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Produktbeschreibung

1 Produktbeschreibung

| INFORMATION |

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-03-02

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten Sie die Sicher-
heitshinweise.

» 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, insbesondere eine Ver-
schlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Das ProCarve ist eine Sportprothesenlésung fir Ski, Snowboard, Wasserski, Wakeboard oder fir Sportarten mit
ahnlichen Bewegungsablaufen. Die Sportprothesenlésung besteht aus dem Prothesenkniegelenk 3R2 und dem
ProthesenfuBB 1E2 oder 1E2=1. Der ProthesenfuB kann fiir eine TT-Sportprothese auch einzeln eingesetzt werden.
Das Prothesenkniegelenk und der ProthesenfuB verfliigen iber einstellbare StoBdampfer. Die Funktion der StoB-
dampfer ist das Aufnehmen der beim Sport auftretenden StoBkrafte. Wahrend der Flexion sorgt eine Luftfeder fir
den notwendigen Widerstand, bei der Extension wird die Bewegung durch eine Hydraulik gedampft. Die Harte der
Luftfeder wird mit einer Hochdruck-Luftpumpe eingestellt, die Starke der Extensionsdampfung mit einem Hydrau-
likventil. So ist eine optimale Einstellung an die gewahlte Sportart moglich.

Der ProthesenfuB 1E2=1 ist mit einem Polymerring ausgestattet, der den Widerstand bei der Flexion zusatzlich er-
hoht. Dies ist hauptsachlich fiur TT-Versorgungen sinnvoll.

Das Prothesenkniegelenk kann entriegelt werden, um ein komfortables Hinsetzen zu ermoglichen.

1.2 Kombinationsmaoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsystem. Die Funktionalitat mit Komponenten
anderer Hersteller, die Uber kompatible modulare Verbindungselemente verfiigen, wurde nicht getestet.

| INFORMATION |

Der Prothesenschaft muss den erhohten Anforderungen beim Sport standhalten.

Kombinationseinschrankungen fiir Ottobock Komponenten

Zulassige Kombinationen
Kennzeichen

Eingussanker 4R116=T, 4R119=T
Schaftadapter 4R54, 4R54=10, 4R77
Doppeladapter 4R72=*
Schraubadapter 4WR95=3
Rohradapter 2WR95
Prothesenfull 1E2, 1E2=1
Prothesenkniegelenk 3R2

2 Bestimmungsgemafe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen.
Das Produkt ist nicht zur Verwendung in Alltagsprothesen geeignet.

2.2 Einsatzgebiet
Empfehlung zum Einsatz in Sportprothesen fir Ski- und Snowboardsport sowie fir Wasserski und Wakeboard.
Zugelassen bis max. 100 kg Kérpergewicht.

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich -20 °C bis +60 °C
Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, kondensatbildend
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Sicherheit

Zulassige Umgebungsbedingungen
Feuchtigkeit: SiBwasser, Salzwasser

Unzul3dssige Umgebungsbedingungen

Mechanische Vibrationen oder St6Be (auBer denen, die beim Sport auftreten)
SchweiB, Urin, Séuren

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

2.4 Lebensdauer

Diese Prothesenkomponente wurde vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen geprift. Dies entspricht einer
Lebensdauer von maximal 5 Jahren, je nach Sportart.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[ HINWESS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

|/\ WARNUNG!|

Gefahr von schweren Verletzungen
> Verwenden Sie das Produkt erst nach der Einweisung durch das Fachpersonal, es besteht Verletzungsgefahr.
» Verwenden Sie das Produkt nicht als Alltagsprothese.

» Ihre Schwimmfahigkeit ist mit der Prothese eingeschrankt, es besteht die Gefahr des Ertrinkens. Tragen Sie
beim Wassersport und beim Schwimmen immer eine geeignete Auftriebshilfe, die Ihr Kérpergewicht zusam-
men mit der Prothese tragen kann.

/A VORSICHT! |

Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es keiner Uberbeanspruchung aus (siehe
Seite 8).

> Beachten Sie die Kombinationsmoglichkeiten/Kombinationsausschliisse in den Gebrauchsanweisungen der

Produkte.

Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus.

Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschéadigt oder in einem zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie
geeignete MaBnahmen: (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fach-
werkstatt).

Das Produkt darf nur fur eine Person verwendet werden, keine Wiederverwendung an anderen Personen.
Warten Sie das Produkt regelméBig, um eine lange Nutzungsdauer zu ermdéglichen (siehe Seite 14).
Greifen Sie nicht in den Gelenkmechanismus, um Klemmgefahr zu verhindern.

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Beschadigung zu verhindern.

Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit, wenn Sie Schaden vermuten.

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

vvyy

VVYyVvVVYyYVYY

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsveranderungen koénnen sich z. B. durch ein verdndertes Gangbild, eine veranderte Positionierung der
Prothesenkomponenten zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

ProCarve 9



Lieferumfang

4 Lieferumfang

3R2 ProCarve Prothesenkniegelenk

siehe Abb. 2, Pos.: Menge Benennung Kennzeichen
- 1 Gebrauchsanweisung -
- 1 Kurzanleitung 647G953
1 1 Prothesenkniegelenk 3R2
1 Knie-Blockier-Clip (schwarzes Band) 4G115

1E2, 1E2=1 ProCarve Prothesenful

siehe Abb. 2, Pos.: Menge Benennung Kennzeichen
- 1 Gebrauchsanweisung -
- 1 Kurzanleitung 647G953
4 1 ProthesenfuB mit FuBpads und Skisohlen 1E2*
3 1 Zusatzlich fur 1E2: FuB-Blockier-Clip (rotes Band) 4G115=1
5 1 FuBschale 4G901
6 1 Hochdruck-Luftpumpe 755Y68
Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumfang)
Benennung Kennzeichen

Skisohlen Set 27503=1

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

| A VORSICHT |

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung
Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Prothesenkomponenten

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

| A VORSICHT

Verwenden von Talkum

Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von Schmierstoff

» Verwenden Sie kein Talkum am Produkt oder weiteren Prothesenkomponenten.

| INFORMATION |
Fir wasserfeste Prothesen Schrauben und Gewindestifte aus Titan verwenden.

| INFORMATION |

Der beschriebene Prothesenaufbau und die genannten Luftdruckwerte stellen Basiswerte dar. Sie werden an die
individuellen Bedirfnisse des Patienten angepasst.

Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschafts und der Modular-Komponenten beeinflusst die Funktion
der Prothese. Nur bei korrektem Aufbau kann der Patient die Eigenschaften der Sportprothese optimal ausnutzen.
Die Stellung des Stumpfs, z. B. Abduktion, Adduktion und Flexion, muss zur Positionierung des Schaftanschlus-
ses beriicksichtigt werden. Hier empfiehlt sich das Ausrichten an der Alltagsprothese des Patienten.

Der Aufbau erfolgt in 2 Schritten:

*  Grundaufbau

*  Dynamische Anprobe

Die individuelle Einstellung der Sportprothese wird wahrend einer dynamischen Anprobe an einer Sportstatte
durchgeflhrt. Dabei werden alle Parameter auf die Anspriiche und Fahigkeiten des Patienten angepasst.

Der ProthesenfuBB 1E2* ist im Auslieferungszustand fir den Einsatz in einer Skibindung ausgeristet. Wenn der
ProthesenfuB in einem Snowboard-Softboot oder einem anderen Schuh eingesetzt werden soll, muss vor dem
Grundaufbau die mitgelieferte FuBschale montiert werden.
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

5.1 Optional: Schaftadapter austauschen

Die Schaftadapter des Prothesenkniegelenks kénnen ausgetauscht werden. Dies geschieht mit den Schrauben,
die dem Prothesenkniegelenk beiliegen, und mit verandertem Anzugsmoment. Dem Schaftadapter 4R54=10 liegen
zusatzlich Zylinderschrauben bei.

> Benotigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D20, Loctite 636K13, Senkschrauben 501S84=M6x18

1) Die Senkschrauben des alten Adapters entfernen.

2) Den neuen Adapter ausrichten und am Prothesenkniegelenk platzieren.
3) Die 4 Schrauben mit Loctite benetzen und einschrauben.

4) Die posterior liegenden Schrauben anziehen (10 Nm).

5) Die anterior liegenden Schrauben anziehen (10 Nm).

5.2 Optional: Prothesenful3 umbauen

Skibindung zu FuBBschale
> Benotigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D20, Innensechskantschlissel 4 mm und 5 mm, FuBscha-
le, Loctite 636K13, Senkschrauben 501S71=M6x10

1) Die 4 Zylinderschrauben des anterior montierten FuBpads I6sen (siehe Abb. 3, siehe Abb. 4).

2) Das FuBpad vom ProthesenfuB entfernen (siehe Abb. 5).

3) Die 4 Zylinderschrauben des posterior montierten FuBpads l6sen und das FuBpad entfernen.

4) Die FuBschale am ProthesenfuB platzieren.

5) Die 4 Senkschrauben mit Loctite sichern und die FuBschale verschrauben (10 Nm) (siehe Abb. 6).

FuBschale zu Skibindung
> Benotigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D20, Innensechskantschlissel 4 mm und 5 mm, FuBpads
fur die Skibindung, Zylinderschrauben der FuBpads, Loctite 636K13

1) Die 4 Senkschrauben l6sen und die FuBschale vom ProthesenfuB entfernen (siehe Abb. 6).
2) Das anterior liegende FuBpad an den ProthesenfuB ansetzen (siehe Abb. 5).

3) Die 2 langeren Zylinderschrauben mit Loctite sichern und auf der Stirnseite in das FuBpad einschrauben
(10 Nm) (siehe Abb. 4).

4) Die 2 kiirzeren Zylinderschrauben mit Loctite sichern und auf der FuBsohlenseite in das FuBpad einschrauben
(10 Nm) (siehe Abb. 3).

5) Das posterior liegende FuBpad auf die gleiche Art und Weise montieren.

5.3 Grundaufbau
Grundaufbau TF

Ablauf des Grundaufbaus (siehe Abb. 7)

Benotigte Materialien: Drehmomentschliissel 710D20, Loctite 636K13, Innensechskantschlissel 4 mm

(1) Den ProthesenfuB auf der Arbeitsflache platzieren.

(0] Einen Rohradapter mit Schraubadapter oder Doppeladapter mit dem ProthesenfuB verbinden.
Den Winkel a fir die ausgewahlte Sportart einstellen:
Ski min. 75° max. 80°
Snowboard min. 75° max. 85°
(3] INFORMATION: Bei der Platzierung des Aufbaubezugspunkts die Absatzhéhe der Skischuhe oder Snow-
boardschuhe beriicksichtigen.
Das Prothesenkniegelenk gemaB den Gebrauchsanweisungen der Modularadapter montieren.

Den Aufbaubezugspunkt (Drehachse des Prothesenkniegelenks) auf Hohe Kniespalt-Boden-MaB + 20 mm posi-
tionieren.

(4] Den Prothesenschaft auf dem Prothesenkniegelenk positionieren:

Tuberbezugspunkt auf Hohe Tuber-Boden-MaB

Den Winkel B fir die ausgewahlte Sportart und den Fahrstil einstellen, dabei die individuelle Schaftflexion beach-
ten.

Ski und Snowboard min. 120° max. 160°

Einen durch verstarkte Knieflexion entstandenen Hoéhenunterschied mit Doppeladaptern ausgleichen.

(5] Den Prothesenaufbau wahrend der Dynamischen Anprobe Uberprifen. Wenn notwendig Korrekturen vornehmen.
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Gebrauch

Grundaufbau TT

INFORMATION
Ottobock empfiehlt die Versorgung mit einer Oberschenkelhiilse.

Ablauf des Grundaufbaus (siehe Abb. 7)

Benotigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D20, Loctite 636K13, Innensechskantschlissel 4 mm

(1] Den ProthesenfuB auf der Arbeitsflache platzieren.

(2] Einen Rohradapter mit Schraubadapter oder Doppeladapter mit dem ProthesenfuB verbinden.
Den Winkel a fir die ausgewahlte Sportart einstellen.
Ski min. 80° max. 85°
Snowboard min. 80° max. 90°
(3] INFORMATION: Bei der Platzierung des Aufbaubezugspunkts die Absatzhohe der Skischuhe oder Snow-
boardschuhe beriicksichtigen.
Den Prothesenschaft auf den Modularadaptern positionieren:
MPT-Boden-MaB und LangenmaBe der Alltagsprothese beriicksichtigen

Den Prothesenschaft anhand des Kniewinkels, vorgegeben durch Sportart und Fahrstil, ausrichten. Dabei die indi-
viduelle Schaftflexion beachten.

(4] Den Prothesenaufbau wahrend der Dynamischen Anprobe Uberprifen. Wenn notwendig Korrekturen vornehmen.

5.4 Dynamische Anprobe
Waéhrend der dynamischen Anprobe werden der Aufbau und die Einstellungen der Prothese Uberprift. Die Damp-
fung der Flexions- und Extensionsbewegungen wird auf den Patienten angepasst.

Einstellung der Flexionsdampfung und Extensionsdampfung
Benotigte Materialien: Hochdruck-Luftpumpe, Innensechskantschlissel (3 mm)

(1) Die Luftfedern der StoBdampfer steuern die Flexion von Prothesenkniegelenk und ProthesenfuB. lhre Harte wird mit
der Hochdruck-Luftpumpe eingestellt (siehe Abb. 8).

Die Ventilkappe des StoBdampfers abschrauben.

Die Luftpumpe auf das Ventil aufschrauben.

Den gewiinschten Druck einstellen. Dabei berlicksichtigen, dass durch das Entfernen der Luftpumpe 1 bar bis
2 bar entweichen.

Die Luftpumpe vom Ventil abschrauben und die Ventilkappe wieder aufschrauben.

Prothesenfuf
Ski TF min. 5 bar max. 15 bar
T min. 20 bar max. 25 bar
Snowboard TF min. 8 bar max. 15 bar
T min. 15 bar max. 25 bar
Prothesenkniegelenk
Ski min. 8 bar max. 15 bar
Snowboard

(0] Die Hydraulikventile steuern die Extensionsdampfung (siehe Abb. 9). Die Einstellung beeinflusst die Geschwindig-
keit der Extension des Prothesenkniegelenks und der Plantarflexion des ProthesenfuBes.

Das Ventil mit einem Innensechskantschlissel (3 mm) auf den gewlinschten Wert einstellen.

Anschlag links (=) Dampfung minimal (Werkseinstellung)
Anschlag rechts (+) Déampfung maximal

6 Gebrauch

| A VORSICHT |

Uberhitzung der Hydraulik durch Uberbeanspruchung

Verbrennungen, Sturzverletzungen durch Funktionsveranderungen und Schaden an Prothesenkomponenten

» Berihren Sie keine Uberhitzten Prothesenkomponenten.

» Verringern Sie bei Funktionsveranderungen alle Aktivititen, um eine Abkuihlung der lberhitzten Prothesen-
komponenten zu ermoglichen.

» Lassen Sie die Prothesenkomponente bei Uberhitzung oder Funktionsveranderungen von autorisiertem Fach-
personal Uberprifen.
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Gebrauch

HINWEIS

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.
» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

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

INFORMATION

Leckage im Hydrauliksystem des Produkts

Umweltschaden oder Hautreizungen durch austretendes Hydraulikél

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

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

HINWEIS

Falsches Einstellen der Skibindung fiir ProCarve
Beschadigung des Produkts durch falsch eingestellten Auslosewert (Z-Wert)
» Lassen Sie lhre Skibindung in einem Skiservicebetrieb einstellen.

» Stellen Sie das Gewicht zum Ausldsen der Skibindung auf der Prothesenseite auf das Korpergewicht minus
10 kg ein.

» Das maximale Auslosedrehmoment (M,) betragt 100 Nm.

6.1 Prothesenkniegelenk entriegeln und verriegeln

Zum Hinsetzen kann das Prothesenkniegelenk entriegelt werden. Dies erlaubt zum Beispiel die Benutzung eines
Sessellifts. Beim Aufstehen muss die Verriegelung wieder manuell eingerastet werden.

Beugen (Entriegeln)
> Voraussetzung: Das Prothesenkniegelenk ist gestreckt und nicht belastet.

» Die posterior liegende Griffschlaufe am Prothesenkniegelenk nach oben ziehen, um das Prothesenkniegelenk
zu entriegeln (siehe Abb. 12).

— Das Prothesenkniegelenk kann jetzt gebeugt werden (siehe Abb. 13, siehe Abb. 14).

Strecken (Verriegelung einrasten)

| A VORSICHT |
Prothesenkniegelenk wird nicht vollstindig gestreckt
Verletzungsgefahr durch nicht eingerastete Verriegelung

» Priifen Sie vor jedem Gebrauch der Prothese, ob die Verriegelung des Prothesenkniegelenks vollstandig ein-
gerastet ist.

> Voraussetzung: Das Prothesenkniegelenk ist gebeugt.

1) Das Prothesenkniegelenk in die Streckung bringen.

2) Die Verriegelung durch Druck mit der Hand einrasten lassen.
3) Vor dem Gebrauch prifen, ob die Verriegelung eingerastet ist.

6.2 Dampfung sperren und entsperren

Vor dem Gehen muss jeweils ein Blockier-Clip auf den Dampfer des Prothesenkniegelenks und des Prothesen-
fuBes gesetzt werden. Vor dem Skifahren missen die Blockier-Clips wieder entfernt werden.

Dampfung sperren
> Voraussetzung: Die Prothese ist nicht belastet.

1) Den Knie-Blockier-Clip (schwarzes Band) auf den Dampfer des Prothesenkniegelenks setzen (siehe Abb. 10,
siehe Abb. 11).

2) Den FuB-Blockier-Clip (rotes Band) auf den Dampfer des ProthesenfuBes setzen.
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Reinigung

Dampfung entsperren

> Voraussetzung: Die Prothese ist nicht belastet.

1) Den Knie-Blockier-Clip (schwarzes Band) vom Dampfer des Prothesenkniegelenks abziehen (siehe Abb. 11,
siehe Abb. 10).

2) Den FuB-Blockier-Clip (rotes Band) vom Dampfer des ProthesenfuBes abziehen.

7 Reinigung

| A VORSICHT |

Verwendung falscher Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel
Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

» Desinfizieren Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Desinfektionsmitteln.

» Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise.

> Empfohlenes Reinigungsmittel: pH-neutrale Seife (z. B. Derma Clean 453H10)
1) Das Produkt mit klarem StBwasser und pH-neutraler Seife reinigen.

2) Die Seifenreste mit klarem StiBwasser abspllen.

3) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

4) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

8 Wartung

| A VORSICHT |

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

» Nach einer individuellen Eingewdhnungszeit des Patienten, die Einstellungen der Prothese Uberprifen und im
Bedarfsfall erneut anpassen.

Entsprechend der Nutzung mit dem Patienten regelméaBige Wartungstermine absprechen.

Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung Uberprifen.

Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

Im Rahmen der Sicherheitskontrollen die Gelenke der Prothese auf VerschleiBzustand und Funktionalitat kon-
trollieren. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den Bewegungswiderstand, die Lagerstellen und auf unge-
wohnliche Geraduschentwicklung zu legen. Die vollstandige Flexion und Extension muss immer gewahrleistet
sein. Bei Bedarf Nachjustierungen vornehmen.

8.1 Wechseln der Ski-Sohlen

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Kreuzschlitzschraubendreher, Linsenschrauben 501B6=4,2x13

1) Die 4 Schrauben aus der zu tauschenden Ski-Sohle herausschrauben (siehe Abb. 15).
2) Die Ski-Sohle austauschen und verschrauben (siehe Abb. 16).

vvyyvyy

9 Entsorgung

Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

10 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und kénnen dement-
sprechend variieren.

10.1 Haftung

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

10.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte. Die CE-Konformitats-
erklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

11 Technische Daten

Prothesenkniegelenk

Kennzeichen 3R2
Gewicht [g] 1990
Systemhohe [mm] 241
Systemhohe, distal [mm] 207
Systemhohe, proximal [mm] 34

Anschluss proximal

Justierkern

Anschluss distal

Justierkern

Max. Beugewinkel (entriegelt) [°] 80

Max. Korpergewicht [kg] 100
Prothesenfuf

Kennzeichen 1E2 1E2=1

Gewicht [g] 1550

Systemhoéhe

- mit Anbauteilen fiir Skibindung [mm] 120

- mit FuBschale [mm] 103

Anschluss proximal Justierkern

Max. Bewegungsspielraum [°] 25

Max. Korpergewicht [kg] 100

ProCarve
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Product description

1 Product description

| INFORMATION |

Date of last update: 2022-03-02

Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.
Instruct the user in the safe use of the product.

Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of problems.

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

vvyyvyy

1.1 Construction and Function

The ProCarve is a sport prosthesis solution for skiing, snowboarding, waterskiing, wakeboarding or other sports
with similar motions. The sport prosthesis solution comprises the 3R2 prosthetic knee joint and the 1E2 or 1E2=1
prosthetic foot. The prosthetic foot can also be used by itself for a TT sport prosthesis.

The prosthetic knee joint and the prosthetic foot feature adjustable shock absorbers. The function of the shock
absorbers is to absorb impacts that occur when performing a sport. During flexion a pneumatic spring provides the
necessary resistance, whilst hydraulics damp movements in extension. The hardness of the pneumatic spring is
adjusted using a high-pressure air pump; the extension damping strength is controlled by a hydraulic valve. This
enables the best settings for the chosen sport.

The 1E2=1 prosthetic foot is equipped with a polymer ring, which increases the flexion resistance further. This is
practical mainly for TT fittings.

The prosthetic knee joint can be unlocked in order to make sitting down more comfortable.

1.2 Combination possibilities

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

| INFORMATION |

The prosthetic socket must be able to withstand the higher loading of the sport.

Limited combination options for Ottobock components

Permitted combinations

Reference number
Lamination anchor 4R116=T, 4R119=T
Socket adapter 4R54, 4R54=10, 4R77
Double adapter 4R72=*
Tube clamp adapter 4WR95=3
Tube adapter 2WR95
Prosthetic foot 1E2, 1E2=1
Prosthetic knee joint 3R2

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.
The product is not suitable for use in everyday prostheses.

2.2 Area of application

Recommended for use in sports prostheses for skiing and snowboarding sports as well as waterskiing and wake-
boarding.

Approved for a body weight of up to 100 kg.

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -20 °C to +60°C
Allowable relative humidity: 0% to 90%, condensing
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Safety

Allowable environmental conditions
Moisture: fresh water, salt water

Unallowable environmental conditions

Mechanical vibrations or impacts (except during sports)
Perspiration, urine, acids

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

2.4 Lifetime

These prosthetic components were tested by the manufacturer for 3 million load cycles. Depending on the sport,
this corresponds to a maximum lifetime of 5 years.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols
Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

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

3.2 General safety instructions
/\ WARNING!

Risk of severe injuries
» Only use the product after receiving instruction from qualified personnel. There is a risk of injury.
» Do not use the product as an everyday prosthesis.

> Your ability to swim is limited with the prosthesis. There is a risk of drowning. During water sports and swim-
ming, always wear an appropriate flotation device that is able to support your body weight together with the
prosthesis.

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

» Comply with the product's field of application and do not expose it to excessive strain (see page 18).

» Note the combination possibilities/combination exclusions in the instructions for use of the products.

» Do not expose the product to prohibited environmental conditions.

» Check the product for damage if it has been exposed to prohibited environmental conditions.

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

» The product may only be used by one person; reuse on another person is prohibited.

» Maintain the product regularly to ensure a long lifetime (see page 24).

» To avoid the risk of pinching, do not reach into the joint mechanism.

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

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

» Do not use the product if its functionality is restricted. Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replace-

ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).
Signs of changes in or loss of functionality during use
Among other factors, changes in functionality can be indicated by an altered gait pattern, a change in the position-
ing of the prosthetic components relative to each other and by the development of noises.

4 Scope of delivery

3R2 ProCarve prosthetic knee joint

see fig. 2, item: Quantity Designation Reference number
- 1 Instructions for use -
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Preparing the product for use

see fig. 2, item: Quantity Designation Reference number
- 1 Quick reference guide 647G953
1 1 Prosthetic knee joint 3R2
1 Knee blocking clip (black strap) 4G115

1E2, 1E2=1 ProCarve prosthetic foot

see fig. 2, item: Quantity Designation Reference number
- 1 Instructions for use -
- 1 Quick reference guide 647G953
4 1 Prosthetic foot with foot pads and ski soles 1E2*
3 1 In addition for 1E2: foot blocking clip (red strap) 4G115=1
5 1 Foot shell 4G9o1
6 1 High-pressure air pump 755Y68

Spare parts/accessories (not included in the scope of delivery)
Reference number
27503=1

Designation
Ski sole set

5 Preparing the product for use

/\ 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

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.

| INFORMATION |
For a waterproof prosthesis, use titanium screws and set screws.

| INFORMATION |

The prosthesis alignment described and the air pressure values given represent basic values. They are to be
adapted to the individual requirements of the patient.

The three-dimensional alignment of the prosthesis socket and the modular components affects the function of the
prosthesis. The patient can use the properties of the sports prosthesis to their fullest potential only when the
product is correctly aligned.

The residual limb position, e. g. abduction, adduction and flexion, must be considered when positioning the socket
connector. It is recommended to align according to the patient's everyday prosthesis.

Alignment is performed in 2 steps:

* Bench alignment

*  Dynamic trial fitting

The sports prosthesis is individually adjusted during dynamic trial fitting at a sports facility. All the parameters are
adjusted according to the requirements and ability of the patient during this fitting.

The 1E2* Prosthetic Foot is equipped for use in a ski binding as delivered. If the prosthetic foot is to be used in a
snowboarding soft boot or another boot, the foot shell included in the scope of delivery must be attached before
the bench alignment.

5.1 Optional: replacing socket adapters

The socket adapters on the prosthetic knee joint can be replaced. This can be done with the screws provided with
the prosthetic knee joint and with a different tightening torque. Cap screws are also provided with the 4R54=10
Socket Adapter.

> Required materials: 710D20 torque wrench, 636K13 Loctite, 501S84=M6x18 countersunk screws
1) Remove the countersunk screws of the old adapter.
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Preparing the product for use

2) Align the new adapter and position it on the prosthetic knee joint.
3) Apply Loctite to the four screws and screw them in.

4) Tighten the posterior screws (10 Nm).

5) Tighten the anterior screws (10 Nm).

5.2 Optional: converting the prosthetic foot

Ski binding to foot shell
> Required materials: 710D20 torque wrench, 4 mm and 5 mm Allen keys, footshell, 636K13 Loctite,
501S71=M6x10 countersunk screws

1) Loosen the four cap screws of the foot pad installed on the anterior side (see fig. 3, see fig. 4).

2) Remove the foot pad from the prosthetic foot (see fig. 5).

3) Loosen the four cap screws of the foot pad installed on the posterior side and remove the foot pad.
4) Position the footshell on the prosthetic foot.

5) Apply Loctite to the four countersunk screws and screw the footshell in place (10 Nm) (see fig. 6).

Foot shell to ski binding

> Required materials: 710D20 torque wrench, 4 mm and 5 mm Allen keys, foot pads for the ski binding, cap
screws for the foot pads, 636K13 Loctite

1) Loosen the four countersunk screws and remove the footshell from the prosthetic foot (see fig. 6).

2) Set the anterior foot pad onto the prosthetic foot (see fig. 5).

3) Apply Loctite to the two longer cap screws and screw them into the foot pad on the face side (10 Nm) (see
fig. 4).

4) Apply Loctite to the two shorter cap screws and screw them into the foot pad on the sole side (10 Nm) (see
fig. 3).

5) Install the posterior foot pad the same way.

5.3 Bench Alignment

TF bench alignment

Bench alignment process (see fig. 7)

Required materials: 710D20 torque wrench, 636K13 Loctite, 4 mm Allen key

(1] Place the prosthetic foot on the work surface.

(0] Connect the prosthetic foot with a tube adapter and tube clamp adapter or a double adapter.
Set the angle a for the chosen sport:
Skiing Min. 75° Max. 80°
Snowboarding Min. 75° Max. 85°
(3] INFORMATION: Take the heel height of the ski boot or snowboard boot into consideration when position-
ing the alignment reference point.
Mount the prosthetic knee joint according to the instructions for use of the modular adapter.
Position the alignment reference point (rotation axis of the prosthetic knee joint) at the height of the medial tibial
plateau to floor measurement + 20 mm.
(4] Position the prosthetic socket on the prosthetic knee joint:
Tuberosity reference point at the height of the tuberosity-floor measurement
Set the angle B for the chosen sport and the movement style, taking the individual socket flexion into account.
Skiing and snowboarding Min. 120° Max. 160°
Use double adapters to compensate for any height difference due to increased knee flexion.

(5] Check the prosthetic alignment during the dynamic fitting. Make corrections if necessary.

TT bench alignment

| INFORMATION
Ottobock recommends a fitting with a thigh sleeve.

Bench alignment process (see fig. 7)
Required materials: 710D20 torque wrench, 636K13 Loctite, 4 mm Allen key
(1] Place the prosthetic foot on the work surface.
(0] Connect the prosthetic foot with a tube adapter and tube clamp adapter or a double adapter.
Set the angle a for the chosen sport.
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Use

Bench alignment process (see fig. 7)
©® |Skiing Min. 80° Max. 85°
Snowboarding Min. 80° Max. 90°
(3] INFORMATION: Take the heel height of the ski boot or snowboard boot into consideration when position-
ing the alignment reference point.
Position the prosthetic socket on the modular adapters:
Observe the MPT-floor measurement and length measurement of the everyday prosthesis

Align the prosthetic socket according to the knee angle, determined by the type of sport and the movement style.
Take into account the individual socket flexion.

(4] Check the prosthetic alignment during the dynamic fitting. Make corrections if necessary.

5.4 Dynamic Trial Fitting

During dynamic trial fitting, the alignment and settings of the prosthesis are checked. The flexion and extension
movement damping are adjusted to the patient's requirements.

Adjusting the flexion and extension damping
Required materials: High-pressure air pump, Allen wrench (3 mm)

(1) The pneumatic springs in the shock absorber control the flexion of the prosthetic knee joint and the prosthetic foot.
Their hardness is adjusted using the high-pressure air pump (see fig. 8).

Unscrew the valve cap on the shock absorber.

Screw the air pump on to the valve.

Set the desired pressure. Note that 1 bar to 2 bar of pressure escapes when removing the air pump.
Unscrew the air pump from the valve and screw the valve cap back on.

Prosthetic foot

Skiing TF min. 5 bar max. 15 bar
1T min. 20 bar max. 25 bar
Snowboarding TF min. 8 bar max. 15 bar
TT min. 15 bar max. 25 bar
Prosthetic knee joint
Skiing min. 8 bar max. 15 bar
Snowboarding

(0] The hydraulic valves control the extension damping (see fig. 9). The adjustment influences the speed of the pros-
thetic knee joint extension and the plantar flexion of the prosthetic foot.

Set the valve to the desired value using an Allen key (3 mm).

Left stop (=) Minimum damping (factory setting)
Right stop (+) Maximum damping

6 Use

Overheating of the hydraulics due to excessive strain
Burns, injuries caused by falling due to changes in functionality and damage to prosthetic components
» Do not touch overheated prosthetic components.

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

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

NOTICE

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

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

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

INFORMATION

Leak in the product's hydraulic system

Environmental damage or skin irritation due to leaking hydraulic oil

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

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

| NOTICE

Incorrect ski binding adjustment for the ProCarve

Damage to the product due to improperly adjusted trigger value (Z value)

» Have your ski binding adjusted by a ski service shop.

» Adjust the weight to trigger the ski binding on the prosthesis side to the body weight minus 10 kg.
» The maximum trigger torque (M,) is 100 Nm.

6.1 Unlocking and locking the prosthetic knee joint

The prosthetic knee joint can be unlocked in order to sit down. This enables a chairlift to be used, for example.
When standing up, the lock must be engaged again manually.

Flexion (unlocking)

> Prerequisite: The prosthetic knee joint is extended and not under load.

» Pull the posterior strap on the prosthetic knee joint upwards in order to unlock the prosthetic knee joint (see
fig. 12).

— The prosthetic knee joint can now be flexed (see fig. 13, see fig. 14).

Extension (engaging the locking device)

/\ CAUTION

The prosthetic knee joint is not completely extended
Risk of injury if the locking device is not engaged

» Before using the prosthesis, always check whether the locking device on the prosthetic knee joint has fully
engaged.

> Prerequisite: The prosthetic knee joint is flexed.

1) Extend the prosthetic knee joint.

2) Engage the locking device by pressing it with your hand.
3) Prior to use, check whether the locking device is engaged.

6.2 Locking and unlocking the damping mechanism

Before walking, a blocking clip must be installed respectively on the damping mechanism of the prosthetic knee
joint and the prosthetic foot. The blocking clips have to be removed again before skiing.

Locking the damping mechanism
> Prerequisite: The prosthesis is not under load.

1) Install the knee blocking clip (black strap) on the damping mechanism of the prosthetic knee joint (see fig. 10,
see fig. 11).

2) Install the foot blocking clip (red strap) on the damping mechanism of the prosthetic foot.

Unlocking the damping mechanism
> Prerequisite: The prosthesis is not under load.

1) Remove the knee blocking clip (black strap) from the damping mechanism of the prosthetic knee joint (see
fig. 11, see fig. 10).

2) Remove the foot blocking clip (red strap) from the damping mechanism of the prosthetic foot.
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Cleaning

7 Cleaning

/\ CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

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

» Only disinfect the product with the approved disinfectants.

» Observe the instructions for cleaning and care.

> Recommended cleaning agent: pH neutral soap (e.g. 463H10 Derma Clean)
1) Clean the product with clear fresh water and a pH neutral soap.

2) Rinse the soap away with clear fresh water.

3) Dry the product with a soft cloth.

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

8 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.

» Following an individual period for the patient to get accustomed to the product, check the settings of the pros-
thesis and, if necessary, adapt them.

Arrange regular maintenance intervals with the patient depending on the level of use.

Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

Conduct annual safety inspections.

As part of the safety inspections, inspect the joints of the prosthesis 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.

vvyyvyy

8.1 Replacing the ski soles

> Required tools and materials:
Phillips screwdriver, 501B6=4.2x13 Oval-Head Screws

1) Unscrew the 4 screws in the ski sole that is to be replaced (see fig. 15).
2) Replace the ski sole and screw it in (see fig. 16).

9 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

10.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descriptions and instruc-
tions 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.

10.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE declaration of con-
formity can be downloaded from the manufacturer's website.
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Technical data

11 Technical data

Prosthetic knee joint

Reference number 3R2
Weight [g] 1990
System height [mm] 241
System height, distal [mm] 207
System height, proximal [mm] 34

Proximal connection

Pyramid adapter

Distal connection

Pyramid adapter

Max. flexion angle (unlocked) [°] 80

Max. body weight [kg] 100
Prosthetic foot

Reference number 1E2 1E2=1

Weight [g] 1550

System height

- with attachments for ski binding [mm] 120

- with foot shell [mm] 103

Proximal connection Pyramid adapter

Max. range of motion [°] 25

Max. body weight [kg] 100

ProCarve
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Description du produit

1 Description du produit

| INFORMATION |
Date de la derniere mise a jour : 2022-03-02

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.
> Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de problémes.
>

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Le ProCarve est une solution de prothése de sport destinée a la pratique du ski, du snowboard, du ski nautique,
du wakeboard ou d’autres sports aux mouvements similaires. Cette solution de prothése de sport est composée de
I'articulation de genou prothétique 3R2 et du pied prothétique 1E2 ou 1E2=1. Le pied prothétique peut aussi étre
utilisé séparément pour une prothése de sport TT.

L'articulation de genou prothétique et le pied prothétique sont équipés d'amortisseurs de chocs réglables. La
fonction de ces amortisseurs de chocs est I'absorption des chocs survenant lors du sport. Pendant la flexion, un
ressort pneumatique assure la résistance nécessaire et lors de I'extension, le mouvement est amorti par une unité
hydraulique. La dureté du ressort pneumatique se régle au moyen d'une pompe a air comprimé et la force de
I'amortissement de |'extension se regle au moyen d’une valve hydraulique. Un réglage parfaitement adapté a la dis-
cipline choisie est ainsi possible.

Le pied prothétique 1E2=1 est équipé d'un anneau en polymére qui augmente encore davantage la résistance lors
de la flexion. Cet équipement est utile essentiellement pour les appareillages TT.

L'articulation de genou prothétique peut étre déverrouillée pour s'asseoir plus facilement.

1.2 Combinaisons possibles

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

| INFORMATION |

L'emboiture de la prothése doit pouvoir faire face aux exigences élevées imposées par le sport.

Limitations de combinaisons pour les composants Ottobock

Combinaisons autorisées

Référence
Ancre a couler 4R116=T, 4R119=T
Adaptateur d’emboiture 4R54, 4R54=10, 4R77
Adaptateur double 4R72="
Adaptateur de vissage 4WR95=3
Adaptateur tubulaire 2WR95
Pied prothétique 1E2, 1E2=1
Articulation de genou prothétique 3R2

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres inférieurs.
Le produit ne convient pas a une utilisation avec des prothéses d'utilisation quotidienne.

2.2 Domaine d’application

Utilisation recommandée dans les prothéses de sport pour la pratique du ski et du snowboard ainsi que du ski
nautique et du wakeboard.

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 100 kg.
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Sécurité

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

Plage de température de fonctionnement -20°C a +60°C
Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, avec condensation
Humidité : eau douce, eau salée

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs (a |'exception de ceux survenant pendant le sport)
Sueur, urine, acides
Poussiéres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par ex.)

2.4 Durée de vie
Le fabricant a controlé le composant prothétique en le soumettant a 3 millions de cycles de charge. Ceci corres-

pond a une durée de vie maximale de 5 ans en fonction de la discipline sportive.
3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde
Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures graves.

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.
| Avis | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

|/\ AVERTISSEMENT !|

Risque de blessures graves

» Utiliser le produit uniquement aprées avoir été initié a son utilisation par le personnel spécialisé. Il existe un
risque de blessure.

» Le produit n'est pas adapté pour servir de prothése quotidienne.

» L'aptitude a nager du porteur est limitée par la prothese. |l existe un risque de noyade. Toujours porter un équi-
pement de flottaison approprié pour pratiquer des sports aquatiques et pour nager, qui peut supporter le poids
du porteur et celui de la prothese.

/A PRUDENCE !|

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

» Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer a une sollicitation excessive (consulter la
page 28).

» Respecter les combinaisons possibles/exclues qui sont indiquées dans les notices d'utilisation des produits.

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

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

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

» Le produit ne peut étre utilisé que pour une seule personne. Aucune réutilisation sur d'autres personnes n'est

possible.

Effectuer régulierement la maintenance du produit pour profiter d'une durée d'utilisation prolongée (consulter

la page 34).

Ne pas mettre ses mains dans le mécanisme de |'articulation pour éviter tout risque de pincement.

Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage mécanique.

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

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

v
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Contenu de la livraison

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de l'utilisation
Une modification de la démarche, un changement du positionnement des composants prothétiques les uns par
rapport aux autres ainsi que I'émission de bruits constituent des exemples de signes qui confirment des modifica-

tions de la fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Articulation de genou prothétique ProCarve 3R2

voir ill. 2, pos. : Quantité Désignation Référence
- 1 Instructions d’utilisation -
- 1 Notice abrégée 647G953
1 1 Articulation de genou prothétique 3R2
1 Clip de blocage du genou (sangle noire) 4G115
Pied prothétique ProCarve 1E2, 1E2=1
voir ill. 2, pos. : Quantité Désignation Référence
- 1 Instructions d'utilisation -
- 1 Notice abrégée 647G953
4 1 Pied prothétique avec coussinets plantaires et se- 1E2*
melles de ski
3 1 En supplément pour 1E2 : clip de blocage du pied 4G115=1
(sangle rouge)
5 1 Cale-pied 4G901
6 1 Pompe a air comprimé 755Y68
Piéces de rechange/accessoires (non compris dans la livraison)
Désignation Référence
Kit de semelles de ski 27503=1

5 Mise en service du produit

| A PRUDENCE |

Alignement, montage ou réglage incorrects
Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu'a I'endommagement des composants prothétiques

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

| A PRUDENCE

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.

| INFORMATION |
Pour les prothéses résistantes a I'eau, utilisez des vis et des tiges filetées en titane.

| INFORMATION |
L'alignement de la prothése décrit et les valeurs de pression d’air constituent des valeurs de base. Elles sont
adaptées aux besoins individuels du patient.

L'agencement tridimensionnel de I'emboiture de la prothése et des composants modulaires influence le fonction-
nement de la prothese. Seul un alignement correct permet au patient d’utiliser au maximum les caractéristiques de
la prothése de sport.

La position du moignon, par exemple I'abduction, I'adduction et la flexion, doit étre prise en compte pour placer le
raccord de I'emboiture. Il est recommandé ici de procéder a |'ajustement en fonction de la prothése d'utilisation

quotidienne du patient.
L'alignement s'effectue en 2 temps :
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* Alignement de base

* Essai dynamique

Le réglage individuel de la prothése de sport a lieu au cours d'un essai dynamique dans une structure sportive.
Tous les paramétres sont alors adaptés aux exigences et capacités du patient.

A la livraison, le pied prothétique 1E2* est équipé pour une utilisation dans une fixation de ski. Si le pied prothé-
tique doit étre utilisé dans une boot de snowboard ou dans une autre chaussure, le cale-pied fourni doit é&tre monté
avant I'alignement de base.

5.1 Option : remplacement de ’adaptateur d’emboiture

Les adaptateurs d'emboiture de I'articulation de genou prothétique peuvent étre remplacés. Cela s'effectue au

moyen des vis fournies avec |'articulation de genou prothétique, avec un autre couple de serrage. Des vis a téte cy-

lindrique sont fournies en plus avec I'adaptateur d'emboiture 4R54=10.

> Matériel et matériaux requis: clé dynamométrique 710D20, Loctite 636K13, vis a téte fraisée
5015S84=M6x18

1) Retirer les vis a téte fraisée de I'ancien adaptateur.

2) Ajuster le nouvel adaptateur et le poser sur I'articulation de genou prothétique.
3) Appliquer de la Loctite sur les 4 vis et les poser.

4) Serrer les vis postérieures (10 Nm).

5) Serrer les vis antérieures (10 Nm).

5.2 Facultatif : transformation du pied prothétique

De la fixation de ski au cale-pied

> Matériel et matériaux requis : clé dynamométrique 710D20, clé Allen 4 mm et 5 mm, cale-pied, Loctite
636K13, vis a téte fraisée 501S71=M6x10

1) Desserrer les 4 vis a téte cylindrique du coussinet plantaire antérieur monté (voir ill. 3, voir ill. 4).

2) Retirer le coussinet plantaire du pied prothétique (voir ill. 5).

3) Desserrer les 4 vis a téte cylindrique du coussinet plantaire postérieur monté et retirer le coussinet plantaire.
4) Poser le cale-pied sur le pied prothétique.

5) Bloquer les 4 vis a téte fraisée avec de la Loctite et visser le cale-pied (10 Nm) (voir ill. 6).

Du cale-pied a la fixation de ski
> Matériel et matériaux requis : clé dynamométrique 710D20, clé Allen 4 mm et 5 mm, coussinets plantaires
pour fixation de ski, vis a téte cylindrique des coussinets plantaires, Loctite 636K13

1) Desserrer les 4 vis a téte fraisée et retirer le cale-pied du pied prothétique (voir ill. 6).
2) Placer le coussinet plantaire antérieur au niveau du pied prothétique. (voir ill. 5).

3) Bloquer les 2 vis a téte cylindrique longues avec de la Loctite et les visser a I'avant au coussinet plantaire
(10 Nm) (voir ill. 4).

4) Bloquer les 2 vis a téte cylindrique courtes avec de la Loctite et les visser c6té semelle au coussinet plantaire
(10 Nm) (voiriill. 3).

5) Monter de la méme fagon le coussinet plantaire postérieur.
5.3 Alignement de base

Alignement de base TF

Déroulement de I’alignement de base (voir ill. 7)
Matériel et matériaux requis : clé dynamométrique 710D20, Loctite 636K13, clé Allen 4 mm
(1] Placer le pied prothétique sur le plan de travail.
(0] Relier un adaptateur tubulaire avec adaptateur ou adaptateur double au pied prothétique.
Régler I'angle a pour la discipline choisie :

Ski min. 75° max. 80°
Snowboard min. 75° max. 85°
(3] INFORMATION : lors du positionnement du point de référence de I’alignement, prendre en compte la hau-

teur de talon de la chaussure de ski ou de la chaussure de snowboard.

Monter I'articulation de genou prothétique en suivant la notice d'utilisation des adaptateurs modulaires.
Positionner le point de référence de I'alignement (axe de rotation de I'articulation de genou prothétique) a une hau-
teur correspondant a la distance interligne articulaire du genou-sol + 20 mm.

(4] Positionner I'emboiture de la prothése sur I'articulation de genou prothétique :
Point de référence de la tubérosité a la hauteur de la distance tubérosité-sol
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Déroulement de I’alignement de base (voir ill. 7)
(4] Régler I'angle B pour la discipline choisie et le style de descente souhaité en tenant compte de la flexion individuelle
de I'emboiture.

Ski et snowboard min. 120° | max. 160°
Compenser une différence de hauteur due a une flexion accrue du genou en utilisant les adaptateurs doubles.

(5] Controler I'alignement de la prothése pendant I'essai dynamique. Si nécessaire, procéder a des corrections.

Alignement de base TT

| INFORMATION
Ottobock recommande I'appareillage avec un cuissard.

Déroulement de I’alignement de base (voir ill. 7)
Matériel et matériaux requis : clé dynamométrique 710D20, Loctite 636K13, clé Allen 4 mm
(1] Placer le pied prothétique sur le plan de travail.
(2] Relier un adaptateur tubulaire avec adaptateur ou adaptateur double au pied prothétique.
Régler I'angle a pour la discipline choisie.

Ski min. 80° max. 85°
Snowboard min. 80° max. 90°
(3] INFORMATION : lors du positionnement du point de référence de I’alignement, prendre en compte la hau-

teur de talon de la chaussure de ski ou de la chaussure de snowboard.

Positionner I'emboiture de la prothése sur les adaptateurs modulaires :

Prendre en compte la distance MPT-sol et les longueurs de la prothése d’utilisation quotidienne

Ajuster I'emboiture de prothése selon I'angle du genou, conformément a la discipline et au style de descente sou-
haités. Tenir compte de la flexion individuelle de I'emboiture.

(4] Controler I'alignement de la prothése pendant I'essai dynamique. Si nécessaire, procéder a des corrections.

5.4 Essai dynamique
Pendant I'essai dynamique, I'alignement et les réglages de la prothése sont contrélés. L'amortissement des mou-
vements de flexion et d’'extension est adapté au patient.

Réglage de "amortissement de la flexion et de I’extension
Matériel requis : pompe a air comprimé, clé Allen (3 mm)
(1) Les ressorts pneumatiques des amortisseurs de chocs contrdlent la flexion de I'articulation de genou prothétique et
du pied prothétique. Leur dureté se régle au moyen de la pompe a air comprimé (voir ill. 8).

Dévissez le capuchon de la valve de |'amortisseur de chocs.
Vissez la pompe a air sur la valve.
Réglez la pression souhaitée. Notez que le retrait de la pompe a air entraine une perte de 1 bar a 2 bar.
Dévissez la pompe a air de la valve et revissez le capuchon de la valve.
Pied prothétique

Ski TF min. 5 bar max. 15 bar
T min. 20 bar max. 25 bar
Snowboard TF min. 8 bar max. 15 bar
T min. 15 bar max. 25 bar
Articulation de genou prothétique
Ski min. 8 bar max. 15 bar
Snowboard

(2] Les valves hydrauliques contrélent I'amortissement de I'extension (voir ill. 9). Le réglage influence la vitesse
d’extension de |'articulation de genou prothétique et celle de la flexion plantaire du pied prothétique.

Réglez la valve sur la valeur souhaitée en utilisant une clé Allen (3 mm).

Butée gauche (=) Amortissement minimal (réglage d'usine)

Butée droite (+) Amortissement maximal
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6 Utilisation

| A PRUDENCE |

Surchauffe du systéeme hydraulique en cas de sollicitation excessive

Brillures, blessures suite a une chute provoquée par des modifications de fonctionnalité et par des dégradations
des composants prothétiques

» Ne touchez pas les composants prothétiques surchauffés.

» Réduisez toute activité en cas de modifications de fonctionnalité afin de permettre le refroidissement des com-
posants prothétiques surchauffés.

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

AVIS.

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.
» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

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

INFORMATION |

Fuite dans le systeme hydraulique du produit

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

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

AvIS

Réglage erroné de la fixation de ski pour le ProCarve
Détérioration du produit occasionnée par une valeur de déclenchement (valeur Z) mal réglée
P Faites régler la fixation de ski dans un magasin de matériel de ski.

» Réglez le poids de déclenchement de la fixation de ski du c6té appareillé en utilisant une valeur égale au
poids du patient moins 10 kg.

» Le couple maximum de déclenchement (M,) est de 100 Nm.

6.1 Déverrouillage et verrouillage de ’articulation de genou prothétique

L'articulation de genou prothétique peut étre déverrouillée pour s'asseoir. Cela permet, par exemple, d'utiliser un
télésiege. Le verrouillage doit étre réenclenché manuellement lorsque I'utilisateur se léve.

Flexion (déverrouillage)
> Condition requise : |'articulation de genou prothétique est tendue et n'est pas chargée.

» Tirez vers le haut la bride se trouvant a |'arriere de I'articulation de genou prothétique pour déverrouiller
I"articulation de genou prothétique (voir ill. 12).

— L’articulation de genou prothétique peut maintenant étre fléchie (voir ill. 13, voir ill. 14).

Extension (enclenchement du verrouillage)

| A PRUDENCE |

L’articulation de genou prothétique n’est pas tendue complétement
Risque de blessure di a un verrouillage non enclenché

» Avant chaque utilisation de la prothése, vérifier que le verrouillage de I'articulation de genou prothétique est
parfaitement enclenché.

> Condition requise : I'articulation de genou prothétique est fléchie.

1) Tendre l'articulation de genou prothétique.

2) Enclencher le verrouillage en exercant une pression a I'aide de la main.
3) Avant I'utilisation, vérifier que le verrouillage est enclenché.
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6.2 Verrouillage et déverrouillage de "amortissement

Pour marcher, il faut au préalable poser un clip de blocage sur I'amortisseur de I'articulation de genou prothétique
ainsi que sur I'amortisseur du pied prothétique. Avant de faire du ski, il faut retirer les clips de blocage.

Verrouillage de 'amortissement
> Condition requise :la prothése n’est pas chargée.

1) Posez le clip de blocage du genou (sangle noire) sur I'amortisseur de I'articulation de genou prothétique (voir
ill. 10, voir ill. 11).

2) Posez le clip de blocage du pied (sangle rouge) sur I'amortisseur du pied prothétique.

Déverrouillage de ’amortissement
> Condition requise :la prothése n’est pas chargée.

1) Retirez le clip de blocage du genou (sangle noire) de I'amortisseur de I'articulation de genou prothétique (voir
ill. 11, voir ill. 10).

2) Retirez le clip de blocage du pied (sangle rouge) de I'amortisseur du pied prothétique.

7 Nettoyage

| A PRUDENCE |

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un nettoyant ou un désinfectant non appropriés
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

» Désinfectez le produit uniquement avec les désinfectants autorisés.

» Respectez les consignes de nettoyage et d’'entretien.

> Nettoyant recommandé : savon au pH neutre (par ex. Derma Clean 453H10)
1) Nettoyez le produit a I'eau douce et avec un savon au pH neutre.

2) Rincez les restes de savon a I'eau douce.

3) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

4) Laissez sécher I’humidité résiduelle a I'air.

8 Maintenance

| A PRUDENCE |

Non-respect des consignes de maintenance
Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionnalité ainsi qu'a un endommagement du
produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

> Vérifiez les réglages de la prothése aprés la période d'adaptation spécifique au patient et, si nécessaire, ajus-
tez-la a nouveau.

Déterminez des rendez-vous réguliers de maintenance avec le patient en fonction de I'utilisation du produit.
Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothese au cours d’une consultation habituelle.
Effectuez des contrbles de sécurité une fois par an.

Dans le cadre des controles de sécurité, vérifiez I'état d'usure et les fonctionnalités des articulations de la pro-
thése. 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.

vVvyyvyy

8.1 Changement des semelles de ski

> Outils et matériel nécessaires :
Tournevis cruciforme, vis a téte cylindrique bombée 501B6=4,2x13

1) Dévissez les 4 vis de la semelle de ski a changer (voir ill. 15).
2) Changez la semelle de ski et resserrez les vis (voir ill. 16).

9 Mise au rebut

Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.
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10 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises a la |égislation nationale du pays d'utilisation concerné et peuvent

donc présenter des variations en conséquence.

10.1 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, notam-
ment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autorisée du produit.

10.2 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.

11 Caractéristiques techniques

Articulation de genou prothétique

Référence 3R2
Poids [g] 1990
Hauteur du systéme [mm] 241
Hauteur du systéme, coté distal [mm] 207
Hauteur du systéme, c6té proximal [mm] 34
Raccord proximal Pyramide
Raccord distal Pyramide
Angle de flexion max. (déverrouillé) [°] 80
Poids max. du patient [kg] 100
Pied prothétique
Référence 1E2 1E2=1
Poids [g] 1550
Hauteur du systéme
- avec piéces d’assemblage pour la fixation de ski [mm] 120
- avec cale-pied [mm] 103
Raccord proximal Pyramide
Liberté de mouvement max. [°] 25
Poids max. du patient [kg] 100
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Descrizione del prodotto

1 Descrizione del prodotto

| INFORMAZIONE |

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-03-02

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le indicazioni per la si-
curezza.

» 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 grave in connessione
con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.
» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

ProCarve e una soluzione protesica indicata per praticare sci, snowboard, sci d'acqua, wakeboard o altre attivita
sportive che richiedono sequenze di movimento simili. Questa soluzione protesica per attivita sportive € composta
dal ginocchio protesico 3R2 e dal piede protesico 1E2 o 1E2=1. |l piede protesico puo essere utilizzato anche sin-
golarmente per una protesi sportiva TT.

Il ginocchio protesico e il piede protesico sono dotati di ammortizzatori regolabili. Gli ammortizzatori hanno la fun-
zione di assorbire le forze d'urto generate durante |'attivita sportiva. Durante la flessione una molla pneumatica as-
sicura la resistenza necessaria; durante |'estensione il movimento viene ammortizzato tramite un componente idrau-
lico. La rigidezza della molla pneumatica viene regolata con una pompa ad alta pressione; la forza di ammortizza-
zione dell'estensione tramite una valvola idraulica. In questo modo si ottiene una regolazione ottimale in base all'at-
tivita sportiva che si vuole praticare.

Il piede protesico 1E2=1 & dotato di un anello in materiale polimerico che aumenta ancora di piu la resistenza du-
rante la flessione. Cio & particolarmente utile nel caso di protesi TT.

Il ginocchio protesico pud essere sbloccato per potersi sedere comodamente.

1.2 Possibilita di combinazione

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

| INFORMAZIONE |

L'invasatura della protesi deve essere in grado di resistere alle maggiori esigenze di un'attivita sportiva.

Limitazione delle possibilita di combinazione per componenti Ottobock

Combinazioni ammesse

Codice
Attacco di laminazione 4R116=T, 4R119=T
Attacco per invasatura 4R54, 4R54=10, 4R77
Attacco doppio 4R72="
Attacco filettato 4WR95=3
Tubo modulare 2WR95
Piede protesico 1E2, 1E2=1
Ginocchio protesico 3R2

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche di arto inferiore.
Il prodotto non & indicato per |'impiego in protesi per |'uso quotidiano.

2.2 Campo d'impiego
Raccomandato per |'impiego in protesi sportive per praticare sci, snowboard, sci d'acqua e wakeboard.
Omologato per un peso corporeo fino a max. 100 kg.

38 ProCarve



Sicurezza

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

Intervallo di temperatura -20 °C ... +60 °C

Umidita relativa ammissibile 0% ...90%, con condensa
Umidita, acqua dolce, acqua salmastra

Condizioni ambientali non consentite

Vibrazioni meccaniche o urti (diversi da quelli comunemente legati all'attivita sportiva)
Sudore, urina, acidi

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

2.4 Vita utile

Questo componente protesico € stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde a
una vita utile massima di 5 anni, a seconda dell'attivita sportiva.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[ Avviso | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

|/\ AVVERTENZA!

Pericolo di gravi lesioni

» Utilizzare il prodotto solo dopo aver ricevuto istruzioni complete dal personale tecnico specializzato; sussiste |l
pericolo di lesioni.

» Non utilizzare il prodotto per attivita quotidiane.

» La protesi limita la propria capacita di nuotare; sussiste il pericolo di annegare. Praticando sport acquatici e
nuotando indossare sempre un ausilio al galleggiamento indicato per il tipo di attivita sportiva, che pud soste-
nere il proprio peso corporeo con la protesi.

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sollecitazioni eccessive (v. pagina 38).
Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute nelle istruzioni per |'uso dei prodotti.

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

Se il prodotto é stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite, controllare che non sia danneggiato.
Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che puo dare adito a dubbi. Prendere provvedimenti
adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o di un'officina specializza-
ta)

Il prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona; non e consentito il riutilizzo su altre persone.

Eseguire una regolare manutenzione del prodotto per garantirne una lunga durata di utilizzo (v. pagina 44).
Non toccare il meccanismo dell'articolazione per evitare di restare incastrati.

Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni meccanici.

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

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

VVvyvVvyYvVyYy

VVYyVYVYYVYY

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso un'alterazione dell'andatura, un diverso posizio-
namento dei componenti della protesi e la produzione di rumori.
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Fornitura

4 Fornitura

Ginocchio protesico 3R2 ProCarve

v. fig. 2, Pos.: Quantita Denominazione Codice
- 1 Libretto di istruzioni per |'uso -
- 1 Guida rapida 647G953
1 1 Ginocchio protesico 3R2
1 Clip di bloccaggio ginocchio (nastro nero) 4G115

Piede protesico 1E2, 1E2=1 ProCarve

v. fig. 2, Pos.: Quantita Denominazione Codice
- 1 Libretto di istruzioni per |'uso -
- 1 Guida rapida 647G953
4 1 Piede protesico con pad per il piede e suole da sci 1E2*
3 1 Elemento addizionale per 1E2: clip di bloccaggio 4G115=1
piede (nastro rosso)
5 1 Guscio del piede 4G901
6 1 Pompa ad alta pressione 755Y68
Ricambi/accessori (non in dotazione)
Denominazione Codice
Set di suole da sci 27503=1

5 Preparazione all'uso

/\ 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

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.

| INFORMAZIONE |
Impiegare viti e perni filettati in titanio per protesi impermeabili.

| INFORMAZIONE |

L'allineamento della protesi descritto e i valori di pressione dell'aria indicati sono solo valori di base. Devono es-
sere adattati alle esigenze individuali del paziente.

L'allineamento tridimensionale dell'invasatura della protesi e dei componenti modulari influenza la funzione della
protesi. Il paziente puo sfruttare al meglio le caratteristiche della protesi sportiva solo se |'allineamento & corretto.
Per il posizionamento dell'attacco dell'invasatura, bisogna tener conto della posizione del moncone, p. es. abdu-
zione, adduzione e flessione. Si consiglia di orientarsi all'allineamento della protesi quotidiana del paziente.
L'allineamento avviene in 2 fasi:

* allineamento di base

e prova dinamica

La regolazione individuale della protesi sportiva avviene durante una prova dinamica in un'installazione sportiva,
nel corso della quale tutti i parametri sono regolati in base alle esigenze e alle capacita del paziente.

Il piede protesico 1E2* viene consegnato con la dotazione necessaria per I'impiego in un attacco da sci. Se il pie-
de protesico viene utilizzato in uno scarpone morbido da snowboard o in un'altra calzatura, occorre montare il gu-
scio del piede in dotazione prima di eseguire |'allineamento base.
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Preparazione all'uso

5.1 Opzione: sostituzione dell'adattatore per invasatura

Gli attacchi dell'invasatura del ginocchio protesico possono essere sostituiti. Per la sostituzione utilizzare le viti in
dotazione al ginocchio protesico, che devono essere serrate con un'altra coppia di serraggio. L'attacco per l'inva-
satura 4R54=10 viene fornito anche con viti a testa cilindrica.

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D20, Loctite 636K13, viti a testa svasata 501S584=M6x18

1) Rimuovere le viti a testa svasata del vecchio adattatore.

2) Allineare il nuovo adattatore e collocarlo sul ginocchio protesico.
3) Applicare del Loctite sulle 4 viti e avvitarle.

4) Serrare le viti posteriori (10 Nm).

B) Serrare le viti anteriori (10 Nm).

5.2 In opzione: spostamento del piede protesico

Attacco dello sci su guscio del piede

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D20, chiave a brugola da 4 mm e 5 mm, guscio per piede,
Loctite 636K 13, viti a testa svasata 501S71=M6x10

1) Svitare le 4 viti a testa cilindrica del pad per piede montato anteriormente (v. fig. 3, v. fig. 4).

2) Rimuovere il pad dal piede protesico (v. fig. 5).

3) Svitare le 4 viti a testa cilindrica del pad montato posteriormente e rimuovere il pad.

4) Posizionare il guscio per piede sul piede protesico.

5) Applicare del Loctite sulle 4 viti a testa svasata e avvitare il guscio per piede (10 Nm) (v. fig. 6).

Guscio del piede su attacco dello sci

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D20, chiave a brugola da 4 mm e 5 mm, pad piede per attac-
co sci, viti a testa cilindrica per pad piede, Loctite 636K13

1) Svitare le 4 viti a testa svasata e rimuovere il guscio piede dal piede protesico (v. fig. 6).

2) Collocare il pad piede per la parte anteriore sul piede protesico (v. fig. 5).

3) Applicare del Loctite sulle 2 viti a testa cilindrica piu lunghe e avvitarle nel pad piede sul lato anteriore (10 Nm)
(v. fig. 4).

4) Applicare del Loctite sulle 2 viti a testa cilindrica piu corte e avvitarle nel pad piede sul lato della suola (10 Nm)
(v. fig. 3).

5) Montare allo stesso modo il pad piede posteriore.

5.3 allineamento base

Allineamento base TF

Svolgimento dell'allineamento di base (v. fig. 7)
Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D20, Loctite 636K13, chiave a brugola da 4 mm
(1] Collocare il piede protesico sul piano di lavoro.
(0] Collegare al piede protesico un tubo modulare con un adattatore filettato o un adattatore doppio.
Regolare I'angolo a per I'attivita sportiva scelta:

Sci min. 75° max. 80°
Snowboard min. 75° max. 85°
(3] INFORMAZIONE: posizionando il punto di riferimento per I'allineamento tenere conto dell'altezza del tac-

co dello scarpone da sci o da snowboard.

Montare il ginocchio protesico in base alle istruzioni per |'uso dell'adattatore modulare.

Posizionare il punto di riferimento dell'allineamento (asse di rotazione del ginocchio protesico) all'altezza della mi-
sura centro articolare ginocchio-suolo + 20 mm.

(4] Posizionare |'invasatura sul ginocchio protesico:

Punto di riferimento della tuberosita all'altezza della misura tuberosita-suolo

Regolare I'angolo B per I'attivita sportiva scelta e lo stile del paziente; tenere conto della flessione individuale
dell'invasatura.

Sci e snowboard min. 120° max. 160°
Pareggiare con adattatori doppi un'eventuale differenza d'altezza dovuta a una maggiore flessione del ginocchio.

(5] Verificare |'allineamento della protesi durante la prova dinamica. Eseguire eventuali correzioni necessarie.
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Utilizzo

Allineamento base TT

INFORMAZIONE

Ottobock consiglia di eseguire |'applicazione con una cuffia per protesi transfemorali.

Svolgimento dell'allineamento di base (v. fig. 7)

Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D20, Loctite 636K13, chiave a brugola da 4 mm

Collocare il piede protesico sul piano di lavoro.

Collegare al piede protesico un tubo modulare con un adattatore filettato o un adattatore doppio.
Regolare I'angolo a per |'attivita sportiva scelta.

Sci min. 80° max. 85°

Snowboard min. 80° max. 90°

INFORMAZIONE: posizionando il punto di riferimento per I'allineamento tenere conto dell'altezza del tac-
co dello scarpone da sci o da snowboard.

Posizionare |'invasatura sugli adattatori modulari:

Tenere conto della misura MPT-suolo e delle misure di lunghezza della protesi quotidiana

Allineare l'invasatura della protesi sulla base dell'angolo del ginocchio determinato in base all'attivita sportiva e allo
stile del paziente. Tenere conto della flessione individuale dell'invasatura.

Verificare |'allineamento della protesi durante la prova dinamica. Eseguire eventuali correzioni necessarie.

5.4 Prova dinamica

In fase di prova dinamica si controllano I'allineamento e le regolazioni della protesi. Lo smorzamento dei movimenti
di flessione ed estensione viene adeguato alle esigenze del paziente.

Registrazione dell'ammortizzazione della flessione e dell'estensione

Materiale necessario: pompa ad alta pressione, chiave a brugola (3 mm)

Le molle pneumatiche dell'ammortizzatore gestiscono la flessione del ginocchio protesico e del piede protesico. La
rigidezza delle molle pneumatiche viene regolata con una pompa ad alta pressione (v. fig. 8).

Svitare il cappuccio della valvola dell'ammortizzatore.

Avvitare la pompa sulla valvola.

Regolare la pressione desiderata. Tenere conto della pressione di 1 bar - 2 bar che fuoriesce quando si rimuove la
pompa.

Svitare la pompa dalla valvola e avvitare nuovamente il cappuccio della valvola.

Piede protesico

Sci TF min. 5 bar max. 15 bar
T min. 20 bar max. 25 bar
Snowboard TF min. 8 bar max. 15 bar
T min. 15 bar max. 25 bar
Ginocchio protesico
Sci min. 8 bar max. 15 bar
Snowboard

Le valvole idrauliche gestiscono I'ammortizzazione dell'estensione (v. fig. 9). La regolazione influisce sulla velocita
dell'estensione del ginocchio protesico e della flessione plantare del piede protesico.

Regolare la valvola al valore desiderato con una chiave a brugola (3 mm).

Battuta sinistra (=) Ammortizzazione minima (impostazione di fabbrica)

Battuta destra (+) Ammortizzazione massima

6 Utilizzo

/\ CAUTELA

Surriscaldamento del sistema idraulico per eccessiva sollecitazione

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

» Non toccare componenti della protesi surriscaldati.

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

» In caso di surriscaldamento o cambiamenti funzionali, far controllare i componenti della protesi da personale
tecnico autorizzato.
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Utilizzo

AwVISO

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti danni.
» Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

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

INFORMAZIONE

Perdita nel sistema idraulico del prodotto

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

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

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

Awviso

Regolazione errata dell'attacco dello sci per ProCarve
Pericolo di danneggiamento del prodotto dovuto a un valore di distacco regolato in modo errato (valore Z)
» Far regolare I'attacco dello sci da un'azienda di sci service specializzata.

» Regolare il peso per il distacco dell'attacco dello sci sul lato della protesi in base al peso corporeo meno
10 kg.

» La coppia di distacco massima (M,) € di 100 Nm.

6.1 Sbloccare e bloccare il ginocchio protesico

Per sedersi & possibile sbloccare il ginocchio protesico. Cio consente di utilizzare, ad esempio, una seggiovia. Al-
zandosi bisogna inserire di nuovo manualmente il dispositivo di bloccaggio.

Flessione (sbloccaggio)

> Condizione preliminare: il ginocchio protesico € esteso e non viene caricato.

» Tirare verso l'alto il cappio sulla parte posteriore del ginocchio protesico per sbloccare il ginocchio (v. fig. 12).
— E ora possibile flettere il ginocchio protesico (v. fig. 13, v. fig. 14).

Estensione (bloccaggio)

/A CAUTELA

Il ginocchio protesico non viene esteso completamente
Pericolo di lesioni a seguito di blocco non inserito

» Prima di ogni utilizzo della protesi controllare che il dispositivo di blocco del ginocchio protesico sia inserito
completamente.

> Condizione preliminare: il ginocchio protesico & flesso.

1) Estendere il ginocchio protesico.

2) Far innestare il dispositivo di blocco spingendolo con una mano.
3) Prima dell'utilizzo controllare che il blocco sia inserito.

6.2 Bloccaggio e sbloccaggio dell'ammortizzatore

Prima della deambulazione occorre applicare rispettivamente una clip di bloccaggio sull'ammortizzatore del ginoc-
chio protesico e del piede protesico. Prima di iniziare a sciare occorre rimuovere nuovamente le clip di bloccaggio.

Bloccaggio dell'ammortizzatore

> Condizione preliminare: |la protesi non viene caricata.

1) Collocare la clip di bloccaggio del ginocchio (nastro nero) sull'ammortizzatore del ginocchio protesico (v.
fig. 10, v. fig. 11).

2) Collocare la clip di bloccaggio del piede (nastro rosso) sull'ammortizzatore del piede protesico.
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Pulizia

Sbloccaggio dell'ammortizzatore

> Condizione preliminare: la protesi non viene caricata.

1) Rimuovere la clip di bloccaggio del ginocchio (nastro nero) dall'ammortizzatore del ginocchio protesico (v.
fig. 11, v. fig. 10).

2) Rimuovere la clip di bloccaggio del piede (nastro rosso) dall'ammortizzatore del piede protesico.

7 Pulizia

/\ CAUTELA

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

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

» Disinfettare il prodotto usando esclusivamente i disinfettanti autorizzati.

» Osservare le indicazioni per la pulizia e la cura.

> Detergente consigliato: sapone a pH neutro (p.es. Derma Clean 453H10)
1) Pulire il prodotto con acqua dolce pulita e sapone a ph neutro.

2) Rimuovere eventuali residui di sapone con acqua dolce pulita.

3) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

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

8 Manutenzione

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione
Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e danneggiamento del prodotto
» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

» Dopo che il paziente ha preso confidenza con la protesi, in un arco di tempo che varia da persona a persona,
verificare le regolazioni della protesi e adattarle nuovamente alle esigenze del paziente.

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

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

Eseguire controlli annuali di sicurezza.

Nell'ambito dei controlli di sicurezza verificare lo stato di usura e la funzionalita delle articolazioni della protesi.
Prestare particolare attenzione alla resistenza al movimento, alle sedi dei cuscinetti e alla generazione di insoliti
rumori. Garantire in qualunque caso la flessione e I'estensione massime. Se necessario, registrare le regola-
zioni.

vvyyvyy

8.1 Sostituzione delle suole da sci

> Utensili e materiali necessari:
Cacciavite a croce, viti a testa bombata 501B6=4,2x13

1) Svitare le 4 viti dalla suola da sci da sostituire (v. fig. 15).
2) Sostituire la suola da sci e avvitarla (v. fig. 16).

9 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.

10 Note legali

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

10.1 Responsabilita

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

10.2 Conformita CE

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

11 Dati tecnici

Ginocchio protesico

Codice 3R2
Peso [g] 1990
Altezza del sistema [mm] 241
Altezza del sistema, distale [mm] 207
Altezza del sistema, prossimale [mm] 34

Attacco prossimale

Piramide di registrazione

Attacco distale

Piramide di registrazione

Angolo di flessione max. (sbloccato) [°] 80
Peso corporeo max. [kg] 100
Piede protesico
Codice 1E2 1E2=1
Peso [g] 1550
Altezza del sistema
- con componenti per attacco dello sci [mm] 120
- con guscio del piede [mm] 103
Attacco prossimale Piramide di registrazione
Gioco max. [°] 25
Peso corporeo max. [kg] 100

ProCarve
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Descripcién del producto

1 Descripcion del producto

| INFORMACION |
Fecha de la dltima actualizaciéon: 2022-03-02

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

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.
» 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 estado de salud.
» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

ProCarve es una solucion de protesis deportiva para la practica de esqui, snowboard, esqui acuatico y wakeboard
o para otros tipos de deporte con series de movimientos similares. La solucion de prétesis deportiva consta de la
articulacion de rodilla protésica 3R2 y del pie protésico 1E2 o 1E2=1. El pie protésico puede utilizarse también in-
dividualmente para una prétesis deportiva TT.

La articulacién de rodilla protésica y el pie protésico disponen de amortiguadores ajustables. La funcién de los
amortiguadores es absorber las fuerzas de impacto generadas al practicar deporte. Durante la flexién, un resorte
neumatico procura la resistencia necesaria, mientras que durante la extension el movimiento se amortigua por me-
dio de un sistema hidraulico. La dureza del resorte neumatico se ajusta a través de una bomba de aire de alta pre-
sion, y la intensidad de la amortiguacion en la extension con una valvula hidraulica. De este modo es posible un
ajuste éptimo segun el tipo de deporte elegido.

El pie protésico 1E2=1 esta equipado con un anillo de polimero que incrementa ain mas la resistencia durante la
flexion. Esto resulta atil en especial para tratamientos ortoprotésicos TT.

La articulacién de rodilla protésica puede desbloquearse para permitir tomar asiento con comodidad.

1.2 Posibilidades de combinacion

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

| INFORMACION |

El encaje protésico debe resistir las altas exigencias impuestas por el deporte.

Limitaciones de combinacion para componentes Ottobock

Combinaciones permitidas

Referencia
Anclaje de laminar 4R116=T, 4R119=T
Adaptador de encaje 4R54, 4R54=10, 4R77
Adaptador doble 4R72="
Adaptador a rosca 4WR95=3
Adaptador tubular 2WR95
Pie protésico 1E2, 1E2=1
Articulacién de rodilla protésica 3R2

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto estd exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros inferiores.
El producto no esta indicado para su utilizacién con proétesis de uso diario.

2.2 Campo de aplicacion

Recomendacién para el uso en prétesis deportivas para la practica de esqui, snowboard, esqui acuatico y wake-
board.

Para usuarios con un peso max. de 100 kg.
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Seguridad

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura de uso de -20 °C a +60 °C

Humedad del aire relativa permitida del 0 % hasta el 90 %, con condensacion
Humedad: agua dulce, agua salada

Condiciones ambientales no permitidas

Vibraciones mecanicas o choques (aparte de los propios del deporte)
Sudor, orina, acidos

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

2.4 Vida util

El fabricante ha probado este componente protésico con 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vida
util de maximo 5 afnos dependiendo del tipo de deporte.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

aviso| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A /ADVERTENCIA!

Riesgo de lesiones graves

» No utilice el producto hasta que no haya sido instruido por el personal técnico especializado ya que, de lo con-
trario, existe riesgo de sufrir lesiones.

» No utilice el producto como prétesis de diario.

> Su flotabilidad es limitada con la prétesis; existe el riesgo de ahogarse. Al practicar deportes acuaticos y al na-
dar, utilice siempre un dispositivo auxiliar para la flotacién adecuado que pueda soportar su peso corporal jun-
to con la proétesis.

/A iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de danar el producto

> Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecargas (véase la pagina 48).

» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en las instrucciones de uso de los productos.

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

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

» No utilice el producto si esta daiado o si su estado fuera dudoso. Tome las medidas pertinentes (p. €j., limpie-

za, reparacion, sustitucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revisién).

» El producto debe utilizarse Unicamente para una sola persona; no esta permitida su reutilizacién en otras per-
sonas.

» Realice un mantenimiento periédico del producto para que este pueda tener una larga vida util (véase la
pagina 54).

No introduzca la mano en el mecanismo de la articulacion para evitar el riesgo de atrapamiento.

Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar dainos mecanicos.

Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté preparado para el uso si sospechara que esta
danhado.

vvyy

» No utilice el producto si su funcionamiento esté limitado. Tome las medidas pertinentes (p. €j., limpieza, repa-
racion, sustitucién o envio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision).
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Componentes incluidos en el suministro

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto en forma de, p. ej., un modelo de marcha
distinto, un posicionamiento distinto de los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

Articulacion de rodilla protésica ProCarve 3R2

véase fig. 2, pos.: Cantidad Denominacion Referencia
- 1 Instrucciones de uso -
- 1 Instrucciones breves 647G953
1 1 Articulacion de rodilla protésica 3R2
1 Clip de bloqueo de rodilla (cinta negra) 4G115

Pie protésico ProCarve 1E2, 1E2=1

véase fig. 2, pos.: Cantidad Denominacion Referencia
- 1 Instrucciones de uso -
- 1 Instrucciones breves 647G953
4 1 Pie protésico con almohadillas para el pie y suelas 1E2*
para esqui
3 1 Adicionalmente para 1E2: clip de bloqueo de pie 4G115=1
(cinta roja)
5 1 Sandalia 4G901
6 1 Bomba de aire de alta presién 755Y68
Piezas de repuesto/accesorios (no incluidos en el suministro)
Denominacion Referencia
Juego de suelas para esqui 27503=1

5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION |

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Lesiones debidas a componentes protésicos mal montados, mal ajustados o dahados
» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

| A PRECAUCION

Uso de polvos de talco

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

» No utilice polvos de talco en el producto ni en otros componentes protésicos.

| INFORMACION |
Utilice tornillos y varillas roscadas de titanio en prétesis resistentes al agua.

| INFORMACION |

El alineamiento descrito de la protesis y los valores de presion neumatica indicados son valores basicos. Se
adaptan a las necesidades personales del paciente.

La disposicién tridimensional del encaje protésico y de los componentes modulares influye en el funcionamiento
de la prétesis. Solo con un correcto alineamiento podra el paciente aprovechar de forma éptima las cualidades de
la protesis deportiva.

Ha de tenerse en cuenta la posicion del mundn, p. ej., abduccidn, aduccion o flexion, al posicionar la conexion del
encaje. Aqui se recomienda tomar como referencia la prétesis de diario del paciente.

El alineamiento se realiza en 2 pasos:

* Alineamiento basico

*  Prueba dinamica
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Preparacién para el uso

El ajuste individual de la protesis deportiva se efectia durante una prueba dindmica en una instalacion deportiva.
Aqui se adaptan todos los pardmetros a los requisitos y las facultades del paciente.

El pie protésico 1E2* se suministra equipado para el uso en una fijaciéon de esqui. Si el pie protésico fuera a utili-
zarse en una bota de snowboard o en otro tipo de calzado, antes de efectuar el alineamiento basico debera mon-
tarse la sandalia suministrada.

5.1 Opcional: cambiar el adaptador de encaje

Es posible sustituir los adaptadores de encaje de la articulacion de rodilla protésica. Para ello se utilizan los torni-
llos suministrados junto con el articulacién de rodilla protésica y se aplica el par de apriete modificado. El adapta-
dor de encaje 4R54=10 se suministra ademas con tornillos cilindricos.

> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D20, Loctite 636K13, tornillos avellanados 501584=M6x18

1) Retire los tornillos avellanados del adaptador antiguo.

2) Alinee el nuevo adaptador y coléquelo en la articulacién de rodilla protésica.
3) Aplique Loctite a los 4 tornillos y enrésquelos.

4) Apriete los tornillos situados en posterior (10 Nm).

5) Apriete los tornillos situados en anterior (10 Nm).

5.2 Opcional: cambiar de posicion el pie protésico

De fijacion de esqui a sandalia
> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D20, llave Allen de 4 mm y 5 mm, cubierta de pie, Loctite
636K13, tornillos avellanados 501S71=M6x10

1) Afloje los 4 tornillos cilindricos de la almohadilla para el pie montada en anterior (véase fig. 3, véase fig. 4).
2) Retire la almohadilla para el pie del pie protésico (véase fig. 5).

3) Afloje los 4 tornillos cilindricos de la almohadilla para el pie montada en posterior y retirela.

4) Coloque la cubierta de pie en el pie protésico.

5) Fije los 4 tornillos avellanados con Loctite y atornille la cubierta de pie (10 Nm) (véase fig. 6).

De sandalia a fijacion de esqui

> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D20, llave Allen de 4 mm y 5 mm, almohadillas para el pie pa-
ra la fijacion de esqui, tornillos cilindricos para las almohadillas para el pie, Loctite 636K13

1) Afloje los 4 tornillos avellanados y retire la cubierta de pie del pie protésico (véase fig. 6).

2) Coloque en el pie protésico la almohadilla para el pie situada en anterior (véase fig. 5).

3) Fije los 2 tornillos cilindricos mas largos con Loctite y enrésquelos en la parte frontal en la almohadilla para el
pie (10 Nm) (véase fig. 4).

4) Fije los 2 tornillos cilindricos mas cortos con Loctite y enrésquelos en el lado de la suela en la almohadilla para
el pie (10 Nm) (véase fig. 3).

5) Monte de igual forma la almohadilla para el pie situada en posterior.

5.3 Alineamiento basico

Alineamiento basico TF

Proceso del alineamiento basico (véase fig. 7)
Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D20, Loctite 636K13, llave Allen de 4 mm
(1] Coloque el pie protésico sobre la superficie de trabajo.
(2] Una un adaptador tubular con adaptador a rosca o adaptador doble con el pie protésico.
Ajuste el angulo a para el tipo de deporte seleccionado:

Esqui min. 75° max. 80°
Snowboard min. 75° max. 85°
(3] INFORMACION: al posicionar el punto de referencia de alineamiento, tenga en cuenta la altura del tacén

de la bota de esqui o de snowboard.

Monte la articulacion de rodilla protésica conforme a las instrucciones de uso de los adaptadores modulares.
Sitte el punto de referencia de alineamiento (eje de giro de la articulacién de rodilla protésica) a la altura del punto
que marca la distancia entre el hueco de la rodilla y el suelo + 20 mm.

(4] Coloque el encaje sobre la articulacién de rodilla protésica:
Punto de referencia de la tuberosidad a la altura del punto que marca la distancia entre la tuberosidad y el
suelo

Ajuste el angulo B para el tipo de deporte seleccionado y el estilo de practicarlo teniendo en cuenta la flexion indivi-
dual del encaje.
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Preparacién para el uso

Proceso del alineamiento basico (véase fig. 7)
O |Esquiysnowboard min. 120° | méax. 160°
Compense con adaptadores dobles la diferencia de altura generada por una flexion de la rodilla mas intensa.
(5] Compruebe el alineamiento de la prétesis durante la prueba dindmica. Lleve a cabo las correcciones necesarias.

Alineamiento basico TT

| INFORMACION
Ottobock recomienda el tratamiento ortoprotésico con un casquillo femoral.

Proceso del alineamiento basico (véase fig. 7)
Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D20, Loctite 636K13, llave Allen de 4 mm
(1] Coloque el pie protésico sobre la superficie de trabajo.
(2] Una un adaptador tubular con adaptador a rosca o adaptador doble con el pie protésico.
Ajuste el angulo a para el tipo de deporte seleccionado.

Esqui min. 80° max. 85°
Snowboard min. 80° max. 90°
(3] INFORMACION: al posicionar el punto de referencia de alineamiento, tenga en cuenta la altura del tacén

de la bota de esqui o de snowboard.

Sitle el encaje protésico sobre los adaptadores modulares:

Tenga en cuenta la distancia entre MPT y el suelo y la longitud de la prétesis de diario

Alinee el encaje tomando como referencia el angulo de la rodilla especificado por el tipo de deporte y el estilo de
practicarlo. Tenga en cuenta aqui la flexion individual del encaje.

(4] Compruebe el alineamiento de la prétesis durante la prueba dindamica. Lleve a cabo las correcciones necesarias.

5.4 Prueba dinamica
Durante la prueba dindmica se comprueban el alineamiento y los ajustes de la prétesis. Se adaptan al paciente la
amortiguacion de los movimientos de flexién y extension.

Ajuste de la amortiguacion de flexion y de extension
Materiales necesarios: bomba de aire de alta presion, llave Allen (3 mm)

(1] Los resortes neumaticos de los amortiguadores controlan la flexién de la articulacién de rodilla protésica y del pie
protésico. Su dureza se ajusta con la bomba de aire de alta presion (véase fig. 8).

Desenrosque el capuchén de la valvula del amortiguador.
Enrosque la bomba de aire en la valvula.
Ajuste la presion deseada. Al hacerlo, tenga en cuenta que al retirar la bomba de aire se pierden de 1 bar a 2 bar.
Desenrosque la bomba de aire de la valvula y enrosque de nuevo el capuchén de la valvula.
Pie protésico

Esqui TF min. 5 bar méx. 15 bar
T min. 20 bar méx. 25 bar
Snowboard TF min. 8 bar max. 15 bar
T min. 15 bar max. 25 bar
Articulacion de rodilla protésica
Esqui min. 8 bar max. 15 bar
Snowboard

(0] Las valvulas hidraulicas controlan la amortiguacion de extension (véase fig. 9). El ajuste influye en la velocidad de
extensién de la articulacion de rodilla protésica y en la flexiéon plantar del pie protésico.

Ajuste la valvula con una llave Allen (3 mm) al valor deseado.

Tope izquierdo (=) Amortiguacion minima (ajuste de fabrica)

Tope derecho (+) Amortiguacién maxima
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6 Uso

| A PRECAUCION

Sobrecalentamiento del sistema hidraulico debido a un sobreesfuerzo

Quemaduras, lesiones por caidas debidas a cambios en el funcionamiento y a dafos en los componentes proté-
sicos

» No toque ningliin componente protésico sobrecalentado.

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

» En caso de sobrecalentamiento o de que se produzcan cambios en el funcionamiento, acuda a un técnico au-
torizado para que revise los componentes protésicos.

AVISO.

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

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

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

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

INFORMACION

Derrames en el sistema hidraulico del producto

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

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

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

AVISO

Ajuste incorrecto de la fijacion del esqui para ProCarve
Danos en el producto debido a un valor de liberacién ajustado incorrectamente (valor Z)
» Encargue el ajuste de su fijacién del esqui a un servicio de mantenimiento de esquis.

» Ajuste el peso para la liberacién de la fijacién del esqui en el lado de la prétesis al peso corporal menos
10 kg.

» El par de liberacién maximo (M,) es de 100 Nm.

6.1 Desbloquear y bloquear la articulacion de rodilla protésica

La articulacién de rodilla protésica puede desbloquearse para sentarse. Esto permite utilizar, por ejemplo, una te-
lesilla. Al ponerse de pie, el bloqueo debe encajarse de nuevo manualmente.

Flexion (desbloqueo)
> Condicidn previa: la articulacion de rodilla protésica esta extendida y no esta sometida a carga.

» Tire hacia arriba del lazo de agarre situado en la cara posterior de la articulacion de rodilla protésica para des-
bloquear la articulacién (véase fig. 12).

— Ahora es posible flexionar la articulacién de rodilla protésica (véase fig. 13, véase fig. 14).

Extension (enclavar el bloqueo)

| A PRECAUCION |
La articulacion de rodilla protésica no se extiende por completo
Riesgo de lesiones debido a un bloqueo no enclavado

» Antes de utilizar la protesis, compruebe siempre que el bloqueo de la articulacién de rodilla protésica esté
enclavado por completo.

> Condicidn previa: la articulacion de rodilla protésica esta flexionada.
1) Extienda la articulacion de rodilla protésica.

2) Deje que el bloqueo se enclave presionando con la mano.

3) Antes de utilizar la prétesis, compruebe que el bloqueo esté enclavado.

ProCarve 53



Limpieza

6.2 Bloquear y desbloquear la amortiguacion
Antes de caminar es preciso montar un clip de bloqueo en el amortiguador de la articulacién de rodilla protésica y
del pie protésico respectivamente. Antes de practicar esqui, los clips de bloqueo deberan retirarse de nuevo.

Bloquear la amortiguacion

> Condicion previa: la prétesis no esta sometida a carga.

1) Coloque el clip de bloqueo de rodilla (cinta negra) en el amortiguador de la articulaciéon de rodilla protésica
(véase fig. 10, véase fig. 11).

2) Coloque el clip de bloqueo de pie (cinta roja) en el amortiguador del pie protésico.

Desbloquear la amortiguacion

> Condicién previa: la prétesis no estd sometida a carga.

1) Retire el clip de bloqueo de rodilla (cinta negra) del amortiguador de la articulacion de rodilla protésica (véase
fig. 11, véase fig. 10).

2) Retire el clip de bloqueo de pie (cinta roja) del amortiguador del pie protésico.

7 Limpieza

| A PRECAUCION

Empleo de productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados

Funcionalidad limitada y dafios debidos a productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados
» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permitidos.

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

> Respete las indicaciones de limpieza y cuidado.

> Producto de limpieza recomendado: jabén de pH neutro (p. ej., Derma Clean 453H10)
1) Limpie el producto con agua limpia y jabén de pH neutro.

2) Aclare los restos de jabdn con agua limpia.

3) Seque el producto con un pafio suave.

4) Deje secar al aire la humedad residual.

8 Mantenimiento

| A PRECAUCION |

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi como dafos en el producto
» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

» Después del periodo individual de habituacidn del paciente a la prétesis, compruebe los ajustes de la prétesis
Yy, en caso necesario, vuelva a adaptarlos.

Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento periédicos en funcién de la utilizacion.
Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta desgastes.
Realizar inspecciones anuales de seguridad.

Al realizar los controles de seguridad de la articulacion de la protesis, compruebe el estado de desgaste y el
funcionamiento. Ponga especial atencién a la resistencia cinética, a la posicién de los rodamientos y a la gene-
racion de ruidos anémalos. Se ha de garantizar siempre que la articulacién se pueda flexionar y extender por
completo. En caso necesario, efectle reajustes como corresponda.

vvyyvyy

8.1 Cambio de las suelas para esqui

> Herramientas y materiales necesarios:
Destornillador de estrella, tornillos alomados 501B6=4,2x13

1) Desenrosque los 4 tornillos de la suela para esqui que desee cambiar (véase fig. 15).
2) Cambie la suela para esquiy atornillela (véase fig. 16).

9 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.
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Aviso legal

10 Aviso legal

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

10.1 Responsabilidad

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

10.2 Conformidad CE

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

11 Datos téchnicos

Articulacion de rodilla protésica

Referencia 3R2

Peso [g] 1990
Altura del sistema [mm] 241
Altura del sistema, distal [mm] 207
Altura del sistema, proximal [mm] 34
Conexion proximal Nucleo de ajuste
Conexion distal Nucleo de ajuste
Angulo de flexién max. (desbloqueado) [°] 80

Peso corporal max. [kg] 100

Pie protésico

Referencia 1E2 1E2=1
Peso [g] 1550

Altura del sistema

- con componentes para la fijacion del esqui [mm] 120

- con sandalia [mm] 103

Conexion proximal Nucleo de ajuste
Holgura max. de movimiento [°] 25

Peso corporal max. [kg] 100
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Productbeschrijving

1 Productbeschrijving

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-03-02

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De ProCarve is een sportprotheseoplossing waarmee kan worden geskied, gesnowboard, gewaterskied, gewake-
board en andere sporten met een vergelijkbaar bewegingsverloop kunnen worden beoefend. Deze sportprotheseo-
plossing bestaat uit het prothesekniescharnier 3R2 en de prothesevoet 1E2 of 1E2=1. Voor een TT-sportprothese
kan de prothesevoet ook afzonderlijk worden gebruikt.

Het prothesekniescharnier en de prothesevoet zijn voorzien van instelbare schokdempers. De functie van de schok-
dempers is het opnemen van de stootkrachten die bij het sporten optreden. Tijdens de flexie zorgt een luchtveer
voor de noodzakelijke weerstand. Bij de extensie wordt de beweging door een hydraulisch systeem gedempt. De
hardheid van de luchtveer wordt ingesteld met een hogedruk-handpomp. De sterkte van de extensiedemping wordt
ingesteld met een hydraulisch ventiel. Zo is een optimale afstemming op de gekozen sport mogelijk.

De prothesevoet 1E2=1 is uitgerust met een polymeerring die de weerstand bij flexie extra verhoogt. Dit is vooral
zinvol bij TT-prothesen.

Het prothesekniescharnier kan worden ontgrendeld, zodat de prothesedrager op een comfortabele manier kan
gaan zitten.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

INFORMATIE

De prothesekoker moet bestand zijn tegen de verhoogde eisen die het beoefenen van een sport hieraan stelt.

Combinatiebeperkingen voor Ottobock componenten

Toegestane combinaties
Artikelnummer

Ingietanker 4R116=T, 4R119=T
Kokeradapter 4R54, 4R54=10, 4R77
Dubbele adapter 4R72=*
Schroefadapter 4WR95=3
Buisadapter 2WR95
Prothesevoet 1E2, 1E2=1
Prothesekniescharnier 3R2

2 Gebruiksdoel
2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de onderste ledematen.
Het product is niet geschikt voor gebruik in prothesen voor dagelijks gebruik.

2.2 Toepassingsgebied
Aanbevolen voor gebruik in sportprothesen om mee te skién, snowboarden, waterskién en wakeboarden.
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 100 kg.
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Veiligheid

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities

Gebruikstemperatuur tussen -20 °C en +60 °C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, condensvormend
Vocht: zoet water, zout water

Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen of schokken (behalve die welke optreden bij het sporten)
Transpiratievocht, urine, zuren

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

2.4 Levensduur

Deze prothesecomponent werd door de fabrikant met 3 miljoen belastingscycli getest. Dit komt dit overeen met
een levensduur van maximaal 5 jaar, afhankelijk van de sport.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

|/A WAARSCHUWING! |

Gevaar voor zware verwondingen

» Gebruik het product pas, nadat u door het deskundig personeel is uitgelegd hoe u ermee moet omgaan, want
anders is er kans op letsel.

» Gebruik het product niet als dagelijkse prothese.

» U kunt met de prothese maar zeer beperkt zwemmen, er bestaat daardoor verdrinkingsgevaar. Draag bij water-
sport en bij het zwemmen steeds een passend hulpmiddel dat drijfvermogen verschaft, groot genoeg voor het
gewicht van u en de prothese.

/A VOORZICHTIG! |

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel het niet bloot aan overbelasting (zie
pagina 58).

» Neem de combinatiemogelijkheden/combinatieaansluitingen in de gebruiksaanwijzingen van de producten in

acht.

Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootgestaan aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan.

Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een twijfelachtige toestand bevindt. Neem adequa-
te maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een orthopedische werk-
plaats)

Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon, geen hergebruik bij andere personen.
Onderhoud het product regelmatig om de gebruiksduur zoveel mogelijk te verlengen (zie pagina 64).
Grijp tijdens gebruik niet in het scharniermechanisme, om niet ingeklemd te raken.

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

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

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

vy
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Inhoud van de levering

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een verandering van het gangbeeld, een verande-
ring van de positionering van de prothesecomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsontwikkeling.

4 Inhoud van de levering

ProCarve prothesekniescharnier 3R2

zie afb. 2, pos.: Aantal Omschrijving Artikelnummer
- 1 gebruiksaanwijzing -
- 1 beknopte handleiding 647G953
1 1 prothesekniescharnier 3R2
1 knie-blokkeerclip (zwarte band) 4G115

ProCarve prothesevoet 1E2, 1E2=1

zie afb. 2, pos.: Aantal Omschrijving Artikelnummer
- 1 gebruiksaanwijzing -
- 1 beknopte handleiding 647G953
4 1 prothesevoet met voetpads en skizolen 1E2*
3 1 daarnaast voor de 1E2: voet-blokkeerclip (rode 4G115=1
band)
5 1 voetschaal 4G901
6 1 hogedruk-handpomp 755Y68
Vervangende onderdelen/accessoires (niet standaard meegeleverd)
Omschrijving Artikelnummer
Set skizolen 27503=1

5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG |

Verkeerde opbouw, montage of instelling
Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde prothesecomponenten
» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

| 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.

INFORMATIE

Gebruik voor waterbestendige prothesen bouten en schroefdraadpennen van titaan.

INFORMATIE

Bij de beschreven protheseopbouw en de vermelde luchtdrukwaarden gaat het om basisgegevens. De werkelijke
waarden moeten worden aangepast aan de individuele behoeften van de patiént.

De driedimensionale opbouw van de prothesekoker en van de modulaire componenten beinvloedt het functioneren
van de prothese. Alleen bij een correcte opbouw kan de patiént de eigenschappen van de sportprothese optimaal
benutten.

Bij het positioneren van de kokeraansluiting moet rekening worden gehouden met de stand van de stomp, bijv.
abductie, adductie en flexie. Het verdient aanbeveling hierbij uit te gaan van de prothese voor dagelijks gebruik van
de patiént.

De opbouw vindt plaats in twee stappen:

*  basisopbouw

* dynamische afstelling tijdens het passen
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Gebruiksklaar maken

De individuele instelling van de sportprothese vindt plaats tijdens een dynamische passessie in een sportcentrum.
Daarbij worden alle parameters aangepast aan de eisen en mogelijkheden van de patiént.

De prothesevoet 1E2* is bij aflevering voorbereid voor gebruik in een skibinding. Wanneer het de bedoeling is dat
de prothesevoet wordt gebruikt in een snowboard-softboot of een andere schoen, moet voor de basisopbouw de
meegeleverde voetschaal worden gemonteerd.

5.1 Optioneel: kokeradapter vervangen

De kokeradapters van het prothesekniescharnier kunnen worden vervangen. Dit gebeurt via de bouten, die met het
prothesekniescharnier worden meegeleverd, en via een gewijzigd aanhaalmoment. Bovendien worden met de
kokeradapter 4R54=10 extra cilinderkopbouten meegeleverd.

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D20, Loctite 636K13, platverzonken bouten 501584=M6x18

N -

N

g2 NE

Verwijder de platverzonken bouten van de oude adapter.

Positioneer de nieuwe adapter en plaats hem aan het prothesekniescharnier.
Doe Loctite op de vier bouten en schroef ze erin.

Draai de posteriore bouten aan (10 Nm).

Draai de anteriore bouten aan (10 Nm).

5.2 Optioneel: prothesevoet ombouwen

Van skibinding naar voetschaal

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D20, inbussleutels 4 mm en 5 mm, voetschaal, Loctite 636K13,
platverzonken bouten 501S71=M6x10

=

A WON
2=

o1

Draai de vier cilinderkopbouten van de anterior gemonteerde voet-pad los (zie afb. 3, zie afb. 4).
Verwijder de voet-pad van de prothesevoet (zie afb. 5).

Draai de vier cilinderkopbouten van de posterior gemonteerde voet-pad los en verwijder hem.
Zet de voetschaal aan de prothesevoet.

Borg de vier platverzonken bouten met Loctite en schroef de voetschaal vast (10 Nm) (zie afb. 6).

Van voetschaal naar skibinding
> Benodigde materialen: momentsleutel 710D20, inbussleutels 4 mm und 5 mm, voet-pads voor de skibinding,
cilinderkopbouten van de voet-pads, Loctite 636K13

1) Draai de vier platverzonken bouten los en haal de voetschaal van de prothesevoet af (zie afb. 6).
2) Plaats het anteriore voet-pad aan de prothesevoet (zie afb. 5).

3) Borg

de twee langere cilinderbouten met Loctite en schroef ze aan de voorkant in de voet-pad (10 Nm) (zie

afb. 4).

4) Borg

de twee kortere cilinderbouten met Loctite en schroef ze aan de kant van de voetzool in de voet-pad

(10 Nm) (zie afb. 3).
5) Monteer de posteriore voet-pad op dezelfde manier.

5.3 Basisopbouw

Basisopbouw TF

Schematisch overzicht van de basisopbouw (zie afb. 7)

Benodigde materialen: momentsleutel 710D20, Loctite 636K13, inbussleutel 4 mm

(1] Zet de prothesevoet op het werkvlak.

(2] Verbind een buisadapter met schroefadapter of dubbele adapter met de prothesevoet.
Stel de hoek a voor de gekozen sport in.
Skién min. 75° max. 80°
Snowboarden min. 75° max. 85°

(3] INFORMATIE: houd bij de positionering van het opbouwreferentiepunt rekening met de hakhoogte van de
skischoenen of snowboardschoenen.
Monteer het prothesekniescharnier volgens de gebruiksaanwijzingen van de modulaire adapters.
Positioneer het opbouwreferentiepunt (rotatieas van het prothesekniescharnier) ter hoogte van de afstand van de
kniespleet tot de grond + 20 mm.

(4] Plaats de prothesekoker op het prothesekniescharnier:

positioneer het tuberreferentiepunt ter hoogte van de afstand van de tuber tot de grond.

Stel de hoek B in voor de gekozen sport en de stijl waarin deze sport wordt bedreven. Houd daarbij rekening met de
individuele kokerflexie.

Skién en snowboarden min. 120° max. 160°
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Gebruiksklaar maken

Schematisch overzicht van de basisopbouw (zie afb. 7)

Compenseer een door versterkte knieflexie ontstaan hoogteverschil met dubbele adapters.

Controleer de protheseopbouw tijdens de dynamische passessie. Breng zo nodig correcties aan.

Basisopbouw TT

INFORMATIE

Ottobock adviseert het gebruik van een bovenbeenhuls.

Schematisch overzicht van de basisopbouw (zie afb. 7)

Benodigde materialen: momentsleutel 710D20, Loctite 636K13, inbussleutel 4 mm

Zet de prothesevoet op het werkvlak.

Verbind een buisadapter met schroefadapter of dubbele adapter met de prothesevoet.
Stel de hoek a voor de gekozen sport in.

Skién min. 80° max. 85°

Snowboarden min. 80° max. 90°

INFORMATIE: houd bij de positionering van het opbouwreferentiepunt rekening met de hakhoogte van de
skischoenen of snowboardschoenen.

Plaats de prothesekoker op de modulaire adapters:

houd hierbij rekening met de afstand van het midden van de kniepees tot de grond en met de lengtematen
van de dagelijkse prothese.

Richt de prothesekoker uit aan de hand van de kniehoek. Deze wordt bepaald door de sport en de stijl waarin deze
sport wordt bedreven. Houd hierbij rekening met de individuele kokerflexie.

Controleer de protheseopbouw tijdens de dynamische passessie. Breng zo nodig correcties aan.

5.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

Tijdens het passen voor de dynamische afstelling worden de opbouw en de instellingen van de prothese getest. De
demping van de flexie- en extensiebewegingen wordt afgestemd op de patiént.

Flexiedemping en extensiedemping instellen

Benodigde materialen: hogedruk-handpomp, inbussleutel (3 mm)

De luchtveren van de schokdempers sturen de flexie van het prothesekniescharnier en de prothesevoet aan. De
hardheid van de veren kan worden ingesteld met de hogedruk-handpomp (zie afb. 8).

Schroef het ventieldopje van de schokdemper los.

Schroef de handpomp op het ventiel.

Stel de gewenste druk in. Houd er hierbij rekening mee dat er bij het verwijderen van de handpomp 1 bar tot 2 bar
ontsnapt.

Schroef de handpomp los van het ventiel en schroef het ventieldopje weer vast.

Prothesevoet
Skién TF min. 5 bar max. 15 bar
TT min. 20 bar max. 25 bar
Snowboarden TF min. 8 bar max. 15 bar
T min. 15 bar max. 25 bar
Prothesekniescharnier
Skién min. 8 bar max. 15 bar
Snowboarden

De hydraulische ventielen sturen de extensiedemping aan (zie afb. 9). De instelling beinvloedt de snelheid waarmee
de extensie van het prothesekniescharnier en de plantaire flexie van de prothesevoet plaatsvinden.

Stel het ventiel met een inbussleutel (3 mm) in op de gewenste waarde.

Aanslag links (=) demping minimaal (standaardinstelling)

Aanslag rechts (+) demping maximaal
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Gebruik

6 Gebruik

| A VOORZICHTIG |

Oververhitting van de hydraulische eenheid door overbelasting

Brandwonden, letsel door vallen als gevolg van veranderingen in de werking en beschadiging van prothesecom-
ponenten

» Raak oververhitte prothesecomponenten niet aan.

» Verminder bij veranderingen in de werking alle activiteiten, zodat de oververhitte prothesecomponenten kun-
nen afkoelen.

» Laat de prothesecomponenten bij oververhitting of veranderingen in de werking door een geautoriseerde vak-
specialist nakijken.

LETOP

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens véo6r gebruik op beschadigingen.
» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

INFORMATIE

Lek in het hydraulische systeem van het product

Aantasting van het milieu of huidirritatie door vrijkomende hydrauliekolie

» Controleer telkens voor het gebruik of er hydrauliekolie lekt.

» Gebruik het product in geval van lekkage niet langer en laat het onmiddellijk repareren.

LETOP

Verkeerd instellen van de skibinding voor de ProCarve

Beschadiging van het product door verkeerd ingestelde DIN-waarde (Z-waarde)

» Laat uw skibinding instellen bij een speciale skiservice.

» Stel het gewicht waarbij de skibinding losschiet, aan de prothesezijde in op het lichaamsgewicht min 10 kg.
» Het maximale ontkoppelmoment (M,) bedraagt 100 Nm.

6.1 Prothesekniescharnier ontgrendelen en vergrendelen

Het prothesekniescharnier kan worden ontgrendeld, zodat de prothesedrager kan gaan zitten. Dit maakt het bij-
voorbeeld mogelijk gebruik te maken van een stoeltjeslift. Bij het opstaan moet de vergrendeling weer handmatig
worden vastgezet.

Buigen (ontgrendelen)
> Voorwaarde: Het prothesekniescharnier is gestrekt en wordt niet belast.

» Trek de lus aan de achterkant van het prothesekniescharnier omhoog om het prothesekniescharnier te ontgren-
delen (zie afb. 12).

— Het prothesekniescharnier kan nu worden gebogen (zie afb. 13, zie afb. 14).

Strekken (vergrendeling vastklikken)

| A VOORZICHTIG |

Prothesekniescharnier wordt niet volledig gestrekt
Gevaar voor verwonding door niet goed vastgeklikte vergrendel

» Controleer telkens voor gebruik van de prothese of de vergrendeling van het prothesekniescharnier goed
vastgeklikt is.

> Voorwaarde: Het prothesekniescharnier is gebogen.

1) Strek het prothesekniescharnier.

2) Zet de vergrendeling vast door er met de hand op te drukken.
3) Controleer voor gebruik of de vergrendeling vastgeklikt is.
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Reiniging

6.2 Demping blokkeren en deblokkeren

Voor het lopen moet er altijd een blokkeerclip op de demper van het prothesekniescharnier en de prothesevoet
worden bevestigd. Voor het skién moeten de blokkeerclips weer worden verwijderd.

Demping blokkeren
> Voorwaarde: De prothese wordt niet belast.

1) Bevestig de knie-blokkeerclip (zwarte band) op de demper van het prothesekniescharnier (zie afb. 10, zie
afb. 11).

2) Bevestig de voet-blokkeerclip (rode band) op de demper van de prothesevoet.

Demping deblokkeren
> Voorwaarde: De prothese wordt niet belast.

1) Trek de knie-blokkeerclip (zwarte band) los van de demper van het prothesekniescharnier (zie afb. 11, zie
afb. 10).

2) Trek de voet-blokkeerclip (rode band) los van de demper van de prothesevoet.

7 Reiniging

| A VOORZICHTIG |

Gebruik van de verkeerde reinigingsmiddelen of ontsmettingsmiddelen
Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen of ontsmettingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

» Ontsmet het product uitsluitend met de toegestane ontsmettingsmiddelen.

» Neem de reinigings- en onderhoudsinstructies in acht.

> Aanbevolen reinigingsmiddel: pH-neutrale zeep (bijv. Derma Clean 453H10)
1) Reinig het product met schoon zoet water en pH-neutrale zeep.

2) Spoel de zeepresten met schoon zoet water af.

3) Droog het product af met een zachte doek.

4) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

8 Onderhoud

| A VOORZICHTIG |

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de functie of beschadiging van het pro-
duct

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

» Controleer de instellingen nadat de patiént een tijdlang aan de prothese heeft kunnen wennen. Pas de instellin-
gen zo nodig opnieuw aan.

Maak regelmatig afspraken voor onderhoud, afgestemd op het gebruik door de patiént.

Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.

Voer eens per jaar een veiligheidsinspectie uit.

Controleer de scharnieren van de prothese bij de veiligheidsinspecties op slijtage en functionaliteit. Besteed

daarbij vooral aandacht aan de bewegingsweerstand, de lagerpunten en ongewone geluidsontwikkeling. De
scharnieren moeten altijd volledig kunnen buigen en strekken. Pas de instellingen zo nodig opnieuw aan.

vVvyyvyy

8.1 Skizolen vervangen

> Benodigd gereedschap en materiaal:
kruiskopschroevendraaier, bolverzonken schroeven 501B6=4,2x13

1) Draai de vier schroeven uit de skizool die vervangen moet worden, los (zie afb. 15).
2) Vervang de skizool en schroef hem vast (zie afb. 16).

9 Afvalverwerking

Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens de geldende nationale afvalverwer-
kingsvoorschriften.
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Juridische informatie

10 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kunnen deze bepalin-
gen van land tot land variéren.

10.1 Aansprakelijkheid
De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en aanwijzingen in dit
document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het bij-

zonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de
fabrikant niet aansprakelijk.

10.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen. De CE-confor-
miteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

11 Technische gegevens

Prothesekniescharnier

Artikelnummer 3R2
Gewicht [g] 1990
Systeemhoogte [mm] 241
Systeemhoogte, distaal [mm] 207
Systeemhoogte, proximaal [mm] 34

Aansluiting proximaal

piramideadapter

Aansluiting distaal

piramideadapter

Max. buigingshoek (ontgrendeld) [°] 80

Max. lichaamsgewicht [kg] 100
Prothesevoet

Artikelnummer 1E2 1E2=1

Gewicht [g] 1550

Systeemhoogte

- met aanbouwdelen voor skibinding [mm] 120

- met voetschaal [mm] 103

Aansluiting proximaal piramideadapter

Max. bewegingsruimte [°] 25

Max. lichaamsgewicht [kg] 100
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Produktbeskrivning

1 Produktbeskrivning

| INFORMATION |

Datum for senaste uppdatering: 2022-03-02

Las noga igenom detta dokument innan du borjar anvédnda produkten och beakta sadkerhetsanvisningarna.
Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sikert 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 halsotillstand, till till-
verkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.
» Spara det har dokumentet.

vvyyvyy

1.1 Konstruktion och funktion

ProCarve &r ett sportprotes for skidakning, snowboard, vattenskidor och wakeboard, eller for idrottsaktiviteter med
liknande rorelsemonster. Sportproteslosningen bestar av protesknaled 3R2 och protesfot 1E2 eller 1E2=1. Protes-
foten kan aven anvandas separat for en TT-sportprotes.

Protesknéleden och protesfoten har instéllbara stétdampare. Stotdamparnas funktion &r att fanga upp stotar som
uppstar i samband med sporten. Vid flexion ger en luftfjader det ndédvandiga motstandet och vid extension dampas
rorelsen av hydraulik. Luftfiaderns hardhet stalls in med en hogtrycksluftpump, medan extensionsdampningens
styrka stalls in med en hydraulikventil. P& sa satt ar en optimal instéllning for den valda idrottsaktiviteten maojlig.
Protesfot 1E2=1 &r forsedd med en polymerring som ytterligare 6kar motstandet vid flexion. Det ar i férsta hand me-
ningsfullt foér TT-forsérjningar.

Protesknaleden kan lasas upp for att man ska kunna sétta sig ner bekvamt.

1.2 Kombinationsmaojligheter

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

INFORMATION

Proteshylsan maste tala de 6kade krav som stélls vid idrottsutévande.

Kombinationsbegransningar for Ottobock-komponenter

Godkanda kombinationer

Artikelnummer
Ingjutningsankare 4R116=T, 4R119=T
Hylsadapter 4R54, 4R54=10, 4R77
Dubbeladapter 4R72=*
Skruvadapter 4WR95=3
Roradapter 2WR95
Protesfot 1E2, 1E2=1
Protesknaled 3R2

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extremiteten.
Produkten ar inte avsedd fér anvandning i vardagsproteser.

2.2 Anvandningsomrade

Rekommendation foér anvandning i sportproteser for skidakning och snowboard liksom for vattenskidor och wake-
board.

Tillaten upp till maximalt 100 kg kroppsvikt.

2.3 Omgivningsférhallanden

Tillatna omgivningsforhallanden
Omgivningstemperatur vid anvandning -20 °C till +60 °C
Tillaten relativ fuktighet: 0 % till 90 %, kondensbildande
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Séakerhet

Tillatna omgivningsférhallanden
Fuktighet: sotvatten, saltvatten

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stétar (utéver de som uppstar vid idrottsaktiviteter)
Svett, urin, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Livslangd

Den har proteskomponenten har testats av tillverkaren med 3 miljoner belastningscykler. Beroende pa idrottsaktivi-
tet motsvarar detta en livslangd pa maximalt 5 ar.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér mojliga allvarliga olycks- och skaderisker.

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.
[ ] Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmanna sakerhetsanvisningar
/\ VARNING!

Risk for svara personskador
» Anvand endast produkten efter att du har fatt instruktioner av fackpersonalen, eftersom du annars riskerar att
skada dig.

» Anvand inte produkten som vardagsprotes.

» Din simférméga ar begransad med protesen; du riskerar att drunkna. Nar du utbvar vattensport eller simmar
ska du alltid anvanda ett lampligt flythjalpmedel som kan béra bade din kroppsvikt och protesens vikt.

/A OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten

» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se sida 68).

» Ta hansyn till uppgifterna om tillatna och otillatna kombinationer i produkternas bruksanvisningar.

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten ar skadad ifall den har utsatts for otillatna omgivningsforhallanden.

» Anvand inte produkten om den ar skadad eller om du ar oséker pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid be-
hov (t.ex. rengdring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

» Produkten far bara anvandas av en person. Den far inte ateranvandas av andra personer.

» Underhall produkten regelbundet sa att den kan anvandas lange (se sida 74).

» Grip inte in i ledmekanismen; detta for att forhindra klamrisk.

» Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniski.

» Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning om du tror att den har skadats.

» Anvand inte produkten om dess funktioner ar begréansade. Vidta lampliga atgérder vid behov (t.ex. rengéring,

reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning
Funktionsforandringar kan gora sig markbara genom exempelvis fordndrad gangbild, férandrad positionering av
proteskomponenter i férhallande till varandra och férandrade ljud under anvandning.

4 | leveransen

3R2 ProCarve protesknaled

se bild 2, pos.: Kvantitet Benamning Artikelnummer
- 1 Bruksanvisning -
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Gora klart fér anvandning

se bild 2, pos.: Kvantitet Benamning Artikelnummer
- 1 Kort anvisning 647G953
1 1 Protesknéaled 3R2
1 Knablockeringsklamma (svart band) 4G115

Protesfot ProCarve 1E2, 1E2=1

se bild 2, pos.: Kvantitet Benamning Artikelnummer
- 1 Bruksanvisning -
- 1 Kort anvisning 647G953
4 1 Protesfot med fotdynor och skidsulor 1E2*
3 1 Dessutom till 1E2: fotblockeringsklamma (rott band) 4G115=1
5 1 Fothallare 4G901
6 1 Hoégtrycksluftpump 755Y68
Reservdelar/tillbehér (ingar ej i leveransen)
Benamning Artikelnummer

Set skidsulor 27503=1

5 Gora klart for anvandning

| A OBSERVERA |

Felaktig inriktning, montering eller installning
Risk for skador till foljd av proteskomponenter som skadats eller som &r felaktigt monterade eller installda
» Observera anvisningarna for inriktning, montering och instéllning.

| A OBSERVERA

Anvandning av talk

Risk for personskador, risk for skador pa produkten pa grund av bristfallig smérjning
» Anvand inte talk pa produkten eller pa andra proteskomponenter.

| INFORMATION |
Anvand skruvar och gangstift i titan for vattentaliga proteser.

| INFORMATION |

Den beskrivna protesuppbyggnaden och de lufttrycksvarden som omnamns ar basvarden. De anpassas efter bru-
karens individuella behov.

Den tredimensionella placeringen av proteshylsan och modulkomponenterna paverkar protesens funktion. Bruka-
ren kan bara utnyttja sportprotesens egenskaper optimalt om inriktningen har utférts korrekt.

Hansyn maste tas till stumpens stéllning, t. ex. abduktion, adduktion och flexion vid positioneringen av hylsanslut-
ningen. Har rekommenderas inriktning efter brukarens vardagsprotes.

Inriktningen sker i 2 steg:

*  Grundinriktning

*  Dynamisk provning

Den individuella installningen av sportprotesen genomférs under en dynamisk provning pa en idrottsplats. Alla pa-
rametrar anpassas efter brukarens krav och férmaga.

Protesfot 1E2* ar i levererat tillstdnd utrustad for anvéndning i en skidbindning. Om protesfoten ska anvéandas i en
snowboardkénga eller en annan sko maste forst den medlevererade fothéllaren monteras innan grundinriktningen
gors.

5.1 Valfritt: Byta hylsadapter

Protesknéledens hylsadaptrar kan bytas ut. Det sker med de skruvar som &r fastade pa protesknéleden, genom att
dragmomentet dndras. Ytterligare skruvar ar fastade pa hylsadaptern 4R54=10.

> Verktyg som behdvs: Momentnyckel 710D20, Loctite 636K13, skruvar med férsankt huvud 501S84=M6x18

1) Ta bort skruvarna med férsankt huvud fran den gamla adaptern.

2) Rikta in den nya adaptern och placera den pa protesknaleden.

3) Fukta de fyra skruvarna med Loctite och skruva in dem.
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Gora klart for anvandning

4) Dra at de posteriort liggande skruvarna (10 Nm).
5) Dra at de anteriort liggande skruvarna (10 Nm).

5.2 Valfritt: Bygga om protesfoten

Skidbindning for fothallaren

> Verktyg som beh6vs: Momentnyckel 710D20, insexnyckel 4 mm och 5 mm, fothallare, Loctite 636K13, skru-
var med forsankt huvud 501S71=M6x10

1) Lossa de fyra cylinderskruvarna pé den anteriort monterade fotdynan (se bild 3, se bild 4).

2) Ta bort fotdynan fran protesfoten (se bild 5).

3) Lossa de fyra cylinderskruvarna pa den posteriort monterade fotdynan och ta bort fotdynan.

4) Placera fothallaren pa protesfoten.

5) Sékra de fyra skruvarna med forsankt huvud med Loctite och skruva fast fothallaren (10 Nm) (se bild 6).

Fothallare for skidbindning

> Verktyg som beho6vs: Momentnyckel 710D20, insexnyckel 4 mm och 5 mm, fotdynor fér skidbindningen, fot-
dynornas cylinderskruvar, Loctite 636K13

1) Lossa de fyra skruvarna med férsankt huvud och ta bort fothéllaren fran protesfoten (se bild 6).

2) Satt den anteriort liggande fotdynan mot protesfoten (se bild 5).

3) Sakra de tva langre cylinderskruvarna med Loctite och skruva in dem pa framsidan i fotdynan (10 Nm) (se
bild 4).

4) Sakra de tva kortare cylinderskruvarna med Loctite och skruva in dem pa fotsulesidan i fotdynan (10 Nm) (se
bild 3).

5) Montera den posteriort liggande fotdynan pa samma satt.

5.3 Grundinriktning

Grundinriktning TF

Procedur for grundinriktning (se bild 7)
Verktyg som behovs: Momentnyckel 710D20, Loctite 636K13, insexnyckel 4 mm
(1] Placera protesfoten pa arbetsytan.
(2] Forbind en réradapter med protesfoten med hjalp av skruvadapter eller dubbeladapter.
Stall in vinkel a for den valda idrottsaktiviteten:

Skidakning min. 75° max. 80°
Snowboard min. 75° max. 85°
(3] INFORMATION: Nir inriktningsreferenspunkten placeras maste du ta hénsyn till pjaxans eller snow-

boardskons klackhojd.

Montera protesknéleden enligt bruksanvisningarna fér moduladaptrar.

Placera protesknéledens referenspunkt (protesknaledens vridaxel) pa samma hojd som mattet mellan den mediala
ledspringan och golvet + 20 mm.

(4] Placera proteshylsan pa protesknéleden:

Tuberreferenspunkt i héjd med tuber-/golv-matt

Stall in vinkel B for den valda idrottsaktiviteten och akstilen och var uppmarksam pa den individuella hylsflexionen.
Skidakning och snowboard min. 120° max. 160°

Jamna ut den hojdskillnad som uppstatt genom forstarkt knaflexion med hjélp av dubbeladaptrar.

(5] Kontrollera protesinriktningen under den dynamiska provningen. Korrigera vid behov.

Grundinriktning TT

| INFORMATION
Ottobock rekommenderar forsérjning med ett larskal.

Procedur for grundinriktning (se bild 7)
Verktyg som beho6vs: Momentnyckel 710D20, Loctite 636K13, insexnyckel 4 mm
(1] Placera protesfoten pa arbetsytan.
(0] Forbind en réradapter med protesfoten med hjalp av skruvadapter eller dubbeladapter.
Stall in vinkel a for den valda idrottsaktiviteten.
Skidakning min. 80° max. 85°
Snowboard min. 80° max. 90°
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Anvandning

Procedur for grundinriktning (se bild 7)
(3] INFORMATION: Nir inriktningsreferenspunkten placeras maste du ta hinsyn till pjaxans eller snow-
boardskons klackhojd.
Placera proteshylsan pa moduladaptrarna:
Ta hénsyn till MPT/golv-mattet och det laingsgaende mattet pa vardagsprotesen
Rikta in proteshylsan med hjalp av knévinkeln, som bestams av idrottsaktivitet och akstil. Beakta da den individuella
hylsflexionen.

(4] Kontrollera protesinriktningen under den dynamiska provningen. Korrigera vid behov.

5.4 Dynamisk provning

Under den dynamiska provningen kontrolleras inriktningen och instéllningarna hos protesen. Dampningen av flex-
ions- och extensionsrorelserna anpassas efter brukaren.

Instéllning av flexionsdampning och extensionsdampning
Verktyg som behovs: Hogtrycksluftpump, insexnyckel (3 mm)

(1] Stoétdamparnas luftfjadrar styr flexionen i protesknéleden och protesfoten. Deras hardhet stalls in med hogtrycksluft-
pumpen (se bild 8).

Skruva av ventillocket pa stétdamparen.

Skruva fast luftpumpen pa ventilen.

Stall in dnskat tryck. Tank pa att nar du tar bort luftpumpen minskar trycket med 1 till 2 bar.
Skruva loss luftpumpen fran ventilen och skruva fast ventillocket igen.

Protesfot
Skidakning TF min. 5 bar max. 15 bar
1T min. 20 bar max. 25 bar
Snowboard TF min. 8 bar max. 15 bar
1T min. 15 bar max. 25 bar
Protesknéled
Skidakning min. 8 bar max. 15 bar
Snowboard

(0] Hydraulikventilerna styr extensionsdampningen (se bild 9). Instéllningen paverkar hastigheten pa extensionen av
protesknéleden och plantarflexionen av protesfoten.

Stéll in ventilen med en insexnyckel (3 mm) till 6nskat varde.

Anslag vanster (=) Dampning minimal (fabriksinstélining)
Anslag hoger (+) Dampning maximal

6 Anvandning

| A OBSERVERA |

Overhettning av hydraulik till foljd av dverbelastning

Risk for brannskador och fallskador till foljd av funktionsférandringar och skador pa proteskomponenter

» Vidror inte proteskomponenter som dverhettats.

» Minska all aktivitet om funktionen férandras. Da far eventuella 6verhettade proteskomponenter tid att svalna.
» Lat auktoriserad fackpersonal kontrollera proteskomponenterna vid éverhettning eller funktionsférandringar.

ANVISNING |

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegransningar till féljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte &r skadad innan den anvénds.

» Anvand inte produkten om dess funktion ar begransad.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kundtjanst).
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Rengdring

INFORMATION

Lackage i produktens hydrauliksystem

Miljéskador eller hudirritation om hydraulikolja sipprar ut.

» Kontrollera produkten fore varje anvdndning sa att ingen hydraulikolja sipprar ut.
» Anvand inte produkten mer om den skulle lacka och se till att den blir reparerad.

ANVISNING |

Felaktig installning av skidbindningen fér ProCarve

Produktskador pa grund av fel installt utldsningsvérde (Z-varde)

» Lat ett skidservicestélle justera din skidbindning.

» Stall in vikten som léser ut skidbindningen pa protessidan som kroppsvikten minus 10 kg.
» Det maximala utlésningsmomentet (M,) &r 100 Nm.

6.1 Lasa upp och lasa protesknaleden

Protesknéleden kan lasas upp nér du satter dig ner. P& sa sétt kan t.ex. en sittlift anvdndas. Nar du reser dig maste
laset ater hakas i manuellt.

Boja (lasa upp)

> Forutsattning: Protesknaleden ar strackt och obelastad.

» Dra 6glan som finns pa baksidan av protesleden uppat for att lasa upp protesknéleden (se bild 12).
— Nu kan protesknéleden bdjas (se bild 13, se bild 14).

Stricka (haka i laset)

| A OBSERVERA |

Proteskndleden stracks inte helt

Risk for personskador pa grund av att laset inte har hakat fast

» Kontrollera fore varje anvandning att protesknaledslaset ar helt fasthakat.

> Forutsattning: Protesknaleden ar bojd.

1) Strack ut protesknéleden.

2) Haka i laset genom att trycka med handen.

3) Kontrollera fore anvandning att |aset ar fasthakat.

6.2 Lasa och lasa upp dampningen

Fore gang maste en blockeringsklamma vardera sattas pa protesknaledens dampare och protesfotens dampare.
Fore skidakning maste blockeringsklammorna tas bort igen.

Lasa dampningen

> Forutsattning: Protesen ar obelastad.

1) Satt knablockeringsklamman (svart band) pa protesknaledens dampare (se bild 10, se bild 11).
2) Satt fotblockeringsklamman (rott band) pa protesfotens dampare.

Lasa upp dimpningen

> Forutsattning: Protesen ar obelastad.

1) Dra av knablockeringsklamman (svart band) fran protesknéledens dampare (se bild 11, se bild 10).
2) Dra av fotblockeringsklamman (rétt band) fran protesfotens dampare.

7 Rengoring

| A OBSERVERA |

Anvandning av fel rengoringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel anvands
» Rengor produkten endast med godkénda rengoringsmedel.

» Desinficera produkten endast med godkanda desinfektionsmedel.

» Folj rengoringsanvisningarna och underhallsanvisningarna.
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Underhall

> Rekommenderat rengéringsmedel: pH-neutral sapa (t.ex. Derma Clean 453H10)
1) Rengor produkten med klart sétvatten och pH-neutral sapa.

2) Spola saparester med klart sétvatten.

3) Torka produkten med en mjuk trasa.

4) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

8 Underhall

| /A OBSERVERA |

Om underhallsanvisningarna inte foljs
Risk for personskador till f6ljd av funktionsforéandring eller funktionsforlust samt skador pa produkten
» Observera foljande underhallsanvisningar.

> Efter att brukaren har haft en invénjningsperiod ska protesens instéllningar kontrolleras och eventuellt korrige-
ras.

Gor upp med brukaren om regelbundna underhéllsintervall. Intervallet beror pa hur produkten anvéands.
Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa slitage.
Genomfor arliga sakerhetskontroller.

Kontrollera protesens leder vad galler slitage och funktion vid sdkerhetskontrollerna. Kontrollera da séarskilt ro-
relsemotstandet, lagerstéllen och férekomsten av ovana ljud. Fullstandig flexion och extension maste alltid kun-
na utforas. Efterjustera efter behov.

8.1 Byta skidsulor

> Verktyg och material som behovs:
Stjarnskruvmejsel, skruvar med kullrigt huvud 501B6=4,2x13

1) Skruva loss de 4 skruvarna ur skidsulan som ska bytas ut (se bild 15).
2) Byt ut skidsulan och skruva fast (se bild 16).

vvyyvyy

9 Avfallshantering

Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som galler i ditt land.

10 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar produkten anvands och kan déarfor variera.

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta dokument. For skador
som uppstar till f6ljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

10.2 CE-overensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-férsdkran om over-
ensstdimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

11 Tekniska uppgifter

Protesknaled

Artikelnummer 3R2

Vikt [g] 1990
Systemhdjd [mm] 241
Systemhojd, distal [mm] 207
Systemhaéjd, proximal [mm] 34
Proximal anslutning Pyramidkoppling
Distal anslutning Pyramidkoppling
Max. flexionsvinkel (upplast) [°] 80
Maximal kroppsvikt [kg] 100
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Tekniska uppgifter

Protesfot
Artikelnummer 1E2 1E2=1
Vikt [g] 1 550
Systemhojd
- med inriktningsdelar for skidbindning [mm] 120
- med fothallare [mm] 103
Proximal anslutning Pyramidkoppling
Max. rorelsespelrum [°] 25
Maximal kroppsvikt [kg] 100
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Produktbeskrivelse

1 Produktbeskrivelse

| INFORMATION |

Dato for sidste opdatering: 2022-03-02

Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.
Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

Indberet alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af brugerens helbredstil-
stand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

vvyyvyy

1.1 Konstruktion og funktion

ProCarve er en sportsproteselasning til ski, snowboard, vandski, wakeboard og sportsgrene med tilsvarende be-
veegelsesforleb. Sportsproteselesningen bestar af knaeledsprotesen 3R2 og protesefoden 1E2 eller 1E2=1. Prote-
sefoden kan ogsa anvendes sammen med en TT-sportsprotese.

Kneeledsprotesen og protesefoden er udstyret med indstillelige steddeempere. Steddeemperne optager de sted-
kreefter, der forekommer ved udevelsen af sporten. Under fleksionen serger en luftfieder for den nedvendige mod-
stand, og ved ekstensionen deempes bevaegelsen af hydraulik. Luftfiederens hardhed indstilles ved hjeelp af en hgj-
tryksluftpumpe, mens ekstensionsdeempningen indstilles ved hjeelp af en hydraulikventil. Derved kan der opnés en
optimal indstilling til den valgte sportsgren.

Protesefoden 1E2=1 er udstyret med en polymerring, der sger modstanden ved fleksionen. Dette er primeert af be-
tydning i forbindelse med TT-behandlinger.

Kneeledsprotesen kan lases op, sa det er muligt at seette sig komfortabelt.

1.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere system. Funktionen blev ikke testet med kom-
ponenter fra andre producenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelseselementer.

| INFORMATION |

Protesehylsteret skal kunne holde til de egede krav, der er ved udferelse af sport.

Kombinationsbegransninger for Ottobock komponenter

Tilladte kombinationer

Identifikation
Lamineringsanker 4R116=T, 4R119=T
Hylsteradapter 4R54, 4R54=10, 4R77
Dobbelt adapter 4R72=*
Skrueadapter 4WR95=3
Roradapter 2WR95
Protesefod 1E2, 1E2=1
Kneeledsprotese 3R2

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de nedre ekstremiteter.
Produktet egner ikke til brug i hverdagsproteser.

2.2 Anvendelsesomrade
Anbefalet til brug i sportsproteser ved ski- og snowboardsport samt til vandski og wakeboard.
Godkendt til en kropsveegt pa maks. 100 kg.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser
Temperaturomrade for anvendelse -20 °C til +60 °C
Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, kondensatdannende
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Sikkerhed

Tilladte omgivelsesbetingelser
Fugt: Ferskvand, saltvand

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Mekaniske vibrationer eller sted (undtagen sddanne, som optraeder ved sport)

Sved, urin, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Levetid

Disse protesekomponenter har fabrikanten afprevet med 3 millioner belastningscyklusser. Dette svarer afhaengigt
af sportsgrenen til en levetid pa maks. 5 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

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

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

|/\ ADVARSEL!|

Risiko for alvorlige kvaestelser

» Anvend ferst produktet, nar du er blevet instrueret i brugen af det faguddannede personale, da der ellers er ri-
siko for tilskadekomst.

» Anvend ikke produktet som hverdagsprotese.

» Dine svemmeevner begraenses af protesen, der er risiko for at drukne. Baer ved vandsport og svemning altid en
egnet redningsvest, der kan beere bade din kropsveegt og veegten af protesen.

/A FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader
» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke produktet (se side 78).

» Veer opmeerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsudelukkelser i brugsanvisningerne til produkter-
ne.

Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.
Kontroller produktet for skader, hvis det har veeret udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom tilstand. Serg efter behov for egnede foran-
staltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

Produktet ma kun anvendes af en person, og ma ikke genanvendes pa andre personer.
Produktet skal plejes regelmaessigt for at opretholde en lang brugstid (se side 84).
Undga at gribe ind i ledmekanismen under brugen, sa risikoen for klemning undgas.
Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske skader.

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

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

vvyy

VVYyVVYYVYY

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et eendret gangmenster, en sendret positionering af protese-
komponenterne i forhold til hinanden samt stejudvikling.
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Leveringsomfang

4 Leveringsomfang

3R2 ProCarve kneeledsprotese

se ill. 2, pos.: Maengde Betegnelse Identifikation
- 1 Brugsanvisning -
- 1 Kort vejledning 647G953
1 1 Kneeledsprotese 3R2
1 Knaeblokeringsclips (sort band) 4G115
1E2, 1E2=1 ProCarve protesefod
seill. 2, pos.: Maengde Betegnelse Identifikation
- 1 Brugsanvisning -
- 1 Kort vejledning 647G953
4 1 Protesefod med fodpads og skisaler 1E2*
3 1 Ekstratilbeher til 1E2: fodblokeringsclips (redt 4G115=1
band)
5 1 Fodskal 4G901
6 1 Haojtryk-luftpumpe 755Y68
Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)
Betegnelse Identifikation
Skisaleseet 27503=1

5 Indretning til brug

| A FORSIGTIG |

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadigede protesekomponenter
» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

| A FORSIGTIG

Anvendelse af talkum

Risiko for tilskadekomst, beskadigelse af produktet grundet manglende smering
» Anvend ingen talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.

| INFORMATION |
Til de vandresistente proteser skal der anvendes skruer og gevindstifter af titan.

| INFORMATION |

Den beskrevne proteseopbygning og de naevnte lufttrykvaerdier er basisveerdier. De vil blive tilpasset til patientens
individuelle behov.

Den tredimensionale indordning af protesehylsteret og de moduleere komponenter pavirker protesens funktion. Kun
ved korrekt opbygning kan patienten gere fuldt brug af sportsprotesens egenskaber.

Der skal tages hensyn til stumpens stilling, f.eks. abduktion, adduktion og fleksion, ved positioneringen af hylstertil-
slutningen. Det anbefales at tilpasse til patientens hverdagsprotese.

Opbygningen foregar i 2 trin:

*  Grundopbygning

* Dynamisk prevning

Den individuelle indstilling af sportsprotesen gennemfares under den dynamiske prevning pa et sportsanleeg. Her
tilpasses alle parametre til patientens behov og evner.

Protesefoden 1E2* er udstyret til brug i en skibinding ved udleveringen. Hvis protesefoden skal bruges i en snow-
board-softboot eller en anden stevle, skal den medfelgende fodskal monteres inden grundopbygningen.
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Indretning til brug

5.1 Valgfri: Udskiftning af hylsteradapter
Det er muligt at udskifte kneeledsprotesens hylsteradapter. Det sker ved hjeelp af skruerne, som medfelger til knae-

ledsprotesen, og med et aendret tilspeendingsmoment. Der medfelger ekstra cylinderskruer sammen med hylstera-
dapteren 4R54=10.

>

N -
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Nodvendige materialer: Momentnagle 710D20, Loctite 636K13, undersaenkskruer 5015S84=M6x18
Fjern underszaenkskruerne fra den gamle adapter.

Tilpas den nye adapter, og placer den pa knaeledsprotesen.

Spray de 4 skruer med Loctite, og skru dem i.

Speend de posteriort liggende skruer (10 Nm).

Speend de anteriort liggende skruer (10 Nm).

5.2 Valgfri: Ombygning af protesefod

Skibinding til fodskal
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Nodvendige materialer: Momentnegle 710D20, unbrakonegle 4 mm og 5 mm, fodskal, Loctite 636K13, un-
derseenkskruer 501S71=M6x10

Lesn de 4 cylinderskruer pa den anteriort monterede fodpad (se ill. 3, seiill. 4).
Fjern fodpadden fra protesefoden (se ill. 5).

Lesn de 4 cylinderskruer pa den posteriort monterede fodpads, og fiern fodpadden.
Placer fodskalen pa protesefoden.

Sikr de 4 undersaenkskruer med Loctite, og skru fodskalen fast (10 Nm) (se ill. 6).

Fodskal til skibinding

>
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Nodvendige materialer: Momentnagle 710D20, unbrakonegle 4 mm og 5 mm, fodpads til skibinding, cylin-
derskuer til fodpadden, Loctite 636K13

Lesn de 4 undersaenkskruer, og fiern fodskalen fra protesefoden (se ill. 6).

Placer den anteriort liggende fodpad pa protesefoden (se ill. 5).

Sikr de 2 lange cylinderskruer med Loctite, og skru dem fast pa fodpadden pa forsiden (10 Nm) (se ill. 4).
Sikr de 2 korte cylinderskruer med Loctite, og skru dem fast pa fodpadden fra fodsalssiden (10 Nm) (se ill. 3).
Montér den posteriort liggende fodpad pa tilsvarende made.

5.3 Grundopbygning

Grundopbygning TF

Fremgangsmade ved grundopbygningen (se ill. 7)

Nodvendige materialer: Momentnagle 710D20, Loctite 636K13, unbrakonagle 4 mm

(1] Placer protesefoden péa arbejdsfladen.

(0] Forbind en reradapter med skrueadapter eller dobbeltadapter med protesefoden.

Indstil vinklen a til den valgte sportsgren:

Ski min. 75° maks. 80°
Snowboard min. 75° maks. 85°

(3] INFORMATION: Ved placering af opbygningsreferencepunktet skal man tage hensyn til skistoviens eller
snowboardstoviens halhgjde.

Montér kneeledsprotesen i overensstemmelse med brugsanvisningen til den moduleere adapter.
Knzeledsprotesens opbygningsreferencepunkt (kneeledsprotesens drejeakse) placeres i hgjden knaespalte-gulv-
mal + 20 mm.

(4] Placer protesehylsteret pa kneeledsprotesen:

Placer protesehylsterets tuber-referencepunkt pa hojde med tuber-gulv-mal.

Indstil vinklen B til den valgte sportsgren og kerestil, veer her opmaerksom pa den individuelle fleksion af hylsteret.
Ski og snowboard min. 120° maks. 160°

En eventuel hejdeforskel, som opstar pa grund af forsteerket kneefleksion, kan udlignes med dobbelte adaptere.

(5] Kontroller proteseopbygningen under den dynamiske afprevning. Hvis der er behov for det, foretages de nedvendi-
ge korrektioner.

Grundopbygning TT

| INFORMATION

Ottobock anbefaler brug af en larmuffe.
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Anvendelse

Fremgangsmade ved grundopbygningen (se ill. 7)

Nodvendige materialer: Momentnegle 710D20, Loctite 636K13, unbrakonegle 4 mm

(1] Placer protesefoden pa arbejdsfladen.

(0] Forbind en reradapter med skrueadapter eller dobbeltadapter med protesefoden.
Indstil vinklen a til den valgte sportsgren.
Ski min. 80° maks. 85°
Snowboard min. 80° maks. 90°
(3] INFORMATION: Ved placering af opbygningsreferencepunktet skal man tage hensyn til skistovlens eller
snowboardstevilens haelhgjde.
Placer protesehylsteret pa de moduleere adaptere:
Vaer opmaerksom pa MPT-gulv-mal og hverdagsprotesens laangdemal
Tilpas protesehylsteret ved hjeelp af knaevinklen og i forhold til sportsgren og kerestil. Vaer her opmaerksom pa den
individuelle fleksion af hylsteret.

(4] Kontroller proteseopbygningen under den dynamiske afprevning. Hvis der er behov for det, foretages de nedvendi-
ge korrektioner.

5.4 Dynamisk afprevning
Under den dynamiske afprevning testes opbygningen og indstillingerne af protesen. Deempningen af fleksions- og
ekstensionsbeveegelserne tilpasses til patienten.

Indstilling af fleksionsdeempning og ekstensionsdaempning
Nodvendige materialer: Hojtryksluftpumpe, unbrakonagle (3 mm)

(1] Steddeempernes Iuftfjedre styrer fleksionen af knzeledsprotesen og protesefoden. Hardheden indstilles ved hjeelp af
hejtryksluftpumpe (se ill. 8).

Skru steddaemperens ventilkappe af.

Skru luftpumpen pa ventilen.

Indstil det enskede tryk. Veer her opmaerksom pa, at der forsvinder 1 bar til 2 bar, nar luftpumpen tages fra.
Skru luftpumpen af ventilen, og skru ventilkappen pa.

Protesefod
Ski TF min. 5 bar maks. 15 bar
T min. 20 bar maks. 25 bar
Snowboard TF min. 8 bar maks. 15 bar
T min. 15 bar maks. 25 bar
Knaeledsprotese
Ski min. 8 bar maks. 15 bar
Snowboard

(2] Hydraulikventilerne styrer ekstensionsdeempningen (se ill. 9). Indstillingen har indvirkning pa hastigheden af knee-
ledsprotesens ekstension og protesefodens plantarfleksion.

Indstil ventilen til den enskede veerdi med en unbrakonegle (3 mm).

Anslag venstre (=) Daempning minimal (fabriksindstilling)

Anslag hojre (+) Daempning maksimal

6 Anvendelse

| /A FORSIGTIG |

Overophedning af hydraulik pa grund af overbelastning

Forbreendinger, tilskadekomst som falge af styrt, forarsaget af funktionseendringer samt skader pa protesekompo-

nenterne

» Beror ikke overophedede protesekomponenter.

» Reducer alle aktiviteter i tilfeelde af funktionsaendringer for at give de overophedede protesekomponenter tid til
at kele af.

» | tilfeelde af overophedning eller funktionseendringer skal en af producenten autoriseret fagperson kontrollere
protesekomponenterne for skader.
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Anvendelse

| BEM/ERK

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegreensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, hver gang det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegrsensninger.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos producentens kunde-
service osv.).

INFORMATION |

Laekage i produktets hydrauliske system

Miljeskader eller hudirritationer pa grund af udlebende hydraulikolie

» Kontroller produktet for udlebende hydraulikolie fer hver brug.

» Hold op med at bruge produktet i tilfeelde af leekager og fa det straks repareret.

| BEM/ERK

Forkert indstilling af skibindingen til ProCarve

Beskadigelse af produktet pa grund af forkert indstillet udlesningsveerdi (Z-veerdi)

» Fa skibindingen indstillet hos en skibutik.

» Indstil veegten til udlesning af skibindingen pa protesesiden til kropsvaegten minus 10 kg.
» Det maksimale udlesningsdrejemoment (M,) er 100 Nm.

6.1 Oplasning og lasning af knaeledsprotese

For at kunne seette dig ned skal knaeledsprotesen lases op. Derved far du mulighed for at sidde i en ssedelift. Nar
du rejser dig op, skal lasemekanismen aktiveres manuelt igen.

Bukning (oplasning)

> Forudsaetning: Proteseleddet er udstrukket og ikke belastet.

» Treek den posteriort liggende gribestrop pa kneaeledsprotensen opad for at lase kneeledsprotesen op (se ill. 12).
— Knzledsprotesen kan nu bgjes (se ill. 13, se ill. 14).

Straekning (fastlasning)

| A FORSIGTIG |

Knaeledsprotesen straekkes ikke helt ud
Fare for tilskadekomst, hvis lasemekanismen ikke er last korrekt

» Kontrollér altid fer brug af protesen, at knaeledsprotesens lasemekanisme er gaet i hak.

> Forudsaetning: Kneledsprotesen er bgjet.

1) Streek knzeledsprotesen ud.

2) Falasemekanismen til at ga i hak ved et tryk med handen.
3) Kontrollér altid fer brug, at lasemekanismen er gaet i hak.

6.2 Fastlasning og oplasning af deempning
For almindelig gang skal der seettes en blokeringsclips pa henholdsvis knzeledsprotesens og protesefodens
deempning. Blokeringsclipsene skal fijernes inden skileb.

Fastlasning af deempning

> Forudsaetning: Protesen er ikke belastet.

1) Seet knzeblokeringsclipsen (sort band) pa knaeledsprotesens deempning (se ill. 10, se ill. 11).
2) Seet fodblokeringsclipsen (redt band) pa protesefodens deempning.

Oplasning af deempning

> Forudsaetning: Protesen er ikke belastet.

1) Treek knaeblokeringsclipsen (sort band) af knaeledsprotesens deempning (se ill. 11, se ill. 10).
2) Treek fodblokeringsclipsen (redt band) af protesefodens deempning.
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Rengering

7 Rengoring

| A FORSIGTIG |

Anvendelse af forkerte rengoringsmidler eller desinfektionsmidler

Funktionsindskreenkninger og skader grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler og desinfektionsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

» Produktet ma kun desinficeres med de godkendte desinfektionsmidler.

» Overhold rengerings- og plejeanvisningerne.

> Anbefalet rengoringsmiddel: pH-neutral seebe (f.eks. Derma Clean 453H10)
1) Renger produktet med rent vand og pH-neutral seebe.

2) Skyl seeberester af med rent vand.

3) Ter produktet af med en bled klud.

4) Den resterende fugtighed luftterres.

8 Vedligeholdelse

| /A FORSIGTIG |

Tilsideseaettelse af vedligeholdelsesanvisninger
Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt samt beskadigelse af produktet
» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

» Kontroller protesens indstillinger, efter at patienten har vaennet sig til protesen. Séafremt det er nedvendigt, skal
protesens indstillinger tilpasses igen.

» | overensstemmelse med hvor ofte patienten anvender protesen, skal der aftales regelmeessige tidspunkter for
vedligeholdelsen.

» Under den normale konsultation skal den komplette protese kontrolleres for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

» | forbindelse med sikkerhedskontrollerne skal protesens led kontrolleres for slid og funktion. Veer iseer opmeerk-
som pé beveaegelsesmodstanden, reaktionsteersklen, lejestederne og pa ussedvanlige lyde. Den fuldsteendige
fleksion og ekstension skal altid veere sikret. Foretag efterjusteringer efter behov.

8.1 Udskiftning af skisaler

> Nedvendigt vaerktej og materialer:
Stjerneskruetraekker, linsecylinderskruer 501B6=4,2x13

1) Skru de 4 skruer ud af den skisal, der skal udskiftes (se ill. 15).
2) Udskift skisalen, og skru den fast (se ill. 16).

9 Bortskaffelse

Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

10 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan variere tilsvarende.

10.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivelserne og anvisnin-
gerne 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 sendring af produktet.

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

11 Tekniske data

Knaeledsprotese

Identifikation 3R2
Vaegt [g] 1990
Systemhgjde [mm] 241
Systemhgjde, distal [mm] 207
Systemhgjde, proksimal [mm] 34

Proksimal tilslutning

Justeringskerne

Distal tilslutning

Justeringskerne

Maks. fleksionvinkel (oplast) [°] 80

Maks. kropsveegt [kg] 100
Protesefod

Identifikation 1E2 1E2=1

Veegt [g] 1550

Systemhgjde

- med monteringsdele til skibinding [mm] 120

- med fodskal [mm] 103

Proksimal tilslutning Justeringskerne

Maks. bevaegelsesfrihed [°] 25

Maks. kropsvaegt [kg] 100
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Produktbeskrivelse

1 Produktbeskrivelse

| INFORMASION |

Dato for siste oppdatering: 2022-03-02

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisninge-
ne.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstér problemer.
>

Serg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstanden, rapporteres til
produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

ProCarve er en sportsproteselasning for ski, snowboard, vannski, wakeboard eller annen sport med liknende beve-
gelsesforlep. Sportsproteselesningen bestar av protesekneleddet 3R2 og protesefoten 1E2 eller 1E2=1. Protesefo-
ten kan ogsa brukes enkeltvis til en TT-sportsprotese.

Protesekneleddet og protesefoten er utstyrt med en innstillbar stetdemper. Stetdempernes funksjon er & absorbere
statkreftene som oppstar under sporten. Under fleksjonen serger en luftfjeer for den nedvendige motstanden, ved
ekstensjonen dempes bevegelsen ved hjelp av hydraulikk. Hardheten til luftfizeren stilles inn med en heytrykksluft-
pumpe, styrken til ekstensjonsdempingen ved hjelp av en hydraulikkventil. Dermed kan innstillingen tilpasses opti-
malt til den valgte idrettstypen.

Protesefoten 1E2=1 er utstyrt med en polymerring som eker motstanden ytterligere under fleksjonen. Dette er ho-
vedsakelig hensiktsmessig for TT-utrustninger.

Protesekneleddet kan lases opp, slik at det er mulig & sette seg pa en komfortabel mate.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulzersystem. Funksjonaliteten med komponenter fra
andre produsenter, som har kompatible modulzere forbindelseselementer, er ikke testet.

| INFORMASION |

Protesehylsen ma holde stand for de gkte kravene i idrett.

Kombinasjonsbegrensninger for Ottobock-komponenter

Godkjente kombinasjoner

Merking
Lamineringsanker 4R116=T, 4R119=T
Hylseadapter 4R54, 4R54=10, 4R77
Dobbeltadapter 4R72=*
Skrueadapter 4WR95=3
Roradapter 2WR95
Protesefot 1E2, 1E2=1
Protesekneledd 3R2

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.
Produktet egner seg ikke til bruk i hverdagsproteser.

2.2 Bruksomrade
Anbefaling til bruk i sportsproteser for idretter som ski og snowboard samt for vannski og wakeboard.
Godkjent inntil maks. 100 kg kroppsvekt.

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade -20 °C til +60 °C
Tillatt relativ luftfuktighet O % til 90 %, kondensatdannende
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Sikkerhet

Tillatte miljeforhold
Fuktighet: ferskvann, saltvann

Ikke tillatte miljeforhold
Mekaniske vibrasjoner eller stet (unntatt de som oppstar under idretten)

Svette, urin, syrer

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Levetid

Produsenten har testet denne protesekomponenten med tre millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer en levetid
pa maksimalt 5 ar, avhengig av den valgte idretten.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

|/\ ADVARSEL!|

Fare for alvorlige personskader
» Produktet skal forst brukes etter instruksjon fra fagpersonell, det er fare for personskader.
» lkke bruk produktet som hverdagsprotese.

» Svemmeevnen din er begrenset med protesen, det er fare for drukning. Bruk alltid et egnet flytehjelpemiddel
som kan bzere kroppsvekten din sammen med protesen, nar du driver med vannidrett eller svemmer.

/A FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen overbelastning (se side 88).

» Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i bruksanvisningene til produktene.

P Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

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

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

» Produktet skal bare brukes til én person, det skal ikke gjenbrukes pa andre personer.

» Vedlikehold produktet regelmessig for & oppna lang brukstid (se side 94).

» For & unnga fare skal det ikke gripes inn i leddmekanismen.

» Veer noye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske skader.

» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om skader.

» lkke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. lverksett egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, ut-

skiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted)

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk

Funksjonsendringer kan vises f.eks. ved et forandret gangbilde, en forandring av protesekomponentenes posisjon i
forhold til hverandre, samt ved stoyutvikling.

4 Leveringsomfang

3R2 ProCarve protesekneledd

se fig. 2, pos.: Antall Betegnelse Merking
- 1 Bruksanvisning -

ProCarve 89



Klargjering til bruk

se fig. 2, pos.: Antall Betegnelse Merking
- 1 Kortfattet bruksanvisning 647G953
1 1 Protesekneledd 3R2
1 Kne-sperreklips (svart band) 4G115

1E2, 1E2=1 ProCarve Protesefot

se fig. 2, pos.: Antall Betegnelse Merking
- 1 Bruksanvisning -
- 1 Kortfattet bruksanvisning 647G953
4 1 Protesefot med fotputer og skisaler 1E2*
3 1 Tillegg for 1E2: fot-sperreklips (redt band) 4G115=1
5 1 Fotskall 4G901
6 1 Heytrykksluftpumpe 755Y68
Reservedeler/tilbeheor (ikke inkl. i leveringsomfanget)
Betegnelse Merking
Skisaler sett 27503=1

5 Klargjering til bruk

| A FORSIKTIG |

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling
Personskader pa grunn av feilmonterte eller -innstilte og skadde protesekomponenter
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

| A FORSIKTIG

Bruk av talkum

Fare for personskade, skade pa produktet fordi smeringen trekkes ut
» l|kke bruk talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.

| INFORMASION |
Til vannfaste proteser ma det brukes skruer og settskruer av titan.

| INFORMASION |

Den beskrevne proteseoppbyggingen og de angitte lufttrykkverdiene representerer basisverdier. De tilpasses bru-
kerens individuelle behov.

Den tredimensjonale plasseringen av protesehylsen og de moduleere komponentene pavirker funksjonen til prote-
sen. Kun ved korrekt oppbygging kan brukeren utnytte egenskapene til sportsprotesen optimalt.

Det ma tas hensyn til stumpens stilling, f.eks. abduksjon, adduksjon og fleksjon for posisjonering av hylsetilkoblin-
gen. Her anbefales det a rette seg etter brukerens hverdagsprotese.

Oppbyggingen utferes i 2 trinn:

*  Grunnoppbygging

*  Dynamisk preving

Den individuelle innstillingen av sportsprotesen gjennomfares under en dynamisk preving pa et idrettsanlegg. Der-
ved tilpasses alle parametere til brukerens behov og evner.

| leveringstilstanden er protesefoten 1E2* utstyrt for bruk i en skibinding. Hvis protesefoten skal brukes i en myk
snowboardstevel eller en annen sko, ma det medfslgende fotskallet monteres fer grunnoppbyggingen.

5.1 Valgfritt: Bytte hylseadapter

Hylseadapterne til protesekneleddet kan byttes. Dette gjeres med skruene som er vedlagt protesekneleddet, og
med endret tiltrekkingsmoment. Hylseadapteren 4R54=10 har ekstra sylinderskruer vedlagt.

> Neodvendige materialer: Momentngkkel 710D20, Loctite 636K13, senkeskruer 501S84=M6x18

1) Fjern senkeskruene til den gamle adapteren.

2) Rettinn den nye adapteren og plasser den pa protesekneleddet.
3) Pafer Loctite pa de 4 skruene og skru dem inn.

4) Trekk til de posteriort liggende skruene (10 Nm).
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Klargjering til bruk

5)

Trekk til de anteriort liggende skruene (10 Nm).

5.2 Valgfritt: Ombygging av protesefoten

Fra skibinding til fotskall
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Nodvendige materialer: Momentngkkel 710D20, unbrakonekkel 4 mm og 5 mm, fotskall, Loctite 636K13,
senkeskruer 501S71=M6x10

Losne de 4 sylinderskruene til fotputen som er montert anteriort (se fig. 3, se fig. 4).
Fjern fotputen fra protesefoten (se fig. 5).

Losne de 4 sylinderskruene til fotputen som er montert posteriort og fjern fotputen.
Plasser fotskallet pa protesefoten.

Sikre de 4 senkeskruene med Loctite og skru fast fotskallet (10 Nm) (se fig. 6).

Fra fotskall til skibinding

>
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Nodvendige materialer: Momentnekkel 710D20, unbrakongkkel 4 mm og 5 mm, fotputer for skibindingen, sy-
linderskruer til fotputene, Loctite 636K13

Losne de 4 senkeskruene og fjern fotskallet fra protesefoten (se fig. 6).

Sett pa den anteriort plasserte fotputen pa protesefoten (se fig. 5).

Sikre de 2 lengre sylinderskruene med Loctite og skru dem inn i fotputen pa frontsiden (10 Nm) (se fig. 4).
Sikre de 2 kortere sylinderskruene med Loctite og skru dem inn i fotputen pa fotsalesiden (10 Nm) (se fig. 3).
Monter den posteriort plasserte fotputen pa samme maten.

5.3 Grunnoppbygging

Grunnoppbygging TF

Framgangsmate grunnoppbygging (se fig. 7)

Nodvendige materialer: Momentnekkel 710D20, Loctite 636K13, unbrakongkkel 4 mm

(1] Plasser protesefoten pa arbeidsflaten.

(0] Forbind en reradapter med skruadapter eller dobbeltadapter med protesefoten.

Still inn vinkelen a for den valgte idretten:

Ski min. 75° maks. 80°
Snowboard min. 75° maks. 85°

(3] INFORMASION: Ta hensyn til haelhgyden pa skistoviene eller snowboardstovlene nar oppbyggingsrefe-
ransepunktet plasseres.

Monter protesekneledd i samsvar med bruksanvisningene til de moduleere adapterne.

Posisjoner oppbyggingsreferansepunktet (rotasjonsaksen til protesekneleddet) i hoyden knespalte-gulv-

mal + 20 mm.

(4] Posisjoner protesehylsen pa protesekneleddet:

Tuber-referansepunkt i heyden Tuber-gulv-mal

Still inn vinkelen B for den valgte idretten og kjerestilen, ta hensyn til den individuelle hylsefleksjonen nar du gjer
dette.

Ski og snowboard min. 120° maks. 160°

Bruk dobbeltadaptere til & utjevne en heydeforskjell som har oppstéatt pa grunn av ekt knefleksjon.

(5] Kontroller proteseoppbyggingen under den dynamiske previngen. Foreta korreksjoner om nedvendig.

Grunnoppbygging TT

| INFORMASJON

Ottobock anbefaler utrustningen med en larhylse.

Framgangsmate grunnoppbygging (se fig. 7)

Nodvendige materialer: Momentnekkel 710D20, Loctite 636K13, unbrakongkkel 4 mm

(1] Plasser protesefoten pa arbeidsflaten.

(0] Forbind en reradapter med skruadapter eller dobbeltadapter med protesefoten.

Still inn vinkelen a for den valgte idretten.

Ski min. 80° maks. 85°
Snowboard min. 80° maks. 90°

(3] INFORMASIJON: Ta hensyn til halhgyden pa skistovlene eller snowboardstoviene nar oppbyggingsrefe-
ransepunktet plasseres.
Posisjonere protesehylsen pa de moduleere adapterne:
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Framgangsmate grunnoppbygging (se fig. 7)
Ta hensyn til MPT-gulv-mal og lengdemalene til hverdagsprotesen

Rett inn protesehylsen i henhold til knevinkelen som er spesifisert av den valgte idretten og kjerestilen. Ta samtidig
hensyn til den individuelle hylsefleksjonen.

(4] Kontroller proteseoppbyggingen under den dynamiske previngen. Foreta korreksjoner om nedvendig.

5.4 Dynamisk preving

Under den dynamiske previngen kontrolleres oppbyggingen og innstillingene til protesen. Dempingen av fleksjons-
og ekstensjonsbevegelsene tilpasses til brukeren.

Innstilling av fleksjonsdemping og ekstensjonsdemping
Nodvendige materialer: Hoytrykksluftpumpe, unbrakonekkel (3 mm)

(1] Luftfjeerene til statdemperne styrer fleksjonen til protesekneleddet og protesefoten. Deres hardhet stilles inn med
heytrykksluftpumpen (se fig. 8).

Skru av ventilhetten til statdemperen.

Skru luftpumpen pé ventilen.

Still inn ensket trykk. Ta derved hensyn til at 1 bar til 2 bar slippes ut nar pumpen fiernes.
Skru av luftpumpen fra ventilen og skru pa ventilhetten igjen.

Protesefot

Ski TF min. 5 bar maks. 15 bar

1T min. 20 bar maks. 25 bar
Snowboard TF min. 8 bar maks. 15 bar

L) min. 15 bar maks. 25 bar

Protesekneledd
Ski min. 8 bar maks. 15 bar
Snowboard
(0] Hydraulikkventilene styrer ekstensjonsdempingen (se fig. 9). Innstillingen pavirker hastigheten til ekstensjonen av

protesekneleddet og plantarfleksjonen til protesefoten.

Still inn ventilen pa ensket verdi med en unbrakonekkel (3 mm).
Anslag venstre (=) Demping minimal (fabrikkinnstilling)

Anslag heyre (+) Demping maksimal

6 Bruk

| A FORSIKTIG |

Overoppheting av hydraulikken pa grunn av overbelastning
Fare for forbrenninger, fallskader grunnet funksjonsendringer og skader pa protesekomponenter
» lkke berer overopphetede protesekomponenter.

» Ved funksjonsendringer méa du redusere alle aktiviteter slik at overopphetede protesekomponenter kan avkje-
les.

» Ved overoppheting eller funksjonsendringer ma du fa protesekomponentene kontrollert av autoriserte fagfolk.

LES DETTE

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet skal ikke brukes ved funksjonsbegrensninger.

» Sorg for egnede tiltak ved behov (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsentens kundeservice
osv.).

| INFORMASION |

Lekkasje i hydraulikksystemet til produktet

Miljgskader eller hudirritasjoner pa grunn av hydraulikkolje som lekker ut

» Kontroller produktet for lekkasje av hydraulikkolje fer hver bruk.

» lkke fortsett & bruke produktet ved lekkasjer og serg for a fa det reparert omgaende.
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Rengjering

|LES DETTE

Feil innstilling av skibindingen for ProCarve

Fare for skade pa produktet grunnet feil innstilt utleserverdi (Z-verdi)

» La skibindingen din stilles inn hos en skiservicebedrift.

» Still inn vekten for utlesning av skibindingen péa protesesiden pa kroppsvekten minus 10 kg.
» Det maksimale utleserdreiemomentet (M,) er 100 Nm.

6.1 Frigjore og lase protesekneleddet

For a sette seg kan protesekneleddet lases opp. Dermed er det for eksempel mulig & bruke en stolheis. Nar en rei-
ser seg ma sperren settes manuelt i I1as igjen.

Boye (frigjore)
> Forutsetning: Protesekneleddet er strukket og ikke belastet.

» Trekk den posteriort plasserte gripelekken pa protesekneleddet oppover, for & frigjere protesekneleddet (se
fig. 12).
— Protesekneleddet kan na baeyes (se fig. 13, se fig. 14).

Strekke (lase sperren)

| /A FORSIKTIG |

Protesekneleddet strekkes ikke fullstendig

Fare for personskade pa grunn av at sperren ikke har gatt i las

» For hver bruk av protesen, ma du kontrollere at sperren til protesekneleddet har gatt fullstendig i las.

> Forutsetning: Protesekneleddet er beyd.

1) Sett protesekneleddet i strukket stilling.

2) La sperren gailas ved & trykke med handen.

3) Fer bruk ma du kontrollere at sperren har gatt i las.

6.2 Lase og frigjore demping

For man gar ma det settes pa en sperreklips pa demperen til protesekneleddet og pa demperen til protesefoten.
Fer skikjering ma sperreklipsene fiernes igjen.

Lase demping

> Forutsetning: Protesen er ikke belastet.

1) Sett kne-sperreklipsen (svart band) pa demperen til protesekneleddet (se fig. 10, se fig. 11).
2) Sett fot-sperreklipsen (redt band) pa demperen til protesefoten.

Frigjere demping

> Forutsetning: Protesen er ikke belastet.

1) Trekk av kne-sperreklipsen (svart band) fra demperen til protesekneleddet (se fig. 11, se fig. 10).
2) Trekk av fot-sperreklipsen (radt band) fra demperen til protesefoten.

7 Rengjoring

| /A FORSIKTIG |

Bruk av feil rengjorings- eller desinfeksjonsmiddel

Funksjonsbegrensninger og skader grunnet bruk av feil rengjerings- eller desinfeksjonsmiddel
» Rengjor produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

» Desinfiser produktet kun med godkjente desinfeksjonsmidler.

» Folg rengjerings- og vedlikeholdsanvisningene.

> Anbefalt rengjoringsmiddel: pH-neytral sape (f.eks. Derma Clean 453H10)
1) Rengjer produktet med rent ferskvann og pH-neytral sape.

2) Skyll av saperestene med rent ferskvann.

3) Terk av produktet med en myk klut.

4) Restfuktigheten lufttarkes.
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Vedlikehold

8 Vedlikehold

| A FORSIKTIG |

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene

Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa produktet
» Overhold de falgende vedlikeholdsanvisningene.

Etter en individuell tilvenningstid ma proteseinnstillingene kontrolleres og ved behov tilpasses pa nytt.
Avtal regelmessige vedlikeholdskonsultasjoner med brukeren i samsvar med bruken.

Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.

Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

| forbindelse med sikkerhetskontrollen skal leddene til protesen kontrolleres for slitasje og funksjonalitet. Veer
derved spesielt oppmerksom pa bevegelsesmotstanden, lagerpunktene og unormal steyutvikling. Det ma alltid
veere garantert fullstendig fleksjon og ekstensjon. Foreta etterjusteringer ved behov.

8.1 Bytte av skisalene

> Nedvendige verktoy og materialer:
Stjerneskrutrekker, linseskruer 501B6=4,2x13

1) Skru ut de 4 skruene pa skisalen som skal byttes (se fig. 15).
2) Buytt skisélen og skru fast (se fig. 16).

VVyvVvyvyy

9 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

10 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

10.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisningene i dette doku-
mentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumen-
tet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa produktet.

10.2 CE-samsvar

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

11 Tekniske data

Protesekneledd
Merking 3R2
Vekt [g] 1990
Systemhoyde [mm] 241
Systemhoyde, distal [mm] 207
Systemhoyde, proksimal [mm] 34
Tilkobling proksimalt Justeringskjerne
Tilkobling distalt Justeringskjerne
Maks. bayevinkel (frigjort) [°] 80
Maks. kroppsvekt [kg] 100

Protesefot

Merking 1E2 1E2=1
Vekt [g] 1550
Systemhoyde
- med monteringsdeler for skibinding [mm] 120
- med fotskall [mm] 103
Tilkobling proksimalt Justeringskjerne
Maks. bevegelsesomrade [°] 25
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Tekniske data

Protesefot

Merking

1E2

1E2=1

Maks. kroppsvekt [kg]

100
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Popis produktu

1 Popis produktu

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2022-03-02

Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni pokyny.

Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte se na vyrobce.
Kazdou zavaZznou nezadouci prihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste
vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

vvyyvyy

1.1 Konstrukce a funkce

ProCarve je sportovni protetické feSeni pro lyzovani, snowboarding, vodni lyZovani, wakeboarding nebo pro dalsi
druhy sportl s podobnymi pribéhy pohybu. Toto sportovni protetické fesSeni sestava z protézového kolenniho klou-
bu 3R2 a protézového chodidla 1E2 nebo 1E2=1. Protézové chodidlo mlze byt pro transtibialni sportovni protézu
pouzito i samostatné.

Protézovy kolenni kloub a protézové chodidlo disponuji nastavitelnymi tlumici. Funkce tlumi¢d spociva v pohlceni
narazovych sil vznikajicich pfi sportu. Béhem flexe se pneumaticka pruzina postara o potfebny odpor, pfi extenzi je
pohyb tlumen hydraulicky. Tuhost pneumatické pruziny se nastavuje vysokotlakou hustilkou, sila extencniho tlumeni
hydraulickym ventilem. Diky tomu Ize docilit optimalni nastaveni pro zvoleny druh sportu.

Protézové chodidlo 1E2=1 je vybavené polymerovym krouzkem, ktery pfi flexi dodatec¢néy zvySuje odpor. To je uzi-
te€né zejména pro transtibialni vybaveni.

Protézovy kolenni kloub Ize odblokovat pro pohodIné sedani.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vy-
robcd, ktefi disponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

INFORMACE

Pahylové 10zko musi pfi sportu splfiovat zvySené pozadavky.

Omezeni kombinaci pro komponenty Ottobock

Pripustné kombinace

Oznaceni
Laminacni kotva 4R116=T, 4R119=T
Lazkovy adaptér 4R54, 4R54=10, 4R77
Dvojity adaptér 4R72=*
Sroubovaci adaptér 4WR95=3
Trubkovy adaptér 2WR95
Protézové chodidlo 1E2, 1E2=1
Protézovy kolenni kloub 3R2

2 Pouziti k urcenému ucelu

2.1 Ucel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
Produkt neni vhodny k pouziti v protézach pro kazdodenni aktivity.

2.2 Oblast pouziti

Doporuceni pro pouZiti ve sportovnich protézach pro lyZzovani a snowboarding, a také pro vodni lyZovani a wakebo-
arding.

Schvéleno pro télesnou hmotnost do max. 100 kg .

2.3 Okolni podminky

Pripustné okolni podminky
Teplotni rozsah poutziti -20 °C az +60 °C
PFipustna relativni vihkost vzduchu 0 az 90 %, kondenzujici
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Bezpecnost

Pripustné okolni podminky
Vihkost: Sladkéa voda, slana voda

Nepfipustné okolni podminky

Mechanické vibrace nebo razy (kromé téch, k nimz dochazi pfi sportu)
Pot, mo¢, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. talek)

2.4 Provozni zivotnost
Tyto protézové komponenty byly u vyrobce podrobeny zkousce 3 miliény zatéZovacich cyklt. To odpovida Zivotnosti
maximalné 5 let, v zavislosti na druhu sportu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pred moznym nebezpecim vazné nehody s nasledkem tézké Gjmy na zdravi.

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ ] Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

|/\ VAROVANi!

Nebezpeci tézkého drazu
» Produkt pouzivejte az po pouceni ze strany odborného personalu, jinak hrozi nebezpeci poranéni.
» Produkt neni uréen jako protéza pro kazdodenni pouZziti.

> Protéza omezuje vasi schopnost plavat, hrozi tudiz nebezpeci utonuti. PFi vodnich sportech a plavani noste vzdy
vhodnou plovaci pomdcku, ktera unese vasi télesnou hmotnost véetné protézy.

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poSkozeni produktu

DodrzZujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zzadnému nadmérnému namahani (viz téz strana 98).
Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouc¢eni kombinaci uvedené v navodu k pouziti produktd.

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedo$lo k jeho poskozeni.
Nepouzivejte produkt, pokud je poSkozeny nebo mate o jeho stavu pochybnosti. U&ifite vhodna opatieni:
(napf. vycCisténi, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Produkt smi pouzivat pouze jedna osoba, neni uréen k cirkulaci a pouziti dalSimi osobami.

Pravidelné provadéjte udrzbu produktu za Gcelem dosazeni dlouhé provozni Zivotnosti (viz téZ strana 104).
Nesahejte do mechanizmu kloubu, abyste si neskfipli prsty.

Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému poskozeni.

Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouziti, mate-li podezfeni, Ze je poskozeny.

Produkt nepouZivejte, pokud je jeho funkce omezena. U&ifite vhodna opatreni: (napf. vycisténi, oprava, vyména,
kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

vVvyyvyYVvyy

VVYyVVYYVYY

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcnosti pfi pouzivani
Zmény funkcnich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obrazu chiize, zmény vzajemné polohy protézovych
komponentl a také podle hlu¢nosti komponentl pfi chizi.

4 Rozsah dodavky

3R2 ProCarve Protézovy kolenni kloub

viz obr. 2, poz.: Mnozstvi Nazev Oznaceni
- 1 Névod k pouziti -
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Priprava k pouziti

viz obr. 2, poz.: Mnozstvi Nazev Oznaceni
- 1 Zkréaceny navod 647G953
1 1 Protézovy kolenni kloub 3R2
2 1 Blokovaci svorka kolena (Cerny pések) 4G115

1E2, 1E2=1 ProCarve Protézové chodidlo

viz obr. 2, poz.: Mnozstvi Nazev Oznaceni
- 1 Navod k pouziti -
- 1 Zkréaceny navod 647G953
4 1 Protézové chodidlo s podlozkami a lyzafskymi po- 1E2*
drazkami
3 1 Dodatec¢né pro 1E2: blokovaci svorka chodidla (¢er- 4G115=1
veny pasek)
5 1 Ochranny kryt chodidla 4G9o1
6 1 Vysokotlaka hustilka 755Y68
Nahradni dily/prislusenstvi (nejsou soucasti dodavky)
Nazev Oznaceni
Sada lyzafskych podrazek 27503=1

5 Priprava k pouziti

/A POZOR

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku Spatné namontovanych nebo nastavenych ¢i poskozenych komponentd protézy
» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

/A POZOR

Pouzivani talku

Nebezpedi poranéni, poskozeni produktu v disledku odstranéni maziva
» Nepouzivejte talek u produktu ani u dalSich protézovych komponentu.

INFORMACE
Pro vodéodolné protézy pouzivejte Srouby a stavéci Srouby se zarezem z titanu.

INFORMACE

Popsana stavba protézy a uvedené hodnoty tlaku vzduchu predstavuji zdkladni hodnoty. Tyto budou pfizplsobeny
individualnim potfebam pacienta.

Trojrozmérné zaclenéni pahylového l0zka a modularnich komponentl ma vliv na funkci protézy. Pacient muze opti-
malné vyuzit vlastnosti sportovni protézy jen pfi spravné stavbé protézy.

Pfi polohovani pfipojeni pahylového lizka musi byt zohlednéno postaveni pahylu, napf. abdukce, addukce a flexe.
Zde je doporuceno fidit se podle kazdodenni protézy pacienta.

Stavba probiha ve 2 krocich:

e Zakladni stavba

Dynamicka zkouska

Individualni nastaveni sportovni protézy se provadi béhem dynamické zkousky na sportovisti. Pfitom jsou vSechny
parametry upraveny podle poZadavku a schopnosti pacienta.

Protézové chodidlo 1E2* je ve stavu pfi dodani vybavené pro poufZiti v lyZzarském vazani. Pokud se ma protézové
chodidlo pouZivat v mékké snowboardové nebo jiné boté, musi se pred zakladni stavbou namontovat ochranny kryt
chodidla, ktery je soucasti dodavky.

5.1 Volitelné: Vyména luzkového adaptéru

Ldzkové adaptéry protézového kolenniho kloubu Ize vyménovat. To se provadi pomoci Sroubl pfilozenych k proté-
zovému kolennimu kloubu a se zménénym utahovacim momentem. K [izkovému adaptéru 4R54=10 jsou navic pfilo-
Zeny imbusové Srouby.

iy
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Priprava k pouziti

> Potrebné materialy: momentovy kli¢ 710D20, Loctite 636K13, zapustné Srouby 501S84=M6x18
1) Odstrante zapustné Srouby starého adaptéru.

2) Vyrovnejte novy adaptér a umistéte jej na protézovy kolenni kloub.

3) Potrete 4 upeviovaci Srouby Loctitem a zasSroubuijte je.

4) Utahnéte posteriorné lezici Srouby (10 Nm).

5) Utahnéte anteriorné lezici Srouby (10 Nm).

5.2 Volitelné: Prestavba protézového chodidla

Lyzaiské vazani k ochrannému krytu
> Potfebné materialy: momentovy klic 710D20, imbusovy kli¢ 4 mm a 5 mm, ochranny kryt, Loctite 636K13, za-
pustné Srouby 501S71=M6x10

1) Povolte 4 imbusové Srouby anteriorné namontované chodidlové podlozky (viz obr. 3, viz obr. 4).
2) Sejméte podlozku z protézového chodidla (viz obr. 5).

3) Povolte 4 imbusové Srouby posteriorné namontované chodidlové podlozky a podlozku sejméte.

4) Polohujte ochranny kryt chodidla na protézovém chodidlu.

5) Zajistéte 4 zapustné Srouby Loctitem a ochranny kryt chodidla pfisroubujte (10 Nm) (viz obr. 6).

Ochranny kryt chodidla k lyzarskému vazani
> Potfebné materialy: momentovy kli¢ 710D20, imbusovy kli¢ 4 mm a 5 mm, chodidlové podlozky pro lyZarské
vazani, imbusové Srouby chodidlovych podlozek podlozky, Loctite 636K13

1) Povolte 4 zapustné Srouby a z protézového chodidla sejméte ochranny kryt (viz obr. 6).
2) Nasadte anteriorni chodidlovou podlozku na protézové chodidlo (viz obr. 5).

3) Zajistéte 2 delSi imbusové Srouby Loctitem a zasroubujte je na ¢elni strané do chodidlové podlozky (10 Nm) (viz
obr. 4).

4) Zajistéte 2 kratsi imbusové Srouby Loctitem a zaSroubujte je na strané podrazky do chodidlové podlozky
(10 Nm) (viz obr. 3).

5) Posteriorni chodidlovou podloZku namontujte stejnym zptsobem.

5.3 Zakladni stavba

Zakladni stavba TF

Prubéh zakladni stavby (viz obr. 7)
Potifebné materialy: momentovy klic 710D20, Loctite 636K13, imbusovy kli¢ 4 mm
(1] Umistéte protézové chodidlo na pracovni plochu.
(0] Pfipojte trubkovy adaptér k protézovému chodidlu pomoci Sroubovaciho nebo dvojitého adaptéru.
Nastavte Uhel a pro zvoleny druh sportu:

Lyzovani min. 75° max. 80°
Snowboarding min. 75° max. 85°

(3] INFORMACE: Pri urcovani referencniho bodu stavby zohlednéte vysku podpatku lyZzafské nebo snowboar-
dové boty.

Namontujte protézovy kolenni kloub podle navodu k pouziti modularnich adaptérd.
Nastavte referencni bod stavby (osu otaceni protézového kolenniho kloubu) do polohy na vysku miry od kolenni
stérbiny k podloZzce + 20 mm.

(4] Polohujte phylové lizko na protézovém kolennim kloubu:

Referencni bod hrbolu kosti sedaci na vySku miry hrbolu kosti sedaci od podlozky

Nastavte uhel B pro zvoleny druh sportu a styl jizdy, pfitom dbejte na individualni flexi pahylu.

Lyzovani a snowboarding min. 120° max. 160°
VySkovy rozdil vznikly zesilenou flexi kolene vyrovnejte dvojitymi adaptéry.

(5] Béhem dynamické zkousky zkontrolujte stavbu protézy. Popfipadé provedte potfebné korekce.

+Zakladni stavba TT

INFORMACE

Ottobock doporucuje vybaveni se stehenni objimkou.

Prubéh zakladni stavby (viz obr. 7)
Potfebné materialy: momentovy klic 710D20, Loctite 636K13, imbusovy kli¢ 4 mm
(1] | Umistéte protézové chodidlo na pracovni plochu.
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Prubéh zakladni stavby (viz obr. 7)
(0] Pfipojte trubkovy adaptér k protézovému chodidlu pomoci Sroubovaciho nebo dvojitého adaptéru.
Nastavte Uhel a pro zvoleny druh sportu.

Lyzovani min. 80° max. 85°
Snowboarding min. 80° max. 90°

(3] INFORMACE: Pri urcovani referencniho bodu stavby zohlednéte vysku podpatku lyZzaiské nebo snowboar-
dové boty.

Polohujte pahylové lizko na modularnich adaptérech:

Zohlednéte vysku MPT od podlahy a délkové miry kazdodenni protézy

Vyrovneijte pahylové Itzko podle Ghlu kolena daného typem sportu a jizdnim stylem. Pfitom méjte na zfeteli individu-
alni flexi pahylu.

(4] Béhem dynamické zkousky zkontrolujte stavbu protézy. Popfipadé provedte potifebné korekce.

5.4 Dynamicka zkouska

Béhem dynamické zkousky se zkontroluje stavba a nastaveni protézy. Tlumeni flekénich a extencnich pohybl se pfi-
zpUsobi pacientovi.

Nastaveni flekcniho a exten¢niho tlumeni
Potifebné materialy: Vysokotlaka hustilka, imbusovy kli¢ (3 mm)

(1] Pneumatické pruZziny tlumicu reguluji flexi protézového kolenniho kloubu a protézového chodidla. Jejich tuhost se na-
stavuje pomoci vysokotlaké hustilky (viz obr. 8).

Odsroubujte ¢epicku ventilu tlumice.

Nasroubujte hustilku na ventil.

Pak nastavte pozadovany tlak. Pfitom vezméte v Gvahu, Ze pfi odpojovani hustilky unikne 1 az 2 bary tlaku.
Odsroubuijte hustilku z ventilu a nasroubujte zpét Cepicku ventilu.

Protézové chodidlo

Lyzovani TF min. 5 bar max. 15 bar
T min. 20 bar max. 25 bar
Snowboarding TF min. 8 bar max. 15 bar
T min. 15 bar max. 25 bar
Protézovy kolenni kloub
Lyzovani min. 8 bar max. 15 bar
Snowboarding

(0] Hydraulické ventily reguluji tltumeni extenze (viz obr. 9). Nastaveni ovliviiuje rychlost extenze protézového kolenniho
kloubu a plantarni flexi protézového chodidla.

Nastavte ventil nastavte na poZzadovanou hodnotu pomoci imbusového klice (3 mm).

Doraz vlevo (=) Minimalni tlumeni (nastaveni od vyrobce)

Doraz vpravo (+) Maximalni tlumeni

6 Pouziti

Prehrati hydrauliky vlivem nadmérného namahani

Nebezpedi popaleni, poranéni pfi padu v disledku zmény funkce a poskozeni protézovych komponentt

» Nedotykejte se prehratych protézovych komponentd.

» V pfipadé zmén funkce zredukujte veskeré aktivity, abyste umoznili ochlazeni prehratych protézovych kompo-
nentu.

» P¥i prehfivani nebo zménach funkce nechte zkontrolovat komponenty protézy autorizovanym odbornym perso-
nalem.

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poSkozeny.

» V pripadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vyména, kontrola v servisu u vyrobce atd.).
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INFORMACE

Netésnosti v hydraulickém systému produktu

Nebezpedi ekologickych skod nebo podrazdéni kize v disledku vytékajiciho oleje
» Pred kazdym pouzitim produktu zkontrolujte, zda nevytéka hydraulicky olej.

» V pfipadé netésnosti produkt prestarite pouzivat a nechte jej ihned opravit.

Nespravné nastaveni lyzarského vazani pro ProCarve

Poskozeni produktu v disledku nespravné nastavené hodnoty vypinani vazani (hodnota 2)

» Nechte nastavit lyZzarské vazani v odborném skiservisu.

» Nastavte hmotnost pro vypnuti lyZatského vazani na strané protézy na télesnou hmotnost minus 10 kg.
» Maximalni vypinaci moment (M,) je 100 Nm.

6.1 Odblokovani a zablokovani protézového kolenniho kloubu

Pti sedani Ize protézovy kolenni kloub odblokovat. To umoznuje napfiklad pouzivani sedackové lanovky. Pfi vstavani
se musi zablokovani opét manudlné zaaretovat.

Flexe (odblokovani)
> Predpoklad: Protézovy kolenni kloub je v extenzi a neni zatizeny.

» Pro odblokovani protézového kolenniho kloubu vytahnéte posteriorné lezici odblokovaci popruh nahoru (viz
obr. 12).

— Nyni Ize protézovy kolenni kloub ohybat (viz obr. 13, viz obr. 14).

Extenze (aretace zablokovani)

Protézovy kolenni kloub neni v plné extenzi
Nebezpedi poranéni v disledku nezaaretovaného zablokovani

» Pred kazdym pouzitim protézy zkontrolujte, zda je zablokovani protézového kolenniho kloubu fadné zaaretova-
né.

> Predpoklad: Protézovy kolenni kloub je ve flexi.

1) Uvedte protézovy kolenni kloub do extenze.

2) Nechte zablokovani zaaretovat tlakem ruky.

3) Pred pouzitim zkontrolujte, zda je zablokovani zaaretovano.

6.2 Zablokovani a odblokovani tlumeni

Pred chzi se musi na tlumi¢ protézového kolenniho kloubu a na tlumi¢ protézového chodidla nasadit blokovaci
svorky. Pred jizdou na lyZich se musi blokovaci svorky zase odstranit.

Zablokovani tlumeni
> Predpoklad: Protéza neni zatizena.

1) Nasadte blokovaci svorku kolena (Eerny pasek) na tlumi¢ protézového kolenniho kloubu (viz obr. 10, viz
obr. 11).

2) Nasadte blokovaci svorku chodidla (Cerveny pasek) na tlumic protézového chodidla.

Odblokovani tlumeni
> Predpoklad: Protéza neni zatizena.

1) Stahnéte blokovaci svorku kolena (Cerny pasek) ztlumice protézového kolenniho kloubu (viz obr. 11, viz
obr. 10).

2) Stahnéte blokovaci svorku chodidla (Cerveny pasek) z tlumice protézového chodidla.
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Cisténi

7 Cisténi

Pouziti Spatnych éisticich nebo dezinfekénich prostiedki

Omezeni funkce nebo poskozeni v dusledku pouziti $patnych Cisticich nebo dezinfekénich prostfedkd
> K c&isténi produktu pouZivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

» K dezinfekci produktu pouzivejte pouze schvalené dezinfekni prostredky.

» Dodrzujte pokyny pro Cisténi a péci.

> Doporuceny Cistici prostfedek: mydlo s neutralni hodnotou pH (napf. Derma Clean 453H10)
1) Produkt ocistéte Cistou vodou z vodovodu a mydlem s neutralni hodnotou pH.

2) Zbytky mydla oplachnéte Cistou vodou z vodovodu.

3) Osuste produkt mékkym hadrikem.

4) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

8 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro idrzbu
Nebezpedi poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti a poskozeni produktu
» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

» Po individualné dlouhé fazi navykani pacienta na protézu zkontrolujte nastaveni protézy pfipadné ji znovu na-
stavte.

Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy GdrZby podle zplsobu pouzivani.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

Provadéjte ro¢ni bezpe€nostni kontroly.

V rdmci bezpecnostnich kontrol zkontrolujte klouby protézy z hlediska opotrebeni a funkénosti. Vénujte pfi tom
zvlastni pozornost odporu pfi pohybu, loziskdm a nezvyklym zvukim. Vzdy musi byt zaru¢ena plna flexe a exten-
ze. V pfipadé potieby provedte dodate¢né sefizeni.

vvyyvyy

8.1 Vyména lyzarskych podrazek
> Potrebné naradi a materialy:
KFizovy Sroubovak, Srouby s €ockovou hlavou 501B6=4, 2x13
1) Vysroubujte 4 Srouby z lyZzafské podrazky, ktera se ma vyménit (viz obr. 15).
2) Vyménte lyZzafskou podrazku a pfisroubuijte ji (viz obr. 16).

9 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

10 Pravni ustanoveni
VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupl a pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za
Skody zpusobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim nedovo-
lenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

10.2 CE shoda
Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stah-
nout na webovych strankach vyrobce.
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Technické udaje

11 Technické udaje

Protézovy kolenni kloub

Oznaceni 3R2
Hmotnost [g] 1990
Systémova vyska [mm] 241
Systémova vyska, distalni [mm] 207
Systémova vyska, proximalni [mm] 34

Proximalni pfipojeni

Adjustacni pyramida

Distalni pripojeni

Adjustacni pyramida

Max. thel flexe (odblokovany) [°] 80

Max. télesna hmotnost [kg] 100
Protézové chodidlo

Oznaceni 1E2 1E2=1

Hmotnost [g] 1550

Systémova vyska

- s nastavbovymi komponenty pro lyzaiské vazani [mm] 120

- s ochrannym krytem chodidla [mm] 103

Proximalni pfipojeni Adjustacni pyramida

Max. vile pohybu [°] 25

Max. télesna hmotnost [kg] 100

ProCarve
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Onucanne nspenva

1 OnucaHue uspgenus

| N(HOOPMALMS |

[ata nocnegHen aktyanusauun: 2022-03-02

» [lepen vcnonb3oBaHWEM U3LENNUS CledyeT BHUMATENbHO NPOYeCTb AAHHbIA AOKYMEHT 1 cobnopath ykasaHus
Nno TexHuke 6e30nacHoOCTU.

» [lpoBeaunte nonb3oBaTenio MHCTPYKTaX Ha npeaMet 6e30MnacHOro Nosib30BaHus.
» Ecnuy Bac Bo3HMKAM NpobneMbl Unn BOMPOCH KacaTeNbHO U3aenus, obpallanTech K Npou3BoAUTENHO.
>

O KaXX4oM cepbe3HOM npoucliectsnmn, CBA3aHHOM C nsgenunem, B HaCtTHOCTU 06 yxygweHnn coCtoaHuna 300p0-
Bb4, coo6u.|,a|71Te npon3BoauTesNto U KOMNETeHTHbIM OpraHam BaLlen CTpaHhbl.

> XpaHuTe JaHHbIN JOKYMEHT.

1.1 KoHCcTpyKuMa n GyHKUUN

Cucrema ProCarve aBnsetcs pelleHneM A CNOPTUBHbIX MPOTE30B, NPefHa3HAYEeHHbIX AN 3aHATUS TaKUMU BUAA-
MU crnopTa, kak 6er Ha fibixax, cHoybopn, BOAHble NbXKW, BEMKOOPAMHI U T. M. C aHANOMMYHbIM TUMOM ABUXEHWUN.
Pelwlernne ana cnopTuBHBIX NPOTE30B COCTOUT U3 KoseHHoro moayns 3R2 u cronbl 1E2 unn 1E2=1. Ctona moxeT
6bITb NPMMEHEHa TakxXe OTAENbHO B COYETaHMM CO CMOPTUBHBIM TPAHCTNOMATbHLIM NPOTE30M.

KoneHHbIVi MOgynb 1 cTONa UMEIOT perynnpyemslii amoptusatop. PyHKLUS amopTu3atopa 3ak/iloyaeTcs B BOCNpUs-
TUM yOapoB U TONYKOB, BO3HUKAIOLLMX NPU 3aHATMKM cnopToM. Bo Bpems crnbaHus nHeBmatnyeckas npyxuHa obec-
neyvsaetT HeobXOAMMOE COMPOTUBIEHWE, NpW pasrnbaHnn asuxeHve aemnoupyetcs rmapasinyeckon CUCTEMOMN.
>KecTkocTb NHeBMaTM4ECKON MPYXUHbI YCTaHaBMMBAETCS C MOMOLLbIO BO3AYLUHOMO HAcOCa BbICOKOrO AaBNeHusi, a
cTeneHb AeMNPpUPOBaHUSA perynMpyeTcs ruapoknanaHom. Takum obpasomM, onTuMasnbHas peryinpoBka MoxeT 6biTb
npoussefeHa B COOTBETCTBUM C BbIOpaHHbIM BUAOM criopTa.

Crona 1E2=1 ocHalieHa NOAMMEPHbIM KOJIbLLOM, KOTOPOE CAYXWT A/151 AOMOSHUTENIbHOrO YBENNYEeHUs CONnpoTHBe-
HUS Npu crubaHnn. 3TO UMEeeT CMbICH, Kak NMpaBuio, NPy UCMOIb30BaHUW TPAHCTUBUAIbHBIX MPOTE30B.

[ns obecneyeHns yao6HOro NnpucaxvBaHns KONEHHbIN MOAYSlb MOXHO pa3bi0KMpoBaTth.

1.2 BOo3MOXHOCTU KOMOUHUPOBaHUA U3penus

JaHHbI NpOoTe3HbI KOMMNOHEHT COBMECTUM C MoaysibHoN cuctemon Ottobock. DyHKLMOHANBHOCTL C KOMMNOHEHTa-
MU ApPYrux NPOM3BOAMUTENEN, UMEIOLLMX COBMECTUMbIE COEAMNHUTENbHbLIE MOAY/IbHbLIE 3/IEMEHTbI, HE TECTMPOBANaCh.

| MAHOOPMALMS |

KyaneaneMHaﬂ r’Mnb3a goskKHa COOTBeTCTBOBAaTb NMOBbILLIEHHbIM Tpe6OBaHl/IﬂM npn 3aHATUAX CNOPTOM.

OrpaHuuyeHue Kom6GuHauum ansa komnoHeHtoB Ottobock

JonycTumbie KOMGUHaLUN

ApTtukyn
Minbsosbin PCY 4R116=T, 4R119=T
MNinbsosbin PCY 4R54, 4R54=10, 4R77
AsonHon PCY 4R72=*
BunTtoBou PCY 4WR95=3
Hecywun mopynb 2WR95
Crona 1E2, 1E2=1
KoneHHbI Moaynb 3R2

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaAYeHUIO

2.1 HazHayeHue
Vla,u,enme VICI'IOJ'II:-ByeTCFI NCKNKYNTENBbHO ONngd 3K30I‘IpOT63VIpOBaHVIFI HVXKHUNX KOHeHHOCTeVI.
MN3penve He npeaHasHa4yeHo Anga UCnosib3oBaHnA B 00ObIYHbIX nporesax Ana NoBCeAHEBHOro HoLIEeHNS.

2.2 O6nactb NnpUMeHeHus

PekomeHgoBaHoO Ansi MPpYMEHEHUs B CMOPTUBHBIX MpoTe3ax AN 3aHATUA TakMMW BUAAMMW CNopTa Kak JblXW, CHO-
y6opA, BoAHbIE NbIXU 1 BEMKOOPAUHT.

Wspenve ponyuieHo ans UCnonb3oBaHUs nauveHTamMmy ¢ Becom Tena Ao Makc. 100 Kr.
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BesonacHocTb

2.3 YcnoBua NnpuMeHeHus usgenusa

JonycTumbie yCNOBUS NPUMEHEHUS U3Aenus
[wnanasoH Temnepatyp npumeHenus ot -20°C go +60°C

,El,onycmmaﬂ OTHOCUTEJIbHas BJIaXXHOCTb BO34yXa OT 0 % po90 %, c 06pa3OBaHVIeM KOoHAeHCaTa

BnaxHocTb: npecHas nnn mopckas Boaa

Henonyc‘mmue ycnoBuss npuMeHeHusa n3penusa

MexaHunyeckas Bubpauus v yoapbl (Kpome Tex, KOTopble BO3HWKAIOT MPU 3aHATUSX COPTOM)

[NonapgaHue nota, MO4Kn, KUCNOT

MonapaHue nbinun, necka, rMrpoCcKONUYecKnx Yactul, (Hanpumep, Tanbka)

2.4 Cpok cnyxo6bl

[aHHbI KOMMOHEHT NpoTe3a NPOLLEN UCTbITAHNE Y MPOU3BOAUTENS Ha cobnoAeHNe 3 MUIINTMOHOB Harpy30Y4HbIX Liu-
knoB. B 3aBMcumMocTn OT BUa cnoprta 3To COOTBETCTBYET CPOKY Cnyxbbl fo 5 ner.

3 be3onacHoOCTb

3.1 3HaueHuMe npeaynpexaarnLwmx CHMBOIOB

MpeaynpexaeHns 0 BO3MOXHOMN OMAcHOCTU BO3HWKHOBEHMS HECYACTHOrO CRydYas Wau Mosy4eHms
TPaBM C TAXeNbiMU NOCNeACTBUAMM.

MpeaynpexaeHne o BO3MOXHOW ONacHOCTU HECYACTHOrO CMyYas WK MOMy4eHNs TPaBM.

[ ] TlpeaynpexaeHne o BO3SMOXHbIX TEXHU4ECKMX MOBPEXAEHMSX.

3.2 O6wume ykasaHUs NO TEXHUKe 6e30nacHOCTU

/A ocTOPOXHO!

OnacHOCTb Nosy4YeHUs TXXeNbiX TPaBM

> Vicnonb3oBaTb M3genve TONbKO MOCSEe MPOXOXAEHUS MHCTPYKTaxa, MPOBOAMMOro crneuuanucramu, T. K. cylie-
CTBYeT OMacHOCTb NONyYeHUs TPaBM.

» He ucnonb3oBatb n3genve B kavyectse oObIYHOro NpoTesa A/ NOBCELHEBHOrO HOLUEHMS.

» [lpoTe3 orpaHuyMBaeT CnoCOBGHOCTb NnaBaTb, U €CTb PUCK YTOHYTb. 3aHMMasCb BOAHLIMW BUAAMW CropTa U

nnasaHvem, Bcerga HOCUTb nogxopgduliee nogaepxuBarliee nnaByyvee cpenctseo, cnocobHoe BblaepXatb BeC
Ballero tTena BMecte C NpoTe30oM.

/A BHUMAHUE!

OnacHoOCTb TPaBMMPOBaHUSA U ONACHOCTb NOBPEXAEHUS usaenus
> Cobniopatb 06nactb NPUMEHEHUS U3LENNS U He NMOABEpraTb ero YpesMepHbIM Harpyskam (cm. ctp. 108).

| 4 CO6J'IIO,EI,aTb TakKXXe BO3MOXHOCTU CO4YeTaHuda U 3anpelweHHble KOM6VIHaLI,I/II/I, npmnBeaeHHbIE B pyKOBOACTBax Nno
NPUMEHEHNI0 COOTBETCTBYOLLUX I/I3)J,eJ'IVIVI.

He ncnonbsoBatb nsgenve B HenonyCcTtuMbIX yCnoBusx.

I'lposepvm: nagenne Ha Hann4yune I'IOBpG)K)J,GHVIVI, €CJIn OHO MCMNOJ1Ib30BaJIOCb B HEAOMYCTUMbIX YCNOBUSAX.

He ncnonbsoBatb nagenune, ecsim OHO NOBpexXaeHo NN HaxognuTca B COMHUTE/IbHOM COCTOAHUN. rlpl/IHFITb COOoT-
BeTCTBylOLne Mepbl: (Hanpmmep, O4NCTKa, PeMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa npoun3soanTenemMm nin B MaCTepCKOVI).

> l/|3,u,env|e pa3pelaeTca ncnoib3oBaTb TOJIbKO A4Jid OAHOIo nauneHTa 1 3anpewlaeTcd nepegasatb 4pyrum nmuam
Anga NOBTOPHOro NnpuMeHeHu4.

vvyy

» [lns obecneyeHus LAUTENILHOTO CpoKa CNyX6bl U3AENUs CnefyeT peryasipHoO NPoBOAUTb TEXHUYECKoe 06CnyXu-
BaHue (cm. cTp. 114).

» Bo Bpemsi npumMeHeHns 3anpeltaetca bpatbcs 3a usgenve B 061actu WapHUPHOro MexaHnama Bo nsbexaHue
3alemneHuns.

» O6palatbes ¢ nsgenvem 6epexHo, 4Tobbl n3bexartb MEXaHUYECKUX MOBPEXAEHUN.

» Ecnu Bbl nogo3peBaeTe, HTO U3Lenne MoXeT BblTb NOBPEXAEHO, cieayeT NpoBeputb pabotocnocobHOCTL n3ae-
JINSI U ero NPUrogHOCTb K 3KCMyaTaunum.

» He npumeHaTb n3genve, ecin OHO He MOMHOCTbIO paboTocnocobHo. MpuHATL cooTBETCTBYOLWME Mepbl: (Hanpw-
Mep, O4YUCTKA, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPOM3BOAUTENIEM UK B MACTEPCKOMN).
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O6bem nocraeku

MpusHakn nameHeHus Unu yTpatbl GyHKLUNA NpU IKCNyaTauumn
N3meHeHWs GyHKLUMIA MOTYT NPOSIBASTLCA, HamMp., B BUAE U3MEHEHUS KAapPTUHbI MOXOAKM, U3MEHEHUs pa3MeLLeHns
KOMTMOHEHTOB MpoTe3a Mo OTHOLUEHWIO APYT K APYrY, a TakXe MOsBAeHWs LYyMOB.

4 O6bem nocTaBKHU

KoneHHbit moaynb ProCarve 3R2

CM. puUC. 2, N03.: KonuuectBo |HaumeHoBaHue ApTtukyn
- 1 PykoBoacTeo no npvmMeHeHuto -
- 1 Kpatkoe pykoBoacTtso 647G953
1 1 KoneHHbIn Mmozynb 3R2
1 BnoknposoyHas ckoba ans KoneHHoro moayns (4ep- 4G115
Has neHTa)

Crona ProCarve 1E2, 1E2=1

CM. pUC. 2, N03.: KonuuyectBo |HaumeHoBaHue ApTukyn

- 1 PykoBoacTBo no npvmMeHeHuto -

- 1 Kpatkoe pykoBoactso 647G953

4 1 Crona ¢ Haknagkamu gis CTonbl U IbKHbIMU MOA0- 1E2*
LwBamMu

3 1 ononHutensHo ans 1E2: 6nokmposoyHas ckoba 4G115=1
IOns cTonbl (KpacHas neHTa)

5 1 Cronopepxartenb 4G901

6 1 BosayLWwHbIN HacoC BbICOKOrO AaBeHus 755Y68

3anacHble yacTu/KoMmnieKTyouwme (He BXoAAT B 06beM NOCTaBKu)
HaumeHoBaHue ApTukyn
KomnnekT nbiKHbIX NOA0LLB 27503=1

5 I'IpuBep,eHue B COCTOsiHUE FOTOBHOCTU K IKCIJlyaTauunuun

| A BHUMAHME |

HenpasunbHas c60opKa, MOHTaX WAKM peryiinpoBKa

TpaBMmbl B pe3ynbTaTte HEMNPABUILHOIO MOHTaXa, PEryJMpoBKU WU NOBPEXAEHUS KOMMOHEHTOB NpoTe3a
» Cnepyet obpaliaTb BHUMaHWE Ha MHCTPYKLUW MO YCTAHOBKE, MOHTaXy U PeryinpoBke.

| A BHUMAHME

Ucnonb3oBaHue Tanbka

OnaCHOCTb TpaBMMPOBaHUA, NoBpexXaeHne n3genma scnenctesme oTCyTCTBusa CMa3ku
> He l/ICI'IOJ1b3yI7ITe TanbkK B N3gesinn nian npo4mx KOMnoHeHTax nportes3a.

| MAHOOPMALMS |

ﬂ,J’IFl BO,EI,OCTODIKI/IX npoTe30B NPUMEHATb 60onTbl U LIJTI/ICI)TbI N3 TUTaHa.

| MAHOOPMALMS |

OnucaHHas cbopka npoTesa 1 ykasaHHble 3Ha4YeHUs1 AaBeHNs BO3ayxa NpeacTaBnstor cobon 6a3oBble BENUYMHDI.
OHu perynupytotcs B COOTBETCTBUUN C MHANBUAYaNbHBIMU NOTPEOHOCTAMUN NaUMeHTa.

TpexmepHoe pacnofioXeHUe KybTenpUeMHOW MMb3bl U MOAY/bHbIX KOMMOHEHTOB BAMSAET Ha ¢yHKLMKU npoTesa. lMa-
LMEHT CMOXET ONTUMasbHO MCMONb30BaTb cneunduyeckme xapakTepucTUKy nNpoTesa Afs 3aHATUS CMOPTOM TObKO
npuv NpasBubHO BbINMOTHEHHOW COOpPKe.

Mpw onpeneneHnn NONOXeHUs COeANHEHUS C KY/IbTENPUEMHON Mb30W CrieflyeT y4nTbiBaTb NOSOXEHNE KynbTU, Ha-
np., otBefeHne, npueeaeHne n crnbaxHme. B atom cnyyae pekomeHayeTcs perynvMpoBka B COOTBETCTBMU C MpoTe-
30M naumeHTa Ans NOBCEAHEBHOrO HOLLEHNS.

Co6opka ocyuiecTeasieTcs B 2 atana:
* [lpepBaputencHas cbopka
*  [nHamunyeckas npuMepka
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I'Ipleep,eHme B COCTOAHME NOTOBHOCTU K 3KCMJlyaTtaunun

MHanBuaoyanbHaa perynmpoBka CrOPTMBHOIO NpoTesa NpoM3BOAMTCS BO BPEMS AUHAMUYECKOW MPUMEPKM Ha cnop-
TMBHOW nnowagake. NMpu aTom Bce napameTpbl noadbupaloTcs B COOTBETCTBUM C TPeboBaHUAMU U BO3MOXHOCTSMMU
naumeHTa.

lMpoTte3Hasa ctona 1E2* B cOCTOSIHMM NOCTaBKM OCHalLeHa Al MPUMEHEHUS B NbIXXKHOM KpenneHun. Ecnv npoTtesHas
ctona 6ynet NnpUMeHsiTbcA B MArkom 6oTuHKe Ans cHoybopaa wunu gpyrov obysu, To A0 Hadvana 6asoBon cHopku
cnepyeT CMOHTMPOBATb BXOASLUMIA B KOMMJIEKT NMOCTaBKM CTOMOAEPXKATENb.

5.1 Onuusa: 3ameHa runb3osoro PCY

Mnb3oBble PCY npoTe3Horo KoneHHOro wapHupa MOXHO 3aMeHuTb. [1is 3Toro Ncnosib3yoTcs BUHTbI, BXOASILLME B
KOMMMEKT NOCTaBKM MPOTE3HOr0 KONEHHOMO LIapHUpa, a Takxke BbIMONHSAETCS 3aTsxKa C APYrol BeNMYNHON MOMEH-
Ta 3aTsxku. B komnnekt noctaBku runs3osoro PCY 4R54=10 BxoasaT TakxXe BUHTbI C LUIMHAPUYECKOWN FOJIOBKOM.

> Heobxoaumblie maTtepuansl: guHamMmomeTpudeckuin knod 710D20, Loctite 636K13, 60nTbl ¢ NOTaHON rofios-
kon 501S84=M6x18

1) Ypanutb 60nTbl ¢ NOTaiHOM rofioBkom ot ctaporo PCY.

2) BbipoBHATb HOBbIN PCY 1 noMecTutb ero Ha KONEHHbIN y3en npoTesa.
3) HaHecTtu Ha 4 BuHTa Kneun Loctite n BBUHTUTb BUHTI.

4) 3ataHyTb 3agHue BUHTHI (10 Hm).

5) 3araHytb nepenHue BUHTH (10 Hm).

5.2 Onuusa: npeobpazoBaHue moayns cronbl

3ameHa BapuaHTa C JIbDKHbIM KpenjieHuemM Ha BapuaHT co ctonoaepxartenem
> Heob6xoaumbie maTepuanbl: guHamoMeTpuyeckuin kntod 710D20, TOpLOBbLIVM LWECTUTPaHHbIA KoY 4 MM ©
5 MM, 3awmTHag obonoyka cronsl, Loctite 636K13, 6onThl ¢ notanHomn ronoskon 501S71=M6x10

1) Ocnabutb 4 BUHTA C LMANHAPUYECKOWN FONOBKOW NepeaHer onopsbl ctonbl (M. puc. 3, cMm. puc. 4).

2) CHsTb onopy cTomnbl ¢ MoAynsa cTonbl (M. puc. 5).

3) OcnabuTtb 4 BUHTA C LMIMHAPUYECKON FOJIOBKOW 3aHEN ONopbl CTOMbI U CHATb OMNOpY.

4) Pa3MecTuTb 3aliMTHY0 060/I04KY CTOMbI HA MOAY/b CTOMbI.

5) TMokpbiTb 4 Gonta c noTtanHou ronoskou kneem Loctite n cBUHTUTL 3awmTHYl0 o6onouky ctonsl (10 Hm) (cm.

puc. 6).

3ameHa BapuaHTa CO CTONoAepXaTe/sleM Ha BaApUAHT C JIbDKHbIM KpenjieHnem

> Heob6xoaumble maTepuanbl: guHamoMeTpuyeckuin kntod 710D20, TOpLOBbIV LWECTUTPaHHbIA KoY 4 MM ©
5 MM, onopsbl CTOMbI A1 SIbDKHOMO KPEeniaeHUs, BUHTbI C LIMIMHAPUYECKOW rofioBKOW Ans onopskl ctonsl, Loctite
636K13

1) Ocnabutb 4 60nTa C NOTAMHOW FONIOBKON 1 CHATb 3aLLMTHYIO 060SI04KY CTOMbI C MOAYNS cTomMbl (CM. puc. 6).

2) PasmecTuTb NepepHIolo ONopy CToMbl Ha Moayse cTonbl (CM. puc. 5).

3) HaHecTun Ha 2 6Gonee ANHHBIX BUHTA C LMIMHAPUYECKON ronioBKow knen Loctite n BBUHTUTL BUHTBI B TOpeL, ono-
pbl ctonbl (10 Hm) (cm. puc. 4).

4) HaHecTu Ha 2 6onee KOPOTKUX BMHTA C LUIMHAPUYECKOW ronoBkon knen Loctite n BBUHTUTb BUHTLI B OMOpPY CTO-
nbl co cTopoHbl nogowssl (10 Hm) (cm. puc. 3).

5) yCTaHOBI/ITb 3aAHKOK Onopy CTonbl aHaNOrnM4YHbIM o6pa30M.
5.3 OcHoBHas cbopka

BaszoBas c6opka gnsa TpaHcdemopanbHbix npote3os (TF)

MocnepoBaTenbHOCTb OCHOBHOU c60pkM (CM. puc. 7)
Heo6xopumble maTepuanl: fvHamomeTpuyeckuin kitod 710D20, Loctite 636K13, TopLLOBbIN LECTUFPaHHbIW KoY 4 MM

(1] Pacnonoxuts Moaynb ctonbl Ha paboyert NOBEPXHOCTMU.
(2] Hecywwmit mopynb ¢ BuHtoBbiM PCY unu agoriibim PCY coennHuTb ¢ Mogynem cTonbl.
OTperynupoBartb yron a B COOTBETCTBMM C BbIOpaHHbIM BUAOM cropTa:

JbiXun MUH. 75° makc. 80°

CHoy6oppa, MUH. 75° makc. 85°

(3] NMHOOPMALUA: npu no3vMLLMOHUPOBAHUM UCXOAHOMN TOYKM COOPKM cnepyeT yuUTbiBaTb BbICOTY Kabnyka
JNIbDKHOTro 60TMHKA Unu 60TUHKa Ansa cHoy6opaa.

CMOHTUpOBaThb KOMEHHbIN y3es NpoTesa CornacHo pyKoBOACTBY MO NpUMeHeHuo mogynbHoro PCY.

Pacnonoxwutb ncxonHywo Touky c6opku npotesa (0Cb BpaLLEHUs KONIEHHOrO y3/a npoTesa) Ha BbiCOoTe, PaBHOMN pac-
CTOSIHVIO OT CYCTaBHOM LLLeJIN KOJIEHHOIo cycTaBa A0 nona + 20 mm.
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I'Ipre,u,eHVle B COCTOSIHME roTOBHOCTU K 3KcCnyataunm

MocnepoBaTenbHOCTb OCHOBHOM c60pKM (CM. pUC. 7)

PacnonoxuTb KynbTenpueMHyio rmib3y Ha KONEHHOM y3fe npoTesa.

UcxopHas Touka cepanuwiHoro 6yrpa Ha BbICOTe, paBHOMN PacCTOSIHUIO OT ceaanuuiHoro 6yrpa ao nona
OtperynupoBartb yron § B 3aBUCUMOCTH OT BbIGPAHHOMO BMAa CNopTa U CTUAS BbINONHEHUS ABUXEHWUI, NPU 3TOM
obpalate BHUMaHWe Ha UHAVBUAYaNbHbIN Yrof CrubaHus rmib3b.

Jlbixu n cHoyGopp, MuH. 120° makc. 160°

OTKOppeKTUpPOBaTb PasHuLy B BbICOTE, BO3HUKLLYIO BCNIEACTBUE YCUNEHHOro crnbaHus KoneHa, ¢ NoMOLLblO ABOW-
Hbix PCY.

I'Iposepmb C60pKy npoTtes3a BO BpeMs ,EI,VIHaMI/I"IeCKOl‘/II npuMepKn. Ecnn HeO6XO,CI,VIMO, OCYyLLEeCTBUTb KOPPEKTUPOBKY.

Ba3oBas c6opka gns TpaHcTMGManbHbiX npoTte3os (TT)

| MAHOOPMALMS |

Ottobock pekomeHayeT ucnonbzosaHvie 6eapeHHON rMb3bl.

MocnepoBaTtenbHOCTb OCHOBHOM c60pKMu (cM. puc. 7)

Heo6xopumbie maTepuansbl: guHamMmomeTpuydeckuin katod 710D20, Loctite 636K 13, TOpLLOBbIN LWECTUTPAHHBIN KoY 4 MM

Pacnonoxutb MOAynb CTOMbI Ha pa60h|el7| NOBEPXHOCTHU.

Hecywwmin mopyne ¢ BuHtoBbiM PCY unu asoriHbim PCY coepnHnTb ¢ Moaynem cTombl.
OTperynupoBaTb yron a B COOTBETCTBMU C BbIGPaHHbIM BUAOM CrnopTa.

JbiXn MuH. 80° Makc. 85°

CHoy6opg, MuH. 80° makc. 90°

MHOOPMALLUNS: npy nO3MLUOHMPOBAHNUN UCXOAHON TOUKU COOPKU criepyeT yuuTbiBaTb BbICOTY Kabnyka
NbKHOro 60TMHKa Unu 60TUHKa ana cHoyGopaa.

Pacnonoxwutb kynbTenpuemHyto runb3y Ha moaynbHom PCY:

Cnepyet yuuTbiBaTb 3Ha4Y€HUE PACCTOSIHUSA OT CepeaUuHbl NaTeNIIPHON CBA3KM A0 nona U AJIMHY 06bl4YHOro
nporesa A/ eXXeAHEeBHOro HoLeHus

OTperynupoBatb KylbTENPUEMHYIO Mb3Yy COracHO yriy crmbaHus KoneHa B 3aBUCUMOCTH OT BUAA CNopTa U CTuns
BbINONHEHNS ABWXeHWN. [1pu aTom cnegyeT y4uTbiBaTh MHAVBUAYANbHbIV YrOon CrnbaHus rnnb3bl.

[MpoBeputb c60pKy NpoTesa BO Bpems AMHaMu4eckon npumepkun. Ecnv Heobxoammo, ocyLecTBnTb KOPPEKTUPOBKY.

5.4 AlvHaMmunyeckasa npumepka

Bo Bpewmsi anHammnyeckon npumepkn npoeepsietca cbopka v perynnposka npotesa. Perynuposka gemnéburpoBaHns
crnbatenbHbiX U pa3rnbatenbHbIX OBVMXEHWI BbINOHSAETCA B COOTBETCTBUU C WHAUBUAYANbHbIMW MOTPEBHOCTSMU
nauueHTa.

Perynuposka gemnduposaHusa crubaHus v pasrubaHus

Heo6xopumble maTepuanbl: BO3AyLWHbIN HACOC BbICOKOrO AaBEHUS, TOPLOBbIN LECTUIPAHHbIN KoY, pasmep (3 Mm)

[NMHeBMaTuyeckme NPYXWHbl aMOPTN3aTOpPOB PETyNNpYyoT crnbaHve KoneHHoro mMoayna u ctonbl. VX )xecTKoCTb ycra-
HaBnMBaeTCcsa C NOMOLLbIO BO3AYLIHOINo HacoCa BbICOKOIro aaBneHunsa (CM. pwuc. 8)

OTBVHTUTb KPbILLKY BEHTUNS aMOpTU3aTopa.
HaBMHTUTb BO3AYLLUHBIA HACOC Ha BEHTUNb.

YcTaHoBUTbL Tpebyemoe 3HavyeHue aasneHus. [1py 3ToM yunTbiBaTb, YTO B pe3ynbTaTte yaaneHus BO3AyLIHOro Hacoca
naBneHue cHuxaetcst Ha 1 6ap-2 6apa.
OTBUHTUTL BO3AYLUHbIN HACOC C BEHTUJIS M BHOBb 3aBWHTUTb KPbILLKY BEHTUSIS.

Crona
JbKM TF MuH. 5 6ap makc. 15 6ap
T mMuH. 20 6ap makc. 25 6ap
CHoy6opa, TF MUH. 8 Bap makc. 15 6ap
T muH. 15 6ap makc. 25 6ap
KoneHHbI Mmoaynb
JbKK MUH. 8 BGap makc. 15 6ap
CHoy6opg,

mppoknanaxbl perynupytot gemnduposaHune pasrnbarus (cm. puc. 9). PerynupoBka okasbiBaeT BO3AeNCTBME Ha
CKOPOCTb pasrnbaHns KONEHHOro MOAyst U NOAOLWBEHHOTO CrMBaHWs CTOMbI.

C nomolLbo TOPLLOBOrO LIECTUIPaHHOro Kitoya (pa3mep 3 MM) yCTaHOBUTL BEHTUIIb HA Tpebyemoe 3HayYeHue.

Ynop cnesa (=) MuHumManbHoe femndrpoBaHue (3aBoACKas HacCTpolKa)

Ynop cnpasa (+) MakcumanbHoe femnoupoBaHue
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Okcnnyataums

6 Akcnnyartauusa

| A BHUMAHME |

ﬂeperpeB rup,paan-lecxoﬁ CUcCTemMbl BCieacCTBue neperpy3kum

O)KOFI/I, TpaBMMpoOBaHME NauneHTa sCcneacrtsne nageHna B pesynbrare N3MEHEHUI B pa60Te n noBpexaeHnsa KoMm-
NOHEHTOB NpoTe3a

» He npukacanTech k neperpeTbiM KOMNOHEHTaM NpoTesa.

» B cnyvae n3MeHeHusi B paboTe yMeHblUUTe 06beM Ntobbix AENCTBUIA AN TOro, YTOObl NPeAoCcTaBUTb BO3MOX-
HOCTb OXNaXZAeHUsi NeperpeTbix KOMMNOHEHTOB NpoTe3a.

> B cny4ae neperpesa nnun NU3MEHEHUN B pa60Te c,u,a|71Te KOMMOHEHTbI NpoTe3a AJid NpoBepPKN yNOTHOMOYEHHbIM
KBaJ'IVIq)VILLI/IpOBaHHbIM nepcoHanom.

MexaHu4yeckas neperpyska

OFpaHVI‘-IeHI/Ie CI)yHKLI,VIOHaJ'IbHOCTl/I npu MexaHN4YeCKnx noBpeXxgeHnax

» [lepepn kaxabiM MCNONb30BaHNEM cnenyeT NpoBepaATb N3genne Ha Hann4une NoOBPEXAEeHUN.
» He cnenyet ncnonb3oBaTb M3aenve Npy orpaHNYeHHON GYHKLMOHANBHOCTMU.

> B cny4ae HeoﬁXOﬂ,MMOCTM npuMnTe CooTBETCTBYyOLWME Mepbl (Hanpmmep, PEeMOHT, 3aMeHa, NpoBepkKa cepBUC-
HbIM OTAE/10M Npon3BoanTENIA N I'Ip)

UHOOPMALNA

I'IporeKaHMe B rup,paBnuqecKoﬁ cucrteme uspgenusa

BblgenvBlueecs rugpasnmyeckoe Macsio MOXET OKasaTb BpedHOe BO3AEeWCTBME Ha OKpyXalollylo cpedy WUau Bbl-
3BaTb pasgpaxeHne KoxXu

» [lepen kaxabiM NPUMEHEHMEM U3LENNa NPOBEPANTE HA OTCYTCTBME BbIAENEHNS TMAPaBIMYECKOro Macna.
> B cnyyae npoTekaHusi He NpUMEHsITE U3LeNNe U CPOYHO OTLANTE EFO B PEMOHT.

HenpaBunbHas perynupoBKa AbDKHOro kpenaeHus ana ProCarve

[MoBpexaeHne n3nenns BCNeacTBMe HeHaaiexalle HaCTPOMKM 3HaYeHus oTuenneHms (3HaveHuns Z)

» OrtperynupoBatb JbKHOE KpenjeHne B MacTepPCKOM No 06Cy>XUBAHUIO JbIX.

» YcTaHOBUTb BEC 419 pacLEenieHns NbKHOro KpenieHns Ha CTOpoHe npoTe3a Ha Maccy Tena MuHyc 10 Kr.
» MakcumanbHbIl KpyTawmin MoMmeHT pacuenneHus (M,) coctasnser 100 Hm.

6.1 [le6nokupoBKa u 610KUPOBKa KOJIEHHOrO y3/a npore3a

[na npucaxvBaHWs NpPOTE3HbIN KOMEHHbIW LAPHMP MOXET BbiTb pas3bnokMpoBaH. DTO MO3BOJSET, HAaNpuUMep, Uc-
Mosib30BaTb KaHATHO-KPeCesbHbIN NogbeMHUK. [pu BCTaBaHUS MexaHU3M GNOKMPOBKM CriefyeT BHOBb BPYYHYIO 3a-
buKcrpoBaTb [0 3alLeNKMBaHKS.

Cru6anue (pa3s6nokupoBka)
> yC.ﬂOBMe: KOJ'IeHHbIlZ MOAy/lb HaxoAuTCA B pa30rHyTOM COCTOAHUN U 663 Harpy3ku.

» [ns pas6roKMpOBKM KONIEHHOrO MOAYAS ClieflyeT NoTsHYTb BBEPX 3a PACMOSIOKEHHYI0 C3a4M Ha KOIEHHOM MO-
ayne netmo (cm. puc. 12).

— Tenepb KONEHHbIN MOAYJSIb MOXHO COrHYTb (CM. puc. 13, cm. puc. 14).

Pa3ru6anue (pukcaumnsa 610KUpoBKHN)

| A BHUMAHME |
KoneHHbIli y3en npoTte3a NONHOCTbIO pa3rubaercs
OnacHocTb TpaBMUPOBaHNSA BCneacTBre He3abuKCUpoBaHHOW 6II0KMPOBKM

> [lepen kaxablM NpvMeHeHMeM npoTe3a HeobXoAMMO MPOBEPUTb MOJHYIO $uKcaumio 6IOKMPOBKN KOMEHHOMO
y3na npotesa.

> YcnoBue: KONEHHbIN y3en NpoTe3a COrHyT.

1) Pa3sorHyTb KONeHHbIN y3en npotesa.

2) MexaHu3am 6110KMPOBKU MPUBECTU B AENCTBME MOCPEACTBOM HaXaTus PyKoW BMIOTb A0 GUKCaALUN.

3) T[epen npvMeHeHnem HeobxoamMmo ybeanTbes, 4TO MexaHu3m 6N1OKMPOBKY NOSTHOCTbIO 3adUKCUPOBAH.
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Ouuncrka

6.2 BnokupoBka U pa3bJlo0KUpoBKa aMOpTU3aLUU

Mpw xonbbe HeobxooMMO ycTaHaBnMBaTh GJIOKMPOBOYHYIO CKOOY Ha aMOpPTM3aTop YAAPOB KOSIEHHOrO MOAYAS WK
ctonbl. [Nepen kaTaHMeM Ha JSibixax 6J10KMPOBOYHYIO CKOBY HEO6X0AUMO yaanuTb.

BnokupoBka amopTusauum

> YcnoBue: Harpyska Ha NPOTE3 He OCYLLECTBIISETCS.

1) YcTaHOBWTL Ha KOJEHHbIN MoAyNb 6/10KMPOBOYHYIO CKOBY A KONIEHHOro Moayns (d4epHas neHTa) (cm. pwuc. 10,
cMm. puc. 11).

2) YcrtaHOBUTb Ha cToMNy GNIOKMPOBOYHYO CKOBY AN1a cTonbl (KpacHas neHTa).

Pa36nokupoBka amopTusauum
> YcnoBue: Harpy3ka Ha NPOTE3 He OCYLLECTBSETCS.

1) CHaTb ¢ KoneHHoro Moaynst 6MOKMPOBOYHYI0 CKOBY AN KONEHHOro Momyns (YepHas nexta) (cm. puc. 11, cwm.
puc. 10).
2) CHsTb co cTonbl 6I0KMPOBOYHYIO CKOBY AJ1A CTOMbl (KpacHas neHTa).

7 Ouucrtka

| A BHUMAHME |

Ncnonb3oBaHue HenoaXoAsALMUX YUCTALLUX UK Ae3MHOULMPYIOLLUX CPEeaCTB

OrpaHuyeHne GyHKUMOHANBHOCTU U MOBPEXAEeHWE NPOAYKTa BCNEACTBME MCMONb30BaHUS HEMOAXOAALLMX YNCTS-
LUX WY Oe3NHOULMPYIOLLNX CPEeACTB

» [Ins o4nCTKM NpoayKTa UCMONb3YNTE TONBbKO AONYLLEHHbIE YNCTALLME CPEACTBA.

» [Ins nesuHdbekUMmn NpoayKTa NCNonb3ynTe TONbKO AOMNYLLEHHbIE Ae3nHbULMpYIoLLMe cpeacTBa.

» Cobniopante ykasaHus No o4nMcTke U yxony.

> PekomeHayemoe yuctsee cpeacTBo: pH-HentpansHoe Mbino (Hanp., Derma Clean 453H10)
1) OuunwaTb Usgenve B YACTOW NPECHON BOAE C NOMOLLbO pH-HenTpanbHOro Mbina.

2) [ns ynaneHus ocTaTKOB Mblia MPOMNOiocKaTh B YACTON, NPECHON BOAE.

3) Wspenue cnepyert BbITMpaTh MATKON TKaHbIO.

4) [ns ynaneHus oCcTaTtoqHOMN BAAXHOCTW CliefyeT BbiCYLUNTb U3LENNe Ha BO34yXe.

8 TexHuuyeckoe obcnyXXuBaHue

| A BHUMAHME |

HecobGnioaeHne ykazaHUM No TEXHUYECKOMY OGCNY)XUBaHUIO

OnacHocTb TpaBMWPOBaHUS B pe3yfbTaTe U3MEHEHMSA UK yTpaThl GYHKLUN, a TakXe NOBpexXaeHve nsaenvs
» CobniogaiTe cnegytoLie ykasaHus no TexHM4eckomy o6CnyXnBaHuio.

» [lo npolecTBUU ONpeaensiemMoro B MHAUBUAYaNbHOM MOPSAKE BPEMEHU MPUBbIKAHWSA MauMeHTa K NpoTesy He-
06X0AMMO NPOBEPUTL HACTPOIKY NpoTe3a U1, B ClyYae HEO6X0AMMOCTU, MPOU3BECTU MOBTOPHYIO PErYNPOBKY.

> B 3aBMCUMOCTM OT MCMOMb30BaHMA NPOTe3a NaLMeHTOM CrefyeT ONpeaenuTb PerynsapHoOCTb NPOBEAEHUS TEXHU-

4eckoro ocmoTpa.

Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMIA CllefyeT NPOBEPATb BECb NPOTE3 Ha HaNU4YMe NpU3HaKoB U3HOCA.

Heobxoanmo exerogHo nponM3BOAUTL NPOBEPKY N3AENNS HA HAAEXHOCTb paboThbl.

[ns koHTponst 6e30nacHOCTU cneayeT NPOBEPATh LAPHUPbI NPOoTe3a Ha M3HOC U $YyHKLMOHaNbHOCTb. [1pn aTom

cnepyet obpaliatb ocoboe BHUMaHME Ha TakMe MOMEHTbI Kak COMPOTUBIIEHWE ABUXEHUIO, NOSIBNIEHNe HeOobbIY-

HbIX LLIYMOB, a TakxXe Ha MecTa yCTaHOBKM noAwunHukoB. Becerpa nonxHo 6biTb obecneveHo nonHoe crubaHve u

pasrubaHue. [Npu Heo6XOAMMOCTU CleayeT OCYLLECTBUTb LOMONHUTENbHYIO PEryIMPOBKY.

vvyy

8.1 3ameHa NnbIXXHbIX NOAOLUB

> HeobxoaumMble MHCTPYMEHTbI U MaTepuarnbl:
OtBepTka p/i1 BUHTOB C KpPecToobpasHbiM LWAWULEM, BUHTbI CO Cdepo-UUANHAPUYECKOW TONOBKON
501B6=4,2x13

1) BbIBMHTUTL 4 BMHTA M3 NbKHOW NOAOLLBLI, NoANexXallen 3amMeHe (cM. puc. 15).
2) 3aMeHWTb ¥ NPUBUHTUTb JIbKHbIE NOAOLWBLI (CM. puc. 16).
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Ytunusauyusa

9 YTunusauusa

yTVIJ'IVIBaLI,VIﬂ n3pgenna ocywecTengeTca B COOTBETCTBUN C nNpeanncaHugamu, ﬂ,el‘/lICTByIOLLI,I/IMI/I B CTpaHe uncnosb3oBa-
HUA nsgennd.

10 NMpaBoBble yka3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOM CTPaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTCcs n3aenve, nosTomy atu
yKasaHus MOryT BapbupoBaTh.

10.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

lMpounsBoauTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cllyvae, eciv Usfenme UCrnonb3yeTcs B COOTBETCTBUMN C ONUCAHUSMU
N yKasaHusMun, NpuBedeHHbIMW B JAHHOM JoKyMeHTe. [1ponsBoautenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yuiepb, BO3-
HUKLIMI BCNeacTBME NpeHebpexeHus NoNoXEHUAMU AAHHOTO AOKYMEHTa, B OCOBEHHOCTM NpU HeHaa/leXalleM uc-
NoJib30BaHUN UMY HECAHKLNOHUPOBAHHOM M3MEHEHUN U3aenus.

10.2 CooTBetcTBMe cTaHpaapTtam EC

JaHHoe unspenune oteevaet TpeboBaHusMm PernamexTta (EC) 2017/745 o mepuumHckux nsgenvsax. Jeknapaumio o
cootBeTcTBUN CE MOXHO 3arpysnTb Ha calTe npousBoauTens.

11 TexHNYECKUNE XapaKTEPUCTUKHU

MpoTe3Hbi KONEHHbIN LWWapHUP

ApTukyn 3R2

Bec [r] 1990
CucremHas Bbicota [mm] 241
CucrtemHas BbiCcOTa B AUCTasibHOM YacTu [Mm] 207
CuctemHas BbiCOTa B NPpOKCUManbHoM Yactu [mm] 34
CoeaunHeHue B NPOKCUMaNbHOM YacTu KOctnupoBsoyHas nupamuaka
CoepMHeHNe B AUCTANIbHOWN YacTn FOctnpoBoyHas nupamuaka
Makc. yron cru6avus (B pas6nokupoBaHHOM cocTosiHum) [°] 80

Makc. Bec Tena [kr] 100

Mpote3Has ctona

ApTtukyn 1E2 1E2=1
Bec [r] 1550
CucremHas BbicoTa

- C MOHTaXXHbIMM AEeTanaMu ANa NbDKHOro KpenaeHus [mm] 120

- co ctonoaepxartenem [mm] 103
CoeaunHeHue B NPOKCUMANbHOMN 4YacTu FKOctnpoBoyHas nupamuaka
Makc. auana3oH agsuxeHus [°] 25

Makc. Bec Tena [kr] 100
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