B KavyecTBe
obpasua ans onvcaHus obLero npouecca U3roToneHns npotesa. B pykosoactBax no npume-
HEHMIO KOMMOHEHTOB npoTesa, KoTopble 6blinM nofobpaHbl Ans nauveHTa, NpeacTaBieHa no-
Apo6Has HpopMaLms 1 ykasaHusi, KOTOpble credyeT UCMOoNb30BaTb NMPU U3roTOBEHUM NpoTesa.

» BHWUMAHME! [1na obecneyeHuns HapexXHOro pasMeLLeHns naumeHTa B NnoaoXeHun cTos, Bbl-
nonHsTb c6OpKy NpoTe3a COrnacHo pucyHkam no cOGOopKe AN CaruTranbHOW NIOCKOCTU (CM.
puc. Ha ctpaHuue 10 — (D) Jlnnus cbopku, (2)Ctona, (3) KoneHHbinn waphup, (@) Kynbte-
npveMHas runb3a) U onis GPoHTaNbHON NIOCKOCTU (CM. puc. Ha ctpaHuue 10 — (O JluHua
cbopku, (2) Ctona, (3) KoneHHbin waphHup, (@) KynbTenpuemHas runbsa), a takke ykasaHuam,
NpeAcTaBNeHHbIM B HUXKECTEAYIOLWYX rnaBax.

MHO®OPMALUA: Ona BbinonHeHns 6a30Boli COOPKU PEKOMEHAYETCS UCMONb30BaTh CO0POYHbIN

annapat (1) ¢ nasepamu (2). [poTe3HbIN KONEHHBIV LWAPHUP KPENUTCS B yaepXuBatowmx 6utax (3)

3aXUMHON LaHru (4) (cm. puc. Ha cTpaHuue 11).

6.2.1 NpuroHka nspenns Ha CTOPoHe amMmnyTauum
» Kak npefctaBneHo Ha pucyHKe [13] Ha cTpaHuue 11, BbINOSAHUTL NOATOHKY U3AENUS Ha COOT-
BeTCTBYIOU.I,ef;I CTOpOHEe aMnyTaun KOHEe4HOCTU.

6.2.2 Mo3uumnoHnpoBaHne NPOTE3HOU CTOMNbI

» BbINonHWTL NO3ULMOHMPOBAHKWE NPOTE3HON CTOMbI, Kak 3TO NMPOAEMOHCTPUPOBAHO HA PUCYH-
Ke Ha cTpaHuue 12.

» YBEAOMJIEHMUE! Ons npepotepalieHns GbiCTporo mM3Hoca vagenus crnenyet cobniopatb
npenenbl AOMYCKOB HaPYXHON poTaLuM U He BbIMOJHATL MOArOHKY B COOTBETCTBMM CO 3Haye-
HVWEM HapyXHOWN poTauumn 340POBON CTOMbI.

6.2.3 MoHTax auctanbHbix PCY

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHbIi MOHTaX pe3b6oBbIX COeAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMVMPOBaHUS BCIEACTBUE MOIOMKU UM packpyvnBaHus pe3bboBbiX COefMHEeHNN
»  Kaxablll pa3 nepes MOHTAXOM CleAyeT o4uLiath pe3bby.

» CobntopaiTe ycTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKKU MPY MOHTaXe.

» Ob6palianiTe BHUMaHVe Ha yKasaHusi No AJIMHE BUHTOB U puKcaLMn pe3bOboBbIX COEANHEHUN.

» BbinonHutb MoHTax guctanbHoro PCY oT npoTe3Horo KoneHHoro wapHupa (CcMm. puc. Ha
cTpaHuue 12).

6.2.4 MoHTaX NPOTEe3HOro KOJIEHHOro WapHupa

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHbI MOHTaX Ha TPYGKy
MapeHue BCneAcTBUE paspyLUeHUs HECYLLMX AeTanen
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» VYyactok 3ageurains PCY B npoTe3HbIl KONEHHBIN WapHUP He UCMONb30BaTh AJIst KOMMEHca-
LMM KOHCTPYKLMU NO AJINHE.

» BHWUMAHME! KoHTakTHble NOBEPXHOCTU NPOTE3HOIO KOJIEHHOrO LapHUpa 1 Tpy6KM 04NCTUTb
06e3X1prBaloLLM OYUCTUTENIEM, COBMECTUMbIM C MaTepuanaMnm KOMMNOHEHTOB.

» CMOHTMpOBaTb MPOTE3HbIV KOMEHHBIV WAPHUP TaK, Kak 3TO NPOAEMOHCTPUPOBAHO HA PUCYH-
Ke Ha cTpaHuue 13.

6.2.5 MoHTax npokcumanbHbix PCY
» CwmoHTupoBatb npokcumanbHeini PCY, kak 370 NpoAEMOHCTPMPOBAHO Ha PUCYHKe [17] Ha
cTtpaHuue 13.

6.2.6 MoprotoBka KyNbTeNnpPUEMHOMN MMiib3bl K MOHTaXy GUKCUpyoLLen 3aaBUKKN

» [loarotoBuTb KyNbTEMPUEMHYIO TUIb3Y K MOHTaxXy ¢UKCUpYlOLLEen 3aABWXKKK, Kak 3TO npoae-
MOHCTPMPOBAHO Ha pucyHke [18] Ha cTpaHuue 14; npu atom o6patuTb BHYMaHWE Ha Creayto-
wee:

* OntumanbHas BbiCOTa PACMONOXEHUS 3aBUXKN B COOTBETCTBUM C PACMONOXEHUEM PYKW MO
BbicoTe (1)

* [MpaAMonuHenHbIM NpoxoA NePNOHOBOrO LHypa B KyJlbTENPWEMHOW FMb3e OT NPOTE3HOro Ko-
NIEHHOTO LapHMpa 40 GUKCUPYIOLLEN 3a8BUXKN (2)

* HapexHoe pasMelleHne 3aknafHOW NIacTUHbI B TaMUHATE C 3alMUTON OT NpoBopaymBaHmus (3)

* [Ina obecneyeHuns HagexHon paboTbl PprkcaTopa OTBEPCTUSA AJIS BXOAA W BbIXOAA NEPOHOBO-
ro LWHypa CNneayeT BbIMOSHATL C YYETOM AOCTATOYHOIrO0 PacCTOSHUS A0 NMPOTE3HOMO KOIEHHOro
LwapHupa u pukcupytoLen 3aasuxku (4)

* Vcnonb3oBaHue NnacTMYHOM NEHTbI NS 3aWwuThl Pe3bbbl 3aKNagHON NAacTWHbI MPU TaMUHW-
posaHuu (5)

* PacnonoxeHune nokpbIToro cmMaskoi wabnioHa NepProBOro WHypa AJis U3rOTOBIEHUs KaHana B
namwuHare no ueHTpy (6)

6.2.7 MapkupoBKa Ky/bTenpueMHOW ruib3bl
» [1ns BbINOMHEHWS NMO3ULMOHNPOBAHUS Ha KyJbTENPUEMHOW FMb3e CAenatb OTMETKU, KaK 3TO
NPOAEMOHCTPUPOBAHO Ha PUCYHKeE Ha cTpaHuue 14.

6.2.8 Mo3numnoHnpoBaHue KynbTenpueMHOWN ruib3bl
» [1ns nosvUMOHUPOBaHMWS KylbTENPUEMHOW rMnb3bl 06paTUTb BHMMaHWE Ha PUCYHOK Ha
CTpaHuue 15, a TakXxe cnenoBatb npeacrtaBNeHHbIM HMXE YKa3aHUAM.

Mpuem Tomaca

ﬂa,EI,OHb @ MNONOXUTb NOA MNOSICHUYHbIN oTAaen N0O3BOHOYHUKA.

Ykasatb nauneHTy, HaxogdawemMyca B MNOJIOXKEHUN JNiexa @, COrHyTb KOHTpanarepasbHyt0 KO-
HEYHOCTb B KOJIEHHOM 1 Ta306epeHHOM CycTaBe.

Crubatb KynbTio B Ta306e4peHHOM cycTaBe Moka He ucyesHet nporub.

Me,EU'IeHHO BbINMPAMUTb KYyNbTO, NOKa HE CHU3UTCA AaBneHue NOo3BOHOYHUKA Ha TblIbHYKO CTO-
POHY KMCTU.

B atom nonoxeHuun KynbTn cneapyet usmMeputb yron crubartenbHon ,D,ed)OpMaLI,MI/I a.

vV VvV VY

Cru6aHue runb3bl

» Ha ocHoBaHUW BeNUYMHBI yrna o ONpefenvTb ONTUMalIbHbIN yron crubaHus rune3sl B (3) B co-
OTBETCTBUM C PUCYHKOM.

» Yron crubaHus runb3bl B oTperynuposaTb Tak, 4Tobbl natepanbHas 6asoBasi Touka rWNb3bl
pacnonaranachb (4) Ha TMHUN COOPKK.

MHO®OPMALUA: Ecnn 6a3oBas To4ka runb3bl (5) BMecTe co cMoHTMpoBaHHbiMM PCY He moxer

pacnonaratbCsi Ha NUHUKM cBopkM, Heobxoaumo ucnonb3oBatb crneuunanbHble PCY (npumepbi

PCY®).
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AppyKums runb3bl

» Vcxops v3 AnvHbl ruib3bl onpeaenuts Tpebyemblin yron y (7) aaayKuun ruab3bl U BbIMOAHUTL
CpaBHeHWe BENMNYUHBI C BEJIMHNHON BO3MOXHOIO HEMPAaBUIIbHOTO MOMOXKEHUS KyNbTU.

» Apoykumio ruib3bly OTperynmposatb Takum obpa3om, 4Tobbl ¢ppoHTanbHasi 6asoBasi Touka
rAb3bl (8) HAXOAMNACH Ha NIMHUKU COOPKHY.

NWHO®OPMALMA: Ecnn 6asoBas Touka runb3bl (9) BMecTe co cMoHTMpoBaHHbIMU PCY He moxet

pacnonaratbCsl Ha JMHUM COOPKM, HEOBGXOAMMO ucnonb3oBatb cneumansHble PCY (npumepsl

PCY® ).

6.2.9 YKopauMBaHMe HeCyL,ero Mmoayns

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas o6pa6oTka Tpy6Ku

MapeHve B pesynbrate nospexaeHus Tpy6Ku

» [lpu o6paboTke TPyOKy HE 3axXMMaTb B TUCKM.

» YkopauumsaTb TpyGKy CreayeT TONbKO C MOMOLLbO Tpy6opesa unu CneuuanbHOro ycTponcTea
ANs pesaHus.

UHO®OPMALUA: O6Lias cuctemHas BbicOTa BCEX KOMMOHEHTOB NpoTe3a COOTBETCTBYET BbICOTE
OT rMNb3bl 40 Nnosa (CM. puc. Ha cTpaHuue 16).
» YKOpOTUTb HECYLUMI MOAY/b U CHATb 3ayCEeHLLbI.

6.2.10 MoHTax dukcupyowen 3aaBMXKKN U TArOBOro TpocuKa ansa pas6nokuposaHus me-
XaHuU3Ma 6J10KMpPOBKMU

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHblit MOHTaX TArOBOro Tpocuka Ansi pa36/ioKMpoBaHUS MeXxaHM3Ma G6/1Io0Ku-

POBKMU

OnacHocTb nageHus B pesynbrate cb6os B paboTte ycTporicTBa 610KNMPOBKM

» Cobniopalite crnepyioline ykasaHusi N0 MOHTaxXy TArOBOro Tpocuka Asi pasbroknpoBaHus
MexaHn3ma 6J10KMPOBKU.

» [locne MoHTaxa npoBepbTe, yCTAaHOB/EH NN TATOBON TPOCKK AJ1s pa3bioKMpoBaHNs MexaHWs-
Ma 6710KMPOBKM B COOTBETCTBUM CO BCEMM yKa3aHUSIMU.

» [lpoBepbTe HagexXHOCTb paboTbl TArOBOro Tpocuka Ans pasbiokMpoBaHus mexaHusma 6no-
KUpoBKM (pa3bnoknposka/6nokNpoBKa).

» BHUMAHME! ®ukcupytowas 3aaBuxkka UCNONb3yeTcs Kak 3TO NoKasaHO Ha PUCYHKe Ha
cTpaHuue 17 n MOHTUPYeTCs BMECTe C TAroBbIM TPOCUKOM /151 pa3BiokMpoBaHusi MexaHu3Ma
6I0KUPOBKMU.

» Hocuk ¢ukcupytolen 3aaBUXKN He U3BIeKaTb U3 CBOEN Mo3uLuu, T.K. nonoxeHne 610K1po-
BaHWsi GUKCUPYIOLLE 3aBUXKN MCMONb30BaTb He paspeluaeTcs.

» Bo unsbexaHne c6oes B paboTe HeO6X0AMMO YCTAHOBWTb TaKyl AJIMHY TArOBOrO TPOCUKA Asi
pas3bnoknpoBaHns MexaHu3ma 6710KMPOBKKU, NPU KOTOPOWN OH Gbl He BblN HATAHYT B TO BpeMms,
Koraa ¢ukcupyoLLas 3aaBukKka HaXoAUTCsS B COCTOsHUM nokos. [pu npuBeaeHnn B gencrene
buKCHpyloLLLEeN 3aBMXKN JOSKHA HAAEXHO OCYLLEeCTBSTbCS pa3bnoknpoBKa.

— [MpuBenexue B penictBre GUKCHpPYIOLLEN 3a4BUXKN: CM. puc. [22], no3. (D
— @ukcupylowas 3aABrxKa B COCTOSHAM NOKOS: CM. puc. [22], no3. (2)

6.2.11 MpepoTBpaLLLeHUe NOBPEXAEHUA U3AENUSA BCeACTBMEe MaKCMManbHOro crubanus

» YBEAOMJIEHMUE! [ns npepoTBpalleHns NoBpexaeHUn Usaenvs BCreacTsme MakCumanbHO-
ro crubaHus crnenyet BbIMONHUTL NPEACTABIEHHbIE HA PUCYHKe Ha cTpaHuue 17 meponpu-
atus.
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6.3 OnTMMMU3auus cTaTuueckom cGopku

6.3.1 MpoBepka ctaTuueckon c60pkKu
» /[Ins npoBepkun cTatudeckon c60pku nauueHTa cneayet pasMecTuTb Ha U3MepUTENbHOM anna-
pare TaK, Kak 3TO NPOJEMOHCTPUPOBAHO Ha PUCYHKE Ha cTpaHuue 18.

6.3.2 OnTMMuU3auma ctTaTudyeckon c6opku

» [MpoKoHTpONMpOBaTh NMPOXOXAEHWE NNHUWM Harpysku (1) B caruTrasbHOM MIOCKOCTU MO OTHO-
LIEHMIO K UCXOLHON TouKe COOPKM (2) U BbINOMHWUTL KOPPEKTUPOBKY B Clyvae Heo6Xo4MMocTu
COrnacHoO pUCyHKy (cM. puc. Ha cTpaHuLe 18).

» [pOKOHTPONMPOBATL MPOXOXKAEHUE NMHUKN Harpy3Kku (1) BO GPOHTANIbHONM MIOCKOCTU MO OTHO-
LLIEHMIO K OTMEYeHHbIM ToukaM ((2) npoTe3Has ctona, (3) NPOoTE3HbIV KONEHHbIN WapHUp, (4) ne-
penHsis BEpPXHsst OCTb NoAB3AOLHON KocTn / Spina iliaca anterior superior) 1 BbINOAHUTL KOP-
PEKTUPOBKY B Criy4ae HeobxoauMocTu (CM. puc. Ha cTpaHuue 19).

6.4 OnTMUMMU3auus BO BpemMsi AUHAMUYECKON NPUMEepPKHn

6.4.1 Bo3Bpar K 3aBOACKUM HacTpoukKam

» [lepen BbiNnonHeHWEM ynpaxXHEHWU, ONNCaHHbIX B CledyloLlyx rnasax, cregyet cOpocutb Bce
NpPOn3BEAEHHbIE HACTPOMKMN U BEPHYTLCS K 3aBOACKMM HaCTPOMKaM COFMacHO PUCYHKa Ha
cTtpaHuue 19.

6.4.2 TpeHUpoOBKa NpUcaXuUBaHUS U BCTaBaHUs

| A BHUMAHUE

PerynupoBka HacTpoek

ﬂaﬂ,eHI/Ie Bcneacrtene Hel'lpaBVIJ'IbHOVI nnn Hel'lpVIBbIHHOVI perynmpoBku

| 2 ,D,J'IH yp,OGCTBa nauneHTa nponssogute perynMpOBKy HaCTpoek MeaJieHHO.
» OG6bscHWTE NauMeHTy AelCTBUE PerynnpoBKY Ha NCMOb30BaHKE NpoTesa.

» B xope Bcex ynpaxHeHU naumMeHT A0SIXEeH Hay4utbcsi 6e3onacHo ynpasnisTb GIOKMPYOLWMUM
MexaHn3MoM (6110KMpoBKa OT Harpy3ku npu noaHom pasrubaHun/ne6nokvpoBka ¢ MOMOLLbIO
bUKCHpytoLLLEN 3a8BUXKM).

» BHUMAHME! Bmecte ¢ nauMeHTOM BbIMOAHWTL TPEHUPOBKY MpucaxuBauus () U
BcTaBaHus (2) (cM. puc. Ha cTpaHuue 20).

» (3 Ecnu conpotuenenune ppuxeHuto (oemnéouposaHue crubanHus) 6ypaer cnaviikom cnabbim,
cnepyeT BbINOMHUTL PETYIMPOBKY MPOTE3HOrO KOJIEHHOrO CycTaBa, Kak 3TO NPOAEeMOHCTPUPO-
BAHO Ha PUCYHKE.

» (4 Ecnu conpotueneHne asuxeHuio (aemnéuposaHme crubanus) GyneT CAULWKOM CUSbHbIM,
cnepyeT BbIMOMHUTL PETYIMPOBKY MPOTE3HOrO KOJIEHHOrO CycTaBsa, Kak 3TO MPOAEMOHCTPUPO-
BAHO Ha PUCYHKe.

» BHUMMAHME! BmecTe ¢ nauneHTOM BbINOMHUTL TPEHUPOBKY BCTaBaHUs (5) C CUIbHO COTHYTHIM
wapHupom. Bo Bpems BcTaBaHusi crneayet nopoxaartb [0 Tex Nop, noka wapHUp He 6yaet
BHOBb BbIMOJHATL pa3rnbatesibHoe ABUXEHME.

6.4.3 TpeHnpoBKa xoa,b6bl

» BHUMMAHME! BmecTe ¢ nauveHToM 1 ¢ NoMoLLblo 6pycbeB Anst xoabbbl v nopy4Hs (1) Bbl-
MOJSIHWTL TPEHMPOBKY X0Ab6bI (2) C 3a6JIOKMPOBAHHBIM MPOTE3HbIM KOMEHHbIM LUAPHUPOM (CM.
puc. Ha cTpaHuue 21).

YBEOOMJIEHME! O6paliate BHMMaHWe Ha Hanuume ¢GyHKUMOHANbHON HapyXHOW poTauuv
ctonbl (3).

MpokoHTponVpoBaTh HapYXHyo poTauuio (4) NPOTE3HOMO KOJIEHHOrO WapHUpa.
MpokoHTponupoBatb crubaHve runbasl (5).

MpokoHTponupoBath aanyKumio rnb3abl (6).

vvvy Vv
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6.5 YcTaHOBKa KOCMEeTU4eCKON OGINLLOBKHU

| A BHUMAHME

WUcnonb3oBaHue Tanbka
OI‘IaCHOCTb TpaBMUpPOBaHUA, NoBpexXaeHne n3genna scneacrsme OTcyTCTBMﬂ CMa3Ku
» He vcnonbayiiTe Tanbk B 34N UK NPOYMX KOMMOHEHTax npoTtesa.

» 3akpenuTb KOCMeTU4eckyto 060SI04KY COracHO PUCYHKY Ha cTpaHuue 22, obpalias BHU-
MaHue Ha cnegytllee:

* (D) /Ana coxpaHeHWs NpPaBWUILHOTO pa3MelleHWsi CleayeT BbIKPYTWUTb JWLUb ABa HapesHbIX
WTndTa, BBUHYEHHbIX rybXe Apyrux.

* (2) KocmeTnyeckas obonoyka He JO/MKHA MPENATCTBOBATb [BMXEHWIO TSrOBOrO TpOcuKa Ans
pa3bnoknpoBaHns MexaHn3ma 6J10KMPOBKU.

* (3 lMNocne 3akpenneHns 060104KN NPOKOHTPONIMPOBATL PaboTy MexaHu3Ma 6IOKMPOBKHY.

* (@ lNMpokoHTponupoBaTtb PYHKLMOHANILHOCTb AeMndupoBaHus crubaHus.

» [lns onTuMu3saumMm CBOMCTB CKONBXEHUS U yCTPaHEeHMs LWYyMOB pa3bpbi3rnBante CUANKOHOBBIN
cnpewt 519L5 HenocpencTBEHHO Ha TPYLLMECS MOBEPXHOCTM MEHOMIACTOBOIO NOKPLITUS.

6.6 3aBepLueHMe paboT NO U3roTOBJIEHUIO NPOTEe3a

» BHUMAHME! [1na npepotBpalleHns NoBpexXAeHUs U3henns U onacHoOCTU nageHust nosb3o-
BaTens 3aBepLUnTb U3roTOB/IEHWE NPOTe3a, 3aMEHMB C/IMLLIKOM KOPOTKME WU CAULIKOM AJINH-
Hble HapesHble WTUPTHI, a TakXe 3aTSHYB BCe pe3bOOBble COEAMHEHUS, KaK 3TO MPOLEMOH-
CTPMPOBAHO Ha PUCYHKe Ha cTpaHuue 22.

7 dkcnnyarauums

7.1 Yka3aHusi N0 NPpUMEHEHUI0

| A BHUMAHME

MexaHuyeckas neperpyska

I'Ia,u,eHme BCneacTene paspyleHna HecyLnx AETaﬂeIZ, orpaHun4eHune d)yHKLI,VIOHaJ'IbHOCTI/I BCnea-

CTBNEe MexaHn4eCcKunx nospex(p.eHmﬁ

| 2 I'Iepep, KaxablM UCnosib3oBaHWeM criegyet npoBepdaTb Usaenne Ha Hann4mne I'IOBpe)K,D,eHI/IIZ.

» He cnenyet ucnonb3oBatb U3fenne Npu orpaHUYeHHON GyHKLMOHANBHOCTY.

» B cny4ae HeOﬁXOLI,I/IMOCTVI npumMmuTe CoOoTBETCTBYlOLWNE Mepbl (Hanpmmep, PEMOHT, 3aMeHa,
NpoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM NMPOU3BOAMUTENS U NP.).

7.2 Ucnonb3oBaHue dpUKCUpyoLLen 3a0BUKKH

| A BHUMAHME |

CGomn B paboTe Unu HeHagnexalee UCNosib30BaHUe MexaHu3Ma 6/1I0KMPOBKU

[MapeHve BcneacTeme HEOXMAAHHON AeaKTnBaLMn MexaHn3ma 6J0KMPOBKM KONIEHHOTO LapHupa

| 2 ,D,J'Iﬂ aKTMBauun mMexaHmn3ma 6}'IOKVIpOBKI/I MNOMHOCTbLIO BblINpAMUTE KOSIEHHbIN wapHup. 3aTeM
cnepyetr OCTOPOXHO MPOKOHTPOINPOBAaTh, 3allenKHYNCs 1 MexaHn3m 6J'IOKVIpOBKVI Ha caMOM
nene.

| 2 ,D,eaKTVIBaLl,VIIO MexaHn3ma 6J'IOKVIpOBKVI BbIMNOSIHANTE TOMBLKO B TOM cny4ae, ecnv Bbl MOXeTe
KOHTpONnMpoBaTtb crnbaHue KoJIeHHOro wapHupa.
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8 Ouucrka

| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHue HENOAXOAALLUX YNCTALLUX UM Ae3UHPULUPYIOLLLUX CPEeACTB

OrpaHuyeHne ¢GyHKLMOHANIBHOCTM U MOBPEXAEHWE NPOAYKTa BCNEACTBME UCMONb30BaHUS He-

MOAXOASALUMX YUCTALLMX MW AE3MHOULMPYIOLWMX CPEACTB

»  OuuncTKy U3nenvs BbIMONHATL TOILKO B COOTBETCTBUM C yKasaHUAMU, NPUBEAEHHBIMW B AaH-
HOW rnase.

» [lpu ouncTke npoTtesa cobntofarnite ykasaHus No O4UCTKE BCEX KOMMOHEHTOB NpoTesa.

OuucTKa NPU HaNUYUN HE3HAUYNTENbHbIX NOBPEXAEHUN

1) Wspenve cnepyet ounwatb C NOMOLLBIO BIAXHON, MATKOW TKaHMU.

2) Wapenue cnepyeT BbITMpaTb 4OCYXa C MOMOLLbIO MSITKOW TKaHMW.

3) [nsa ynaneHus octaTtouHOW BNaXHOCTU CEayeT BbiCYLUNTb USAENME Ha BO3LyXe.

OuMCcTKa NPU HaNIMYUU CUIIbHbIX 3arpsi3HeHUN

> tHeob6xoaumbie maTepuanbl: ouvwaowas candeTka, nsonponunosblii cnupt 634A58, mar-
Kasi TKaHb

» YBEAOMJIEHUE! O6pawarts BHMMaHME Ha COBMECTMMOCTb C MaTtepuanamu usgenvs. N3
MeCT yCTaHOBKW MOALLMMHUKOB HE JOSIXHA BblTEKaTb CMa3Ka.
Ounwate nsgenune ¢ NoOMoLbio ounwatoLent candeTkm u U30NPoONUIOBOro CNMpTa.

» l3penve cnenyert BbITUPATh HACYXO C MOMOLLbIO TKaHW.

OuucTka C NOMOLLbIO A,e3UHPULUPYIOLLUX CPEeACTB

> HeobGxoaumble maTtepmanbl: GecuBeTHOe, He cofepxallee cnvpta Ae3vHduuMpyloLlee
cpencTBo (obpalaTb BHUMaHUE Ha MePEHOCUMOCTb MaTepuanos!), Markas TkaHb

» Ouunctutb n3genvie ¢ NOMOLLbIO Ae3UHOULMPYIOLLLErO CPEACTBa.

» l3penve cnenyet BbITUPATb HACYXO C MOMOLLLbIO TKaHU.

| D,J'Iﬂ yoaneHuna OCTaTO4YHOW BIAXHOCTH cnepyet BbICYWNTb n3genne Ha so3gyxe.

9 TexHnyeckoe o6cnyxusaHme

| A BHUMAHME |

Heco6niopeHne ykasaHui No TeXHU4ECKOMy ob6cnyxuBaHuio

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUS B pe3yfibTaTte U3MEHEHWSI UK yTpaTbl GYHKLMIA, a Takxe nospexae-
HWe usgenvs

» CobniopanTe cnefylolme ykasaHusa no TeXHUYecKomy obCyXrBaHUIO.

» BHUMAHME! B pamkax npo6HOro ncnonb3osaHuns npotes criegyeT NofBepratb MHOFOKPaTHO-
My KOHTPOJIIO B COOTBETCTBUM C NPOLOSIKUTENBHOCTBIO NPOBHOro NCMNONb30BaHUS 1 OCOBEHHO-
CTAMU UCMONb30BaHWS.

» BHUMAHME! Kaxabin pa3 npu TexXHU4eckoM o6CnyxunBaHUn U Kaxablil pas nepes, nprmeHe-

HVMEM NpoTe3a KOHTPONMPOBAaTb MIACTUKOBbIE KOMMOHEHTbI U3AENVs Ha NpeaMeT ux aedopma-

LMK, MOBPEXAEHWUS UIIN HANINYUS TPELLVH.

YBEAOMJIEHUE! He HaHOCWTb CMa304Hble MaTepuarnbl Uv XUPOBYIO CMa3Ky Ha MpPOTe3HbIN

KOJNEHHBIW LIapHUP.

YBEAOMJIEHUE! PemoHT n3penus [OMKeH OCYLLECTBASATLCSA TONbKO CIyXG60M CEePBUCHOrO

obcnyxunBaHus NpovN3BOAUTENSI.

Yepes nepsble 30 AHelN UCNONb30BaHWS CriefyeT NPou3BeCcTU NPOBEPKY KOMMOHEHTOB MpoTe-

3a.

B saBMcMMOCTM OT MCMONb30BaHUS NpoTe3a NauveHTOM CreayeT onpefenuTb perynsipHoCcTb

npoBefeHNst TEeXHNYECKOro ocMoTpa.

vV v v Vv
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» llcxops M3 MHOMBMAYaNbHOrO BPEMEHW MPUBbIKAHUS NaLMeHTa K npotedy HeobxoAnMo npose-
pWUTb HACTPOWKY MOAyNs NpoTesa u, B Cily4ae Heo6X0AMMOCTU, CHOBA MPOU3BECTU PEryINpoB-
Ky B COOTBETCTBMU C NMOTPEBHOCTAMM NaLueHTa.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMIA CliedyeT NpoBepsTb BECb MPOTE3 HA HalM4YMe NPU3HaKOB

n3Hoca.

HeobxoanMo exeronHo Nnpovs3BoauTb NPOBEPKY U3AENNS Ha HaAEeXHOCTb paboThl.

[ns koHTpons Ge3onacHOCTM crneayeT NpoBepsiTb MOAySlb NPOTE3a HA U3HOC U GYHKLMOHAb-

HocTb. lMpu atom cnenyet obpaiate ocoboe BHUMaHWE Ha TakMe MOMEHTbI Kak COmMpoTuBIe-

HVe OBWXEHUIO, NOsiBeHNe HeoBbluHbIX LYMOB, a TakXe Ha MecTa YCTaHOBKM MOALUUMHUKOB.

Bcerpa nonxHo 6biTb 06ecneyeHo nonHoe crubaHue u pasrmnbanue. Mpu HeobxoammocTu cne-

[yeT OCyLLeCTBUTb LOMOMHUTENbHYIO PEryvpoBKY.

vy

10 YTunusauus

Mspenve 3anpelueHo yTuansmposaTb BMECTe C HECOPTMPOBaHHbIMKU oTxopamu. Hexapnexaiuas
YyTUAM3aLmMa MOXET HaHeCTU Bpes, OKpyXatollel cpeae 1 300poBbio. Heobxoammo cobnopatb yka-
3aHWS OTBETCTBEHHbIX MHCTAHLIMI KOHKPETHOW CTpaHbl KacaTenbHO BO3BpaTa TOBapOB, a TakxXe Me-
ToAMK cbopa U yTUIM3aLmmn OTXOA0B.

11 NMpaBoBble yKa3aHUsA

11.1 OTBETCTBEHHOCTb
rlpOVI3BO,£l,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyl-lae, ecnn n3genune l/ICI'IOJ'Ib3yeTCﬂ B COOTBET-
CTBUN C ONUCaHUaMU U yKasaHUaMuU, npueeaeHHbIMKU B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOVIBBOD,l/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCIEACTBME NPEHEBPEXEHUS MONOXKEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B 0CO6eHHOCTVI npu HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN UIN HECaHKLUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN N30enngd.

11.2 CootBetcTBUME cTaHaapTam EC
[aHHoe nspenue otBevaeT TpeboBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeaMLMHCKUX U3AENUSX.
Heknapauuio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpy3uTb Ha caiTe NpoN3BOAUTENS.

12 TexHU4YECKUE XapaKTepPUCTUKHU
TexHUYecKkune xapakTepUcTKN NPUBEAEHbl HA PUCYHKe Ha cTpaHuLe 23.

Coxpau.l.euuﬂ, npuBefeHHble B TeXHUYECKUX XapaKTepucTtukax

@ | hsprox | CucTemnas Beicota B npokcumanbHomn | (2) | hsgist | CucTeMHas BbicOTa B AMCTanbHOM Ya-
Yactu ctm
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