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1 Hinweise zum Dokument Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-03-29

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

Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

INFORMATION

Diese Gebrauchsanweisung ist nur ab folgender Serialnummer giiltig:
201429001

vy Vv

v

1.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor mdéglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

L

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

1.2 Bedeutung der Piktogramme in den Abbildungen
[ | Nummerierung fir die Abbil- 1 | Verweis auf die Nummer des
dungen zugehdrigen Kapitels
® | Nummerierung fir eine festge- | @ | Nummerierung fir die Teile ei-
legte Reihenfolge ner Abbildung

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion und Funktion

Das Sportkniegelenk 3S80* Sport ist fir Sportarten konzipiert, die beim Lauf
keine Doppelunterstitzungsphase aufweisen. Darunter fallen insbesondere
Joggen, Sprinten und verwandte Laufsportarten in der Leichtathletik, die



entsprechende Bewegungsablaufe beinhalten. Dazu verfiigt das Prothesen-
kniegelenk ber eine Rotationshydraulik zur Steuerung der Schwungphase.
Das Prothesenkniegelenk ist nicht fir Alltagsprothesen geeignet, da es kei-
ne Standphasensicherung hat und fiir die beim Sport auftretenden deutlich
groBeren Beugewinkel ausgelegt ist.

Zur Anpassung an die gewahlte Sportart ist die Extensions- und Flexions-
déampfung justierbar. Das Prothesenkniegelenk verfiigt Gber eine integrierte
Sperre.

Die Viskositat des Hydraulikéls beim 3S80=1 ist deutlich geringer als beim
3S80. Das dinnflissigere Ol erméglicht leichtgangigere Bewegungen, die
z. B. bei Sportprothesen fur Kinder und speziell bei Sprintprothesen vorteil-
haft sein kdnnen.

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

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

3.2 Einsatzgebiet

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Sturz durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie das Produkt nur geméaB seinem zugelassenen Einsatzgebiet
ein.

Zugelassen bis max. 100 kg Korpergewicht.

Zuldssige Sportarten
Verwendung in Sportprothesen (Freizeitsport, Leistungssport) fur Joggen,
Sprinten und verwandte Laufsportarten in der Leichtathletik

Unterstiitzung fiir andere Sportarten

» Wenden Sie sich an Ottobock, wenn eine Prothese fir eine andere
Sportart bendtigt wird als die zulassigen Sportarten. Ottobock steht Ih-
nen flr Riickfragen bei Anwendung weiterer Sportarten zur Verfligung.



3.3 Kombinationsmaéglichkeiten

/\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungen, Fehlfunktionen oder Produktschaden durch unzuléssige

Kombination von Prothesenkomponenten

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen aller zu verwendenden
Prothesenkomponenten, ob sie miteinander kombiniert werden dirfen
und fiir das Einsatzgebiet des Patienten zugelassen sind.

In einer Prothese missen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen
des Patienten in Bezug auf die Amputationshéhe, das Kérpergewicht, den
Aktivitatsgrad, die Umgebungsbedingungen und das Einsatzgebiet erful-
len.

In der Sportprothese nur Prothesenkomponenten verwenden, die fir die
gewiinschte Sportart oder 150 kg Kdrpergewicht zugelassen sind.

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsys-
tem. Die Funktionalitat mit Komponenten anderer Hersteller, die (ber kom-
patible modulare Verbindungselemente verfigen, wurde nicht getestet.
Nachfolgend sind Prothesenkomponenten aufgefiihrt, die sich besonders
zur Kombination mit dem Produkt eignen.

Benennung Kennzeichen

Eingussanker 4R111, 4R116

Schaftadapter 4R54, 4R77, 4R55, 4R51
Doppeladapter 4R72*

FuBadapter 1E90 Sprinter: 4R204, 4R206

1E91 Runner: 4R218, 4R216
1E93 Runner junior: 4R224

ProthesenfiiBe 1E90 Sprinter, 1E91 Runner, 1E93
Runner junior
FuBsohlen 1E90 Sprinter: 22500, 27501

1E91 Runner: 22540, 27541
1E93 Runner junior: 22543




3.4 Umgebungsbedingungen

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Sturz durch Schaden am Produkt

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

» Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, sorgen Sie fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Repara-
tur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt).

Lagerung und Transport

Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit 20 % bis 90 %, keine
mechanischen Vibrationen oder St6Be

h headi

Zulassige Umg

Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

Chemikalien/Fliissigkeiten: StiBwasser, Seifenlauge, Chlorwasser

Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 2 m Tiefe, relative Luftfeuchtigkeit: keine
Beschrankungen

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Chemikalien/Fest-
stoffen, um erhohten Verschlei und Schaden zu vermeiden (siehe Seite 18).

Unzul3ssige U h beding

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

Chemikalien/Fliissigkeiten: Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren, dauerhafter Ein-

satz in flissigen Medien

3.5 Wiederverwendung und Lebensdauer

/A VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Wartung

Sturz durch Funktionsverlust oder Beschadigungen am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur fur einen Patienten.

» Warten Sie das Produkt regelméaBig, um eine lange Nutzungsdauer zu
ermoglichen (siehe Seite 19).

10



/\ VORSICHT

Uberschreitung der Lebensdauer

Sturz durch Funktionsveranderung oder Funktionsverlust sowie Beschéadi-

gungen am Produkt

» Sorgen Sie dafir, dass die maximale Lebensdauer, die in diesem Kapi-
tel definiert ist, nicht Gberschritten wird.

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen gepriift.
Freizeitsport: Die Lebensdauer betrdgt maximal 2 Jahre.
Intensive Nutzung und Leistungssport: Die Lebensdauer betragt 1 Jahr.

4 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Verwenden des Produkts

Schwerer Sturz durch unsachgemaBen Gebrauch des Produkts

» Verwenden Sie das Produkt erst nach vollstandiger Einweisung durch
das Fachpersonal.

» Verwenden Sie das Produkt nicht als Alltagsprothese.

/A VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

Klemmen von GliedmaBen (z. B. Finger) und der Haut durch unkontrollier-

te Gelenkbewegung

» Greifen Sie beim alltaglichen Gebrauch nicht in den Gelenkmechanis-
mus.

» Flhren Sie Montage- und Einstellarbeiten nur unter erhdhter Aufmerk-
samkeit durch.

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfa-
higkeit.

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

11



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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsveranderungen konnen sich z. B. durch ein verdndertes Gangbild
(Schwungphase, Standphase), unvollstandige Extension, Schwergangigkeit
und Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

5 Lieferumfang

Der Lieferumfang des Produkts ist auf Seite 1 (Titelbild) abgebildet.
Folgende Einzel- und Zubehorteile sind gemaB der angegebenen Menge im
Lieferumfang enthalten und stehen zum Nachbestellen als Einzelteile (H),
Einzelteile mit Mindestbestellmenge (A), Einzelteile-Pack (@) zur Verfigung:

Abb. Pos. | Menge | Benennung Kennzeichen
Nr.

- ] - 1 Gebrauchsanweisung 647G813=all_I-
NT

- ] - 1 Kurzanleitung 646D1563=all_-
INT

- - - 1 Sportkniegelenk -

- | | - 1 Einstellschlissel 710H10=2x3

- ] - 2 Pyramid Dome Protec- | 2Z11=KIT

tor Kit

6 Gebrauchsfihigkeit herstellen

A\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte
Prothesenkomponenten

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

/\ VORSICHT

Verwenden von Talkum

Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von

Schmierstoff

» Verwenden Sie kein Talkum am Produkt oder weiteren Prothesenkom-
ponenten.

12



Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschafts und der Modular-
Komponenten beeinflusst die Funktion der Prothese. Nur bei korrektem Auf-
bau kann der Patient die besonderen Eigenschaften des Prothesenkniege-
lenks nutzen.

Die Stellung des Stumpfs, z B. Abduktion, Adduktion und Flexion, muss zur
Positionierung des Schaftanschlusses beriicksichtigt werden. Hier empfiehlt
sich das Vorgehen nach den Aufbaurichtlinien des Herstellers.

Der Aufbau erfolgt in 2 Schritten:

*  Grundaufbau

* Statischer Aufbau

Die individuelle Justierung der Prothese und des Prothesenkniegelenks wird
wahrend der dynamischen Anprobe durchgefihrt.

2Z11=KIT verwenden

INFORMATION: Mit dem Adapterschutz aus Kunststoff des 2Z211=KIT kann

der Anschlussbereich des Prothesengelenks beim Aufbau in der Werkstatt

und beim Testen im Anprobebereich vor Kratzern geschitzt werden.

» Den Adapterschutz aus Kunststoff wie im Begleitdokument des
2711=KIT gezeigt verwenden.

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

6.1 Grundaufbau
Grundaufbau der Prothese: 1E90 Sprinter

Optimierung der ProthesenfuBhohe

Die Sportprothese wird beim ersten Grundaufbau als Testprothese mit dem
TestfuBadapter aufgebaut. Dadurch wird geprift, ob die Steifigkeit des Pro-
thesenfuBes richtig ausgewahlt wurde. AnschlieBend wird die ProthesenfuB-
hoéhe des 1E90 optimal an die Bedirfnisse des Patienten angepasst. Die Be-
wegungen der Hifte und insbesondere der Schultern geben wichtige Hin-
weise zur optimalen Prothesenlange. Bei optimaler Prothesenlédnge wird ein
Absinken der prothesenseitigen Schulter beim Laufen vermieden. Weitere
Informationen und Ubungen befinden sich in der Kurzanleitung 647H537.
Der Grundaufbau erfolgt mit montierter Laufsohle 2Z500 oder 27501
(Spikes nicht montiert!).

Ablauf des Grundaufbaus

+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Aufbaulinie)

Pos. | Neue Callout-Grafik

Bendtigte Werkzeuge und Materialien:
50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerat (z. B. L.A.S.A.R. Assembly

13



Ablauf des Grundaufbaus

+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Aufbaulinie)

Pos.

Neue Callout-Grafik

743L200 oder PROS.A. Assembly 743A200)
Prothesenkniegelenk gesperrt (Kapitel ,Gebrauch" beachten -
siehe Seite 17)

a—p Positionierung des Aufbaureferenzpunkts des ProthesenfuBes
zur Aufbaulinie:
+40 mm (Anfénger) bis 0 mm (Fortgeschrittene)

FuB-AuBenrotation:
ca. 5°

Einbauhohe des Prothesenkniegelenks am Aufbaubezugspunkt
(Drehachse des Prothesenkniegelenks):
Kniespalt-Boden-MaB + 20 mm

a—p Positionierung des Aufbaubezugspunkts zur Aufbaulinie:
0mm

Prothesenkniegelenk-AuBenrotation:
ca. 5°

Den ProthesenfuB und das Prothesenkniegelenk mit Hilfe des FuB-
adapters und des Schaftadapters verbinden.

Bei der Anpassung und Montage die Gebrauchsanweisung der
Adapter beachten.

Lateral auf dem Prothesenschaft 2 mittige Punkte anzeichnen:
1. Auf der Héhe des Trochanter major
2. Im distalen Bereich

Beide Punkte mit einer Linie verbinden.

Den Prothesenschaft und das Prothesenkniegelenk mit Hilfe des

Eingussankers verbinden.

Bei der Anpassung und Montage die Gebrauchsanweisungen des

Eingussankers beachten.

Positionierung des Prothesenschaft zur Aufbaulinie:

* a-p Position: 0 mm (proximaler Punkt des Prothesen-
schafts)

e Schaftflexion: Hiiftbeugekontraktur (mit Thomas-Handgriff
ermittelt) + mindestens 4°

Dabei die individuelle Situation des Patienten beriicksichtigen.
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Grundaufbau der Prothese: 1E91 Runner Runner, 1E93 Runner junior
¢ siehe Abb. 5
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch: 647G1145

6.2 Statischer Aufbau

Ablauf des Statischen Aufbaus

+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Belastungslinie)

Pos. | 1E90 Sprinter: siehe Abb. 6; 1E91 Runner/1E93 Runner junior:
siehe Abb. 7
Bendtigte Materialien und Werkzeuge:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
Prothesenkniegelenk gesperrt (Kapitel ,Gebrauch" beachten - Ge-
brauch)
@ | Zur Bestimmung der Belastungslinie den Patienten wie folgt auf
dem L.A.S.A.R. Posture positionieren:
*  ProthesenfuB auf Kraftmessplatte (ausreichend belasten:
> 35 % Korpergewicht)
e Anderer FuB (mit Schuh) auf Héhenausgleichsplatte
* Die Spitzen des Schuhs und des ProthesenfuBes liegen auf ei-
ner Linie zueinander
@ | Den statischen Aufbau ausschlieBlich durch Anderung der Plantar-

flexion am Schaftadapter des FuBadapters optimieren.
a—p Positionierung des Aufbaubezugspunkts (Drehachse des Pro-
thesenkniegelenks) zur Belastungslinie:
* 1E90 Sprinter:
Anfanger: > -80 mm
Fortgeschrittene: -80 mm
* 1E91 Runner/1E93 Runner junior:
~40 mm

6.3 Dynamische Anprobe

Wahrend der dynamischen Anprobe wird der Aufbau der Prothese Uber-
prift, die Plantarflexion angepasst und die Flexionsdampfung und Extensi-
onsdampfung eingestellt. Der richtige Gebrauch der Sportprothese muss
gelbt werden, damit ein sicheres Laufen und Gehen gewahrleistet ist. In
diesem Kapitel befinden sich grundlegende Hinweise zu den Ubungen.
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Gehiibungen

Zur Sicherheit beim Ausprobieren der Prothese einen Gehbarren verwen-
den. Nach jeder Veranderung an der Prothese im Gehbarren mit den Ubun-
gen beginnen. Immer mit langsamen, kurzen Schritten anfangen.

Damit der Patienten ein Gefuhl fir den ProthesenfuB entwickelt, die Geh-
Ubungen mit gesperrtem Prothesenkniegelenk durchfihren.

AnschlieBend das Prothesengelenk entsperren, um das Geflhl fir die Funk-
tionsweise des Prothesengelenks zu entwickeln.

Die Schrittlange und Schrittgeschwindigkeit mit steigender Erfahrung erho-
hen.

Die Gehubungen solange durchfihren bis sich der Patient beim Gehen si-
cher fihlt.

Laufiibungen

Fur die ersten Laufibungen geeignete Schutzausriistung (wie z. B. fir
Inline-Skaten Ublich) verwenden. Einen nicht zu harten Untergrund (z. B.
Tartanbahn, Halle oder kurzen, festen Rasen), da ein harter Boden (z. B. As-
phalt und Beton) den Patienten stérker belasten und Schmerzen hervorrufen
kénnen.

Die Prothese durch entsprechende Anpassungen und Einstellungen an die
Sportart und die Bedurfnisse des Patienten anpassen.

Fertigstellung der Prothese

Nach erfolgreicher Optimierung wird die Testprothese durch Auswechseln
des TestfuBadapters gegen den SportfuBadapter in die Definitivprothese
umgebaut. Weitere Anweisungen befinden sich in den Gebrauchsanweisun-
gen des ProthesenfuBes und der FuBadapter.

6.3.1 Einstellen von Flexionsdimpfung und Extensionsdampfung

Ventil Symbol Werkseinstellung
Flexionsventil (F) Anschlag + Hoch
Extensionsventil (E) Anschlag - Niedrig

> Benoétigte Werkzeuge und Materialien:
Einstellschlissel 710H10=2x3

1) Den Flexionswiderstand mit dem Einstellschlissel an die Bedirfnisse
des Patienten anpassen.

2) Den Extensionswiderstand mit dem Einstellschlissel an die Bedirfnisse
des Patienten anpassen.

3) Die Einstellwerte durch dynamische Anprobe Uberpriifen und bei Bedarf
gemaB nachfolgender Tabelle korrigieren.
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Situation MaBnahme Einstellung
Unterschenkel schwingt zu | Dampfung erhéhen Flexionsventil nach rechts
weit durch (+) drehen

Unterschenkel schwingt Dampfung verringern Flexionsventil nach links (-)
nicht ausreichend durch drehen

Unterschenkel schwingt zu | Dampfung erhéhen Extensionsventil nach

hart in den Extensionsan- rechts (+) drehen

schlag

Unterschenkel erreicht vor | Dampfung verringern Extensionsventil nach links
Fersenauftritt nicht die vol- (-) drehen

le Extension
7 Gebrauch

7.1 Hinweise zum Gebrauch

/\ VORSICHT

Uberhitzung der Hydraulik durch Uberbeanspruchung

Verbrennungen, Sturzverletzungen durch Funktionsveranderungen und

Schaden an Prothesenkomponenten

» Beriihren Sie keine Uberhitzten Prothesenkomponenten.

» Verringern Sie bei Funktionsveranderungen alle Aktivitaiten, um eine
Abkulhlung der Uberhitzten Prothesenkomponenten zu ermdglichen.

» Lassen Sie die Prothesenkomponente bei Uberhitzung oder Funktions-
veranderungen von autorisiertem Fachpersonal Uberprifen.

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 Kunden-Service des Herstellers, etc.).

Leckage im Hydrauliksystem des Produkts

Umweltschéden oder Hautreizungen durch austretendes Hydraulikél

» Prifen Sie vor jedem Gebrauch das Produkt auf austretendes Hydrauli-
kol.

17



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

Sicheres Stehen

Das Prothesengelenk verfiigt tber einen Hebel, mit dem der Stand gesi-

chert werden kann (siehe Abb. 3).

» Dricken Sie im Stand unter Last (volle Extension) den Hebel nach un-
ten, um die Standsperre zu betétigen.

» Ziehen Sie im Stand unter Last (volle Extension) den Hebel nach oben,
um die Standsperre zu entriegeln.

» Das Prothesenkniegelenk nach jedem Gebrauch auf VerschleiBzustand
und Funktionalitat kontrollieren.

7.2 Reinigung

/A VORSICHT

Verwendung falscher Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel

Funktionseinschrankungen und Schéaden durch falsche Reinigungsmittel

oder Desinfektionsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

» Desinfizieren Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Desinfektions-
mitteln.

» Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise.

Zuldssige Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel

Anforderungen:
Losungsmittelfrei, Chlorfrei, Phosphatfrei

» Reinigen Sie das Produkt bei Verschmutzungen.

» Beachten Sie die Angaben zum Reinigen und Trocknen im Kapitel
"Umgebungsbedingungen" (siehe Seite 10).

» Verwenden Sie nur Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die die
Materialien des Produkts nicht angreifen. Prifen Sie an einer unauffalli-
gen Stelle das gewiinschte Mittel auf Materialvertraglichkeit.

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

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

18



» Feuchtigkeit mit einem weichen, fusselfreien Tuch abtrocknen, Rest-
feuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.
» Beachten Sie die Reinigungshinweise aller Prothesenkomponenten.

8 Wartung

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust sowie Be-
schadigung des Produkts

» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

» HINWEIS! Reparaturen nur durch den Service des Herstellers
durchfiihren lassen.

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer
Inspektion unterziehen.

» Nach einer individuellen Eingewdhnungszeit des Patienten an die Pro-

these, die Einstellungen des Prothesengelenks tberprifen und im Be-

darfsfall erneut an die Patientenanforderungen anpassen.

Entsprechend der Nutzung mit dem Patienten regelmaBige Wartungster-

mine absprechen.

Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnut-

zung Uberprifen.

Im Rahmen der Sicherheitskontrollen das Prothesengelenk auf Ver-

schleiBzustand und Funktionalitat kontrollieren. Besonderes Augenmerk

ist dabei auf den Bewegungswiderstand, die Lagerstellen und auf unge-
wohnliche Gerauschentwicklung zu legen. Die vollstdndige Flexion und

Extension muss immer gewahrleistet sein. Bei Bedarf Nachjustierungen

vornehmen.

» Den Patienten anweisen, die folgenden Wartungshinweise zu beachten:
Die komplette Prothese nach jedem Gebrauch auf Beschadigungen zu
Uberprifen.

Bei Funktionsveranderung oder -verlust und Beschadigungen die Pro-
these nicht weiterverwenden und von Fachpersonal liberpriifen lassen.
Die Wartungsintervalle einhalten.

v

vV VY

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

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

10.1 Haftung

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

10.2 CE-Konformitat

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

11 Technische Daten

Kennzeichen 3S80, 3S80=1 Sport

Gewicht (g) 682

Systemhoéhe (mm) 48

Proximale Systemhohe bis Aufbaubezugs- 28

punkt (mm)

Distale Systemhohe bis Aufbaubezugs- 20

punkt (mm)

Anschluss proximal Justierkern

Anschluss distal Justierkern

Max. Beugewinkel (°) 135

Max. Kérpergewicht (kg) 100

1 Notes regarding the document English

Date of last update: 2022-03-29

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

» Instruct the user in the safe use of the product.
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» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use are only valid starting with the following serial
number: 201429001

1.1 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.

1.2 Meanings of pictograms in the illustration
[T | Numbering for the illustrations 1 | Reference to the number of the
corresponding section

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

2 Product description

2.1 Construction and Function

The 3S80* Sport is a sport knee joint designed for sports with no double
support phase while running. These include in particular jogging, sprinting
and related running disciplines in athletics that encompass corresponding
movement sequences. For this purpose, the prosthetic knee joint has rota-
tion hydraulics to control the swing phase.

The prosthetic knee joint is not suitable for an everyday prosthesis since it
has no stance phase control and is designed for the considerably greater
flexion angles that occur during sports.

It has adjustable extension and flexion damping for adaptation to the chosen
sport. The prosthetic knee joint has an integrated lock.

The hydraulic oil used in the 3580=1 has a considerably lower viscosity than
the oil used in the 3S80. The less viscous oil facilitates smooth-running
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movements, what can be advantageous e. g. in sport prostheses for children
and especially in sprint prostheses.
3 Intended use

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

3.2 Area of application

/A CAUTION

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

Approved for a body weight up to max. 100 kg.

Permitted sports
For use in sport prostheses (recreational sports, competitive sports) for jog-
ging, sprinting and related running disciplines in athletics

Support for other sports

» Contact Ottobock if a prosthesis is needed for sports other than the per-
mitted sports. Ottobock is available for enquiries regarding application in
other sports.

3.3 Combination possibilities

/A CAUTION

Improper combination of prosthetic components

Injuries, malfunctions or product damage due to unallowable combination

of prosthesis components

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

In a prosthesis, all prosthetic components have to meet the patient's
requirements regarding the amputation level, body weight, activity level,
environmental conditions and field of application.
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INFORMATION

In the sport prosthesis, only use prosthetic components approved for the
respective sport or a body weight of 150 kg.

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

Prosthetic components that are especially well suited for combination with
the product are listed below.

Designation Reference number
Lamination anchor 4R111, 4R116

Socket adapter 4R54, 4R77, 4R55, 4R51
Double adapter 4R72*

Foot adapter 1E90 Sprinter: 4R204, 4R206

1E91 Runner: 4R218, 4R216
1E93 Runner junior: 4R224

Prosthetic feet 1E90 Sprinter, 1E91 Runner, 1E93
Runner junior
Foot soles 1E90 Sprinter: 22500, 22501

1E91 Runner: 27540, 27541
1E93 Runner junior: 22543

3.4 Environmental conditions

/A CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Fall due to damaged product

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

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

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

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

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

Solids: Dust, occasional contact with sand

Clean the product after contact with humidity/chemicals/solids, in order to
avoid increased wear and damage (see page 31).

Prohibited environmental conditions

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

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

3.5 Reuse and lifetime

/A CAUTION

Reuse on other patients and improper maintenance

Fall due to loss of functionality or damage to the product

» Only use the product for a single patient.

» Maintain the product regularly to ensure a long service life (see
page 32).

A CAUTION

Exceeding the lifetime

Fall due to change in or loss of functionality and damage to the product

» Ensure that the maximum lifetime defined in this section is not
exceeded.

This product was tested by the manufacturer with 3 million load cycles.
Recreational sports: The maximum lifetime is 2 years.
Intensive use and competitive sports: The lifetime is 1 year.

4 General safety instructions

/A WARNING

Using the product

Severe falls due to improper use of the product

» Only use the product after receiving full instruction by qualified person-
nel.

» Do not use the product as an everyday prosthesis.
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/A CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

Pinching of limbs (e.g. fingers) and the skin due to uncontrolled joint move-
ment

» Do not reach into the joint mechanism during daily use.

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

5 Scope of delivery

The scope of delivery for the product is illustrated on page 1 (title image).
The following single components and accessories are included in the scope
of delivery in the specified quantities and are available for reordering as
single components (M), single components with minimum order quantities
(A) or single-component packs (@):

Fig. Item | Quant- | Designation Reference
no. ity number

- ] - 1 Instructions for use 647G813=all_I-
NT

- ] - 1 Quick reference guide | 646D1563=all_-
INT

- - - 1 Sports knee joint -

- ] - 1 Adjustment wrench 710H10=2x3
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Fig. Item | Quant- | Designation Reference
no. ity number
- ] - 2 Pyramid Dome Protect- | 2Z11=KIT
or Kit

6 Preparing the product for use

/A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Injury due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged prosthet-
ic 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.

The three-dimensional alignment of the prosthetic socket and the modular

components affects the function of the prosthesis. The patient will only be

able to benefit from the special characteristics of the prosthetic knee joint if

the alignment is correct.

The position of the residual limb, e.g. abduction, adduction and flexion, must

be taken into account for positioning the socket connector. Proceeding

according to the manufacturer's alignment guidelines is recommended.

The alignment is performed in two steps:

* Bench alignment

» Static alignment

The individual adjustment of the prosthesis and the prosthetic knee joint is

carried out during the dynamic fitting.

Use 2Z11=KIT

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

protected against scratches with the protective film of the 2Z11=KIT during

alignment in the workshop and testing in the trial fitting area.

» Use the protective film as illustrated in the accompanying document for
the 2Z11=KIT.

» Remove the protective film before the patient leaves the fitting area.
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6.1 Bench Alignment
Bench alignment of the prosthesis: 1E90 Sprinter

Optimising the prosthetic foot height

In the initial bench alignment, the sports prosthesis is fabricated as a trial
prosthesis with the test foot adapter. This is used to check whether the cor-
rect stiffness of the prosthetic foot was chosen. Then the height of the 1E90
prosthetic foot is optimally adapted to the patient's requirements. The move-
ment of the hips and, in particular, the shoulders provides important informa-
tion on the optimal prosthesis length. When the prosthesis is the optimal
length, dropping the shoulder on the prosthesis side while running is pre-
vented. See the 647H537 quick reference guide for further information and
exercises.

The bench alignment is performed with the installed 22500 or 22501 outer
sole (spikes not installed!).

Bench alignment process
+ = anterior location / - = ior location (in relation to the ali
Item | Neue Callout-Grafik
Required tools and materials:
743A80 50:50 gauge, alignment apparatus (e.g. 743L200
L.A.S.A.R. Assembly or 743A200 PROS.A. Assembly)
Prosthetic knee joint, locked (note the section "Use" - see
page 30)
@ | a—p position of the prosthetic foot's alignment reference point to
the alignment reference line:
+40 mm (beginner) to 0 mm (advanced)
©® | External foot rotation:
Approx. 5°
@© | Build height of the prosthetic knee joint at the alignment reference
point (rotation axis of the prosthetic knee joint):
MTP to floor measurement + 20 mm
a—p position of the alignment reference point to the alignment refer-
ence line:
0mm
External rotation of the prosthetic knee joint:
Approx. 5°
©® | Join the prosthetic foot with the prosthetic knee joint using the foot
adapter and the socket adapter.

line)
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Bench alignment process
+= ior I ion / - = ior I ion (in ion to the ali line)

Item | Neue Callout-Grafik

Be sure to follow the adapter instructions for use during adaptation
and assembly.

© | Mark two centre points laterally on the prosthetic socket:
1. Atthe level of the greater trochanter
2. In the distal region

Join the two points with a line.

Join the prosthetic socket and the prosthetic knee joint using the

lamination anchor.

Be sure to follow the lamination anchor instructions for use during

adjustment and assembly.

Positioning of the prosthetic socket to the alignment reference line:

* a-p position: 0 mm (proximal point of the prosthetic sock-
et)

e Socket flexion: Hip flexion contracture (determined with
Thomas test) + at least 4°

Take note of the patient's individual situation.

Bench alignment of the prosthesis: 1E91 Runner, 1E93 Runner junior
* seefig. 5
» Please read this document carefully: 647G1145

6.2 Static Alignment

Static alignment process

Py sorl jon /- = I ion (to the load line)

Item | 1E90 Sprinter: see fig. 6; 1IE91 Runner/1E93 Runner junior:
see fig. 7

Required materials and tools:
743L100 L.A.S.A.R. Posture
Prosthetic knee joint, locked (note the section "Use" — Use)

@ | To determine the load line, position the patient on the L.A.S.A.R.

Posture as follows:

* Prosthetic foot on force plate (sufficient load: >35% body
weight)

e Other foot (with shoe) on height compensation plate

e The tip of the shoe and prosthetic foot are aligned with each
other
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Static alignment process

+= ior I ion / - = or I ion (to the load line)
Item | 1E90 Sprinter: see fig. 6; 1IE91 Runner/1E93 Runner junior:
see fig. 7
©® | Optimise the static alignment solely by changing the plantar flexion
on the socket adapter of the foot adapter.
a—p position of the alignment reference point (rotation axis of the
prosthetic knee joint) to the load line:
e 1E90 Sprinter:

Beginner: > -80 mm

Advanced: -80 mm
* 1E91 Runner/1E93 Runner junior:

~ 40 mm

6.3 Dynamic Trial Fitting

During the dynamic fitting, the alignment of the prosthesis is checked,
plantar flexion is adapted and flexion damping and extension damping are
adjusted. The correct use of the sports prosthesis has to be practised to
ensure safe running and walking. Basic information regarding the exercises
is found in this section.

Walking exercises

Use parallel bars for safety while trying out the prosthesis. After each
change to the prosthesis, begin the exercises between parallel bars. Always
start with slow, short steps.

Perform the walking exercises with the prosthetic knee joint locked until the
patient gets a feel for the prosthetic foot.

Then unlock the prosthetic joint to develop a feel for the functionality of the
prosthetic joint.

Increase the stride length and walking speed as the patient gains experi-
ence.

Perform the walking exercises until the patient feels safe while walking.

Running exercises

Use suitable protective equipment (e.g. for inline skating) during the initial
running exercises. Choose a surface that is not too hard (e.g. all-weather
track, indoors or short, firm lawn), because a hard surface (e.g. asphalt or
concrete) puts more strain on the patient and can cause pain.

Adapt the prosthesis to the sport and the requirements of the patient by mak-
ing corresponding adjustments and changing settings.
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Completing the prosthesis

After successful optimisation, the trial prosthesis is converted to the definit-
ive prosthesis by replacing the test foot adapter with the sports foot adapter.
Further information can be found in the instructions for use of the prosthetic
foot and the foot adapters.

6.3.1 Adjusting Flexion and Extension Damping

Valve Symbol Factory setting
Flexion valve (F) Stop + High
Extension valve (E) Stop - Low

> Required tools and materials:
710H10=2x3 Adjustment Wrench

1) Use the adjustment wrench to adapt the flexion resistance to the needs
of the patient.

2) Use the adjustment wrench to adapt the extension resistance to the
needs of the patient.

3) Check the adjustments in dynamic trial fitting and correct as required
according to the table below.

Situation Measure Adj

Lower leg swings through | Increase damping Turn flexion valve to the
too far right (+)

Lower leg does not swing [ Reduce damping Turn flexion valve to the left
through sufficiently -)

Lower leg impact too hard | Increase damping Turn extension valve to the
on the extension stop right (+)

Lower leg does not reach Reduce damping Turn extension valve to the
full extension before heel left (-)

strike
7 Use

7.1 Information for use

A CAUTION

Overheating of the hydraulics due to excessive strain

Burns, injuries caused by falling due to changes in functionality and dam-

age 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 components to cool down.
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» |If overheating or changes in functionality occur, have the prosthesis
checked by authorised qualified personnel.

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

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

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

INFORMATION

Leak in the product's hydraulic system

Environmental damage or skin irritation due to leaking hydraulic oil

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

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

INFORMATION

Safe standing

The prosthetic joint has a lever to lock it for standing (see fig. 3).

» While standing under load (full extension), push the lever down to
activate the standing lock.

»  While standing under load (full extension), pull the lever up to release
the standing lock.

» Inspect the prosthetic knee joint for wear and tear and to verify proper
functionality after each use.

7.2 Cleaning

A CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

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

» Only clean the product with the approved cleaning agents.

» Only disinfect the product with the approved disinfectants.

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

Requirements:
Free of solvents, chlorine and phosphates

» Clean the product if it gets dirty.

» Observe the instructions for cleaning and drying in the section “Envir-
onmental conditions” (see page 23).

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

» Do not spray the product directly with a pump spray or propellant spray
cleaner and disinfectant.

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

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

» Observe the cleaning instructions for all prosthetic components.

8 Maintenance

A CAUTION

Failure to follow the maintenance instructions

Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and damage to the
product

» Observe the following maintenance instructions.

» NOTICE! Repair work must be performed exclusively by manufac-
turer service.

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

» Following an individual period for the patient to get accustomed to the
prosthesis, check the settings of the prosthetic joint and adapt them to
the patient's requirements again as needed.

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

» Conduct annual safety inspections.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.
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» As part of the safety inspections, inspect the prosthetic joint for wear and
proper functionality. Special attention should be paid to movement res-
istance, bearings and abnormal noises. Full flexion and extension must
be ensured at all times. Readjust as required.

» Direct the patient to observe the following maintenance instructions:
Check the entire prosthesis for damage after each use.

In case of changes in or loss of functionality and damage, do not contin-
ue using the prosthesis and have it checked by qualified personnel.
Comply with the maintenance intervals.

9 Disposal

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

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

10.2 CE conformity

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

11 Technical data

Reference number 3S80, 3S80=1 Sport
Weight (g) 682

System height (mm) 48
Proximal system height up to the alignment 28
reference point (mm)
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Reference number 3S80, 3S80=1 Sport
Distal system height up to the alignment 20
reference point (mm)

Proximal connection Pyramid
Distal connection Pyramid

Max. flexion angle (°) 135

Max. body weight (kg) 100

1 Remarques sur le document

Francgais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2022-03-29
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser

produit ou en cas de problémes.
» Signalez tout incident grave survenu en

compétente de votre pays.
» Conservez ce document.

produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le

ment une aggravation de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité

ce document avant d'utiliser le

son produit en toute sécurité.

rapport avec le produit, notam-

INFORMATION

de série suivant : 201429001

Ces instructions d'utilisation sont seulement valables a partir du numéro

1.1 Signification des symboles de mise en garde

A AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les

et de blessures graves.

éventuels risques d'accidents

Mise en garde contre les

et de blessures.

éventuels risques d'accidents

niques.

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

1.2 Signification des pictogrammes figurant dans les illustrations

[* | Numérotation des illustrations H

Renvoi au numéro du chapitre
correspondant
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@ | Numérotation d'un ordre défini | @ | Numérotation des composants
dans une illustration

2 Description du produit

2.1 Conception et fonctionnement

L'articulation de genou pour sport 3S80* Sport est congue pour les disci-
plines sportives qui, pendant la course, ne présentent aucune phase de
double appui. Il s'agit notamment du jogging, du sprint et de sports de
course de I|'athlétisme, qui comprennent des séquences de mouvements
correspondantes. Pour cela, I'articulation de genou prothétique est munie
d'un systéme hydraulique de rotation qui commande la phase pendulaire.
L'articulation de genou prothétique n'est pas adaptée pour des protheses
quotidiennes, parce qu'elle ne dispose pas de sécurité en phase d'appui et
qu’elle est congue pour les angles de flexion beaucoup plus élevés surve-
nant dans le cadre d’activités sportives.

Pour ajuster le produit a la discipline sportive choisie, I'amortissement de
I'extension et de la flexion peut étre réglé. L'articulation de genou prothé-
tique est munie d'un verrou.

La viscosité de I'huile hydraulique de I'articulation 3S80=1 est beaucoup
moins élevée que celle de I'articulation 3S80. L'huile plus liquide permet
d'exécuter des mouvements plus fluides, qui peuvent étre avantageux
par ex. pour les protheéses de sport destinées aux enfants et tout particuliére-
ment pour les prothéses de sprint.

3 Utilisation conforme

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

3.2 Domaine d’application

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses

» Utilisez le produit uniquement dans le respect du domaine
d'application autorisé.

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 100 kg.
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Disciplines sportives autorisées

Utilisation dans des prothéses de sport (sport de loisir, sport de compéti-

tion) pour le jogging, le sprint et des sports de course analogues que com-

porte I'athlétisme

Assistance pour d’autres disciplines sportives

» Contactez Ottobock si vous avez besoin d'une prothése pour une autre
discipline sportive que celles autorisées. Ottobock se tient a votre dispo-
sition pour toute question en cas d'application pour d'autres disciplines
sportives.

3.3 Combinaisons possibles

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Blessures, dysfonctionnements ou détériorations du produit dus a une

combinaison non autorisée de composants prothétiques

» Vérifier a I'aide de la notice d'utilisation de tous les composants pro-
thétiques devant étre utilisés que leur combinaison est bien autorisée
et qu'ils sont également autorisés pour le domaine d'application du pa-
tient.

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

INFORMATION

Utilisez dans la prothése de sport uniquement des composants prothé-
tiques qui sont admis pour la discipline sportive choisie ou qui sont admis
pour des utilisateurs d'un poids de 150 kg.

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

Les composants de prothese particulierement adaptés pour une combinai-
son avec le produit sont présentés ci-dessous.

Désignation Référence
Ancre a couler 4R111, 4R116
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Désignation Référence

Adaptateur d’emboiture 4R54, 4R77, 4R55, 4R51
Adaptateur double 4R72*
Adaptateur de pied 1E90 Sprinter : 4R204, 4R206

1E91 Runner : 4R218, 4R216
1E93 Runner junior : 4R224

Pieds prothétiques 1E90 Sprinter, 1E91 Runner, 1E93
Runner junior
Semelles 1E90 Sprinter : 22500, 22501

1E91 Runner : 27540, 27541
1E93 Runner junior : 22543

3.4 Conditions d’environnement

/A PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Chute provoquée par des dégradations du produit

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

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

Entrep ge et tr port
Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a 90 %, aucune vi-
bration mécanique ou choc

Conditions d’environnement autorisées

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

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau savonneuse, eau chlorée
Humidité :immersion : maximum 1 h a 2 m de profondeur, humidité relative de I'air :
aucune restriction

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Apreés tout contact avec de I’humidité, des produits chimiques ou des parti-

cules solides, nettoyez le produit pour éviter toute usure accrue ou dommage
(consulter la page 46).

Conditions d’environnement non autorisées
Particules solides : particules fortement hygroscopiques (talc p. ex.), poussiéres a
de hautes concentrations (chantier p. ex.), contact intense avec du sable
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Conditions d’environnement non autorisées
Produits chimiques/liquides : eau salée, sueur, urine, acides, utilisation durable
dans des fluides liquides

3.5 Réutilisation et durée de vie

Réutilisation sur un autre patient et maintenance insuffisante

Chute provoquée par une perte de fonctionnalité ou des dégradations du

produit

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

» Effectuez régulierement la maintenance du produit pour profiter d’une
durée d'utilisation prolongée (consulter la page 47).

Dépassement de la durée de vie
Chute provoquée par une modification de fonctionnalité ou une perte de

fonctionnalité et des dégradations du produit
» Priére de veiller a ne pas dépasser la durée de vie maximale définie

dans ce chapitre.
Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant & 3 millions de cycles de

charge.
Sport de loisirs : la durée de vie maximale est de 2 ans.
Utilisation intense et sport de compétition : la durée de vie est de 1 an.

4 Consignes générales de sécurité

[ A AVERTISSEMENT |

Utilisation du produit

Chute brutale provoquée par une utilisation non conforme du produit

» Utilisez le produit uniquement si vous avez été, au préalable, correcte-
ment initié a son utilisation par le personnel spécialisé.

» Le produit ne peut pas étre utilisé pour servir de prothése d'utilisation
quotidienne.

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de Particulation
Membres (les doigts par ex.) et peau coincés en raison de mouvements in-
contrélés de I'articulation
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» Ne mettez pas vos mains dans le mécanisme de ['articulation lors de
I'utilisation quotidienne du produit.

» Effectuez les opérations de montage et de réglage en étant toujours ex-
trémement concentré.

Dégradation mécanique du produit

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

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore
fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le
produit (voir dans le présent chapitre le point « Signes de modification
ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation »).

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

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de
Putilisation

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

5 Contenu de la livraison

La page 1 (page de couverture) propose une illustration des éléments du
produit qui sont livrés.

Les pieces détachées et les accessoires suivants sont fournis dans la quan-
tité indiquée et sont disponibles pour toute commande supplémentaire sous
forme de piéces détachées (ll), de piéces détachées avec quantité minimale
de commande (A) ou de jeu de piéces détachées (@) :

Il N° de | Quanti- | Désignation Référence
pos. té
- ] - 1 Notice d'utilisation 647G813=all_I-
NT

- ] - 1 Guide d'utilisation ra- 646D1563=all_-
pide INT

- - - 1 Articulation de genou de |-
sport

- ] - 1 Clé de réglage 710H10=2x3
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Il N° de | Quanti- | Désignation Référence
pos. té
- ] - 2 Pyramid Dome Protec- | 2Z11=KIT
tor Kit

6 Mise en service du produit

/\ 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 ré-

glage.

/\ PRUDENCE

Utilisation de talc

Risque de blessure, dégradation du produit dus a la suppression du lubri-

fiant

» N'utilisez pas de talc sur le produit ou sur d'autres composants prothé-
tiques.

L'assemblage tridimensionnel de I'emboiture et les composants modulaires
ont une influence sur le fonctionnement de la prothése. Seul un alignement
correct permet au patient de bénéficier des propriétés spécifiques de son
articulation de genou prothétique.

La position du moignon, par exemple abduction, adduction et flexion, doit
étre prise en compte pour le positionnement du raccord d’emboiture. Il est
ici recommandé de tenir compte des consignes d'alignement du fabricant.
L'alignement s’effectue en 2 étapes :

* Alignement de base

* Alignement statique

La prothese et I'articulation de genou prothétique sont ajustées en fonction
des besoins individuels au cours de I'essayage dynamique.

Utiliser le kit référence 2Z11=KIT

INFORMATION : A I'aide du film de protection du 2Z11=KIT, la zone de

raccordement de |'articulation prothétique peut étre protégée des rayures

pendant I'alignement effectué dans I'atelier et pendant les tests dans le lieu

de 'essayage.

» Utilisez le film de protection comme indiqué dans le document fourni
avec le 2Z11=KIT.

40



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

6.1 Alignement de base
Alignement de base de la prothése : 1E90 Sprinter

Optimisation de la hauteur du pied prothétique

Au cours du premier alignement de base, la prothése de sport est alignée
avec |'adaptateur de pied d’essai pour faire office de prothése d’essai.
Cette étape permet de vérifier que la bonne rigidité a été sélectionnée pour
le pied prothétique. La hauteur du pied prothétique 1E90 est ensuite parfai-
tement ajustée aux besoins du patient. Les mouvements des hanches et no-
tamment des épaules apportent des indications essentielles sur la longueur
de prothése optimale. Une longueur de prothése optimale permet d'éviter
tout affaissement de I'épaule du cété appareillé pendant la course. Le guide
d'utilisation rapide 647H537 contient de plus amples informations a ce sujet
ainsi que des exercices.

L'alignement de base s’effectue avec une semelle a picots 22500 ou 27501
montée (picots non montés !).

Déroulement de ’alignement de base
+= ériorisation / - = ériorisation (par rapport a la ligne d’alignement)
Pos. | Neue Callout-Grafik
Outils et matériel requis :
Gabarit 50:50 743A80, appareil d'alignement (par exemple
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A. Assembly 743A200)
Articulation de genou prothétique verrouillée (suivre les consignes
du chapitre « Utilisation » - consulter la page 45)
@ | Position a—p du point de référence de I'alignement du pied prothé-
tique par rapport a la ligne d'alignement :
+40 mm (débutants) a 0 mm (utilisateurs expérimentés)
® | Rotation externe du pied :
env. 5°
@® | Hauteur de montage de I'articulation de genou prothétique au ni-
veau du point de référence de I'alignement (axe de rotation de
I"articulation de genou prothétique) :
Distance interligne articulaire-sol + 20 mm
Position a—p du point de référence de I'alignement par rapport a la
ligne d’alignement :
0 mm
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Déroulement de ’alignement de base

+= ériorisation / - = ériorisation (par rapport a la ligne d’alignement)

Pos. | Neue Callout-Grafik

@® | Articulation de genou prothétique-rotation externe :
env. 5°

© | Raccorder le pied prothétique et 'articulation de genou prothé-
tique a I'aide de I'adaptateur de pied et de I'adaptateur
d’emboiture.

Lors de I'ajustement et du montage, respecter la notice
d'utilisation des adaptateurs.

© | Repérer 2 points centraux sur I'emboiture, c6té latéral :
1. A hauteur du grand trochanter
2. Dans la zone distale

Relier les deux points par une ligne.

Raccorder I'emboiture de prothése et I'articulation de genou pro-

thétique a I'aide de I'ancre a couler.

Lors de I'ajustement et du montage, priére de respecter la notice

d'utilisation de I'ancre a couler.

Position a—p de I'emboiture par rapport a la ligne d'alignement :

* Position a-p : 0 mm (point proximal de ’emboiture)

* Flexion de I'emboiture : contracture en flexion de la hanche
(a déterminer avec le test de Thomas) + 4° minimum

Tenir alors compte des caractéristiques individuelles du patient.

Alignement de base de la prothése : 1E91 Runner Runner, 1E93
Runner junior

e« wvoirill. 5

» Priere de lire attentivement ce document : 647G1145.

6.2 Alignement statique

Déroulement de ’alignement statique

+ = antériorisation / - = ériorisation (par rapport a la ligne de charge)

Pos. | 1E90 Sprinter : voir ill. 6; 1E91 Runner/1E93 Runner junior :
voir ill. 7

Outils et matériel requis :

L.A.S.A.R. Posture 743L100

Articulation de genou prothétique verrouillée (suivre les consignes
du chapitre « Utilisation » - Utilisation)
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Déroulement de ’alignement statique

+= ériorisation / - = ériorisation (par rapport a la ligne de charge)

Pos. | 1E90 Sprinter : voir ill. 6; 1IE91 Runner/1E93 Runner junior :

voir ill. 7

@ | Positionner le patient comme suit sur le L.A.S.A.R. Posture pour

déterminer la ligne de charge :

e Pied prothétique sur la plateforme de mesure de la force
(veiller a une mise en charge suffisante : > 35 % du poids du
corps)

* Poser 'autre pied (avec la chaussure) sur la plaque de com-
pensation de la hauteur

e La pointe de la chaussure et la pointe du pied prothétique
doivent se trouver sur la méme ligne

@® | Optimiser I'alignement statique uniquement en modifiant la flexion

plantaire sur I'adaptateur d’embofiture de I'adaptateur de pied.

Position a—p du point de référence de I'alignement (axe de rotation

de I'articulation de genou prothétique) par rapport a la ligne de

charge :

e 1E90 Sprinter:

Débutants : > -80 mm
Utilisateurs expérimentés: -80 mm

* 1E91 Runner/1E93 Runner junior :

~ 40 mm

6.3 Essai dynamique

Au cours de I'essayage dynamique, I'alignement de la prothése est contrélé,
la flexion plantaire ajustée et I'amortissement de la flexion ainsi que de
I'extension réglé. Pour bien utiliser la prothése de sport, il faut s’exercer.
Cela permet de garantir la sécurité pendant la marche et la course. Ce cha-
pitre fournit quelques consignes essentielles sur les exercices.

Exercices de marche

Pour assurer la sécurité de I'utilisateur pendant 'essayage de la prothese,
utiliser des barres paralléles. Aprés chaque modification de la prothése,
commencer les exercices entre les barres paralléles. Toujours commencer
avec des pas lents et courts.

Pour que le patient puisse s'habituer au pied prothétique, exécuter les exer-
cices de marche avec I'articulation de genou prothétique verrouillée.
Déverrouiller ensuite I'articulation prothétique pour permettre une familiari-
sation avec le fonctionnement de I'articulation prothétique.
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Accroitre la longueur et la vitesse du pas a mesure que |'expérience aug-
mente.

Exécuter les exercices de marche jusqu’a ce que le patient se sente en sé-
curité lorsqu'il marche.

Exercices de course

Pour les premiers exercices de course, utiliser un équipement de protection
approprié (comme c'est I'usage par exemple pour faire du roller). Choisir
une surface pas trop dure (par exemple une piste en tartan, une salle de
sport, un gazon court) puisqu'un sol dur (par exemple I'asphalte et le béton)
peut exposer le patient & des contraintes plus importantes et provoquer des
douleurs.

Ajuster la prothése a la discipline sportive et aux besoins du patient en effec-
tuant des modifications et des réglages correspondants.

Finition de la prothése

Une fois I'optimisation effectuée, la prothése d’essai est transformée en pro-
these définitive. Pour cela, I'adaptateur de pied d’essai est remplacé par
I"adaptateur de pied pour sport. Les notices d'utilisation du pied prothétique
et des adaptateurs de pied contiennent d’autres consignes.

6.3.1 Régler I'amortissement de la flexion et de I'extension

Soupape Symbole Réglage d'usine
Soupape de flexion (F) Butée + Elevée
Soupape d'extension (E) Butée - Basse

> Outils et matériel nécessaires :
Clé de réglage 710H10=2X3

1) Ajustez la résistance a la flexion aux besoins du patient en utilisant la clé
de réglage.

2) Ajustez la résistance a |'extension aux besoins du patient en utilisant la
clé de réglage.

3) Controlez les valeurs réglées en effectuant un essai dynamique. Si be-
soin, corrigez les valeurs en suivant les instructions du tableau ci-des-

sous.

Situation Mesure a prendre Réglage

La jambe balance trop loin | Augmenter |'amortisse- Tourner la soupape de
ment flexion vers la droite (+)

Le balancement de la Réduire I'amortissement Tourner la soupape de

jambe n'est pas suffisant flexion vers la gauche (-)

Le balancement de la Augmenter |'amortisse- Tourner la soupape d'ex-

jambe vers la butée de I'ex- | ment tension vers la droite (+)

tension est trop dur
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Situation Mesure a prendre Régl

Avant la pose du talon, Réduire I'amortissement Tourner la soupape d'ex-
I'extension de la jambe tension vers la gauche (-)
n'est pas compléte

7 Utilisation

7.1 Consignes relatives a l'utilisation

Surchauffe du systéme hydraulique en cas de sollicitation excessive

Bralures, 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 composants prothétiques surchauffés.

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

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, rempla-
cement, contréle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

Fuite dans le systéme 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 immédia-
tement.
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INFORMATION

Position debout stable

L’articulation prothétique est équipée d'un levier permettant d'assurer la

stabilité en position debout (voir ill. 3).

» En position debout et sous charge (extension compléte), appuyer le le-
vier vers le bas pour actionner le verrou de position debout.

» En position debout et sous charge (extension compléte), tirer le levier
vers le haut pour déverrouiller le verrou de position debout.

» Aprés chaque utilisation, vérifier I'état d'usure et les fonctions de
I"articulation de genou prothétique.

7.2 Nettoyage

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

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

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

» Désinfectez le produit uniquement avec les désinfectants autorisés.

» Respectez les consignes de nettoyage et d'entretien.

Nettoyants et désinfectants autorisés

Exigences :
sans solvant, sans chlore, sans phosphate

INFORMATION

» Nettoyer le produit en cas de salissures.

» Respecter les consignes de nettoyage et de séchage indiquées au cha-
pitre « Conditions d'environnement » (consulter la page 37).

» Utiliser uniqguement des nettoyants et des désinfectants qui ne sont pas
agressifs pour les matériaux du produit. Sur une zone peu visible, véri-
fier que le nettoyant choisi est compatible avec le matériau.

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

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

» Essuyer I'humidité avec un chiffon doux et non pelucheux, laisser sé-
cher I'humidité résiduelle a I'air libre.
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» Respecter les consignes de nettoyage de tous les composants prothé-
tiques.

8 Maintenance

Non-respect des consignes de maintenance

Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionna-
lité ainsi qu'a un endommagement du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

> AVIS! Faites effectuer les réparations uniquement par le service
du fabricant.
» Faites examiner les composants du pied prothétique apres les 30 pre-
miers jours d'utilisation.
> Vérifiez les réglages de ['articulation prothétique aprés la période
d’adaptation spécifique au patient et, si nécessaire, ajustez a nouveau
les réglages aux besoins du patient.
Déterminez des rendez-vous réguliers de maintenance avec le patient en
fonction de I'utilisation du produit.
Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.
Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothese
au cours d'une consultation habituelle.
Dans le cadre des contrbles de sécurité, vérifiez |'état d'usure et les
fonctionnalités de I'articulation prothétique. Une attention toute particu-
liere doit étre accordée a la résistance au mouvement, aux points d'ap-
pui et a I"’émission de bruits inhabituels. La flexion et I'extension com-
plétes doivent toujours étre garanties. Le cas échéant, procédez a des
réajustements.
» Indiquez au patient qu'il doit respecter les consignes de maintenance
suivantes :
Apres chaque utilisation, vérifier sur I'ensemble de la prothese la pré-
sence de dégradations.
En cas de modification ou de perte de la fonctionnalité ainsi qu’en cas
de dégradation, cesser d'utiliser la prothese et la faire contrdler par le
personnel spécialisé.
Respecter les intervalles de maintenance.

v

vV VY
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9 Mise au rebut

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

10 Informations légales

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

10.1 Responsabilité

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

10.2 Conformité CE

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

11 Caractéristiques techniques

Référence 3S80, 3S80=1 Sport
Poids (g) 682
Hauteur du systéme (mm) 48
Hauteur proximale du systéme jusqu’au 28
point de référence de ’alignement (mm)

Hauteur distale du systéme jusqu’au point 20
de référence de I’alignement (mm)

Raccord proximal Pyramide
Raccord distal Pyramide
Angle de flexion max. (°) 135
Poids max. du patient (kg) 100
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1 Indicazioni sul documento Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-03-29

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

Le presenti istruzioni per |'uso sono valide solo a partire dal seguente nu-
mero di serie: 201429001

1.1 Significato dei simboli utilizzati
Avwvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e

lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

1.2 Significato dei pittogrammi nelle figure

[* | Numerazione delle figure 1 | Riferimento al numero del rela-
tivo capitolo

@ | Numerazione per una sequen- | @ | Numerazione per i componenti
za stabilita di una figura

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione e funzionamento

Il ginocchio 3S80* Sport & stato sviluppato per attivita sportive che non pre-
vedono una doppia fase di supporto durante la corsa. Tra queste attivita
rientrano in particolare lo jogging, la corsa di velocita e altri tipi di corsa affi-
ni dell'atletica leggera, che presentano uguali sequenze di movimenti. Il gi-
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nocchio protesico & dotato a tal fine di un'unita idraulica di rotazione per il
controllo della fase dinamica.

Il ginocchio protesico non € adatto per protesi di uso quotidiano poiché non
& dotato di alcun dispositivo di sicurezza della fase statica ed & progettato
per gli angoli di flessione decisamente pilu ampi che compaiono durante I'at-
tivita sportiva.

E possibile regolare I'ammortizzazione dell'estensione e della flessione per
adattarla all'attivita sportiva scelta. Il ginocchio protesico & dotato di un bloc-
co integrato.

La viscosita dell'olio idraulico dell'articolazione 3580=1 & nettamente inferio-
re rispetto all'articolazione 3S80. L'olio piu fluido consente movimenti piu
scorrevoli che possono costituire un vantaggio, ad esempio, in protesi spor-
tive per bambini e, in particolare, in protesi specifiche per lo sprint.

3 Uso conforme

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

3.2 Campo d'impiego

A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Caduta dovuta a rottura di parti portanti

» Utilizzare il prodotto esclusivamente in conformita al campo di impiego
consentito.

Indicato per un peso corporeo fino a max. 100 kg.

Attivita sportive consentite

Utilizzo in protesi sportive (sport ricreativo, sport agonistico) per lo jogging,

la corsa veloce e altri tipi di corsa affini nell'ambito dell'atletica leggera

Supporto per altre attivita sportive

» Si prega di rivolgersi a Ottobock, se si necessita di una protesi per
un'attivita sportiva diversa da quelle consentite. Ottobock sara lieta di
fornire chiarimenti circa |'impiego in altre attivita sportive.
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3.3 Possibilita di combinazione

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesioni, malfunzionamento o danni al prodotto per combinazione

non consentita di componenti della protesi

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

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

INFORMAZIONE

Per la protesi sportiva, usare esclusivamente componenti approvati per il ti-
po di sport desiderato o per un peso corporeo fino a 150 kg.

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

Di seguito sono elencati i componenti protesici piu indicati per essere abbi-
nati al presente prodotto.

Denominazione Codice di identificazione
Attacco di laminazione 4R111, 4R116

Adattatore per invasatura 4R54, 4R77, 4R55, 4R51
Adattatore doppio 4R72*

Adattatore per piede Sprinter 1E90: 4R204, 4R206

Runner 1E91: 4R218, 4R216
Runner junior 1E93: 4R224

Piedi protesici Sprinter 1E90, Runner 1E91, Run-
ner junior 1E93
Suole piede Sprinter 1E90: 27500, 22501

Runner 1E91: 27540, 27541
Runner junior 1E93: 27543
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3.4 Condizioni ambientali

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Caduta dovuta a danni al prodotto

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

» Se il prodotto viene esposto a condizioni ambientali non consentite,
adottare provvedimenti adeguati (ad es. pulizia, riparazione, sostituzio-
ne o controllo da parte del produttore o di un'officina specializzata).

Trasporto e i i )

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

Condizioni ambientali consentite

Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C

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

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

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze chimiche/sostanze
solide per evitare un'elevata usura e danni (v. pagina 61).

Condizioni ambientali non consentite

Sostanze solide: particelle molto igroscopiche (p. es. talco), polvere in concentrazio-
ne elevata (p. es. in cantiere), contatto costante con sabbia

Sostanze chimiche/liquidi: acqua salmastra, sudore, urina, acidi, utilizzo costante
in sostanze liquide

3.5 Riutilizzo e vita utile

A CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente e manutenzione insufficiente

Caduta a seguito di perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Eseguire una regolare manutenzione del prodotto per garantirne una
lunga durata di utilizzo (v. pagina 61).

A CAUTELA

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

Il prodotto é stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di carico.
Sport ricreativo: la vita utile massima e di 2 anni.
Uso intenso e sport agonistico: la vita utile e di 1 anno.

4 Indicazioni generali per la sicurezza

/A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto

Caduta con serie conseguenze a seguito di uso non conforme del prodotto

» Utilizzare il prodotto solo dopo aver ricevuto istruzioni complete da par-
te di personale tecnico.

» Non utilizzare il prodotto per attivita quotidiane.

A CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

Pericolo di rimanere incastrati con parti del corpo (ad es. con le dita) e con

la pelle dovuto a movimento incontrollato dell'articolazione

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

» Eseguire sempre il montaggio e i lavori di regolazione prestando estre-
ma attenzione.

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le pos-
sibilita di utilizzo.

» Non utilizzare pil il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione,
sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del
produttore, ecc.).
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Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Eventuali cambiamenti della funzionalita diventano evidenti, ad es. attraverso
uno schema di deambulazione modificato (fase dinamica, fase statica),
un'estensione non completata ed anche attraverso |'eventuale resistenza al
movimento e a rumorosita.

5 Fornitura

L'esatta fornitura del prodotto & rappresentata a pagina 1 (pagina del titolo).
| seguenti componenti singoli e accessori sono compresi nella fornitura nella
quantita indicata e sono ordinabili anche successivamente come componen-
te singolo (M), componente singolo con quantita minima ordinabile (A) op-
pure confezione di componenti singoli (@):

Fig. N. pos. | Quanti- | Denominazione Codice di
ta identificazione
- ] - 1 Istruzioni per I'uso 647G813=all_I-
NT
- ] - 1 Guida rapida 646D1563=all_-
INT
- - - 1 Articolazione di ginoc- |-
chio sportiva
- ] - 1 Chiave di registrazione | 710H10=2x3
- ] - 2 Pyramid Dome Protec- 2711=KIT
tor Kit

6 Preparazione all'uso

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o

danneggiati

» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazio-
ne.

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.
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L'allineamento tridimensionale dell'invasatura della protesi e dei componenti
modulari influisce sul funzionamento della protesi. |l paziente pud usufruire
delle caratteristiche particolari dell'articolazione di ginocchio protesica solo
se |'allineamento & corretto.

Per il posizionamento dell'attacco di collegamento all'invasatura si deve te-
ner conto della posizione del moncone, ad es. abduzione, adduzione e fles-
sione. In questo contesto si raccomanda di seguire la procedura consigliata
dal fabbricante per |'allineamento.

L'allineamento avviene in 2 fasi:

* Allineamento di base

* Allineamento statico

La regolazione individuale della protesi e dell'articolazione di ginocchio pro-
tesica viene eseguita durante la prova dinamica.

Utilizzo di 2Z11=KIT

INFORMAZIONE: La zona di collegamento dell'articolazione protesica puo

essere protetta da eventuali graffi derivanti dall'allineamento in officina o dal-

le prove nell'apposita zona di prova mediante la pellicola del 2Z11=KIT.

» Utilizzare la pellicola protettiva come indicato nel documento allegato al
2711=KIT.

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

6.1 allineamento base
Allineamento base della protesi: Sprinter 1E90

Ottimizzazione dell'altezza del piede

Durante il primo allineamento di base la protesi sportiva viene allineata
all'adattatore per piede di prova come protesi di prova. In questo modo si
controlla se la rigidita del piede protesico & stata scelta correttamente. Suc-
cessivamente si adegua perfettamente |'altezza del piede protesico del 1E90
alle esigenze del paziente. | movimenti delle anche e in particolare delle
spalle forniscono informazioni importanti circa la lunghezza ottimale della
protesi. Con una lunghezza ottimale della protesi si evita un abbassamento
della spalla sul lato della protesi durante la corsa. Per ulteriori informazioni
ed esercizi consultare la guida rapida 647H537.

L'allineamento di base viene eseguito con la suola da corsa 22500 o 22501
montata (spike non montati!).
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Svolgimento dell'allineamento di base

+ = spostamento in avanti / - = all'il i alla linea di allineamento)
Pos. | Neue Callout-Grafik

Utensili e materiali necessari:
calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento (ed es.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. Assembly 743A200)
Articolazione di ginocchio protesica bloccata (osservare il capitolo
"Utilizzo" - v. pagina 59)

@ | Posizione a—p del punto di riferimento per |'allineamento del piede
protesico rispetto alla linea di allineamento:
da +40 mm (principiante) fino 0 mm (esperto)

©® | Rotazione esterna del piede:
ca. 5°

@® | Altezza di montaggio dell'articolazione di ginocchio protesica sul
punto di riferimento per |'allineamento (asse di rotazione dell'arti-
colazione di ginocchio protesica):
Distanza centro articolare ginocchio-suolo + 20 mm
Posizionamento a-p del punto di riferimento per |'allineamento ri-
spetto alla linea di allineamento:
0mm
Rotazione esterna articolazione di ginocchio protesica:
ca.5°

©® | Collegare il piede protesico e |'articolazione di ginocchio protesica
con |'ausilio dell'adattatore per il piede e dell'adattatore per inva-
satura.
Durante |'adattamento e il montaggio osservare le istruzioni per
I'uso degli adattatori.

© | Contrassegnare lateralmente sull'invasatura protesica 2 punti cen-
trali:
1. All'altezza del grande trocantere
2. Nella regione distale

@ |Collegare i due punti con una linea.

@ | Collegare I'invasatura e |'articolazione di ginocchio protesica con

I'ausilio dell'attacco di laminazione.

Per |'adattamento e il montaggio osservare le istruzioni per |'uso
dell'attacco di laminazione.

Posizionamento dell'invasatura protesica rispetto alla linea di alli-
neamento:
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Svolgimento dell'allineamento di base

+ = spostamento in avanti / - = all'i i alla linea di allineamento)

Pos. | Neue Callout-Grafik

* Posizione a-p:0 mm (punto prossimale dell'invasatura pro-
tesica)

* Flessione invasatura: contrattura in flessione dell'anca (de-
terminata con il test di Thomas) + minimo 4°

Tenere conto della situazione individuale del paziente.

Allineamento base della protesi: Runner Runner 1E91, Runner junior
1E93

* v.fig. 5
» Leggere attentamente il seguente documento: 647G1145

6.2 Allineamento statico

Svolgimento dell'allineamento statico

+ = spostamento in avanti / - = sp all'i i alla linea di carico)
Pos. | Sprinter 1E90: v. fig. 6; Runner 1E91/Runner junior 1E93: v.
fig. 7

Materiali e utensili necessari:

L.A.S.A.R. Posture 743L100

Articolazione di ginocchio protesica bloccata (osservare il capitolo

"Utilizzo" - Utilizzo)

@ | Per determinare la linea di carico posizionare il paziente come di

seguito descritto sul L.A.S.A.R. Posture:

* Piede protesico sulla pedana stabilometrica (caricare a suffi-
cienza: > 35 % del peso corporeo)

* Altro piede (con scarpa) sulla piastra di compensazione altezza

e La punta della scarpa e del piede protesico devono essere sul-
la stessa linea

@® | Ottimizzare |'allineamento statico esclusivamente modificando la

flessione plantare sull'adattatore per invasatura dell'adattatore per

piede.

Posizionamento a-p del punto di riferimento dell'allineamento (asse

di rotazione del ginocchio protesico) rispetto alla linea di carico:
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Svolgimento dell'allineamento statico

+ = spostamento in avanti / - = all'il i alla linea di carico)
Pos. | Sprinter 1E90: v. fig. 6; Runner 1E91/Runner junior 1E93: v.
fig. 7

* Sprinter 1E90:
Principiante: > -80 mm
Esperto: -80 mm

* Runner 1E91/Runner junior 1E93:
~40 mm

6.3 Prova dinamica

Durante la prova dinamica viene verificato |'allineamento della protesi, ade-
guata la flessione plantare e regolata I'ammortizzazione in flessione e in
estensione. L'uso corretto della protesi sportiva deve essere esercitato al fi-
ne di garantire una corsa e una deambulazione sicura. Il seguente capitolo
contiene indicazioni di base per gli esercizi.

Esercizi di deambulazione

Per motivi di sicurezza utilizzare sbarre parallele per la prova della protesi.
Dopo ogni modifica della protesi iniziare gli esercizi tra le sbarre parallele.
Iniziare sempre con passi lenti e brevi.

Affinché il paziente possa sviluppare una determinata sensibilita per il piede
protesico, eseguire gli esercizi di deambulazione con ['articolazione di gi-
nocchio protesica bloccata.

Successivamente sbloccare |'articolazione protesica per sviluppare la ne-
cessaria sensibilita riguardo al funzionamento dell'articolazione protesica.
Aumentare la lunghezza e la velocita del passo con I'aumentare dell'espe-
rienza.

Eseguire gli esercizi di deambulazione fino a quando il paziente pué cammi-
nare il modo sicuro.

Esercizi per la corsa

Utilizzare un equipaggiamento protettivo adeguato per eseguire i primi eser-
cizi di corsa (ad es. quello utilizzato solitamente per fare pattinaggio in li-
nea). Scegliere un fondo non troppo duro (ad es. pista in tartan, palestra o
prato compatto e corto), perché un fondo troppo duro (ad es. asfalto e ce-
mento) possono comportare un carico eccessivo per il paziente.

Adeguare la protesi all'attivita sportiva e alle esigenze del paziente con i ne-
cessari adeguamenti e le necessarie regolazioni.
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Fabbricazione della protesi

Dopo essere stata ottimizzata con successo la protesi di prova viene conver-
tita in protesi definitiva sostituendo |'adattatore per piede di prova con
|'adattatore per piede sportivo. Ulteriori informazioni sono contenute nelle
istruzioni per |'uso del piede protesico e dell'adattatore per piede.

6.3.1 Registrazione dell'ammortizzazione della flessione e
dell'estensione

Valvola Simbolo Impostazione di fabbrica
Valvola di flessione (F) Arresto + Alta
Valvola di estensione (E) Arresto — Bassa

> Utensili e materiali necessari:
Chiave di registrazione 710H10=2X3

1) Adattare la resistenza alla flessione alle esigenze del paziente mediante
la chiave di registrazione.

2) Adattare la resistenza all'estensione alle esigenze del paziente mediante
la chiave di registrazione.

3) Verificare i valori di registrazione mediante la prova dinamica e correg-
gerli, se necessario, in base alla tabella seguente.

Situazione

Provvedimento

Regolazione

La gamba oscilla eccessi-
vamente

Aumentare
I'ammortizzazione

Ruotare la valvola di fles-
sione verso destra (+)

cientemente

La gamba non oscilla suffi-

Ridurre I'ammortizzazione

Ruotare la valvola di fles-
sione verso sinistra (-)

La gamba oscilla con ec-
cessivo vigore nell’arresto
dell'estensione

Aumentare
I'ammortizzazione

Ruotare la valvola di esten-
sione verso destra (+)

La gamba non raggiunge

I'estensione completa pri-
ma del contatto del tallone
con il suolo

Ridurre I'ammortizzazione

Ruotare la valvola di esten-
sione verso sinistra (-)

7 Utilizzo

7.1 Indicazioni per l'uso

Surriscaldamento del sistema idraulico per eccessiva sollecitazione

Ustioni e lesioni da caduta causate da cambiamenti funzionali e danneggia-
mento di componenti della protesi
» Non toccare componenti della protesi surriscaldati.
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» In caso di cambiamenti funzionali, ridurre tutte le attivita per lasciar raf-
freddare i componenti protesici surriscaldati.

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

| Avviso |

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

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

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

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

INFORMAZIONE

Perdita nel sistema idraulico del prodotto

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

idraulico

» Verificare |'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.

INFORMAZIONE

Stare in piedi in modo sicuro

Il ginocchio protesico e dotato di una leva con cui si puo assicurare una

posizione eretta sicura (v. fig. 3).

» Stando in piedi spingere sotto carico (estensione completa) la leva ver-
so il basso al fine di attivare il blocco in posizione eretta.

» Stando in piedi sotto carico (estensione completa) tirare verso |'alto la
leva per disattivare il blocco in posizione eretta.

» Dopo ogni utilizzo eseguire un controllo dell'usura e della funzionalita
dell'articolazione di ginocchio protesica.
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7.2 Pulizia

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o disinfet-
tanti inappropriati

» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

» Disinfettare il prodotto usando esclusivamente i disinfettanti autorizzati.
» Osservare le indicazioni per la pulizia e la cura.

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

» Pulire il prodotto in caso di sporcizia.

» Osservare le indicazioni per la pulizia e I'asciugatura contenute nel ca-
pitolo "Condizioni ambientali" (v. pagina 52).

» Utilizzare solo detergenti e disinfettanti che non aggrediscono i mate-
riali del prodotto. Controllare la compatibilita del materiale con il pro-
dotto detergente o disinfettante utilizzato facendo una prova in un pun-
to non delicato.

» Non spruzzare il prodotto direttamente con uno spray o con detergenti
e disinfettanti contenenti agenti schiumogeni.

» Utilizzare il detergente e il disinfettante solo con un panno morbido, pri-
vo di pelucchi.

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

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

8 Manutenzione

A CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione

Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e dan-
neggiamento del prodotto

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

» AVVISO! Lasciare eseguire eventuali riparazioni solo dal servizio
di assistenza del produttore.
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» Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi dopo i primi 30 giorni
di utilizzo.

» Dopo che il paziente ha preso confidenza con la protesi in un arco di
tempo che varia da persona a persona, verificare le impostazioni dell'ar-
ticolazione protesica e adattarle, se necessario, alle esigenze del pazien-
te.

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

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

» Nell'ambito dei controlli annuali verificare lo stato di usura e la funzionali-
ta dell'articolazione protesica. Prestare particolare attenzione alla resi-
stenza al movimento, alle sedi dei cuscinetti e alla generazione di insoliti
rumori. Garantire in qualunque caso la flessione e |'estensione massime.
Se necessario, eseguire successivamente le dovute regolazioni.

» Ricordare al paziente di rispettare le seguenti indicazioni per la manuten-
zione:

Dopo ogni utilizzo, verificare che I'intera protesi non presenti danni.

In caso di cambiamenti o perdite funzionali e danni, sospendere I'utilizzo
della protesi e farla controllare da personale tecnico.

Rispettare gli intervalli di manutenzione.

9 Smaltimento

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

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 documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.
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10.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere

scaricata sul sito Internet del fabbricante.

11 Dati tecnici

Codice di identificazione

Sport 3580, 3S80=1

riferimento dell'allineamento (mm)

Peso (g) 682
Altezza del sistema (mm) 48
Altezza prossimale del sistema fino al pun- 28
to di riferimento per I'allineamento (mm)

Altezza distale del sistema fino al punto di 20

Attacco prossimale

Piramide di registrazione

Attacco distale

Piramide di registrazione

Angolo di flessione max. (°)

135

Peso corporeo max. (kg)

100

1 Indicaciones sobre este documento

Espanol

Fecha de la Ultima actualizacion: 2022-03-29

ducto o si surgiesen problemas.

» Conserve este documento.

» 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.

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-

» 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.

ro de serie: 201429001

Estas instrucciones de uso solo son aplicables a partir del siguiente ndme-
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1.1 Significado de los simbolos de advertencia
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-

nes graves.

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

1.2 Significado de los pictogramas de las figuras

[ | Numeraciéon de las imagenes 1 | Referencia al numero del capi-
tulo correspondiente
® | Numeracion de una sucesion @ | Numeracion de las partes de
determinada una figura

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion y funcion

La articulacion de rodilla deportiva 3580* Sport esta disefiada para modali-
dades deportivas que no presentan una doble fase de soporte durante la ca-
rrera. Entre ellas se cuentan, en particular, el footing, los sprints y los de-
portes de carrera relacionados con el atletismo que implican las secuencias
de movimiento correspondientes. Para ello, la articulacién de rodilla protési-
ca dispone de un sistema hidraulico de rotacién para controlar la fase de
balanceo.

La articulacién de rodilla protésica no es adecuada para las prétesis de uso
diario, ya que no dispone de seguro de la fase de apoyo y esta disefiada pa-
ra los angulos de flexion significativamente mayores que se producen duran-
te la practica deportiva.

La amortiguacién de la extension y de la flexion es ajustable para adaptarse
a la modalidad deportiva elegida. La articulacién de rodilla protésica dispo-
ne de un bloqueo integrado.

La viscosidad del aceite hidraulico en la 3580=1 es considerablemente me-
nor que en la 3S80. Este aceite fluido permite realizar movimientos con ma-
yor suavidad. Esto puede resultar til, p. €j., en prétesis deportivas infantiles
y, en particular, en prétesis para correr.

64



3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos

de los miembros inferiores.

3.2 Campo de aplicacion

/\ PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» Emplee el producto Unicamente de acuerdo con el campo de aplica-
cién autorizado para el mismo.

Para usuarios con un peso max. de 100 kg.

Modalidades deportivas permitidas
Uso en protesis deportivas (deporte de ocio o de competicion) para el foo-
ting, los sprints y los deportes de carrera relacionados con el atletismo

Asistencia para otras modalidades deportivas

» Por favor, péngase en contacto con Ottobock si necesita una prétesis
para una modalidad deportiva distinta a las permitidas. Ottobock esta a
su disposicion para atender cualquier pregunta que pueda tener sobre
el uso en otras modalidades deportivas.

3.3 Posibilidades de combinaciéon

/A PRECAUCION

Combinacion no permitida de componentes protésicos

Lesiones, fallos en el funcionamiento o dafios en el producto debidos a

una combinacién no permitida de componentes protésicos

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

Todos los componentes protésicos de la prétesis deben cumplir los requi-
sitos del paciente en lo referente a la altura de amputacion, el peso, el gra-
do de actividad, las condiciones ambientales y el campo de aplicacién.
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INFORMACION

Con la prétesis deportiva emplee Unicamente componentes protésicos cu-
yo uso esté autorizado para el deporte deseado o para un peso corporal
de hasta 150 kg.

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de otros fa-
bricantes que dispongan de elementos de conexién modulares compatibles.
A continuacion se muestra una lista de componentes protésicos especial-
mente adecuados para combinarlos con este producto.

Denominacion Referencia

Anclaje de laminar 4R111, 4R116

Adaptador de encaje 4R54, 4R77, 4R55, 4R51
Adaptador doble 4R72*

Adaptador de pie Sprinter 1E90: 4R204, 4R206

Runner 1E91: 4R218, 4R216
Runner junior 1E93: 4R224

Pies protésicos Sprinter 1E90, Runner 1E91, Run-
ner junior 1E93
Suelas Sprinter 1E90: 27500, 22501

Runner 1E91: 27540, 27541
Runner junior 1E93: 27543

3.4 Condiciones ambientales

/A PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Caidas debidas a dafios en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véa-
se la tabla "Condiciones ambientales no permitidas" en este capitulo).

» En caso de que el producto hubiera estado expuesto a condiciones
ambientales no permitidas, tome las medidas pertinentes (p. €j., lim-
pieza, reparacion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un ta-
ller especializado para su revision).

Almac iento y transporte
Margen de temperatura de —20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al 90 %, sin
vibraciones mecanicas ni impactos
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Condici bi les permitidas

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

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

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

Sustancias soélidas: polvo, contacto ocasional con arena

leple el producto después de haber entrado en contacto con humedad/sus-
/sust ias solidas para evitar deterioros y un aumento del
desgaste (véase la pagina 75).

Condiciones ambientales no permitidas

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

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

3.5 Reutilizacion y vida atil

/A PRECAUCION

Reutilizacién en otro paciente y mantenimiento deficiente

Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento o a dafios en el producto

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Realice un mantenimiento periddico del producto para que este pueda
tener una larga vida util (véase la pagina 76).

Exceder la vida dtil

Caidas debidas a cambios o pérdidas funcionales, asi como dafios en el

producto

» Cercidrese de que no se exceda la vida util maxima especificada en el
presente capitulo.

El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de carga.
Deporte de ocio: la vida til es de maximo 2 afios.
Uso intenso y deporte de alto rendimiento: la vida (til es de 1 afo.

4 Indicaciones generales de seguridad

/\ ADVERTENCIA

Uso del producto
Caidas graves debidas a un uso inadecuado del producto
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» No utilice el producto hasta que no haya sido instruido completamente
por el personal técnico.
» No utilice el producto como prétesis de diario.

/A PRECAUCION

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacion

Aprisionamiento de las extremidades (p. ej., los dedos) y de la piel debido

a un movimiento incontrolado de la articulacion

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

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

Daifo mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Un patrén de paso modificado (fase de balanceo, fase de apoyo), una exten-
sion incompleta, dificultad de movimiento o ruidos, p. €j., son sintomas de
alteraciones en el funcionamiento.

5 Componentes incluidos en el suministro

Los componentes incluidos en el suministro del producto se muestran en la
pagina 1 (portada).

Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro conforme a
las cantidades indicadas y pueden pedirse posteriormente como piezas indi-
viduales (M), como piezas individuales con cantidad de pedido minima (A) o
como kit de componentes (@):
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Fig. N.° Canti- | Denominacion Referencia
pos. dad
- ] - 1 Instrucciones de uso 647G813=all_I-
NT
- ] - 1 Instrucciones breves 646D1563=all_-
INT
- - - 1 Articulacion de rodilla -
deportiva
- ] - 1 Llave de ajuste 710H10=2x3
- ] - 2 Pyramid Dome Protec- 2711=KIT
tor Kit

6 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Lesiones debidas a componentes protésicos mal montados, mal ajustados
o dafiados

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

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 pro-
tésicos.

La disposicién tridimensional del encaje y de los componentes modulares
influye en el funcionamiento de la prétesis. Solo si el alineamiento es el co-
rrecto, el paciente puede aprovechar las cualidades especiales de la articu-
lacién de rodilla protésica.

Ha de tenerse en cuenta la posicién del mufién, p. ej., abduccioén, aduccién
o flexién, al posicionar la conexién del encaje. Aqui se recomienda proceder
conforme a las directrices de alineamiento del fabricante.

El alineamiento se realiza en 2 pasos:

* Alineamiento basico

* Alineamiento estético

El ajuste individual de la protesis y de la articulacion de rodilla protésica se
efectla durante la prueba dinamica.
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Utilizar el 2Z11=KIT

INFORMACION: La lamina protectora del 2Z11=KIT permite proteger la zo-

na de unién de la articulacioén protésica contra arafiazos durante el alinea-

miento en el taller y la prueba en la zona de prueba.

» Utilice la lamina protectora segun se indica en el documento adjunto al
2711=KIT.

» Retire la lamina protectora antes de que el paciente se marche de la zo-
na de prueba.

6.1 Alineamiento basico
Alineamiento basico de la prétesis: Sprinter 1E90

Optimizacion de la altura del pie protésico

La prétesis deportiva se alinea durante el primer alineamiento basico como
prétesis de prueba con el adaptador de pie de prueba. De este modo se
comprueba si se ha seleccionado la rigidez correcta del pie protésico. A
continuacién se adapta la altura del pie protésico 1E90 a las necesidades
del paciente. Los movimientos de la cadera y, en particular, de los hombros
aportan informacién importante sobre la longitud 6ptima de la prétesis. Si la
longitud de la prétesis es la correcta, el hombro del lado de la prétesis no
desciende al correr. Encontrard mas informacion y ejercicios en las instruc-
ciones breves 647H537.

El alineamiento basico se lleva a cabo con la suela de correr 22500 o 22501
montada (jlos tacos no estdn montados!).

Proceso del alineamiento basico
+= i ior/-= i posterior (con a la linea de alii
Pos. | Neue Callout-Grafik
Herramientas y materiales necesarios:
Calibrador 50:50 743A80, alineador (p. €j., L.A.S.A.R. Assembly
743L200 o PROS.A. Assembly 743A200)
Articulacién de rodilla protésica bloqueada (observe el capitulo
"Uso", véase la pagina 74)
@ | Posicionamiento a—p del punto de referencia de alineamiento del
pie protésico con respecto a la linea de alineamiento:
+40 mm (principiantes) hasta 0 mm (avanzados)
©® | Rotacion externa del pie:
aprox. 5°
@® | Altura de montaje de la articulacién de rodilla protésica en el punto
de referencia de alineamiento (eje de giro de la articulacién de ro-
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Proceso del alineamiento basico

/-= i posterior (con ala linea de

Pos. | Neue Callout-Grafik

@® |dilla protésica):
Distancia hueco popliteo-suelo + 20 mm
Posicionamiento a—-p del punto de referencia de alineamiento con
respecto a la linea de alineamiento:
0 mm
Rotacion externa de la articulacion de rodilla protésica:
aprox. 5°

© |Una el pie protésico y la articulacion de rodilla protésica con ayuda
del adaptador de pie y del adaptador de encaje.
Para la adaptacion y el montaje tenga en cuenta las instrucciones
de uso de los adaptadores.

©® | Marque 2 puntos centrados en lateral en el encaje:
1. Ala altura del trocanter mayor
2. En la zona distal

©® | Unaambos puntos con una linea.

@ |Unaelencajey la articulacion de rodilla protésica con ayuda del

anclaje de laminar.

Para la adaptacion y el montaje tenga en cuenta las instrucciones

de uso del anclaje de laminar.

Posicionamiento del encaje con respecto a la linea de alineamien-

to:

* Posicién a-p: 0 mm (punto proximal del encaje)

* Flexion del encaje: contractura en flexion de la cadera (de-
terminada mediante la maniobra de Thomas) + minimo 4°

Al hacerlo, tenga en cuenta la situacién particular del paciente.

Alineamiento basico de la prétesis: Runner 1E91, Runner junior 1E93
* véasefig. 5
» Lea este documento atentamente y en su totalidad: 647G1145
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6.2 Alineamiento estatico

Proceso del alineamiento estatico

/== i posterior (con respecto a la linea de carga)

Pos.

Sprinter 1E90: véase fig. 6; Runner 1E91/Runner junior 1E93:
véase fig. 7

Herramientas y materiales necesarios:

L.A.S.A.R. Posture 743L100

Articulacién de rodilla protésica bloqueada (observe el capitulo
"Uso", Uso)

Para determinar la linea de carga, sitUe al paciente en el

L.A.S.A.R. Posture tal y como se describe a continuacion:

* El pie protésico debe estar sobre la plataforma de medicién de
fuerza (aplicar una carga lo suficientemente alta: > 35 % del
peso corporal)

* Posicionar el otro pie (con zapato) sobre la plataforma de com-
pensacién de altura

* Las puntas del zapato y del pie protésico estan alineadas

Optimice el alineamiento estético tnicamente modificando la fle-
xién plantar en el adaptador de encaje del adaptador de pie.
Posicionamiento a—p del punto de referencia de alineamiento (eje
de giro de la articulacion de rodilla protésica) con respecto a la li-
nea de carga:
* Sprinter 1E90:

Principiantes: > -80 mm

Avanzados: -80 mm
* Runner 1E91/Runner junior 1E93:

~ 40 mm

6.3 Prueba dinamica

Durante la prueba dindmica se comprueba el alineamiento de la proétesis, se
adapta la flexion plantar, y se ajusta la amortiguacion de flexion y de exten-
sion. Es preciso practicar el uso correcto de la prétesis deportiva para ga-
rantizar que correr y caminar se realicen de modo seguro. En este capitulo
se incluyen indicaciones basicas sobre los ejercicios.
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Ejercicios de caminar

Para garantizar la seguridad, han de utilizarse unas barras paralelas durante
la prueba de la proétesis. Tras cada modificacion efectuada en la proétesis, se
debe comenzar con los ejercicios en las barras paralelas. Ha de empezarse
siempre con pasos cortos y lentos.

Para que el paciente vaya desarrollando una percepcién del pie protésico,
los ejercicios de caminar deben ejecutarse con la articulacién de rodilla pro-
tésica bloqueada.

A continuacion, bloquee la articulacion protésica para desarrollar una per-
cepcion del funcionamiento de la misma.

La longitud de los pasos y la velocidad de marcha deben aumentar a medi-
da que se vaya adquiriendo experiencia.

Los ejercicios de caminar han de efectuarse hasta que el paciente se sienta
seguro al caminar.

Ejercicios de correr

Para efectuar los primeros ejercicios de correr debe utilizarse un equipa-
miento de proteccién adecuado (p. €j., el utilizado para patines en linea). El
terreno no debe ser excesivamente duro (p. ej., una pista de tartan, un gim-
nasio o una superficie de hierba firme y corta), puesto que un suelo duro
(p. €j., asfalto u hormigén) supondra una mayor carga para el paciente y
puede provocar dolores.

Adapte la prétesis al tipo de deporte y a las necesidades del paciente efec-
tuando las adaptaciones y los ajustes pertinentes.

Finalizacion de la prétesis

Una vez realizada correctamente la optimizacion, la prétesis de prueba se
transforma en la prétesis definitiva sustituyendo el adaptador de pie de prue-
ba por el adaptador de pie deportivo. Las instrucciones de uso del pie pro-
tésico y del adaptador de pie incluyen mas indicaciones.

6.3.1 Ajuste de la amortiguacion de flexion y de extension

Valvula Simbolo Ajuste de fabrica
Valvula de flexion (F) Tope + Alto
Vélvula de extensién (E) Tope - Bajo

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave de ajuste 710H10=2X3

1) Adapte la resistencia de flexion a las necesidades del paciente con la lla-
ve de ajuste.

2) Adapte la resistencia de extension a las necesidades del paciente con la
llave de ajuste.
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3)

Compruebe los valores de ajuste con una prueba dinamica y, en caso
necesario, corrijalos con ayuda de la tabla que aparece a continuacion.

Situacion

Medida

Ajuste

La pantorrilla oscila dema-
siado

Incrementar la amortigua-
cién

Gire la valvula de flexion
hacia la derecha (+)

La pantorrilla no oscila lo
suficiente

Reducir la amortiguacion

Gire la valvula de flexion
hacia la izquierda (-)

La pantorrilla oscila de ma-
nera demasiado brusca
hasta el tope de extension

Incrementar la amortigua-
cién

Gire la valvula de extension
hacia la derecha (+)

La pantorrilla no consigue
la extension completa an-
tes de apoyar el talén

Reducir la amortiguacion

Gire la valvula de extension
hacia la izquierda (-)

7 Uso

7.1 Indicaciones para el uso

Zo

Sobrecalentamiento del sistema hidraulico debido a un sobreesfuer-

Quemaduras, lesiones por caidas debidas a cambios en el funcionamiento
y a dafios en los componentes protésicos
» No toque ninglin componente protésico sobrecalentado.

» Si se producen cambios en el funcionamiento, reduzca todas las activi-

dades para permitir que se enfrien los componentes protésicos sobre-
calentados.

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

>
>

Sobrecarga mecanica
Funcionalidad limitada debida a dafos mecanicos

Compruebe si el producto presenta dafos antes de cada uso.

No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limi-
tada.

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

Derrames en el sistema hidraulico del producto

Dafos al medio ambiente o irritaciones cutdneas debidos a aceite hidrauli-

co derramado

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

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

Estar de pie de forma segura

La articulacién protésica cuenta con una palanca con la que puede asegu-

rarse el apoyo (véase fig. 3).

» Estando de pie bajo carga (extension completa), presione la palanca
hacia abajo para accionar el bloqueo de apoyo.

» Estando de pie bajo carga (extension completa), tire de la palanca ha-
cia arriba para desbloquear el bloqueo de apoyo.

» Inspeccione la articulacion de rodilla protésica después de cada uso pa-
ra comprobar el estado de desgaste y el funcionamiento.

7.2 Limpieza

/\ PRECAUCION

Empleo de productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados

Funcionalidad limitada y dafos debidos a productos de limpieza o de de-

sinfeccion inadecuados

» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permiti-
dos.

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

» Respete las indicaciones de limpieza y cuidado.

Productos de limpieza y de desinfeccion permitidos
Requisitos:
Sin disolventes, sin cloro, sin fosfato

» Limpie el producto en caso de suciedad.
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Observe las indicaciones para la limpieza y el secado del capitulo
"Condiciones ambientales" (véase la pagina 66).

Utilice dnicamente productos de limpieza y desinfeccién que no dafien
los materiales del producto. Compruebe la compatibilidad del material
con el producto de limpieza y desinfeccion que desee utilizar en una
zona poco visible.

El producto no puede rociarse directamente con un aerosol ni con pro-
ductos de limpieza y desinfeccién que contengan agentes espumantes.
Aplique los productos de limpieza y desinfeccion exclusivamente con
un pafio suave y que no suelte pelusas.

Seque la humedad con un pafio suave y que no suelte pelusas y deje
secar al aire la humedad residual.

Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes proté-
sicos.

8 Mantenimiento

/A PRECAUCION

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

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

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

»

>

vy
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iAVISO! Recurra unicamente al personal del servicio técnico del
fabricante para que realice las labores de reparacion.

Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes protésicos
deben ser sometidos a inspeccion.

Después del periodo individual de habituacién del paciente a la prétesis,
compruebe los ajustes de la articulacién protésica y, en caso necesario,
vuelva a adaptarlos a las necesidades del paciente.

Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento periddicos en
funcion de la utilizacion.

Realizar inspecciones anuales de seguridad.

Durante la revisién normal se ha de comprobar si la protesis presenta
desgastes.



» Al realizar los controles de seguridad de la articulacién protésica, com-
pruebe el estado de desgaste y el funcionamiento. Ponga especial aten-
cion a la resistencia cinética, a la posicion de los rodamientos y a la ge-
neracion de ruidos anémalos. Se ha de garantizar siempre que la articu-
lacién se pueda flexionar y extender por completo. En caso necesario,
efectle reajustes como corresponda.

» Instruya al paciente para que tenga en cuenta las siguientes instruccio-
nes de mantenimiento:

Después de cada uso, compruebe si alguna parte de la prétesis presen-
ta dafios.

En caso de alteraciones o fallos en el funcionamiento o dafios, no siga
utilizando la proétesis y llévela al personal técnico para que la revise.
Respete los intervalos de mantenimiento.

9 Eliminacion

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

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 documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

10.2 Conformidad CE

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

11 Datos técnicos

Referencia Sport 3580, 3S80=1
Peso (g) 682
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Referencia Sport 3580, 3S80=1
Altura del sistema (mm) 48

Altura proximal del sistema hasta el punto 28

de referencia de alineamiento (mm)

Altura distal del sistema hasta el punto de 20
referencia de alineamiento (mm)

Conexién proximal Nucleo de ajuste
Conexion distal Nucleo de ajuste
Angulo de flexién max. (°) 135

Peso corporal max. (kg) 100

1 Indicacoes relativas ao documento Portugués

INFORMACAO

Data da Ultima atualizagdo: 2022-03-29

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

INFORMACAO

Este manual de utilizagédo é valido somente a partir do seguinte nimero de
série: 201429001

1.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesbes gra-

ves.
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
[inpicagio]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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1.2 Significado dos pictogramas nas figuras

= | Numeragdo das figuras 1 | Referéncia ao nimero do res-

pectivo capitulo
® | Numeragdo para uma sequén- | @ | Numeragéo das partes de uma
cia definida figura

2 Descricao do produto

2.1 Construcao e funcionamento

A articulag@o de joelho esportiva 3S80* Sport foi concebida para as modali-
dades esportivas que ndo apresentam uma fase de duplo apoio durante a
corrida. Estas sdo principalmente a corrida, corrida de velocidade e modali-
dades de corrida semelhantes no atletismo, que envolvem as sequéncias de
movimento correspondentes. Para tal, a articulagdo de joelho protética dis-
poe de um sistema hidraulico rotacional para o controle da fase de balango.
A articulagdo de joelho protética ndo é adequada para préteses de uso dia-
rio, pois, além de nao dispor de uma fixagao da fase de apoio, foi concebida
para os angulos de flexdo significativamente maiores que ocorrem durante o
esporte.

O amortecimento ajustavel da extensao e flexdo pode ser adaptado a moda-
lidade esportiva selecionada. A articulagdo de joelho protética dispde de
uma trava integrada.

A viscosidade do dleo hidraulico da 3S80=1 ¢é significativamente menor que
da 3S80. O 6leo menos viscoso permite maior facilidade de movimentos, o
que pode ser vantajoso, por exemplo, nas préteses esportivas para criangas
e especialmente nas préteses para corridas de curto percurso.

3 Uso previsto

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

3.2 Area de aplicacao

A CUIDADO

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

Autorizado até um peso corporal max. de 100 kg.
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Modalidades esportivas permitidas
Uso em proteses esportivas (esporte recreativo e competitivo) para corridas,
corridas de velocidade e modalidades de corrida semelhantes no atletismo

Apoio para outras modalidades esportivas

» Dirija-se a Ottobock, se for necessaria uma prétese para uma modalida-
de esportiva diferente das permitidas. A Ottobock esta a sua disposigao
para duvidas quanto a utilizagé@o para outras modalidades esportivas.

3.3 Possibilidades de combinacao

/A CUIDADO
Combinacao nao autorizada de componentes protéticos
Lesdes, mau funcionamento ou danos ao produto devido a combinagdo
nao autorizada de componentes protéticos
» Consulte as instrugdes de utilizagao de todos os componentes protéti-
cos a serem utilizados, a fim de verificar se podem ser combinados en-
tre si e se sdo aprovados para a area de aplicagdo do paciente.

INFORMACAO

Em uma prétese, todos os componentes protéticos devem atender aos re-
quisitos do paciente relativos ao nivel de amputagéo, ao peso corporal, ao
grau de atividade, as condigdes ambientais e a area de aplicacéo.

INFORMACAO

Para a prétese esportiva, utilizar apenas componentes protéticos autoriza-
dos para a modalidade esportiva desejada ou para um peso corporal de
150 kg.

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

Abaixo, estao listados os componentes protéticos especialmente adequados
para a combinagdo com o produto.

Designacao Codigo

Ancora de laminagdo 4R111, 4R116

Adaptador de encaixe 4R54, 4R77, 4R55, 4R51

Adaptador duplo 4R72*

Adaptador de pé 1E90 Sprinter: 4R204, 4R206
1E91 Runner: 4R218, 4R216
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Designacao Cédigo
1E93 Runner junior: 4R224

Pés protéticos 1E90 Sprinter, 1E91 Runner, 1E93
Runner junior
Solas de pé 1E90 Sprinter: 22500, 27501

1E91 Runner: 22540, 27541
1E93 Runner junior: 22543

3.4 Condicoes ambientais

A CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Queda devido a danificagbes do produto

» Nao exponha o produto a condi¢cdes ambientais inadmissiveis (consul-
te a tabela "CondigGes ambientais inadmissiveis" neste capitulo).

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢gdes ambientais ndo permi-
tidas, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substitui-
¢do, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada).

Ari to e tr porte
Faixa de temperatura —20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a 90 %, sem vi-
bragbes mecénicas ou impactos

Condicdes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Produtos quimicos/liquidos: 4gua doce, d4gua saponacea, agua clorada
Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 2 m de profundidade, umidade relativa do ar:
sem restrigGes

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia

Apos o contato com umidade/produtos quimicos/particulas sélidas, limpe o
produto para evitar um d te maior e d (consulte a pagina 90).

Condics = P B B

Particulas sélidas: particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco), poeira em al-
ta concentragdo (por. ex., canteiros de obra), contato intensivo com areia

Produtos quimicos/liquidos: agua salgada, suor, urina, acidos, uso permanente em
meios liquidos
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3.5 Reutilizacao e vida util

/\ CUIDADO

Reutilizacdo em outro paciente e manutencao deficiente

Queda devido a perda da fungédo ou a danos ao produto

» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Efetue uma manutencéo periddica do produto, a fim de possibilitar
uma longa vida util (consulte a pagina 90).

/A CUIDADO

Utilizacao além da vida atil

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

duto

» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida util méxima, que
esta especificada neste capitulo.

Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhdes de ciclos de carga.
Esporte recreativo: a vida Util maxima é de 2 anos.
Utilizacao intensiva e esporte de competicao: a vida (til é de 1 ano.

4 Indicacoes gerais de seguranca

/A ADVERTENCIA

Utilizacao do produto

Queda grave devido ao uso incorreto do produto

» Somente utilize o produto depois de ter sido completamente instruido
pelo pessoal técnico.

» Nao utilize o produto como prétese de uso diario.

/A CUIDADO

Tocar na area do mecanismo de articulacao

Aprisionamento de membros (por ex., dedos) ou da pele devido a movi-
mentos descontrolados da articulagdo

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

» Efetue os trabalhos de montagem e de ajuste com atencé@o dobrada.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto
Risco de lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao
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Trabalhe cuidadosamente com o produto.

Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.
Em caso de alteracdes ou perda de funcionamento ndo continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteragcdes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

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

vVvyYy

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Alteracdes da fungdo podem ser evidenciadas, por ex., por um padrdo de
marcha alterado (fase de balanco, fase de apoio), extensdo incompleta, mo-
vimentagao dificil e surgimento de ruidos.

5 Material fornecido

O material fornecido com o produto estad apresentado na pagina 1 (imagem
da capa).

Os seguintes acessorios e pegas avulsas estdo contidos no material forneci-
do na quantidade especificada e podem ser encomendados posteriormente
como pegas avulsas (ll), pecas avulsas com pedido minimo (A) ou pacote
de pecas avulsas (@):

Fig. Pos. n° | Quanti- | Designacao Codigo
dade
- ] - 1 Instrucdes de utilizagdo |647G813=all_l-
NT
- ] - 1 Manual resumido 646D1563=all_-
INT
- - - 1 Articulagéo de joelho -
esportiva
- | ] - 1 Chave de ajuste 710H10=2x3
- | ] - 2 Pyramid Dome Protec- | 2Z11=KIT
tor Kit

6 Estabelecer a operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados,
assim como danificados

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.
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A CUIDADO

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

O arranjo tridimensional do encaixe protético e dos componentes modulares
influencia a fungdo da prétese. O paciente s6 podera utilizar as proprieda-
des especiais da articulagdo de joelho protética, se for efetuado um alinha-
mento correto.

A posicao do coto, p. ex., abducéo, aducao e flexao, deve ser considerada
no posicionamento da conexdo do encaixe. Recomenda-se, nesse caso,
proceder de acordo com as diretrizes de alinhamento do fabricante.

O alinhamento é efetuado em 2 etapas:

e Alinhamento basico

e Alinhamento estético

O ajuste individual da prétese e da articulagdo de joelho protética é efetua-
do durante a prova dinamica.

Utilizar 2Z11=KIT

INFORMAGAO: Com a pelicula protetora do 2Z11=KIT é possivel proteger

a area de conexao da articulag@o da prétese de arranhdes no momento do

alinhamento na oficina e do teste no local de prova.

» Utilizar a pelicula protetora como mostrado no documento anexo do
2711=KIT.

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

6.1 Alinhamento basico
Alinhamento basico da préotese: 1E90 Sprinter

Otimizacao da altura do pé protético

No primeiro alinhamento basico, a prétese esportiva é alinhada como préte-
se de prova com o adaptador de pé de teste. Isso permite verificar se a rigi-
dez do pé protético foi escolhida corretamente. Em seguida, a altura do pé
protético 1E90 é ajustada de forma ideal as necessidades do paciente. Os
movimentos dos quadris e, sobretudo, dos ombros sao importantes para de-
terminar o comprimento ideal da prétese. Com o comprimento ideal da proé-
tese, evita-se o abaixamento do ombro no lado em que a prétese é usada,
durante a marcha. Para mais informacdes e exercicios, consulte o manual
resumido 647H537.

O alinhamento basico é efetuado com a sola de corrida 22500 ou 27501
montada (sem travas!).
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Procedimento do alinhamento basico

+ = Deslocamento para frente / - = Deslocamento para tras (em relacao a linha de referéncia para ali-

nhamento)

Pos.

Neue Callout-Grafik

Ferramentas e materiais necessarios:

Calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (por ex.,
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A. Assembly 743A200)
Articulagéo de joelho protética bloqueada (observar o capitulo
"Uso" - consulte a pagina 88)

Posicionamento a—p do ponto de referéncia de alinhamento do pé
protético em relacao a linha de referéncia para alinhamento:
+40 mm (iniciantes) a 0 mm (experientes)

Rotacao externa do pé:
aprox. 5°

Altura de montagem da articulagéo de joelho protética no ponto de
referéncia de alinhamento (eixo de rotacéo da articulagéo de joelho
protética):

Medida fenda articular-solo + 20 mm

Posicionamento a—p do ponto de referéncia de alinhamento em re-
lacdo a linha de referéncia para alinhamento:
0 mm

Rotagado externa da articulagdo de joelho protética:
aprox. 5°

Conectar o pé protético e a articulagdo de joelho protética através
do adaptador de pé e do adaptador de encaixe.

Observar as instrugdes de utilizagdo dos adaptadores para a adap-
tagdo e a montagem.

Marcar lateralmente 2 pontos centrais no encaixe protético:
1. Na altura do trocanter maior
2. Na regido distal

Unir os dois pontos, tragando uma linha entre eles.

Conectar o encaixe protético e a articulagdo de joelho protética
através da ancora de laminagao.

Observar as instrugdes de utilizagdo da ancora de laminacéo ao
efetuar a adaptagdo e a montagem.

Posicionamento do encaixe protético em relagdo a linha de refe-
réncia para alinhamento:
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Procedimento do alinhamento basico

+ = Deslocamento para frente / - = Deslocamento para tras (em relacao a linha de referéncia para ali-

nhamento)

Pos.

Neue Callout-Grafik

* Posicdo a-p: 0 mm (ponto proximal do encaixe protético)

¢ Flexdo do encaixe: contratura em flexao do quadril (deter-
minada pelo teste de Thomas) + no minimo 4°

Considerar a situacao individual do paciente.

Alinhamento basico da protese: 1E91 Runner, Runner, 1E93 Runner

junior

* vejaafig. b
» Leia este documento atentamente: 647G1145

6.2 Alinhamento estatico

Procedimento do alinhamento estatico

+ = Deslocamento para frente / - = Deslocamento para tras (em relacao a linha de carga)

Pos. | 1E90 Sprinter: veja a fig. 6; 1E91 Runner/1E93 Runner junior:
veja a fig. 7
Ferramentas e materiais necessarios:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
Articulagéo de joelho protética bloqueada (observar o capitulo
"Uso" - Uso)
@ |Para a determinagdo da linha de carga, posicionar o paciente na
L.A.S.A.R. Posture como a seguir:
* Posicionar o pé protético sobre a placa de medigdo de forca
(aplicar carga suficiente: > 35 % do peso corporal)
* Posicionar o outro pé (com sapato) sobre a placa de compen-
sagdo de altura
* As pontas do sapato e do pé protético estdo niveladas em uma
mesma linha
@® | Otimizar o alinhamento estatico apenas através da alteragéo da fle-

x80 plantar no adaptador de encaixe do adaptador de pé.
Posicionamento a-p do ponto de referéncia do alinhamento (eixo
giratério da articulag@o de joelho protética) até a linha de carga:
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Procedimento do alinhamento estatico

+ = Deslocamento para frente / - = Deslocamento para tras (em relacao a linha de carga)
Pos. | 1E90 Sprinter: veja a fig. 6; 1E91 Runner/1E93 Runner junior:
veja a fig. 7
* Sprinter 1E90:

Iniciantes: > -80 mm

Experientes: -80 mm
* Runner 1E91/Runner junior 1E93:

~40 mm

6.3 Prova dinamica

Durante a prova dinamica, ha a verificacdo do alinhamento da prétese, a
adaptagdo da flexdo plantar e o ajuste do amortecimento da flexdo e da ex-
tensdo. O uso correto da proétese esportiva deve ser exercitado, a fim de ga-
rantir corrida e marcha seguras. Este capitulo contém indicagdes basicas
para os exercicios.

Exercicios de marcha

Por seguranca, utilizar as barras paralelas ao experimentar a prétese. Apos
uma alteragdo da prétese, sempre iniciar os exercicios nas barras paralelas.
Sempre comegar com passos curtos e lentos.

Efetuar os exercicios de marcha com a articulagdo de joelho protética blo-
queada, para que o paciente se familiarize com o pé protético.

Em seguida, desbloquear a articulagao protética, para que ele se familiarize
com o modo de funcionamento da articulagao protética.

Aumentar o comprimento e a velocidade dos passos a medida que o pacien-
te ganhar experiéncia.

Executar os exercicios de marcha até que o paciente se sinta seguro ao an-
dar.

Exercicios de corrida

Utilizar equipamento de protegdo apropriado (como para patins inline, por
exemplo) nos primeiros exercicios de corrida. Piso ndo muito duro (p. ex.,
piso de tartan, ginasio esportivo ou grama curta e firme), pois o solo duro
(p. ex., asfalto e concreto) representa uma carga maior para o paciente e
pode provocar dores.

Com adaptagées e ajustes adequados, adaptar a prétese a modalidade es-
portiva e as necessidades do paciente.
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Conclusao da proétese

Apoés a otimizagdo bem-sucedida, a prétese de prova é convertida em uma
prétese definitiva através da substituicdo do adaptador de pé de teste pelo
adaptador de pé esportivo. Para mais instrugdes, consulte as instrugdes de
utilizac@o do pé protético e dos adaptadores de pé.

6.3.1 Ajuste do amortecimento da flexao e da extensao

Valvula Simbol Regulagem de fabrica
Valvula de flexdo (F) Batente + Alto
Valvula de extensdo (E) Batente - Baixo

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave de ajuste 710H10=2x3
1) Adaptar a resisténcia de flexdo as necessidades do paciente utilizando a

chave de ajuste.

2) Adaptar a resisténcia de extensdo as necessidades do paciente utilizan-

do a chave de ajuste.

3) Verificar os valores ajustados através da prova dindmica e, se necessa-
rio, corrigi-los de acordo com a tabela abaixo.
Situacao Medida Ajuste

Panturrilha balanca em de-
masia

Aumentar o amortecimento

Girar a valvula de flexdo
para a direita (+)

Panturrilha ndo balanca o
suficiente

Diminuir o amortecimento

Girar a valvula de flexdao
para a esquerda (-)

Panturrilha balanca com
demasiada dureza no ba-
tente de extensdo

Aumentar o amortecimento

Girar a valvula de extensdo
para a direita (+)

Panturrilha ndo alcanca
plena extenséo antes de pi-
sar com o calcanhar

Diminuir o amortecimento

Girar a valvula de extensdo
para a esquerda (-)

7 Uso

7.1 Indicacoes relativas ao uso

A CUIDADO

Superaquecimento do sistema hidraulico devido a sobrecargas

Queimaduras, lesdes decorrentes de queda devido a alteragées de fun-
¢Oes e danos aos componentes protéticos
» Nao toque componentes protéticos superaquecidos.
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» Reduza todas as atividades em caso de alteracdes de fungdes para
possibilitar um resfriamento dos componentes de prétese superaqueci-
dos.

» Mande verificar o componente de prétese pelo pessoal técnico autori-
zado no caso de superaquecimento ou alteragdes de fungdes.

| INDICACAO|

Sobrecarga mecanica

Restrigdes funcionais devido a danos mecénicos

» Examine o produto antes de cada uso quanto a danos.

» Nao use o produto em caso de limitagdes do funcionamento.

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

INFORMACAO

Vazamento no sistema hidraulico do produto

Danos ambientais ou irritagdes cutaneas causados pelo éleo hidraulico va-

zado

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

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

INFORMACAO

Bipedestacao segura

A articulagao protética possui uma alavanca que permite estabilizar a bipe-

destacéao (veja a fig. 3).

» Em pé e aplicando carga (extensio total), pressione a alavanca para
baixo, para acionar o bloqueio de bipedestagao.

» Em pé e aplicando carga (extensdo total), puxe a alavanca para cima,
para desativar o bloqueio de bipedestagao.

» Apds o uso, sempre verificar a articulac@o de joelho protética quanto ao
grau de desgaste e a funcionalidade.
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7.2 Limpeza

/\ CUIDADO

Utilizacao de produtos de limpeza ou de desinfeccao errados

Limitagdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de produ-

tos de limpeza ou de desinfeccao errados

» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

» Desinfete o produto apenas com os produtos de desinfecgao autoriza-
dos.

» Observe as indicacdes de limpeza e cuidados.

Produtos de limpeza ou de desinfeccao permitidos

Requisitos:
isento de solventes, cloro e fosfato

» Limpar o produto em caso de sujeiras.

» Observe as indicacdes quanto a limpeza e secagem no capitulo "Con-
digdes ambientais" (consulte a pagina 81).

» Utilize apenas produtos de limpeza e de desinfec¢@o que ndo ataquem
os materiais do produto. Verifique o produto de limpeza desejado
quanto a sua compatibilidade com o material, em um local ndo visivel.

» O produto ndo pode ser borrifado diretamente com um spray de bom-
ba ou produto de limpeza e desinfecgdo com gés propelente.

» Aplicar o produto de limpeza e desinfeccao apenas com um pano ma-
cio e sem fiapos.

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

» Observe as indicagdes de limpeza de todos os componentes protéti-
cos.

8 Manutencao

/A CUIDADO

Nao observancia das indicacdes de manutencao

Risco de lesGes devido a alteragcao ou perda da funcdo, bem como danifi-
cagao do produto

» Observe as seguintes indicagdes de manutencao.
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» INDICACAO! Permitir apenas servicos de reparo através da assis-
téncia do fabricante.

» Apds os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos
a uma inspegao.

» Apds o periodo de adaptagao individual do paciente a prétese, verificar
os ajustes da articulagdo protética e, se necessario, reajusta-la as ne-
cessidades do paciente.

» Marcar as datas para a manutencéo periédica com o paciente de acordo
com o uso.

» Executar revisGes de seguranca anuais.

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

» No ambito dos controles de seguranca, verificar o grau de desgaste e a
funcionalidade da articulaga@o protética. Prestar atencao especial a resis-
téncia ao movimento, aos mancais de rolamentos e ao surgimento de ru-
idos incomuns. O movimento completo da flexdo e da extensdo tem que
estar sempre assegurado. Se necessario, efetuar reajustes.

» Instruir o paciente a seguir as indicagdes de manutengao abaixo:
Verificar a prétese completa quanto a presenca de danos apds o uso.
Em caso de alteracdo ou perda da funcéo e danificagdes, interromper o
uso da prétese e encaminha-la ao pessoal técnico para verificagdo.
Cumprir os intervalos de manutengao.

9 Eliminacao

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

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

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.
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10.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

11 Dados técnicos

Codigo 3S80, 3S80=1 Sport
Peso (g) 682

Altura do sistema (mm) 48

Altura proximal do sistema até o ponto de 28
referéncia de alinhamento (mm)

Altura distal do sistema até o ponto de refe- 20

réncia de alinhamento (mm)

Conexao proximal Nicleo de ajuste
Conexao distal Nucleo de ajuste
Angulo méx. de flexio (°) 135

Peso corporal max. (kg) 100

1 Aanwijzingen bij het document Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-03-29

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

INFORMATIE

Deze gebruiksaanwijzing is uitsluitend geldig vanaf het volgende serienum-
mer: 201429001.
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1.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en

letselrisico's.
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.
[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
1.2 Betekenis van de pictogrammen in de afbeeldingen
[ | Nummering van de afbeeldin- 1 | Verwijzing naar het nummer
gen van het bijbehorende hoofd-
stuk
©® | Nummering die een vaste volg- | @ | Nummering van de onderdelen
orde aangeeft van een afbeelding

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie en functie

Het sportkniescharnier 3S80* Sport is voor sporten ontwikkeld die tijdens
het hardlopen geen dubbele steunfase hebben. Hiertoe behoren in het bij-
zonder joggen, sprinten en aanverwante atletieksporten, waarbij sprake is
van de overeenkomstige beweegpatronen. Het prothesekniescharnier
beschikt hiervoor over rotatiehydraulica om de zwaaifase aan te sturen.

Het prothesekniescharnier is niet geschikt voor protheses voor alledaags
gebruik omdat het geen standfasebescherming heeft en is ontworpen voor
de beduidend grotere buighoeken die tijdens het sporten voorkomen.

De extensie- en flexiedemping kan aan de gekozen sport worden aangepast.
Het prothesekniescharnier beschikt over een geintegreerde vergrendeling.
De viscositeit van de hydraulische olie is bij de 3580=1 duidelijk geringer
dan bij de 3S80. De dunnere en vloeibaardere olie maakt het scharnier
beweeglijker, wat bijv. bij sportprothesen voor kinderen en speciaal bij
sprintprothesen de nodige voordelen kan bieden.

3 Gebruiksdoel

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

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Vallen door breuk van dragende delen

» Gebruik het product alleen voor het toepassingsgebied waarvoor het is
toegestaan.

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 100 kg.

Toegestane sporten
Gebruik in sportprothesen (recreatiesport, topsport) voor joggen, sprinten
en aanverwante (loop)sporten in de atletiek.

Ondersteuning voor andere sporten

» Neem contact op met Ottobock wanneer u een prothese voor een sport
nodig hebt die niet onder de toegestane sporten valt. Ottobock is altijd
beschikbaar voor vragen over het gebruik bij andere sporten.

3.3 Combinatiemogelijkheden

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Verwondingen, storingen in de werking of beschadiging van het product

door niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van alle te
gebruiken prothesecomponenten of deze met elkaar mogen worden
gecombineerd en of ze gezien het toepassingsgebied voor de betref-
fende patiént zijn toegestaan.

INFORMATIE

In een prothese moeten alle componenten voldoen aan de eisen van de
patiént ten aanzien van amputatiehoogte, lichaamsgewicht, mate van activi-
teit, omgevingscondities en toepassingsgebied.

INFORMATIE

Gebruik voor de sportprothese uitsluitend prothesecomponenten die zijn
goedgekeurd voor de gewenste sport of voor een lichaamsgewicht van
150 kg.

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

Hieronder staan de prothesecomponenten die vooral geschikt zijn om in
combinatie met het product te worden toegepast.

Omschrijving Referentienummer
Ingietanker 4R111, 4R116

Kokeradapter 4R54, 4R77, 4R55, 4R51
Dubbele adapter 4R72*

Voetadapter 1E90 Sprinter: 4R204, 4R206

1E91 Runner: 4R218, 4R216
1E93 Runner junior: 4R224

Prothesevoeten 1E90 Sprinter, 1E91 Runner, 1E93
Runner junior
Voetzolen 1E90 Sprinter: 22500, 22501

1E91 Runner: 22540, 27541
1E93 Runner junior: 22543

3.4 Omgevingscondities

/A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Vallen door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan (zie de tabel "Niet-toegestane omgevingscondities" in dit hoofd-
stuk).

» Als het product heeft blootgestaan aan niet-toegestane omgevingscon-
dities, zorg er dan voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij
een orthopedische werkplaats).

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

Toeg omgeving dities

Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zeepsop, chloorwater

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 2 m diepte, relatieve luchtvochtigheid: geen
beperkingen

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand
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Toegest omgeving dities

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met vocht/chemicalién/vas-
te stoffen om een versterkte slijtage en schade te voorkomen (zie pagina 104).

Niet-toeg omgeving: dities

Vaste stoffen: sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder), hoge concentraties
stof (bijv. een bouwplaats), intensief contact met zand

Chemicalién/vloeistoffen: zout water, zweet, urine, zuren, langdurig gebruik in
vloeibare media

3.5 Hergebruik en levensduur

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént en gebrekkig onderhoud

Vallen door functieverlies of beschadiging van het product

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Onderhoud het product regelmatig om de gebruiksduur zoveel moge-
lijk te verlengen (zie pagina 104).

/A VOORZICHTIG

Overschrijding van de levensduur

Vallen door functieverandering of functieverlies en beschadiging van het

product

» Zorg ervoor dat de maximale levensduur die in dit hoofdstuk is gedefi-
nieerd, niet wordt overschreden.

Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli.

Recreatieve sport: De levensduur bedraagt maximaal 2 jaar.
Intensief gebruik en topsport: De levensduur bedraagt 1 jaar.

4 Algemene veiligheidsvoorschriften

[ A WAARSCHUWING |

Gebruik van het product

Ernstig vallen door een verkeerd gebruik van het product

» Gebruik het product pas, nadat u van een vakspecialist precies hebt
geleerd hoe u ermee moet omgaan.

» Gebruik het product niet als dagelijkse prothese.
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/\ VOORZICHTIG

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

Bekneld raken van ledematen (bijv. vingers) en de huid door ongecontro-

leerde scharnierbewegingen

» Girijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

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

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaar-
heid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden
gebruikt (zie "Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het
gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

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

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijv. tot uitdrukking komen in een veranderd
gangbeeld (zwaaifase, standfase), onvolledige extensie, moeilijk bewegen
en geluidsontwikkeling.

5 Inhoud van de levering

De inhoud van de levering van het product is afgebeeld op pagina 1 (titelaf-
beelding).

De volgende onderdelen en accessoires maken in de aangegeven hoeveel-
heid deel uit van de levering en kunnen als los onderdeel (M), onderdeel met
een minimale bestelhoeveelheid (A) of onderdelenpakket (@) worden nabe-
steld:

Afb. Pos.nr. | Aantal | Omschrijving Referentie-
nummer

- | ] - 1 Gebruiksaanwijzing 647G813=all_I-
NT

- ] - 1 Beknopte handleiding 646D1563=all_-
INT
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Afb. Pos.nr. | Aantal | Omschrijving Referentie-
nummer
- - - 1 Sportkniescharnier -
- ] - 1 Instelsleutel 710H10=2x3
- | ] - 2 Pyramid Dome Protec- | 2Z11=KIT
tor Kit

6 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of
beschadigde prothesecomponenten

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

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van talkpoeder

Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking

van smeermiddel

» Gebruik geen talkpoeder voor het product of voor andere prothese-
componenten.

De driedimensionale integratie van de prothesekoker en de modulaire com-
ponenten beinvloedt de werking van de prothese. Alleen bij een correcte
opbouw kan de patiént de bijzondere eigenschappen van het protheseknie-
scharnier gebruiken.

Bij het positioneren van de kokeraansluiting moet er rekening worden
gehouden met de stand van de stomp, bijv. abductie, adductie en flexie. Het
is aanbevolen hiervoor de opbouwrichtlijnen van de fabrikant te volgen.

De opbouw vindt plaats in twee stappen:

* Basisopbouw

* Statische opbouw

De individuele fijnafstelling van de prothese en het prothesekniescharnier
wordt gedaan tijdens de dynamische passessie.
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2Z11=KIT gebruiken

INFORMATIE: Met het beschermfolie van de 2Z11=KIT kan het aansluitge-

deelte van het prothesescharnier bij de opbouw in de werkplaats en bij het

testen in de pasruimte worden beschermd tegen krassen.

» Gebruik het beschermfolie zoals is aangegeven in het begeleidende
document van de 2Z211=KIT.

» Verwijder het beschermfolie, voordat de patiént de pasruimte verlaat.

6.1 Basisopbouw
Basisopbouw van de prothese: 1E90 Sprinter

Optimalisatie van de hoogte van de prothesevoet

De sportprothese wordt bij de eerste basisopbouw als testprothese met de
test-voetadapter opgebouwd. Daardoor wordt gecontroleerd of de stijfheid
van de prothesevoet juist is gekozen. Vervolgens kan de hoogte van de pro-
thesevoet van de 1E90 optimaal worden aangepast aan de behoeften van de
patiént. De bewegingen van de heup en in het bijzonder de schouders
geven belangrijke aanwijzingen over de optimale lengte van de prothese. De
optimale lengte voorkomt het omlaag brengen van de schouder aan de pro-
thesezijde bij het lopen. Meer informatie en oefeningen zijn te vinden in de
beknopte handleiding 647H537.

De basisopbouw wordt uitgevoerd met gemonteerde loopzool 27500 of
27501 (spikes niet gemonteerd!).

Schematisch overzicht van de basisopbouw

+ = verpl ing naar /-= I ing naar
Pos. | Neue Callout-Grafik
Benodigd gereedschap en materialen:

50:50 mal 743A80, opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 of PROS.A. Assembly 743A200)

Prothesekniescharnier vergrendeld (hoofdstuk "Gebruik" in acht
nemen - zie pagina 103)

@ | a-p-positionering van het opbouwreferentiepunt van de prothese-
voet ten opzichte van de opbouwlijn:

+40 mm (beginners) bis 0 mm (gevorderden)

@ | Exorotatie van de voet:

ca. 5°

® | Inbouwhoogte van het prothesekniescharnier bij het opbouwrefe-
rentiepunt (rotatieas van het prothesekniescharnier):

afstand kniespleet-grond + 20 mm

(ten i van de lijn)
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Schematisch overzicht van de basisopbouw

+ = ver

naar /== ing naar (ten i van de lijn)

Pos.

Neue Callout-Grafik

a-p-positionering van het opbouwreferentiepunt ten opzichte van
de opbouwlijn:
0 mm

Exrotatie prothesekniescharnier:
ca. 5°

Verbind de prothesevoet en het prothesekniescharnier met behulp
van de voetadapter en de kokeradapter.

Houd u bij het aanpassen en monteren aan de gebruiksaanwijzing
van de adapters.

Teken lateraal op de prothesekoker 2 punten in het midden af:
1. Ter hoogte van de trochanter major
2. In het distale gebied

Verbind beide punten met een lijn.

Verbind de prothesekoker en het prothesekniescharnier met

behulp van het ingietanker.

Houd u bij het aanpassen en monteren aan de gebruiksaanwijzin-

gen van het ingietanker.

Positionering van de prothesekoker ten opzichte van de opbouw-

lijn:

* a-p-positie: 0 mm (proximale punt van de prothesekoker)

¢ Kokerflexie: buigcontractuur van de heup (bepaald met de
handgreep van Thomas) + minstens 4°

Houd hierbij rekening met de individuele situatie van de patiént.

Basisopbouw van de prothese: 1E91 Runner Runner, 1E93 Runner

junior

* zieafb. 5
» Lees dit document aandachtig door: 647G1145

6.2 Statische opbouw

Schematisch overzicht van de statische opbouw

naar /-= I} ing naar (ten { van de i lijn)

1E90 Sprinter: zie afb. 6; 1E91 Runner/1E93 Runner junior: zie
afb. 7

Benodigde materialen en gereedschappen:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

100




Schematisch overzicht van de statische opbouw

+ = ver ing naar /== ing naar ach (ten i van de i lijn)
Pos. | 1E90 Sprinter: zie afb. 6; 1E91 Runner/1E93 Runner junior: zie
afb. 7

Prothesekniescharnier vergrendeld (hoofdstuk "Gebruik" in acht
nemen - Gebruik)
@ | Laat de patiént als volgt op de L.A.S.A.R. Posture gaan staan om
de belastingslijn te bepalen:
* prothesevoet op de krachtmeetplaat (voldoende belasten:
> 35% van het lichaamsgewicht);
* andere voet (met schoen) op de hoogtecompensatieplaat;
* neus van de schoen en voorkant van de prothesevoet op één
lijn.
©® | Optimaliseer de statische opbouw uitsluitend door de plantairflexie
aan de kokeradapter van de voetadapter aan te passen.
a-p-positionering van het opbouwreferentiepunt (draaias van het
prothesekniescharnier) ten opzichte van de belastingslijn:
* 1E90 Sprinter:
Beginners: > -80 mm
Gevorderden: -80 mm
* 1E91 Runner/1E93 Runner junior:
~40 mm

6.3 Dynamische afstelling tijdens het passen

Tijdens de dynamischen passessie wordt de opbouw van de prothese
gecontroleerd, de plantairflexie aangepast en worden de flexiedemping en
extensiedemping ingesteld. Het juiste gebruik van de sportprothese moet
geoefend worden om veilig lopen en rennen te kunnen garanderen. In dit
hoofdstuk bevinden zich basisaanwijzingen voor de oefeningen.

Loopoefeningen

Gebruik voor de veiligheid bij het proberen van de prothese een loopbrug.
Begin na iedere verandering aan de prothese weer op de loopbrug met de
oefeningen. Begin steeds met langzame korte passen.

Voer de loopoefeningen uit met vergrendeld prothesekniescharnier, zodat de
patiént een gevoel voor de prothesevoet ontwikkelt.

Ontgrendel vervolgens het prothesekniescharnier, om het gevoel voor de
werking daarvan te ontwikkelen.

De paslengte en loopsnelheid kunnen met toenemende ervaring worden ver-
hoogd.
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Voer de loopoefeningen net zo lang uit tot de patiént zich veilig voelt bij het
lopen.

Hardloopoefeningen

Gebruik voor de eerste hardloopoefeningen passende bescherming (bijv.
zoals bij inline-skaten gebruikelijk is). Gebruik een niet te harde ondergrond
(bijv. tartanbaan, sporthal of kort stevig gras), omdat een harde ondergrond
(zoals asfalt en beton) de patiént sterker belast en meer pijn kan doen.

Pas de prothese aan de sport en de behoeften van de patiént aan door de
nodige aanpassingen en instellingen te doen.

Voltooien van de prothese

Na een succesvolle optimalisatie wordt de testprothese door het vervangen
van de test-voetadapter door de sport-voetadapter in de definitieve prothese
omgebouwd. Meer aanwijzingen vindt u in de gebruiksaanwijzingen van de
prothesevoet en de voetadapter.

6.3.1 Instellen van flexiedemping en extensiedemping

Ventiel Symbool Standaardinstelling
Flexieklep (F) Aanslag + Hoog
Extensieklep (E) Aanslag — Laag

> Benodigd gereedschap en materiaal:
Stelsleutel 7210H10=2X3

1) Pas met de stelsleutel de flexieweerstand aan de behoeften van de pati-
ént aan.

2) Pas met de stelsleutel de extensieweerstand aan de behoeften van de
patiént aan.

3) Controleer de ingestelde waarden door te passen met dynamische
afstelling en corrigeer naar behoefte volgens onderstaande tabel.

Situatie Maatregel Instelling

Onderbeen zwaait te ver Verhoog de demping Draai de flexieklep naar
door rechts (+)

Onderbeen zwaait niet vol- | Verlaag de demping Draai de flexieklep naar
doende door links (<)

Onderbeen zwaait te hard | Verhoog de demping Draai de extensieklep naar
naar de extensieaanslag rechts (+)

Onderbeen wordt véér het | Verlaag de demping Draai de extensieklep naar
hielcontact niet volledig links (<)

gestrekt
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7 Gebruik

7.1 Gebruiksinstructies

/\ VOORZICHTIG

Oververhitting van de hydraulische eenheid door overbelasting

Brandwonden, letsel door vallen als gevolg van veranderingen in de wer-

king en beschadiging van prothesecomponenten

» Raak oververhitte prothesecomponenten niet aan.

» Verminder bij veranderingen in de werking alle activiteiten, zodat de
oververhitte prothesecomponenten kunnen afkoelen.

» Laat de prothesecomponenten bij oververhitting of veranderingen in de
werking door een geautoriseerde vakspecialist nakijken.

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens véér 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 onmid-
dellijk repareren.

INFORMATIE

Veilig staan

Het prothesescharnier heeft een hendel waarmee het staan beveiligd kan

worden (zie afb. 3).

» Druk in stand en bij belasting (volle extensie) de hendel naar beneden
om de standblokkering in werking te stellen.

» Trek in stand en bij belasting (volle extensie) de hendel naar boven om
de standblokkering te ontgrendelen.
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» Controleer het prothesekniescharnier na elk gebruik op slijtage en func-
tionaliteit.

7.2 Reiniging

/A VOORZICHTIG

Gebruik van de verkeerde reinigingsmiddelen of ontsmettingsmidde-

len

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen of ont-

smettingsmiddelen

» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

» Ontsmet het product uitsluitend met de toegestane ontsmettingsmidde-
len.

» Neem de reinigings- en onderhoudsinstructies in acht.

Toegestane reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen

Vereisten:
oplosmiddelvrij, chloorvrij, fosfaatvrij

INFORMATIE

» Reinig het product als het vuil is.

» Neem de informatie over het reinigen en drogen uit het hoofdstuk
"Omgevingscondities" (zie pagina 95) in acht.

» Gebruik uitsluitend reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen die het
materiaal van het product niet aantasten. Controleer de materiaalcom-
patibiliteit van het gewenste product op een onopvallende plaats.

» Het product mag niet rechtstreeks worden bespoten met reiniger of
desinfectiemiddel uit een pompspray of spray met drijfgas.

» Gebruik reinigers en desinfectiemiddelen uitsluitend met een zachte,
pluisvrije doek.

» Droog vocht met een zachte, pluisvrije doek af. Laat het achtergeble-
ven vocht aan de lucht opdrogen.

» Volg de reinigingsinstructies voor alle prothesecomponenten op.

8 Onderhoud

/\ VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies
Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de
functie of beschadiging van het product
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» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

» LET OP! Laat reparaties uitsluitend uitvoeren door de serviceafde-
ling van de fabrikant.

» Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen van
gebruik.

» Controleer de instellingen van het prothesescharnier, nadat de patiént
een periode individueel aan de prothese heeft kunnen wennen. Pas deze
zo nodig opnieuw aan de eisen van de patiént aan.

» Maak regelmatig afspraken voor onderhoud, afgestemd op het gebruik
door de patiént.
Voer eens per jaar een veiligheidsinspectie uit.
Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.
Controleer het prothesescharnier in het kader van de veiligheidsinspec-
ties op slijtagetoestand en functionaliteit. Besteed daarbij vooral aan-
dacht aan de bewegingsweerstand, de lagers en aan ongewone geluids-
ontwikkeling. Gegarandeerd moet zijn dat het kniescharnier altijd volledi-
ge flexie en extensie kan bereiken. Pas de instellingen later indien nodig
aan.

» Wijs de patiént erop dat hij de volgende onderhoudsinstructies moet
opvolgen:

Controleer de prothese telkens na gebruik op beschadigingen.

Stop het gebruik van de prothese bij functieverandering of -verlies en bij
beschadiging. Laat de prothese door een vakspecialist controleren.
Neem de onderhoudstermijnen in acht.

vvyy

9 Afvalverwerking

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

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

10.1 Aansprakelijkheid
De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
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veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

10.2 CE-conformiteit

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

van de fabrikant gedownload worden.

11 Technische gegevens

Referentienummer

3580, 3S80=1 Sport

Gewicht (g) 682
Systeemhoogte (mm) 48
Proximale systeemhoogte tot het opbouw- 28
referentiepunt (mm)

Distale systeemhoogte tot het opbouwrefe- 20
rentiepunt (mm)

Aansluiting proximaal Afstelkern
Aansluiting distaal Afstelkern
Max. buigingshoek (°) 135
Max. lichaamsgewicht (kg) 100

1 Information om dokumentet

Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2022-03-29

och beakta sékerhetsanvisningarna.
star problem.

dets ansvariga myndighet.
» Spara det har dokumentet.

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.
» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
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INFORMATION

Denna bruksanvisning géller endast fr.o.m. fdljande serienummer:
201429001

1.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[T  Varning fér méjliga tekniska skador.

1.2 Symbolférklaring till bilderna
[= | Numrering av bilderna

Héanvisning till numret pa tillho-
rande kapitel

® | Numrering pa en bestamd ord- | @ | Numrering av delarna i en bild
ningsfoljd

o

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion och funktion

Sportknéleden 3S80* Sport ar avsedd for sporter dar ingen dubbel stodfas
férekommer under anvandningen. Detta innefattar bland annat joggning,
sprint och l6pgrenarna i friidrott dar motsvarande rorelser forekommer. Pro-
tesknéleden har ocksa en rotationshydraulik som anvéands for att styra sving-
fasen.

Protesknaleden &r inte lamplig som vardagsprotes, eftersom den saknar sta-
fassakring och ar utvecklad foér de betydligt storre flexionsvinklar som fére-
kommer vid idrottsaktiviteter.

Extensions- och flexionsddampningen kan justeras sa att de passar den aktu-
ella grenen. Protesknéleden har en inbyggd sparr.

Hydrauloljans viskositet ar vasentligt lagre i 3S80=1 &n i 3580. Den mer
tunnflytande oljan mojliggdr smidigare rorelser som t.ex. kan vara fordelakti-
ga i samband med sportproteser for barn och sarskilt for sprintproteser.

3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvandning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extre-
miteten.
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3.2 Anvindningsomrade

Overbelastning av produkten
Fall till foljd av att barande delar gar sonder
» Anvand endast produkten inom tillatet anvandningsomrade.

Tillaten upp till max. 100 kg kroppsvikt.

Tillatna idrotter

Anvandning i sportproteser (motion och traning) for joggning, sprint och [6p-

varianterna som anvands i friidrott

Stod for andra idrotter

» Radgor med Ottobock om du behdver en protes fér andra idrotter &n de
som angetts som tillatna. Ottobock hjalper dig fa svar pa hur du kan go-
ra med andra idrotter.

3.3 Kombinationsmaojligheter

/A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Personskador, funktionsstérningar eller produktskador till f6ljd av ofillaten

kombination av proteskomponenter

» Ta hjélp av bruksanvisningarna fér de proteskomponenter som ska an-
vandas och kontrollera att komponenterna far kombineras med varand-
ra, samt att de ar tillatna for brukarens anvandningsomrade.

| en protes maste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som
uppstar betraffande brukarens amputationshdjd och kroppsvikt, hur aktiv
brukaren ar samt omgivningsférhallanden och anvandningsomrade.

Anvand endast de proteskomponenter i sportprotesen som ar godkanda for
idrottsaktiviteten eller en kroppsvikt pa 150 kg.

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.
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Nedan ar proteskomponenter upplistade som passar sérskilt bra i kombina-
tion med den har produkten.

Benamning Referensnummer
Gjutankare 4R111, 4R116

Hylsadapter 4R54, 4R77, 4R55, 4R51
Dubbeladapter 4R72*

Fotadapter 1E90 Sprinter: 4R204, 4R206

1E91 Runner: 4R218, 4R216
1E93 Runner junior: 4R224

Protesfotter 1E90 Sprinter, 1E91 Runner, 1E93
Runner junior
Fotsulor 1E90 Sprinter: 27500, 27501

1E91 Runner: 22540, 27541
1E93 Runner junior: 22543

3.4 Omgivningsforhallanden

/\ OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Fallrisk till foljd av skador pa produkten

» Utsétt inte produkten for oftillatna omgivningsforhallanden (se tabellen
"Otillatna omgivningsforhallanden” i detta avsnitt).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengéring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad) om produkten har ut-
satts for oftillatna omgivningsférhallanden.

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

halland

Tillatna omgivningsfér
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Kemikalier/vatskor: sétvatten, tvalvatten, klorvatten

Fukt: nedsankning i vatten: max. 1 h pa 2 m djup. Relativ luftfuktighet: inga begréans-
ningar

Fasta @mnen: damm, tillféllig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta am-
nen for att minska risken for 6kat slitage och skador (se sida 117).
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Otillatna omgi
Fasta amnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk), hdga dammkon-
centrationer (t.ex. byggarbetsplatser), intensiv kontakt med sand

Kemikalier/vatskor: saltvatten, svett, urin, syror, langre anvéndning i flytande medier

3.5 Ateranvindning och livslingd

Ateranvindning pa andra brukare och bristfilligt underhall

Fall till foljd av funktionsfel eller skador pa produkten

» Anvand produkten till endast en brukare.

» Underhall produkten regelbundet sa att den kan anvéndas lange (se
sida 118).

/A OBSERVERA

Overskriden livsldngd

Fallrisk till foljd av funktionsforandring, funktionsforlust eller skador pa pro-

dukten

» Se till att den maximala livslangden som anges i detta kapitel inte over-
skrids.

Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscykler.

Motionsidrott: Livslangden &r upp till 2 ar.
Intensiv anvindning och tavlingsidrott: Livslangden ar 1 ar.

4 Allmanna sakerhetsanvisningar

A VARNING

Anvandning av produkten

Allvarliga fall orsakade av otillaten anvandning av produkten

» Anvand endast produkten efter att du har fatt fullstandiga instruktioner
av fackpersonalen.

» Anvand inte produkten som vardagsprotes.

/A OBSERVERA

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen

Klamrisk for kroppsdelar (t.ex. fingrar) och hud om leden béjs okontrollerat

» Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvandning!

» Utfér monterings- och justeringsarbeten endast med skérpt uppmark-
samhet.
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forlorade

Mekaniska skador pa produkten
Risk for personskador till fljd av funktionsférandring eller funktionsforlust
» Arbeta forsiktigt med produkten.
» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den ar ska-
dad.
» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt
(se "Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid
anvandning” i det har kapitlet).
» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll
hos tillverkarens kundtjanst och sa vidare).

Tecken pa féréndrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan yttra sig som t.ex. en férandrad gangbild (sving-

fas, stafas), ofullstandig extension, styvhet och missljud.

5 | leveransen
Produktens leveransomfang finns avbildat pa sida 1 (titelbilden).

Foéljande separata delar och tillbehérsdelar ingar i leveransomfanget i angi-
ven mangd och kan i efterhand bestéllas som separat del (), som separat
del med foreskriven minsta bestéllningsméangd (A) eller som férpackning
med flera exemplar av samma del (@):

Bild Posi- Antal | Bendamning Referensnum-
tions- mer
num-
mer
- - 1 Bruksanvisning 647G813=all_I-
NT
- - 1 Kort anvisning 646D1563=all_-
INT
- - 1 Sportknéled -
- - 1 Installningsnyckel 710H10=2x3
- - 2 Pyramid Dome Pro- 2711=KIT
tector Kit




6 Gora klart for anvandning

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Risk for skador till f6ljd av proteskomponenter som skadats eller som ar fel-
aktigt monterade eller installda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

/\ OBSERVERA

Anvandning av talk

Risk fér personskador, risk for skador pa produkten péa grund av bristfallig
smorjning

» Anvand inte talk pa produkten eller pa andra proteskomponenter.

Proteshylsans och modulkomponenternas tredimensionella placering paver-
kar protesens funktion. Endast med korrekt inriktning kan brukaren utnyttja
de sarskilda egenskaperna hos protesknaleden.

Héansyn maste tas till stumpens stéllning, t.ex. abduktion, adduktion och flex-
ion, vid positioneringen av hylsanslutningen. Vi rekommenderar att du foljer
tillverkarens riktlinjer for inriktning.

Inriktningen sker i tva steg:

*  Grundinriktning

» Statisk inriktning

Den individuella justeringen av protesen och protesknaleden utfors under
den dynamiska provningen.

Anvinda 2Z11=KIT

INFORMATION: Med hjalp av skyddsfolien fran 2Z11=KIT kan protesledens
anslutningsomrade skyddas mot repor vid montering pa fabriken och vid test
pa utprovningsstallet.

» Anvand skyddsfolien enligt anvisningarna som féljer med 2Z11=KIT.

» Ta bort skyddsfolien innan brukaren lamnar utprovningsstéllet.
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6.1 Grundinriktning
Grundinriktning av protesen: 1E90 Sprinter

Optimering av protesfotens hojd

Sportprotesen inriktas vid den forsta grundinriktningen som testprotes med
testfotsadaptern. Pa sa satt kontrolleras det att en protesfot med ratt styvhet
har valts. Sedan anpassas hojden pa protesfot 1E90 pa optimalt sétt efter
brukarens individuella behov. Hofternas och i synnerhet axlarnas rérelser ger
viktig vagledning till den optimala proteslangden. Nar proteslangden ar opti-
mal s& sjunker inte axeln pa protessidan under 16pning. Mera information
och 6vningar finns i kort anvisning 647H537.

Grundinriktningen utférs med lopsulan 22500 eller 22501 monterad (utan
spikar!).

Procedur for grundinriktning
= ramatforaKjutning / - = bakaWarakiutning (i Torhallands il -
Pos. | Neue Callout-Grafik
Verktyg och material som behovs:
50:50-schablon 743A80, inriktningsapparat (t.ex. L.A.S.A.R. As-
sembly 7431200 eller PROS.A. Assembly 743A200)
Protesknaleden sparrad (folj anvisningarna i kapitlet "Anvandning”
- se sida 116)
@ |a-p-placering av protesfotens referenspunkt i forhallande till refe-
renslinjen:
+40 mm (nyborjare) till 0 mm (erfarna)
@® | Fotens utatrotation:
ca5°
@® | Protesknéledens inbyggnadshdjd pa referenspunkten (protesknéle-
dens vridningsaxel):
Avstand mellan mediala ledspringan och golv + 20 mm
a—p-placering av referenspunkten i férhallande till referenslinjen:
0 mm
Protesknaledens utatrotation:
cab°
© | Satt ihop protesfoten och protesknéleden med hjélp av fotadaptern
och hylsadaptern.
Folj bruksanvisningen for adaptrarna vid anpassning och monte-
ring.
© | Markera tva punkter lateralt i mitten pa proteshylsan:
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Procedur for grundinriktning
T e T e T il

Pos. | Neue Callout-Grafik

1. | hojd med trochanter major
2. | det distala omradet

Dra en linje mellan de bada punkterna.

Satt ihop proteshylsan och protesknaleden med hjalp av gjutanka-

ret.

Folj bruksanvisningen for gjutankaret vid anpassning och monte-

ring.

Placering av proteshylsan i forhallande till referenslinjen:

e a-p-position: 0 mm (proteshylsans proximala punkt)

* Hylsflexion: Hoftflexionskontraktur  (faststills med
Thomas-testet) + minst 4°

Ta hansyn till brukarens individuella situation.

Grundinriktning av protesen: 1E91 Runner Runner, 1E93 Runner junior
* sebildb
» Las igenom detta dokument noggrant: 647G1145

6.2 Statisk inriktning

Procedur for statisk inriktning

e atforskiutning / — = ing (i forhallande till

Pos. | 1E90 Sprinter: se bild 6; 1E91 Runner/1E93 Runner junior: se
bild 7

Material och verktyg som behdvs:

L.A.S.A.R. Posture 743L100

Protesknaleden sparrad (folj anvisningarna i kapitlet "Anvandning”
- Anvandning)

@ | Bestam belastningslinjen genom att positionera brukaren pa

L.A.S.A.R. Posture enligt féljande:

* Protesfoten pa kraftmatningsplattan (med tillracklig belastning:
> 35 % av kroppsvikten)

* Den andra foten (med sko) pa hojdutjamningsplattan

* Skospetsen och protesfoten ar i linje med varandra

@® | Optimera den statiska inriktningen endast genom att &ndra plantar-
flexionen pa fotadapterns hylsadapter.

a—p-placering av referenspunkten (protesknéledens vridningsaxel) i
foérhallande till belastningslinjen:
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Procedur for statisk inriktning

TR el S DaRao SR g GO = —
Pos. | 1E90 Sprinter: se bild 6; 1E91 Runner/1E93 Runner junior: se
bild 7
e 1E90 Sprinter:

Nybérjare: >°-80°mm

Erfarna: -80°mm
* 1E91 Runner/1E93 Runner junior:

~40 mm

6.3 Dynamisk provning

Under den dynamiska provningen kontrolleras protesens inriktning. Dartill
anpassas plantarflexionen och flexions- och extensionsddmpningen stélls in.
Brukaren maste 6va pa att anvinda sportprotesen pa réatt satt for att kunna
ga och I6pa sakert. Det har kapitlet innehaller grundlaggande anvisningar for
dvningarna.

Gangdvningar

Anvand for sakerhets skull en gabarr vid utprovning av protesen. Borja med
6vningarna i gabarren efter varje dndring pa protesen. Boérja alltid med lang-
samma, korta steg.

Utfér gangévningarna med sparrad protesknéled sa att brukaren utvecklar
en kansla for protesfoten.

Las sedan upp protesleden sa att brukaren utvecklar sin kénsla for protesle-
dens funktionssatt.

Oka steglangden och steghastigheten med ékande erfarenhet.

Utfor gangoévningarna sa lange tills brukaren kanner sig séker vid gaende.

Lopovningar

Anvand lamplig skyddsutrustning (som t.ex. sadan for inlines) for de forsta
I6p6vningarna. Underlaget bor inte vara alltfor hart (exempel: I16parbana av
gummi, inomhusgolv eller kort, hard grasmatta), eftersom harda underlag
(t.ex. asfalt och betong) okar belastningen pa brukaren och kan orsaka
smartor.

Anpassa protesen med anpassningar och installningar som passar for id-
rottsaktiviteten och brukarens behov.
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Fardigstédllande av protesen

Efter genomférd optimering byggs testprotesen om till den slutliga protesen
genom att testfotsadaptern byts ut mot sportfotadaptern. Yiterligare anvis-
ningar finns i bruksanvisningarna till protesfoten och fotadaptern.

6.3.1 Instéllning av flexionsddmpning och extensionsdampning

Ventil Symbol Fabriksinstallning
Flexionsventil (F) Anslag + Hog
Extensionsventil (E) Anslag - Lag

> Verktyg och material som behovs:
Instéliningsnyckel 710H10=2x3

1) Anpassa flexionsmotstandet efter patientens behov med hjélp av instéll-
ningsnyckeln.

2) Anpassa extensionsmotstandet efter patientens behov med hjalp av in-
stallningsnyckeln.

3) Kontrollera de instéllda vardena via dynamisk provning. Korrigera vid be-
hov enligt tabellerna nedan.

Situation Atgard Instéllning

Underbenet svingas for Oka dampningen Vrid flexionsventilen &t ho-
langt ger (+)

Underbenet svingas inte Minska dampningen Vrid flexionsventilen at
tillrackligt langt vanster (-)

Underbenet svingas for Oka dampningen Vrid extensionsventilen at
hart mot extensionsansla- hoger (+)

get

Underbenet nér inte full ex- | Minska dampningen Vrid extensionsventilen at
tension innan hélen sétts i vénster (-)
7 Anvandning

7.1 Anvisningar kring anvandning

/\ OBSERVERA

Overhettning av hydraulik till foljd av dverbelastning

Risk for bréannskador och fallskador till féljd av funktionsférandringar och

skador pa proteskomponenter

» Vidror inte proteskomponenter som dverhettats.

» Minska all aktivitet om funktionen férandras. Da far eventuella dverhet-
tade proteskomponenter tid att svalna.

» Lat auktoriserad fackpersonal kontrollera proteskomponenterna vid 6-
verhettning eller funktionsférandringar.
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Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegréansningar till f6ljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvands.

» Anvand inte produkten om dess funktion &r begransad.

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

Lackage i produktens hydrauliksystem

Miljéskador eller hudirritation om hydraulikolja sipprar ut.

» Kontrollera produkten fére varje anvandning sa att ingen hydraulikolja
sipprar ut.

» Anvand inte produkten mer om den skulle lacka och se till att den blir
reparerad.

INFORMATION

Sikert staende

Protesleden har en spak som kan anvéindas for att sta sakert (se bild 3).

» Aktivera staspdrren genom att trycka spaken nedat nar du star upp
med benet belastat (full extension).

» Las upp stasparren genom att dra spaken uppat nar du star upp med
benet belastat (full extension).

» Kontrollera slitage och funktion hos protesknéleden efter varje anvéand-
ning.

7.2 Rengoring

/A OBSERVERA

Anvindning av fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel eller
desinfektionsmedel anvands

» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

» Desinficera produkten endast med godkénda desinfektionsmedel.

» Folj rengdringsanvisningarna och underhallsanvisningarna.

Tillatna reng6ringsmedel och desinfektionsmedel
Krav:
Utan l6sningsmedel, utan klor, utan fosfater




»
»

>

>

INFORMATION

Rengér produkten nar den har blivit smutsig.

Observera informationen om rengdring och torkning i kapitlet
"Omgivningsvillkor” (se sida 109).

Anvand endast rengéringsmedel och desinfektionsmedel som inte an-
griper produktmaterialen. Kontrollera pa ett undanskymt stélle att mate-
rialet tal medlet.

Produkten far inte sprutas pa direkt som pumpspray eller fran en behal-
lare som innehéller drivgas.

Applicera endast rengéringsmedel och desinfektionsmedel med en
mjuk och luddfri trasa.

Torka av fukt med en mjuk och luddfri trasa, kvarvarande fukt later du
lufttorka.

Folj rengoringsanvisningarna for alla proteskomponenter.

8 Underhall

>

/A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs
Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsférlust
samt skador pa produkten

Observera foljande underhéllsanvisningar.

>
>
>

vy

118

ANVISNING! Endast tillverkaren ska utfora reparationsservice.
Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forst 30 dagarna.

Efter att brukaren har haft en invanjningsperiod med protesen ska pro-
tesledens instéllningar kontrolleras och eventuellt korrigeras pa nytt efter
brukarens behov.

Gor upp med brukaren om regelbundna underhallsintervall. Intervallet
beror pa hur produkten anvands.

Genomfor arliga sakerhetskontroller.

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

Kontrollera protesledens slitage och funktion vid sakerhetskontrollerna.
Kontrollera da sarskilt rérelsemotstandet, lagerstallen och forekomsten
av ovana ljud. Fullstandig flexion och extension maste alltid kunna utfo-
ras. Efterjustera efter behov.



» Instruera patienten att ta hansyn till foljande underhallsanvisningar:
Kontrollera den kompletta protesen med avseende pa skador efter varje
anvandning.

Anvand inte protesen om den ar skadad eller om funktioner har férand-
rats eller gatt forlorade. Lat en fackman underséka den.
Folj underhallsintervallerna.

9 Avfallshantering

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

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

10.1 Ansvar

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

10.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsakran om 6verensstimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

11 Tekniska uppgifter

Referensnummer 3S80, 3S80=1 Sport
Vikt (g) 682
Systemhojd (mm) 48
Proximal systemhajd till inriktningsrefe- 28
renspunkt (mm)

Distal systemhojd till inriktningsreferens- 20

punkt (mm)

Proximal anslutning Pyramidkoppling
Distal anslutning Pyramidkoppling
Max. flexionsvinkel (°) 135
Maximal kroppsvikt (kg) 100
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1 Oplysninger om dokumentet Dansk

Dato for sidste opdatering: 2022-03-29

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Denne brugsanvisning er kun gyldig fra og med felgende serienummer:
201429001

1.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

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

1.2 Piktogrammernes betydning i illustrationerne

[ | Nummerering af illustrationer- 1 | Henvisning til nummeret i det
ne tilherende kapitel

® | Nummerering af fastlagt raek- @ | Nummerering af dele pa illu-
kefalge strationen

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion og funktion

Sportkneeleddet 3S80* Sport er udviklet til sportsgrene, som ikke kreever no-
gen dobbelt stottefase under leb. Det drejer sig her hovedsagelig om jog-
ging, sprint og lignende labesportaktiviteter, hvor atletik har lignende bevee-
gelsesmonstre. Proteseknaeleddet har en rotationshydraulik til styring af
svingfasen.
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Proteseknzeleddet er ikke egnet til hverdagsproteser, da det ikke har en las
til standfasen og er konstrueret til at kunne opna en betydeligt sterre bej-
ningsvinkel under sportudevelsen.

Ekstensions- og fleksionsdeempningen kan justeres og tilpasses den valgte
sportudevelse. Protesekneeleddet har en integreret Ias.

Hydraulikoliens viskositet ved 3580=1 er betydeligt lavere end ved 3S80.
Den mere tyndtflydende olie ger beveaegelserne lettere, hvilket kan vaere en
fordel ved f.eks. sportsproteser til bern og ikke mindst ved sprintproteser.

3 Formalsbestemt anvendelse

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

3.2 Anvendelsesomrade

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Fald pa grund af brud pa beerende dele

» Produktet ma kun anvendes i henhold til dets godkendte anvendelses-
omrade.

Godkendt til en kropsveegt pa maks. 100 kg.

Godkendte sportsgrene
Anvendelse i sportproteser (fritidssport, professionel sport) til jogging,
sprint, og lignende lebeaktiviter inden for atletik

Stotte til andre sportsaktiviteter

» Kontakt venligst Ottobock, hvis du har brug for en protese til en anden
sportsaktivitet end de godkendte sportsgrene. Ottobock besvarer dine
spergsmal om brug af protesen til andre sportsgrene.

3.3 Kombinationsmuligheder

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Tilskadekomst, fejlfunktioner eller beskadigelse af produktet, forarsaget af

en ikke-godkendte protese-kombinationer

» Ved hjeelp af brugsanvisningerne til alle de protesekomponenterne, der
skal anvendes, skal det kontrolleres, om de ma kombineres med hinan-
den, og om de er godkendte til patientens anvendelsesomrade.
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INFORMATION

| en protese skal alle protesekomponenter opfylde patientens krav med
hensyn til amputationshejde, kropsveegt, aktivitetsgrad, omgivelsesbetin-
gelser og anvendelsesomradet.

Der ma kun anvendes protesekomponenter til sportsprotesen, som er god-
kendt til den pageeldende sportsaktivitet eller med maks. 150 kg krop-
sveegt.

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

Nedenfor opferes protesekomponenter, som er szerligt godt egnet til kombi-
nation med produktet.

Betegnelse Identifikation
Lamineringsanker 4R111, 4R116

Hylsteradapter 4R54, 4R77, 4R55, 4R51
Dobbelt adapter 4R72*

Fodadapter 1E90 Sprinter: 4R204, 4R206

1E91 Runner: 4R218, 4R216
1E93 Runner junior: 4R224

Protesefedder 1E90 Sprinter, 1E91 Runner, 1E93
Runner junior
Fodsaler 1E90 Sprinter: 22500, 22501

1E91 Runner: 22540, 27541
1E93 Runner junior: 22543

3.4 Omgivelsesbetingelser

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Fald pa grund af skader pa produktet

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se tabel
"lkke-tilladte omgivelsesbetingelser" i dette kapitel).

» Huvis produktet har veeret udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser,
skal der serges for egnede tiltag (f.eks. rengering, reparation, udskift-
ning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).
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Opbevaring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til 90 %, ingen meka-
niske vibrationer eller sted

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, klorvand

Fugt: Neddykning: Maksimalt 1 h i 2 m dybde, relativ luftfugtighed: ingen begraensnin-
ger

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rens produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler for at undga
oget slitage og skader (se side 131).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), stev i forhejet koncen-
tration (f.eks. byggeplads), intensiv kontakt med sand

Kemikalier/vaesker: Saltvand, svend, urin, syrer, permanent brug i flydende medier

3.5 Genanvendelse og levetid

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient og mangelfuld vedligeholdelse

Fald pa grund af funktionssvigt eller beskadigelser pa produktet

» Anvend kun produktet pa én patient.

» Produktet skal plejes regelmaessigt for at opretholde en lang brugstid
(se side 131).

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af levetiden

Fald pa grund af funktionseendring eller funktionssvigt samt beskadigelser

pa produktet

» Sorg for, at den maksimale levetid, som er defineret i dette kapitel, ikke
overskrides.

Produktet blev afprevet af fabrikanten med 3 millioner belastningscyklusser.
Fritidssport: Levetiden er maksimalt 2 &r.
Intensiv anvendelse og konkurrencesport: Levetiden er 1 ar.
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4 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Anvendelse af produktet

Alvorligt styrt pa grund af ukorrekt brug af produktet

» Anvend forst produktet efter fuldsteendig instruktion fra det faguddan-
nede personale.

» Anvend ikke produktet som hverdagsprotese.

/\ FORSIGTIG

Hzender i ledmekanismens omrader

Fastklemning af ekstremiteter (f.eks. fingre) og hud ved ukontrolleret led-

bevaegelse

» Der ma ikke gribes ind i ledmekanismen under daglig brug.

» Monteringen og justeringen ma kun gennemferes under stor koncentra-
tion.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et eendret gangmenster
(svingfase, standfase), ufuldsteendig ekstension, tung gang og stejudvikling.

5 Leveringsomfang

Produktets leveringsomfang er vist pa side 1 (forsidebillede).

Folgende enkelt- og tilbehersdele er indeholdt i leveringsomfaget i overens-
stemmelse med den angivne maengde og kan efterbestilles som enkeltdele
(M), enkeltdele med minimumbestillingsmeengde (A), enkeltkomponentpak-

ke (@):
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Il Pos.nr. | Maeng- | Betegnelse Identifikation
de

- ] - 1 Brugsanvisning 647G813=all_I-
NT

- ] - 1 Kort vejledning 646D1563=all_-
INT

- - - 1 Sportskneeled -

- | ] - 1 Justernagle 710H10=2x3

- ] - 2 Pyramid Dome Pro- 2Z11=KIT

tector Kit

6 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadi-
gede protesekomponenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af talkum

Risiko for tilskadekomst, beskadigelse af produktet grundet manglende
smering

» Anvend ingen talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.

Den tredimensionale indordning af protesehylsteret og de moduleere kompo-
nenter pavirker protesens funktion. Kun ved korrekt opbygning kan patienten
anvende proteseknzeleddets szerlige egenskaber.

Der skal tages hensyn til stumpens stilling, f.eks. abduktion, adduktion og
fleksion, ved positioneringen af hylstertilslutningen. Her anbefales frem-
gangsmaden i henhold til fabrikantens opbygningsretningslinjer.
Opbygningen foregar i 2 trin:

*  Grundopbygning

» Statisk opbygning

Den individuelle justering af protesen og protesekneeleddet gennemferes un-
der den dynamiske afprevning.
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Anvend 2Z11=KIT

INFORMATION: Med beskyttelsesfilmen til 2211=KIT kan tilslutningsomra-

det til proteseleddet beskyttes mod ridser, nar protesen fremstilles i veerkste-

det og afpreves i preveomradet.

» Beskyttelsesfilmen anvendes som vist i det medfelgende dokument til
2711=KIT.

» Fjern beskyttelsesfilmen, fer patienten forlader preveomradet.

6.1 Grundopbygning
Grundopbygning af protesen: 1E90 Sprinter

Optimering af protesefodens hojde

Sportsprotesen opbygges som testprotese med testfodadapteren ved den
ferste grundopbygning. Derved kontrolleres det, om protesefodens stivhed
blev valgt rigtigt. Derefter tilpasses protesefoden i 1E90 optimalt til patien-
tens behov. Hoftens og iszer skuldrenes bevaegelser giver vigtige henvisnin-
ger om den optimale proteseleengde. Ved optimal proteseleengde undgas
det, at skulderen pa protesesiden synker, nar du leber. Yderligere informa-
tioner og evelser findes i den korte vejledning 647H537.

Grundopbygningen foregar med monteret labesal 22500 eller 22501 (spikes
ikke monteret!).

Fremgangsmade ved grundopbygning
+= ing/-=b ing (i forhold til opbygningslinjen)
Pos. | Neue Callout-Grafik
Noedvendigt veerktej og materialer:
50:50 leere 743A80, opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assem-
bly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)
Kneeledsprotese speerret (se kapitlet ,Brug” - se side 130)
@ |a-p positionering af protesefodens opbyningsreferencepunkt i for-
hold til opbygningslinjen:
+40 mm (begynder) til 0 mm (ovede)
©® |Fodens udadrotation:
ca. 5°
@® | Proteseknzeleddets monteringshejde pa opbygningsreference-
punktet (protesekneeleddets drejeakse):
Knaespalte-gulv-mal + 20 mm
a-p positionering af opbygningens referencepunkt i forhold til op-
bygningslinjen:
0 mm
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Fremgangsmade ved grundopbygning

/== ing (i forhold til opbygningslinjen)

Pos.

Neue Callout-Grafik

Kneeledsprotesens udvendige rotation:
ca. 5°

Forbind protesefoden proteseknaeleddet ved hjeelp af fodadapteren
og hylsteradapteren.

Ved tilpasning og montering skal adapterens brugsanvisning fel-
ges.

Markér 2 punkter i midten lateralt pa protesehylsteret:
1. Pa hejde med trochanter major
2. | det distale omrade

Forbind de to punkter med en linje.

Forbind protesehylsteret og proteseknzeleddet ved hjzelp af lamine-

ringsankeret.

Ved tilpasning og montering skal lamineringsankerets brugsanvis-

ning overholdes.

Positionering af protesehylsteret i forhold til opbygningslinjen:

* a-p position: 0 mm (protesehylsterets proksimale punkt)

* Hylsterfleksion: Hoftebgjningskontraktur (beregnet med
Thomas' test) + mindst 4°

Tag i den forbindelse hejde for patientens individuelle situation.

Grundopbygning af protesen: 1E91 Runner Runner, 1E93 Runner junior
e seillLb
» Lees dette dokument opmaerksomt igennem: 647G1145

6.2 Statisk opbygning

Den statiske opbygnings forleb

/-=b ing (i forhold til belastningslinjen)

Pos.

1E90 Sprinter: se ill. 6; 1IE91 Runner/1E93 Runner junior: se
ill. 7

Nodvendige materialer og vaerktgjer:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
Kneeledsprotese speerret (se kapitlet ,Brug” - Anvendelse)

Til fastleeggelse af belastningslinjen placeres patienten som felger
pa L.A.S.A.R. Posture:
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Den statiske opbygnings forleb
+= ing/-= ing (i forhold til belastningslinjen)
Pos. | 1E90 Sprinter: se ill. 6; 1E91 Runner/1E93 Runner junior: se
ill. 7
* Protesefoden pa kraftmalepladen (tilstreekkelig belastning:
> 35 % kropsvaegt)
* Den anden fod (med sko) pa hejdeudligningspladen
» Skospidsen og protesefoden ligger pa en linje i forhold til hin-
anden
©® | Den statiske opbygning ma kun optimeres ved at eendre plantar-
fleksionen pa fodadapterens hylsteradapter.
a-p positionering af opbygningens referencepunkt (proteseknzeled-
dets drejeakse) i forhold til belastningslinjen:
e 1E90 Sprinter:
Begynder: > -80 mm
@vede: -80 mm
* 1E91 Runner/1E93 Runner junior:
~ 40 mm

6.3 Dynamisk afproevning

Under den dynamiske afprevning kontrolleres protesens opbygning, tilpas-
ses plantarfleksionen og indstilles fleksionsdeempningen og ekstensions-
deempningen. Den rigtige brug af sportsprotesen skal eves, sa det er sikret,
at det er sikkert at lsbe og ga. | dette kapitel findes der grundleeggende hen-
visninger om ovelserne.

Gangovelser

Anvend af sikkerhedsmaessige arsager en gangbarre til at afpreve protesen.
Begynd med evelserne i gangbarren efter hver sendring pa protesen. Start
altid med langsomme, kort skridt.

Gennemfer gangevelserne mit spaerret proteseknzeled, sa patienten udvikler
en fornemmelse for protesefoden.

Las derefter proteseleddet op for at udvikle fornemmelsen for proteseleddets
funktionsmade.

Foreg skridtleengden og skridthastigheden med stigende erfaring.
Gennemfer gangevelser, indtil patienten foler sig sikker ved at ga.
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Lobeovelser

Anvend egnet beskyttelsesudstyr (som f.eks. almindeligt ved inline-skating)
til de ferste lebeovelser. Et ikke for hardt underlag (f.eks. tartanbane, hal el-
ler kort, fast pleene), da et hardt underlag (f.eks. asfalt og beton) kan belaste
patienten mere og fremkalde smerter.

Tilpas protesen til sportstypen og patientens behov med tilsvarende tilpas-
ninger og indstillinger.

Faerdiggorelse af protesen

Nar optimeringen er afsluttet, ombygges testprotesen til den endegyldige
protese ved at udskifte testfodadapteren med sportsfodadapteren. Yderlige-
re anvisninger findes i brugsanvisningerne til protesefoden og fodadapterne.

6.3.1 Indstilling af fleksionsdeempning og ekstensionsda@mpning

Ventil Symbol Fabriksindstilling
Fleksionsventil (F) Stop + Hoj
Ekstensionsventil (E) Stop - Lav

> Nedvendigt vaerktoj og materialer:
Justernegle 710H10=2x3

1) Fleksionsmodstanden indstilles vha. justerneglen og tilpasses patientens
behov.

2) Ekstensionsmodstanden indstilles vha. justerneglen og tilpasses patien-
tens behov.

3) Justeringsveerdierne efterkontrolleres ved en dynamisk afprevning og
korrigeres efter behov i henhold til nedenstaende tabel.

Situation Foranstaltning Indstilling

Underbenet svinger for me- | Deempningen foreges Fleksionsventil drejes mod
get igennem hejre (+)

Underbenet svinger ikke til- | Deempningen reduceres Fleksionsventil drejes mod
streekkeligt igennem venstre (-)

Underbenet svinger for Dzempningen foreges Ekstensionsventil drejes
hérdt ind i ekstensionsstop mod hejre (+)

Underbenet opnar ikke Dzempningen reduceres Ekstensionsventil drejes
fuldsteendig ekstension fer mod venstre (-)

haeliseet
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7 Anvendelse
7.1 Anvisninger til brug

/\ FORSIGTIG

Overophedning af hydraulik pa grund af overbelastning

Forbreendinger, tilskadekomst som felge af styrt, forarsaget af funktions-

aendringer samt skader pa protesekomponenterne

» Beror ikke overophedede protesekomponenter.

» Reducer alle aktiviteter i tilfeelde af funktionseendringer for at give de
overophedede protesekomponenter tid til at kele af.

» | tilfeelde af overophedning eller funktionseendringer skal en af produ-
centen autoriseret fagperson kontrollere protesekomponenterne for
skader.

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegreensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, hver gang det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegraensnin-
ger.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

INFORMATION

Laekage i produktets hydrauliske system

Miljeskader eller hudirritationer pa grund af udlsbende hydraulikolie

» Kontroller produktet for udlesbende hydraulikolie fer hver brug.

» Hold op med at bruge produktet i tilfeelde af leekager og fa det straks
repareret.

Sikker staende position

Proteseleddet har et handtag, som sikrer, at man kan sta sikkert (se ill. 3).

» Tryk handtaget ned, mens du star under belastning (fuld ekstension),
for at aktivere spaerren for staende stilling.

» Treek handtaget op, mens du star under belastning (fuld ekstension),
for at lase speerren for staende stilling op.

» Kontrollér proteseknzeleddet for slid og funktion efter hver brug.
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7.2 Rengoring

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af forkerte renggringsmidler eller desinfektionsmidler
Funktionsindskraenkninger og skader grundet anvendelse af forkerte ren-
geringsmidler og desinfektionsmidler

» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

» Produktet ma kun desinficeres med de godkendte desinfektionsmidler.
» Overhold rengerings- og plejeanvisningerne.

Tilladte rengoringsmidler og desinfektionsmidler

Krav:
Fri for oplasningsmidler, klorfri, fosfastfri

» Renger produktet i tilfeelde af tilsmudsninger.

» Folg anvisningerne om rengering og terring i kapitlet "Omgivelsesbe-
tingelser" (se side 122).

» Anvend kun rengeringsmidler og desinfektionsmidler, som ikke angri-
ber produktets materialer. Kontroller pa et upafaldende sted, om mate-
rialet kan tale det enskede middel.

» Produktet ma ikke sprojtes direkte med en pumpespray eller et CFC-
baseret rengerings- og desinfektionsmiddel.

» Brug kun rengerings- og desinfektionsmidler med en bled, treevlefri
klud.

» Aftor med en bled, traevlefri klud, og lad den resterende fugtighed luft-
torre.

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter.

8 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt samt be-
skadigelse af produktet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

» BEM/ERK! Reparationer ma kun udferes af producentens service-
afdeling.
» Protesekomponenterne skal inspiceres efter de forste 30 dages brug.
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» Kontroller indstillingerne pa proteseleddet, efter at patienten har veennet
sig til protesen. Safremt det er nedvendigt, skal proteseleddets indstillin-
ger pa ny tilpasses patientens individuelle behov.

» | overensstemmelse med hvor ofte patienten anvender protesen, skal der
aftales regelmaessige tidspunkter for vedligeholdelsen.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

» Under den normale konsultation skal den komplette protese kontrolleres
for slitage.

» | forbindelse med sikkerhedskontrollerne skal proteseleddet kontrolleres
for slid og funktion. Veer herved iseer opmeerksom pa beveegelsesmod-
stand, lejerne og useedvanlig stejudvikling. Fuldsteendig fleksion og ek-
stension skal altid veere garanteret. | givet fald skal der foretages efterju-
steringer.

» Giv patienten instruktion i at overholde felgende vedligeholdelsesanvis-
ninger:

Den komplette protese skal kontrolleres for beskadigelser, hver gang
den har veeret anvendt.

| tilfeelde af funktionseendringer eller funktionssvigt og beskadigelser ma
protesen ikke anvendes lzengere og skal kontrolleres af fagligt uddannet
personale.

Vedligeholdelsesintervallerne skal overholdes.

9 Bortskaffelse

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

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

10.1 Ansvar

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

11 Tekniske data

Identifikation 3S80, 3S80=1 Sport
Vaegt (g) 682
Systemhgjde (mm) 48
Proksimal systemhgjde til opbygningens re- 28
ferencepunkt (mm)

Distal systemhgjde til opbygningens refe- 20
rencepunkt (mm)

Proksimal tilslutning Justeringskerne
Distal tilslutning Justeringskerne
Maks. fleksionsvinkel (°) 135

Maks. kropsvaegt (kg) 100

1 Merknader om dokumentet Norsk

Dato for siste oppdatering: 2022-03-29

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Denne bruksanvisningen gjelder kun fra felgende serienummer:
201429001
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1.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personska-
der.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

1.2 Forklaring av piktogrammene pa figurene

[ | Nummerering av figurene 1 | Henvisning til nummeret pa det
tilherende kapittelet
©® | Nummerering av en fastlagt @ | Nummerering av deler pa en fi-
rekkefolge gur

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon og funksjon

Sportkneleddet 3580* Sport er utformet for idretter som ikke har en dobbel
stottefase mens en loper. Dette inkluderer spesielt jogging, sprint og relater-
te lspegrener innen friidrett, som innebzerer tilsvarende bevegelsesforlop. Til
dette har protesekneleddet en rotasjonshydraulikk for styring av svingfasen.
Protesekneleddet er ikke egnet for hverdagsproteser, siden det ikke har
noen stafasesikring og er konstruert for de betydelig sterre fleksjonsvinklene
som oppstar under idretten.

For tilpasning til den valgte idretten er ekstensjons- og fleksjonsdempingen
justerbar. Protesekneleddet har en integrert sperre.

Viskositeten til hydraulikkoljen hos 3S80=1 er betydelig lavere enn hos
3580. Den tyntflytende oljen muliggjer mer lettgaende bevegelser. Dette kan
veere en fordel ved f.eks. sportsproteser for barn, samt spesielt ved sprint-
proteser.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre eks-
tremitet.
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3.2 Bruksomrade

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet
Fare for fall pga. brudd i beerende deler
» Produktet skal bare brukes i henhold til det godkjente bruksomradet.

Godkjent til en kroppsvekt pa maks. 100 kg.

Tillatte idretter

Bruk i sportproteser (fritidsidrett, konkurranseidrett) for jogging, sprint og

relaterte lepegrener innen friidrett

Stotte for andre idretter

» Henvend deg til Ottobock, hvis det er behov for en protese for en annen
idrett enn de tillatte idrettene. Ottobock hjelper deg gjerne med svar pa
spersmal om utevelse av andre idretter.

3.3 Kombinasjonsmuligheter

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskader, feilfunksjon eller skader pa produktet grunnet ikke

godkjent kombinasjon av protesekomponenter

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til alle protesekomponentene
som skal brukes, om de kan kombineres med hverandre og om de er
godkjent for det aktuelle bruksomradet.

| en protese ma alle komponentene oppfylle brukerens krav med hensyn til
amputasjonsheyde, kroppsvekt, aktivitetsgrad, miljebetingelser og bruks-
omrade.

| sportsprotesen ma man kun benytte protesekomponenter som er godkjent
for den enskede sportsgrenen eller 150 kg kroppsvekt.

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

Protesekomponentene som er listet opp nedenfor, egner seg spesielt til bruk
sammen med produktet.
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Betegnelse Merking

Lamineringsanker 4R111, 4R116

Hylseadapter 4R54, 4R77, 4R55, 4R51
Dobbeltadapter 4R72*

Fotadapter 1E90 Sprinter: 4R204, 4R206

1E91 Runner: 4R218, 4R216
1E93 Runner junior: 4R224

Protesefetter 1E90 Sprinter, 1E91 Runner, 1E93
Runner junior
Fotsaler 1E90 Sprinter: 22500, 22501

1E91 Runner: 22540, 27541
1E93 Runner junior: 22543

3.4 Miljsforhold

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for fall pa grunn av skader pa produktet

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se tabell "Ikke-tillatte
miljeforhold" i dette kapittelet).

» Hvis produktet har veert utsatt for ikke-tillatte miljgforhold, ma du serge
for egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll ut-
fert av produsenten eller fagverksted etc.).

Lagring og transport

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

Tillatte miljgbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, sdpevann, klorvann

Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 2 m dyp, relativ luftfuktighet: ingen begrens-
ninger

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikalier/faste stoffer for a
unnga okt slitasje og skader (se side 144).

Ikke tillatte miljobetingelser

Faste stoffer: Sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), stev i okt konsentrasjon
(f.eks. byggeplass), intensiv kontakt med sand

Kjemikalier/vaesker: saltvann, svette, urin, syrer, langvarig bruk i flytende medier
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3.5 Gjenbruk og levetid

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre brukere og mangelfullt vedlikehold

Fall grunnet funksjonstap eller skader pa produktet

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

» Vedlikehold produktet regelmessig for & oppna lang brukstid (se
side 144).

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av levetiden

Fare for fall pa grunn av funksjonsendring eller funksjonstap og skader pa

produktet

» Sorg for at den maksimale levetiden, som er definert i dette kapittelet,
ikke overskrides.

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser.
Fritidssport: Levetiden er maksimalt 2 ar.
Intensiv bruk og konkurranseidrett: Levetiden er 1 ar.

4 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL

Bruk av produktet

Alvorlig fall ved feil bruk av produktet

» Produktet skal ferst brukes etter fullstendig instruksjon fra fagpersonell.
» |kke bruk produktet som hverdagsprotese.

/\ FORSIKTIG

Gripe inn i leddmekanismeomradet

Fare for klemming av kroppsdeler (f.eks. fingre) og huden pa grunn av
ukontrollerte leddbevegelser

» Grip aldri inn i leddmekanismen under den daglige bruken.

» Utfer monterings- og innstillingsarbeider kun med okt oppmerksomhet.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet
Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap
» Veer noye ved arbeid med produktet.
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» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-
ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan f.eks. merkes pa endret gangbilde (svingfase, sta-
fase), ufullstendig ekstensjon, stey og at protesen er tung a bevege.

5 Leveringsomfang

Leveringsomfanget til produktet er avbildet pa side 1 (tittelbilde).

Folgende enkelt- og tilbehorsdeler er inkludert i leveringsomfanget iht. angitt
mengde, og kan etterbestilles som enkeltdeler (M), enkeltdeler med minste
bestillingsmengde (A) eller enkeltdelssett (@):

Fig. Pos.nr. | Antall | Betegnelse Merking
- ] - 1 Bruksanvisning 647G813=all_I-
NT

- ] - 1 Kortfattet bruksanvis- 646D1563=all_-
ning INT

- - - 1 Sportskneledd -

- | ] - 1 Innstillingsnekkel 710H10=2x3

- ] - 2 Pyramid Dome Protec- | 2Z11=KIT
tor Kit

6 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Personskader pa grunn av feilmonterte eller -innstilte og skadde protese-
komponenter

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

/\ FORSIKTIG

Bruk av talkum
Fare for personskade, skade pa produktet fordi smeringen trekkes ut
» lkke bruk talkum pé produktet eller andre protesekomponenter.
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Den tredimensjonale plasseringen av protesehylsen og de moduleere kompo-
nentene pavirker funksjonen til protesen. Kun ved korrekt oppbygging kan
brukeren utnytte de spesielle egenskapene til protesekneleddet.

Det ma tas hensyn til stumpens stilling, f.eks. abduksjon, adduksjon og flek-
sjon for posisjonering av hylsetilkoblingen. Her anbefales fremgangsmaten
iht. produsentens retningslinjer for oppbyggingen.

Oppbyggingen utferes i 2 trinn:

*  Grunnoppbygging

» Statisk oppbygging

Den individuelle justeringen av protesen og protesekneleddet gjennomferes
under den dynamiske previngen.

Bruk 2Z11=KIT

INFORMASIJON: Med beskyttelsesfolien i 2Z11=KIT kan proteseleddets
sammenkoblingsomrade beskyttes mot riper ved oppbyggingen pa verkste-
det og ved testing i preveomradet.

» Bruk beskyttelsesfolien som vist i felgeseddelen til 2211=KIT.

» Fjern beskyttelsesfolien fer brukeren forlater preveomradet.

6.1 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging av protesen: 1E90 Sprinter

Optimalisering av protesefotens hoyde

Ved den ferste grunnoppbyggingen bygges sportsprotesen opp som test-
protese med testfotadapteren. Slik kontrolleres det om riktig stivhet er valgt
for protesefoten. Deretter tilpasses heyden til protesefoten 1E90 optimalt til
brukerens behov. Bevegelsene til hoften og spesielt skuldrene gir viktige in-
dikasjoner pa den optimale proteselengden. Nar proteselengden er optimal
unngas det at skulderen pa protesesiden senkes under lgping. Mer informa-
sjon og evelser finner du i den kortfattede bruksanvisningen 647H537.
Grunnoppbyggingen utferes med montert lepesale 22500 eller 22501 (pig-
ger ikke montert!).

Framgangsmate grunnoppbygging
+= yvning /-= yvning (i forhold til oppbyggingslinjen)
Pos. | Neue Callout-Grafik
Nedvendige verktey og materialer:
50:50 maleleere 743A80, oppbyggingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)
Protesekneledd sperret (felg kapittel "Bruk" - se side 143)
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Framgangsmate grunnoppbygging
S yvning /-= yvning (i forhold til oppbyggingslinjen)

Pos. | Neue Callout-Grafik

a—p posisjonering av oppbyggingsreferansepunktet til protesefoten
i forhold til oppbyggingslinjen:
+40 mm (nybegynner) til 0 mm (viderekommen)

® | Utoverrotasjon fot:
ca. 5°

® | Monteringsheyde til protesekneleddet pa oppbyggingsreferanse-
punktet (dreieakse til protesekneleddet):
Knespalte-bakke-mal + 20 mm

a—p posisjonering av oppbyggingsreferansepunktet i forhold til
oppbyggingslinjen:
0 mm

Utvendig rotasjon protesekneledd:
ca. 5°

@ |Forbind protesefoten og protesekneleddet ved hjelp av fotadapte-
ren og hylseadapteren.
Folg bruksanvisningen for adapterne ved tilpasning og montering.

© | Marker 2 midtstilte punkter lateralt pa protesehylsen:
1. Pa heyden til trokanter major
2. | det distale omradet

Forbind begge punktene med en linje.

Forbind protesehylsen og protesekneleddet ved hjelp av lamine-

ringsankeret.

Folg bruksanvisningene til lamineringsankeret ved tilpasning og

montering.

Posisjonering av protesehylsen i forhold til oppbyggingslinjen:

* a-p posisjon: 0 mm (proksimalt punkt til protesehylsen)

* Hylsefleksjon: hoftefleksjonskontraktur (fastlagt med Tho-
mas-grep) + minst 4°

Ta samtidig hensyn til brukerens individuelle situasjon.

Grunnoppbygging av protesen: 1E91 Runner Runner, 1E93 Runner
junior

* sefig.5

» Les noye gjennom dette dokumentet: 647G1145
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6.2 Statisk oppbygging
Framgangsmate for statisk oppbygging

+= yvning /== Y g (i forhold til belastningslinjen)
Pos. | 1E90 Sprinter: se fig. 6; 1IE91 Runner/1E93 Runner junior: se
fig. 7

Nedvendige materialer og verktey:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
Protesekneledd sperret (folg kapittel "Bruk" - Bruk)
@ | Plasser brukeren som felger pa L.A.S.A.R. Posture for a fastsette
belastningslinjen:
*  Protesefot pa kraftmaleplate (belast tilstrekkelig: > 35 %
kroppsvekt)
» Den andre foten (med sko) pa heydeutligningsplate
* Tuppene pa skoen og protesefoten ligger pa linje med hverand-
re
©® | Optimer den statiske oppbyggingen kun ved & endre plantarfleksjo-
nen pa hylseadapteren til fotadapteren.
a—p posisjonering av oppbyggingsreferansepunktet (dreieakse til
protesekneleddet) i forhold til belastningslinjen:
e 1E90 Sprinter:
Nybegynnere: > -80 mm
Viderekommende: -80 mm
* 1E91 Runner/1E93 Runner junior:
~ 40 mm

6.3 Dynamisk proving

Under den dynamiske previngen kontrolleres oppbyggingen av protesen,
plantarfleksjonen tilpasses og fleksjonsdempingen og ekstensjonsdempin-
gen stilles inn. Det ma eves pa riktig bruk av sportsprotesen for & garantere
sikker leping og gaing. | dette kapittelet finner du grunnleggende anvisnin-
ger til ovelsene.

Gaovelser

Bruk gangbarrer som sikring under preving av protesen. Etter hver endring
pa protesen skal evelsene ferst utferes med gangbarrer. Begynn alltid med
langsomme, korte skritt.

Gjennomfer gaevelsene med sperret protesekneledd, slik at brukeren kan
utvikle en folelse for protesefoten.

Las deretter opp proteseleddet, slik at brukeren kan utvikle en felelse for
funksjonen til proteseleddet.
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@k skrittlengde og skritthastighet med ekende erfaring.
Gaovelsene skal gjennomferes helt til brukeren feler seg trygg under gange.

Lopeovelser

Bruk egnet beskyttelsesutstyr (tilsvarende som brukes f.eks. for inline-rulle-
skeyter) under de ferste lopeovelsene. Serg for at underlaget ikke er for
hardt (f.eks. lepebane, hall eller kort, fast gressplen), fordi et hardt underlag
(f.eks. asfalt og betong) belaster brukeren mer og kan forarsake smerter.
Tilpass protesen til gjeldende idrettsgren og brukerens behov ved a foreta
tilsvarende justeringer og innstillinger.

Ferdigstillelse av protesen

Etter vellykket optimalisering konverteres testprotesen til den endelige prote-
sen ved & skifte ut testfotadapteren med sportsfotadapteren. Ytterligere an-
visninger finner du i bruksanvisningene til protesefoten og fotadapteren.

6.3.1 Innstilling av fleksjonsdemping og ekstensjonsdemping

Ventil Symbol Fabrikkinnstilling
Fleksjonsventil (F) Anslag + Hoy
Ekstensjonsventil (E) Anslag — Lav

> Negdvendig verktoy og materialer:
Innstillingsneokkel 710H10=2X3

1) Fleksjonsmotstanden tilpasses med innstillingsnekkelen til pasientens
behov.

2) Ekstensjonsmotstanden tilpasses med innstillingsnekkelen til pasientens
behov.

3) Kontroller innstillingsverdiene ved dynamisk preving og korriger ved be-
hov iht. tabellen nedenfor.

Situasjon Tiltak Innstilling

Leggen svinger for langt Jk demping Drei fleksjonsventil mot
gjennom hoyre (+)

Leggen svinger ikke til- Reduser demping Drei fleksjonsventil mot
strekkelig gjennom venstre (-)

Leggen svinger for hardti | @k demping Drei ekstensjonsventil mot
ekstensjonsanslaget hoyre (+)

Leggen nar ikke full eks- Reduser demping Drei ekstensjonsventil mot
tensjon fer haelen trar i bak- venstre (-)

ken.
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7 Bruk

7.1 Anmerkninger om bruk

/\ FORSIKTIG

Overoppheting av hydraulikken pa grunn av overbelastning

Fare for forbrenninger, fallskader grunnet funksjonsendringer og skader pa

protesekomponenter

» lkke berer overopphetede protesekomponenter.

» Ved funksjonsendringer ma du redusere alle aktiviteter slik at overopp-
hetede protesekomponenter kan avkjoles.

» Ved overoppheting eller funksjonsendringer méa du fa protesekompo-
nentene kontrollert av autoriserte fagfolk.

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.).

INFORMASJON

Lekkasje i hydraulikksystemet til produktet

Miljeskader 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 repa-
rert omgaende.

INFORMASIJON

Sta sikkert

Proteseleddet har en spak som kan brukes til a sikre at man star trygt (se

fig. 3).

» Aktiver stasperren ved a trykke ned spaken mens du star med full
belastning (full ekstensjon).

» Las opp stasperren ved a dra spaken oppover mens du star med full
belastning (full ekstensjon).

» Etter hver bruk skal protesekneleddet kontrolleres for slitasje og funksjo-
nalitet.
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7.2 Rengjoring

/\ FORSIKTIG

Bruk av feil rengjerings- eller desinfeksjonsmiddel
Funksjonsbegrensninger og skader grunnet bruk av feil rengjerings- eller
desinfeksjonsmiddel

» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

» Desinfiser produktet kun med godkjente desinfeksjonsmidler.

» Folg rengjerings- og vedlikeholdsanvisningene.

Tillatte rengjoringsmidler og desinfeksjonsmidler

Krav:
Lasemiddelfrie, klorfrie, fosfatfrie

» Rengjor produktet nar det er skittent.

» Folg opplysningene om rengjering og terking i kapittelet "Omgivelses-
betingelser" (se side 136).

» Bruk kun rengjeringsmidler og desinfeksjonsmidler som ikke angriper
produktets materialer. Kontroller ensket middel for materialkompatibili-
tet pa et ikke igynefallende sted.

» Det ma ikke sprayes rett pa produktet med en pumpesproyte eller et
drivmiddelbasert rengjeringsmiddel og desinfeksjonsmiddel.

» Rengjeringsmiddel og desinfeksjonsmiddel skal kun brukes med en
myk, lofri klut.

» Tork av fuktighet med en myk, lofri klut, la gjenveerende fuktighet luft-
torke.

» Folg rengjeringsanvisningene for alle protesekomponentene.

8 Vedlikehold

A\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene

Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa
produktet

» Overhold de felgende vedlikeholdsanvisningene.

» LES DETTE! Reparasjoner skal kun utferes av produsentens ser-
vice.
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> La protesekomponentene inspiseres etter de 30 ferste dagene med
bruk.

» Etter en individuell tilvenningstid for pasienten til protesen, ma du kon-
trollere innstillingen av proteseleddet og ved behov tilpasse det pa nytt til
pasientens krav.

» Avtal regelmessige vedlikeholdskonsultasjoner med brukeren i samsvar
med bruken.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

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

» Kontroller proteseleddet for slitasje og funksjonalitet under sikkerhets-
kontrollene. Veer spesielt oppmerksom pa beyningsmotstand, lagerpunk-
ter og uvanlig steyutvikling. Fullstendig fleksjon og ekstensjon ma alltid
veere sikret. Foreta etterjusteringer ved behov.

» Instruer pasienten om & overholde felgende vedlikeholdsanvisninger:
Kontroller protesen for skader etter hver bruk.

Bruk ikke protesen og la den undersekes av fagpersonell ved funksjons-
endringer eller -tap og skader pa protesen.
Overhold vedlikeholdsintervallene.

9 Kassering

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

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

10.1 Ansvar

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

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

ransepunktet (mm)

Merking 3S80, 3S80=1 sport
Vekt (g) 682
Systemhoyde (mm) 48
Proksimal systemhgyde til oppbyggingsre- 28
feransepunktet (mm)

Distal systemhoyde til oppbyggingsrefe- 20

Tilkobling proksimalt

Justeringskjerne

Tilkobling distalt

Justeringskjerne

Maks. boyevinkel (°)

135

Maks. kroppsvekt (kg)

100

1 Asiakirjaa koskevia huomautuksia

Suomi

turvallisuusohijeita.
mikéli kayton aikana ilmenee ongelmia.

taiselle viranomaiselle.
» Sailytd tamé asiakirja.

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2022-03-29
» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata

» Perehdyta kéyttdja tuotteen turvalliseen kayttéon.
» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai

» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-

201429001

Taméa kayttdohje on voimassa vain seuraavasta sarjanumerosta alkaen:

1.1 Kayttéohjeen varoitussymbolien selitys

keva varoitus.

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-

varoitus.

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
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| [HuomauTus | Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

1.2 Kuvissa ndkyvien kuvamerkkien selitykset

[T | Kuvien numerointi 1 | Viittaus asiaan kuuluvan luvun
numeroon
@ | Maaratty jarjestysnumerointi @ |Jonkin kuvan osien numerointi

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne ja toiminta

Urheilupolvinivel 3S80* Sport on tarkoitettu urheilulajeihin, joissa juoksun
aikana ei ilmene kaksoistukivaihetta. Niitd ovat erityisesti holkka, pikajuoksu
ja muut samantyyppiset yleisurheilun piiriin kuuluvat juoksulajit, jotka sisélta-
véat vastaavia liikkeita. Proteesipolvinivelessa on sité varten heilahdusvaihetta
ohjaava rotaatiohydrauliikka.

Proteesipolvinivel ei sovellu tavalliseen kayttoon tarkoitettuihin proteeseihin,
koska siina ei ole seisontavaiheen varmistusta ja se on suunniteltu urheilussa
ilmenevélle huomattavasti suuremmalle koukistuskulmalle.

Ojennus- ja koukistusvaimennus voidaan saataa valitulle urheilulajille sopi-
vaksi. Proteesipolvinivelessa on integroitu lukitus.

Hydrauliikkadljyn viskositeetti on huomattavasti alhaisempi tuotteessa
3S80=1 kuin tuotteessa 3S80. Juoksevampi 6ljy mahdollistaa kitkattomam-
mat liikkeet, jotka voivat olla eduksi esim. lasten urheiluproteeseissa ja erityi-
sesti juoksuproteeseissa.

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

3.2 Kayttoalue

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta vain sen hyvaksytyn kéayttdalueen mukaisesti.

Korkein sallittu ruumiinpaino 100 kg.
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Sallitut urheilulajit

Kaytto urheiluproteeseissa (vapaa-ajan urheilu, kilpaurheilu) holkassa, pika-

juoksussa ja muissa yleisurheilun piiriin kuuluvissa samantyyppisissa urheilu-

lajeissa

Muita urheilulajeja koskeva tuki

» Ota yhteytta Ottobockiin, kun tarvitset proteesin jollekin muulle urheilula-
jille kuin sallituille urheilulajeille. Ottobock neuvoo sinua muille urheilula-
jeille soveltuvan ratkaisun |6ytdmisessa.

3.3 Yhdistelmamahdollisuudet

/A HUOMIO

Proteesikomponenttien kielletyt yhdistelmat

Vammat, toimintahdiriét tai tuotevauriot sen seurauksena, ettd proteesin

osia yhdistellaan kielletylla tavalla

» Tarkista kaikkien kaytettavien proteesin osien kayttoohjeista, saako osia
yhdistella toisiinsa ja onko ne hyvaksytty potilaan kayttoaluetta varten.

Proteesin kaikkien komponenttien tulee tayttaa potilaan vaatimukset, jotka
koskevat amputaatiokorkeutta, potilaan painoa, aktiivisuustasoa ymparisto-
olosuhteita ja kayttoaluetta.

DOT

Kayta urheiluproteesissa vain sellaisia proteesikomponentteja, jotka on sal-
littu halutulle urheilulajille tai 150 kg:n ruumiinpainolle.

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

Seuraavassa on lueteltu proteesikomponentteja, jotka sopivat erityisen hyvin
yhdistettéviksi tuotteeseen.

Nimi Koodi

Valuankkuri 4R111, 4R116

Holkkiadapteri 4R54, 4R77, 4R55, 4R51

Kaksoisadapteri 4R72*

Jalkateran adapteri 1E90 Sprinter: 4R204, 4R206
1E91 Runner: 4R218, 4R216
1E93 Runner junior: 4R224
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Nimi Koodi

Proteesin jalkaterat 1E90 Sprinter, 1E91 Runner, 1E93
Runner junior
Jalkapohjat 1E90 Sprinter: 22500, 22501

1E91 Runner: 22540, 27541
1E93 Runner junior: 27543

3.4 Ympadristoolosuhteet

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama kaatuminen

» Ala altista tuotetta kielletyille ympéristdolosuhteille (katso tdman luvun
taulukko "Kielletyt ymparistdolosuhteet").

» Jos tuote on ollut alttiina kielletyille ymparistdolosuhteille, huolehdi asi-
aankuuluvista toimenpiteista (esim. puhdistus, korjaus, korvaaminen,
valmistajan tai asiantuntijakorjaamon suorittama tarkastus).

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

Sallitut ymparistéolosuhteet
Lampétila-alue: 10 °C ... +45 °C
Kemikaalit/kosteus: makea vesi, saippualiuos, kloorivesi

Kosteus: upotus: enintdan 1 h 2 m syvyydessa, suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituk-
sia

Kiinteét aineet: poly, tilapéinen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden / kemikaalien / kiintei-
den aineiden kanssa valttaak i voimakk kulumi ja vauriot (katso
sivu 157).

Kielletyt ymparistéolosuhteet
Kiinteat aineet: voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki), poly korkeina
pitoisuuksina (esim. rakennustyémaa), tiivis kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, pitkaaikainen kayttd nestemai-
sessa aineessa

3.5 Uudelleenkaytto ja kayttoika

/A HUOMIO

Luovuttaminen toisen potilaan kayttoon ja puutteellinen puhdistus
Kaatuminen tuotteen toimintojen heikkenemisen tai vaurioiden seurauksena
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» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.
» Huolla tuotetta saannollisesti tuotteen pitkan kayttéian mahdollistami-
seksi (katso sivu 158).

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys

Kaatuminen tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka vau-
rioitumisen seurauksena

» Huolehdi siita, etta tassa luvussa méaaritelty maksimikayttoika ei ylity.

Valmistaja on testannut tuotteen kolmella miljoonalla kuormitusjaksolla.
Vapaa-ajan urheilu: Maksimikayttoika on 2 vuotta.
Intensiivinen kaytto ja kilpaurheilu: Kaytt6ika on 1 vuosi.

4 Yleiset turvaohjeet

A\ VAROITUS

Tuotteen kiaytto

Vakava kaatuminen tuotteen ohjeiden vastaisen kayton vuoksi

» Tuotetta saa kayttda vasta, kun ammattihenkilésté on antanut tuotteen
kayttoon tarvittavan ohjeistuksen.

» Tuotetta ei saa kayttaa jokapaivaisena proteesina.

/A HUOMIO

Késien tyontaminen nivelmekanismin alueelle

Raajojen (esim. sormet) ja ihon joutuminen puristuksiin hallitsemattoman

nivelliikkeen seurauksena

» Ala tydnna kasia nivelmekanismiin paivittdisen kaytdn yhteydessa.

» Suorita asennus-/kokoonpano- ja saatétydt vain suurempaa tarkkaavai-
suutta noudattaen.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-
sena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéyttdkunto.
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» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet
(katso taman luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai
heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistad (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Merkkeja toimintojen muutoksista voivat olla esim. muuttunut kavelymalli (hei-
lahdusvaihe, tukivaihe), epataydellinen ojennus, liikkeiden kankeus ja aanien
muodostuminen.

5 Toimituspaketti

Tuotteen toimituslaajuus kay ilmi sivulta 1 (kansikuva).

Seuraavia yksittaisosia ja lisdvarusteita sisaltyy toimitukseen ilmoitettu kappa-
lemaara, ja niitd voidaan tilata jalkikateen yksittaisosina (M), yksittaisosina,
joita koskee minimitilausmaara (A), tai yksittdisosapakkauksena (@):

Kuva Koh- | Maara | Nimi Koodi
dan
nro
- ] - 1 Kayttoohje 647G813=all_I-
NT
- | ] - 1 Lyhyt ohje 646D1563=all_-
INT
- - - 1 Urheilupolvinivel -
- ] - 1 Saatoavain 710H10=2x3
- ] - 2 Pyramid Dome Protec- | 2Z11=KIT
tor Kit

6 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai saadettyjen seka vaurioituneiden
proteesikomponenttien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.
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Talkin kaytto

Loukkaantumisvaara , tuotteen vaurioituminen voiteluaineen poistamisen
seurauksena

> Ala kayta talkkia tuotteessa tai muissa proteesikomponenteissa.

Proteesin holkin kolmiulotteisuus ja modulaariset komponentit vaikuttavat
proteesin toimintaan. Potilas voi kayttda proteesin polvinivelen erityisia omi-
naisuuksia vain, mikali kokoaminen on tehty oikein.

Tyngén asento, esim. abduktio, adduktio ja fleksio, on otettava huomioon
proteesin holkkia asennettaessa. On suositeltavaa noudattaa valmistajan
kokoamisohjeita.

Kokoaminen tapahtuu kahdessa vaiheessa:

* Perusasennus

» Staattinen asennus

Proteesin ja proteesin polvinivelen yksiléllinen saataminen suoritetaan dynaa-
misen sovituksen aikana.

Kayta 2Z11=KIT:ia

TIEDOT: 2Z11=KIT:n suojakalvolla voidaan suojata proteesinivelen liitanta-
aluetta naarmuilta verstaalla kokoamisen aikana ja sovitusalueella testauksen
aikana.

» Kayta suojakalvoa, kuten 2Z211=KIT:n saateasiakirjassa esitetaan.

» Poista suojakalvo ennen kuin potilas poistuu sovitusalueelta.

6.1 Perusasennus
Proteesin perusasennus: 1E90 Sprinter

Proteesin jalkateran korkeuden optimointi

Urheiluproteesi kootaan ensimmaisen peruskokoamisen yhteydessé testipro-
teesina testijalkateran adapterin kanssa. Siten tarkistaan, onko proteesin jal-
kateran jaykkyys valittu oikein. Sen jalkeen 1E90:n proteesin jalkaterén kor-
keus sovitetaan optimaalisesti potilaan tarpeisiin. Lantion ja erityisesti hartioi-
den liikkkeet antavat tarkeita tietoja optimaalisesta proteesin pituudesta. Opti-
maalisella proteesipituudella véltetddn proteesinpuoleisen olkapaan laskeu-
tuminen juostessa. Lisatietoja ja harjoituksia on lyhyessa ohjeessa 647H537.
Perusasennus tehdaan kavelypohjan 22500 tai 22501 ollessa asennettuna
(nastoja ei asennettu!).
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Perusasennuksen vaiheet

+ = eteenpdinsiirto / - = ainsiirto (; it nahden)
Koh- | Neue Callout-Grafik

ta
Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
50:50 mittatulkki 743A80, asennuslaite (esim. L.A.S.A.R. Assembly
743L.200 tai PROS.A. Assembly 743A200)
Lukittu proteesin polvinivel (ota huomioon luku "Kéaytt6" - katso
sivu 156)

@ | a—p proteesin jalkateran asennuksen tarkistuspisteen sijoittaminen
asennusviivaan nahden:
+40 mm (aloittelijat) - 0 mm (edistyneet)

@® |Jalkateran ulospain suuntautuva kiertoliike:
n. 5°

@® | Proteesin polvinivelen asennuskorkeus asennuskiintopisteesséa
(proteesipolvinivelen kiertoakseli):
Polvivili-lattia-mitta + 20 mm
a—p asennuskiintopisteen sijoittaminen asennusviivaan nahden:
0 mm
Proteesin polvinivelen ulospain suuntautuva kiertoliike:
n.5°

@ | Liita proteesin jalkatera ja proteesin polvinivel jalkateran adapterin
ja holkkiadapterin avulla.
Noudata sovituksen ja asennuksen yhteydessa adapterien kaytto-
ohjetta.

© | Piirra proteesin holkkiin lateraalisesti kaksi keskella olevaa pistetta:
1. Ison sarvennoisen korkeudelle
2. Distaaliselle alueelle

@ | Yhdista molemmat pisteet viivalla.

@ | Yhdista proteesin holkki ja proteesin polvinivel valuankkurin avulla.

Noudata sovituksessa ja asennuksessa valuankkurin kayttéohjeita.

Proteesin holkin sijoittelu asennusviivaan nédhden:

* a-p sijainti: 0 mm (proteesin holkin proksimaalinen piste)

¢ Holkin fleksio: lonkkanivelen kontraktuura (Thomasin tes-
tilld maaritettyna) + vahintaan 4°

Ota huomioon potilaan yksiléllinen tilanne.
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Proteesin perusasennus: 1E91 Runner Runner, 1E93 Runner junior
¢ katso Kuva 5
» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi: 647G1145

6.2 Staattinen asennus

Staattisen asennuksen vaiheet

+ = eteenpidinsiirto / - = isinpéinsiirto (rasif i néhden)
Koh- | 1E90 Sprinter: katso Kuva 6; 1E91 Runner/1E93 Runner
ta |junior: katso Kuva 7
Tarvittavat materiaalit ja tyokalut:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
Lukittu proteesin polvinivel (ota huomioon luku "Kaytto" - Kaytto)
@ | Aseta potilas rasitusviivan maarittdmiseksi tuotteen L.A.S.A.R. Pos-
ture péalle seuraavasti:
* Proteesin jalkatera voimanmittauslevylle (riittdva rasitus: > 35 %
ruumiinpainosta)
* Toinen jalkatera (kenka jalassa) korkeudentasauslevylle
* Kengén ja proteesin jalkaterédn kérjet ovat samalla viivalla toi-
siinsa nahden
® | Optimoi staattinen asennus vain muuttamalla plantaarifleksiota jal-

kateran adapterin holkkiadapterissa.
a-p asennuskiintopisteen (proteesin polvinivelen kiertoakseli) sijoit-
taminen rasitusviivaan nahden:
* 1E90 Sprinter:
Aloittelijat: > -80 mm
Edistyneet: -80 mm
* 1E91 Runner/1E93 Runner junior:
~40 mm

6.3 Dynaaminen paillesovitus

Dynaamisen sovituksen aikana proteesin asennus tarkistetaan, plantaariflek-
sio sovitetaan ja ojennusvaimennus sédadetaan. Urheiluproteesin oikeaa kayt-
toéd on harjoiteltava turvallisen juoksun ja kavelyn varmistamiseksi. Téssa
luvussa on harjoituksia koskevia perustietoja.
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Kavelyharjoitukset

Proteesia kokeiltaessa on kéytettdva varmuuden vuoksi nojapuita. Harjoituk-
set tulee aloittaa nojapuilla jokaisen proteesiin tehdyn muutoksen jalkeen.
Aloita aina lyhyilla, hitailla askelilla.

Kavelyharjoitukset tulee suorittaa proteesin polvinivelen ollessa lukittuna, jot-
ta potilas saa tuntuman proteesin jalkateraan.

Proteesinivelen lukitus tulee avata sen jélkeen, jotta potilas saa tuntuman
proteesinivelen toimintaperiaatteeseen.

Kasvata askelpituutta ja kévelynopeutta kokemuksen lisdéntyessa.

Kavelya tulee harjoitella niin kauan, kunnes potilas tuntee olonsa turvalliseksi
kavellessa.

Juoksuharjoitukset

Ensimmaisissa juoksuharjoituksissa tulee kayttda soveltuvia suojavarusteita
(esim. rullaluistelun suojavarusteet). Ala harjoittele liian kovalla alustalla
(esim. tartanradalla, hallissa tai lyhyell&, kiintealla nurmikolla), silla kova alus-
ta (esim. asfaltti tai betoni) voi kuormittaa potilasta enemmaén ja aiheuttaa
kipua.

Mukauta proteesi vastaavien sovitusten ja saatdjen avulla urheilulajiin ja poti-
laan tarpeisiin.

Proteesin viimeistely

Onnistuneen optimoinnin jalkeen testiproteesi muutetaan lopulliseksi protee-
siksi vaihtamalla testijalkaterdn adapteri jalkateran urheiluadapteriin. Lisatie-
toja on proteesin jalkateran ja jalkateran adapterin kéyttdohjeissa.

6.3.1 Koukistusvaimennuksen ja ojennusvaimennuksen siité

Venttiili Symboli Tehdasasennus
Koukistusventtiili (F) Vaste + Korkea
Ojennusventtiili (E) Vaste — Alhainen

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Saatbavain 710H10=2x3

1) Mukauta koukistusvastus saatdavaimella potilaan tarpeisiin.

2) Mukauta ojennusvastus saatdéavaimella potilaan tarpeisiin.

3) Tarkasta asetusarvot dynaamisen paéllesovituksen avulla ja korjaa ne tar-
vittaessa seuraavan taulukon mukaisesti.

Tilanne Toimenpide Saato

Saari toteuttaa liikeradan Lisaa vaimennusta Kierra koukistusventtiilia
liian pitkalle oikealle (+)

Saari ei toteuta liikerataa Vahenna vaimennusta Kierra koukistusventtiilia
riittavasti vasemmalle (-)
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Tilanne Toimenpide Saato

Saari osuu liian kovasti Lis&a vaimennusta Kierra ojennusventtiilia
ojennusvasteeseen oikealle (+)

Saari ei saavuta taydellistd | Vdhenné vaimennusta Kierra ojennusventtiilia
ojennusta ennen kantais- vasemmalle (=)

kua

7 Kaytto

7.1 Kaytt6a koskevia huomautuksia

/A HUOMIO

Hydrauliikan ylikuumeneminen ylikuormituksen seurauksena

Palovammat, kaatumisvammat proteesikomponenttien toiminnan muutosten

ja vaurioiden seurauksena

» Ala kosketa ylikuumentuneita proteesikomponentteja.

» Vahenna toimintojen muutoksissa kaikkia aktiviteettejd, jotta proteesin
ylikuumentuneet komponentit voivat jaahtya.

» Anna valtuutetun ammattihenkildston tarkistaa proteesin kaikki kompo-
nentit ylikuumenemisen tai toimintojen muutosten yhteydessa.

| HuoMAUTUS |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kaytt6a vaurioiden varalta.

> Ala kéyta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Tuotteen hydrauliikkavuoto

Ymparistovahinkoja tai ihodrsytysta hydraulidljyvuodon seurauksena

» Aina ennen tuotteen kaytt6a on tarkastettava, vuotaako siitd hydrauliol-
jya.

» Mikéli tuotteessa on vuotoja, sita ei saa enaa kayttaa ja se on toimitetta-
va korjattavaksi véalittdmasti.

Turvallinen seisominen
Proteesinivelessa on vipu, jolla seisomista voidaa tukea (katso Kuva 3).
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» Paina seisonta-asennossa kuormituksen alaisena (taydellinen ojen-
nus)vipu alas lukitaksesi seisontalukituksen.

» Veda seisonta-asennossa kuormituksen alaisena (taydellinen ojennus)
vipu ylos vapauttaaksesi seisontalukituksen.

» Tarkasta proteesin polvinivelen kuluminen ja toimivuus jokaisen kaytén
jalkeen.

7.2 Puhdistus

/A HUOMIO

Vaarien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden kaytto

Toimintojen rajoitukset ja vauriot vaarien puhdistusaineiden tai desinfioin-
tiaineiden seurauksena

» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

» Desinfioi tuote vain sallituilla desinfiointiaineilla.

» Noudata puhdistusohjeita ja hoito-ohjeita.

Sallitut puhdistus- ja desinfiointiaineet
Vaatimukset
Liuotteeton, klooriton, fosfaatiton

» Likaantunut tuote on puhdistettava.

» Puhdistuksessa ja kuivauksessa on noudatettava luvun Ympéristoolo-
suhteet ohjeita (katso sivu 149).

» Vain sellaisia puhdistus- ja desinfiointiaineita saa kayttaa, jotka eivat
syovyta tuotteen materiaaleja. Materiaalin kestavyytta on kokeiltava levit-
tamalla haluttua ainetta huomaamattomaan kohtaan.

» Tuotteeseen ei saa suihkuttaa puhditus- ja desinfiointiainetta suoraan
suihkepullosta tai ponnekaasupullosta.

» Puhdistus- ja desinfiointiaineita saa levittaa vain pehmeélla, nukkaamat-
tomalla liinalla.

» Kosteus kuivataan pehmedlld, nukkaamattomalla liinalla ja lopuksi sen
annetaan kuivua itsestaan.

» Kaikkien proteesikomponenttien puhdistusohjeita on noudatettava.
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8 Huolto

/A HUOMIO

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuot-
teen vaurioitumisen seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

» HUOMAUTUS! Teeté korjaukset vain valmistajan huoltopalvelulla.

» Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kéyttopaivan jalkeen.

» Tarkasta potilaan yksilollisen proteesiin totuttautumisajan jalkeen protee-

sin nivelen sdadot ja mukauta ne tarvittaessa uudelleen potilaan vaati-

muksiin.

Sovi potilaan kanssa saannélliset huoltovalit kayton mukaan.

Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa mah-

dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Tarkasta turvallisuustarkastusten puitteissa proteesin nivelen kuluminen
ja toiminta. Talldin on kiinnitettéva erityista huomiota liikkevastukseen, laa-
kerin kauloihin ja epétavallisten &anien muodostumiseen. Taydellisen
koukistumisen ja ojennuksen on aina oltava taattu. Suorita tarvittaessa
jalkisaatoja.

» Neuvo potilasta noudattamaan seuraavia huolto-ohjeita:

Koko proteesi on tarkastettava jokaisen kayton jalkeen vaurioiden varalta.
Proteesia ei tule kayttdd enaa toimintojen muuttuessa tai heiketessa, ja
se on annettava ammattihenkiloston tarkastettavaksi.

Huoltovéleja on noudatettava.

vvyy

9 Jatehuolto

Tuotetta ei saa héavittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
na. Epaasiallisella havittamiselld voi olla haitallinen vaikutus ymparistéon ja
terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerdys- ja
havittamistoimenpiteita koskevat tiedot.

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

10.1 Vastuu
Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tdhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
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aiheutuvat taméan asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

10.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi

ladata valmistajan verkkosivuilta.

11 Tekniset tiedot

tarkistuspisteeseen saakka (mm)

Koodi 3S80, 3S80=1 Sport
Paino (g) 682
Jarjestelmakorkeus (mm) 48
Proksimaalinen jarjestelmakorkeus asen- 28

nuksen tarkistuspisteeseen saakka (mm)

Distaalinen jarjestelmakorkeus asennuksen 20

Proksimaalinen liitdnta

Pyramidiadapteri

Distaalinen liitdnta Pyramidiadapteri
Maksimikoukistuskulma (°) 135

Suurin sallittu ruumiinpaino (kg) 100

1 Dokumentummal kapcsolatos Magyar

tudnivalok

INFORMACIO

Az utolso frissités datuma: 2022-03-29
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.
hasznalatarol.

mék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
» A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt

jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilo-
noésen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.
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INFORMACIO

Ez a haszndlati Utmutatdé csak a kovetkezd sorozatszamtél érvényes:
201429001

1.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

A FIGYELMEZTETES Figyelmeztetés esetleges sulyos balesetekre és
sérllési veszélyekre.
Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-

|ési veszélyekre.

H

Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

1.2 A piktogramok jelentése az abrakon

[* | Az dbrék szamozésa 1 | Hivatkozas a hozza tartozé feje-
zet szamara
©® | Szamozas egy meghatarozott @ | Az abran lathaté alkatrészek
sorrendhez szamozasa

2 Termékleiras

2.1 Felépités és miikodés

A 3S80* sport térdiziletet olyan sportagakhoz tervezték, amelyeknél futas
kozben nincs kettés tdAmaszfazis. Ide tartozik kiilondsen a kocogdas, a sprint
és a kapcsolodé futd sportok az atlétikaban, amelyek megfelel6 mozgassoro-
zatokkal jarnak. Ebbdl a célbdl a protézis térdizllet forgéd hidraulikaval ren-
delkezik a lendlleti fazis vezérlésére.

A protézis térdiziilet nem alkalmas mindennapos protézisként valé hasznalat-
ra, mivel nem rendelkezik tAmaszfazis biztositassal, és a sportolas soran el6-
fordulé 1ényegesen nagyobb hajlitasi szogekre tervezték.

A nylijtasi és hajlitasi csillapitas a valasztott sportagnak megfelel6en allithaté.
A protézis térdizllet beépitett retesszel is rendelkezik.

A hidraulikaolaj viszkozitdsa 3S80=1 esetén jelentésen alacsonyabb, mint
3580 esetén. A higabb olaj szabadabb mozgast tesz lehetévé, ami el6ny6s
lehet példaul a gyermekeknek szant sportprotézisek és kiilondsen a sprintp-
rotézisek esetében.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.
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3.2 Alkalmazasi teriilet

A VIGYAZAT

A termék talterhelése
Elesés a tehervisel6 elemek térése miatt
» A terméket csak az engedélyezett felhasznélasi teriiletén alkalmazza.

Legfeljebb max. 100 kg teststlyhoz engedélyezett.

Engedélyezett sportagak
Alkalmazas sportprotézisekben (szabadidésport, versenysport) a kocogéas-
hoz, sprinteléshez és a kapcsol6doé futé sportagakhoz az atlétikaban

Tamogatas a tobbi sportaghoz

» Forduljon az Ottobock-hoz, ha a protézisre az engedélyezett sportagaktol
eltérd sporthoz van szilkség. Az Ottobock az On rendelkezésére all to-
vabbi sportagak alkalmazasaval kapcsolatos kérdéseivel kapcsolatban.

3.3 Kombinacios lehetoségek

A VIGYAZAT

Protéziskomponensek nem megengedett kombinacidja

Sériilések, mikodési hibak vagy termékkarosodasok a protéziskomponen-

sek nem megengedett kombinélasa miatt

» A hasznélati Utmutatok alapjan ellendrizze az 6sszes alkalmazandé pro-
téziskomponenst az egymassal valé kombinalhatésag és a beteg sza-
mara megfelel6 alkalmazasi teriilet tekintetében.

Egy protézisben az &sszes protéziskomponens ki kell elégitse a betegnek
az amputacié magassagaval, a testsdllyal, az aktivitasi fokkal, a kornyezeti
korilményekkel és az alkalmazasi terlilettel kapcsolatos kdvetelményeit.

A sportprotézisben csak olyan protézis alkatrészeket hasznaljon, amelyek
engedélyezettek a kivant sportaghoz vagy 150 kg testsulyhoz.

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyar-
ték kompatibilis 6sszeko6té elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miikod&ké-
pességét nem vizsgaltuk.

Az aldbbiakban ismertetjiik azokat a protéziskomponenseket, amelyek elsé-
sorban kombinélhaték a termékkel.
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Megnevezés Azonosito

Tokadapter 4R111, 4R116

Tokadapter 4R54, 4R77, 4R55, 4R51
Dupla adapter 4R72*

Labadapter 1E90 Sprinter: 4R204, 4R206

1E91 Runner: 4R218, 4R216
1E93 Runner junior: 4R224

Protézis labak 1E90 Sprinter, 1E91 Runner, 1E93
Runner junior
Labtalpak 1E90 Sprinter: 22500, 22501

1E91 Runner: 22540, 27541
1E93 Runner junior: 22543

3.4 Kornyezeti feltételek

A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kérnyezeti feltételek k6zo6tt

Elesés a termék karosodasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilményeknek
(lasd a ,Nem megengedett kdrnyezeti korilmények” tablazatot ebben a
fejezetben).

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti korilményeknek tették ki,
hozza meg az alkalmas intézkedéseket (pl. tisztitds, javitds, pétlas,
gyartdi vagy szakmdihelyi ellenérzés).

Tarolas és szallitas

Hoémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozétt, relativ paratartalom 20 % és 90 %
kozott, nem jelentkeznek mechanikus rezgések vagy 16kések

Megengedett kornyezeti feltételek

Hoémérséklet-tartomany: —10 °C és 45 °C kozott

Vegyszerek / folyadékok: édesviz, szappanlig, kléros viz

Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 2 m mélyen, relativ paratartalom: nincs korla-
tozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Az erésebb elh alodas és kar da |6zésére ned éggel / vegy-
szerekkel / szilard anyagokkal tortént érintkezés utan tisztitsa meg a terméket
(lasd ezt az oldalt: 170).

Nem megengedett kornyezeti feltételek

Szilard anyagok: erésen nedvszivé szemcsék (pl. talkum), megndvekedett koncentra-
ci6ju por (pl. épitkezésen), intenziv érintkezés homokkal
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Nem megengedett kornyezeti feltételek
Vegyszerek/folyadékok: sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, tartos alkalmazas folyé-
kony kdézegekben

3.5 Ujboli hasznalat és élettartam

A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas betegeken és elégtelen karbantartas

Elesés a termék m(ikddésének elvesztése vagy a termék megsérilése miatt

» A terméket kizardlag egyetlen beteg hasznélhatja.

» Rendszeresen végezzen karbantartast a terméken, hogy biztositsa an-
nak hosszu haszndlati id6tartamat (lasd ezt az oldalt: 171).

A VIGYAZAT

Az élettartam tuallépése

Elesés a termék miikoédésének megvaltozasa vagy elvesztése és a termék

megrongalédasa miatt

» Gondoskodjon réla, hogy az ebben a fejezetben meghatarozott maxima-
lis élettartamot a termék ne Iépje tul.

A terméket a gyarté 3 milli6 terhelési ciklusra vizsgalta be.
SzabadidGsport: a maximalis élettartam 2 év.
Intenziv hasznalat és versenysport: az élettartam 1 év.

4 Altalanos biztonsagi utasitasok

[ A FIGYELMEZTETES |

A termék hasznalata

Sulyos esés a termék nem megfelel6 hasznalata miatt

» Ne hasznédlja a terméket addig, amig a szakszemélyzet teljes korien
meg nem tanitotta Onnek a termék hasznalatat.

» Ne hasznalja a terméket mindennapi protézisként.

A VIGYAZAT

Benyiilas az iziileti mechanizmusba

Végtagok (pl. ujjak) és a bér beszorulasa az izllet kontrollalatlan mozgasa
miatt

» A mindennapos hasznalat kozben ne nyduljon az izlleti mechanizmusba.
» Minden szerelési és bedllitasi munka fokozott figyelmet igényel.
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A YAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérulésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgélja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

» A mikoédés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nélja tovabb (lasd ,A miikddés megvaltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznalat soran” c. fejezetet).

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellendrzés a gyartd szakszervizében, stb.).

A miik6dés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat
soran

A funkcidbeli valtozasok pl. médosult jarasképpel (lenditéfazis, allasfazis),
nem teljes kinyUjtassal, nehéz jarassal és zajképzédéssel valnak felismerhe-
tévé.

5 Szallitasi terjedelem

A termék szdllitasi terjedelme az 1. oldalon (boritokép) lathaté.

Az alabbi egyedi alkatrészek és tartozékok a megadott mennyiségnek megfe-
leléen a széllitasi terjedelem részét képezik, és egyedi alkatrészként (M),
egyedi alkatrészként minimalis rendelési mennyiséggel (A), egyedi alkatrész-
csomagként (@) rendelhetdk ujra:

Abra Tétel- | Mennyi | Megnevezés Azonosito
szam ség

- ] - 1 Hasznalati utmutaté 647G813=all_I-
NT

- ] - 1 Roévid ismertetd 646D1563=all_-
INT

- - - 1 Sport térdizllet -

- |'m - 1 Allitékulcs 710H10=2x3

- ] - 2 Pyramid Dome Protec- | 2Z11=KIT

tor Kit
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6 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 0sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sériilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sérilt proté-
ziskomponensek miatt

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és beallitasi tanacsokat.

A VIGYAZAT

Talkum hasznalata
Sériilésveszély, a termék karosodasa a kendanyag hianya miatt
» Ne hasznaljon talkumot a terméken vagy tovabbi protézisalkatrészen.

A toknak és a modularis komponenseknek a haromdimenziés elrendezése
befolyasolja a protézis m(ikddését. A beteg csak akkor tudja kihasznalni a
protézis térdizllet kilonleges tulajdonsagait, ha az megfelel6en van bedllitva.
A tokcsatlakozé elhelyezéséhez vegye figyelembe a csonk helyzetét (pl. tavo-
litds, kozelité mozgas, hajlitas). Javasoljuk, hogy a gyarto felépitési Gtmutato-
ja szerint jarjon el.

A felépités két 1épésben torténik:

*  Alapfelépités

*  Statikus felépités

A protézis és a protézis térdizllet egyedi bedllitdsa a dinamikus felprébalas
soran torténik.

2Z11=KIT hasznalat

INFORMACIO: A 2Z11=K| miianyag adaptervédével védheti meg a protézis

izuletét a mihelyben a felépités kdzben, valamint a felprobalasnal a karcolo-

déasoktdl.

» A mianyag adaptervédét a hozza tartoz6 2Z11=KI| dokumentum mutatja
be.

» Tavolitsa el az adaptervédét, miel6tt a beteg a felprobalasi teriletet el-
hagyja.
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6.1 Alapfelépités
A protézis alapfelépitése: 1E90 Sprinter

Protézis lab magassaganak optimalizalasa

A sportprotézist az elsé felépités soran tesztprotézisként allitjak be a tesztla-
badapterrel. Ez ellendrzi, hogy helyesen vélasztotték-e ki a protézis lab me-
revségét. Az 1E90 protézis lab magassaga ezutan optimalisan a beteg igé-
nyeihez igazodik. A csipd és kiiléndsen a vallak mozgésa fontos tudnivaldkat
szolgéltat a protézis optimalis hosszarol. Optimalis protézishosszal elkeriilhe-
t6 a protézis oldali vall siillyedése jaras kézben. Tovabbi tudnivalékat és gya-
korlatokat a 647H537 rovid ismertetd tartalmaz.

Az alapfelépités felszerelt 22500 vagy 27501 talppal torténik (tliskék nincse-
nek felszerelve!).

+ = lab el6re mozdulasa / - = Iab hatra ése (a pi ikjah:

Az alapfelépités menete

Tétel

Neue Callout-Grafik

Sziikséges szerszamok és anyagok:

50:50-es 743A80 idomszer, felépit6 készilék (pl. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly 743A200)

Protézis térdizilet reteszelve (lasd a ,Hasznélat" c. fejezetet - lasd
ezt az oldalt: 169)

A protézis lab felépitési referenciapontjanak a-p beallitdsa a proté-
zis felépitési sikjahoz képest:
+40 mm (kezdG) - 0 mm-ig (haladé)

Lab elforditasa kifelé:
kb. 5°

A protézis térdizllet beszerelési magassaga a felépitési referencia-
pontnal (a térdprotézis forgastengelye):
Térdhézag-talaj méret + 20 mm

A felépitési referenciapont a-p bedllitdsa a protézis felépitési sikja-
hoz képest:
0 mm

Protézis térdizilet elforditasa kifelé:
kb. 5°

Csatlakoztassa a protézis labat és a protézis térdizlletet a lab- és a
tokadapterrel.

Az illesztés és Osszeszerelés soran tartsa be az adapter hasznalati
Utmutatojat.
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Az alapfelépités menete

+ = lab elére mozdulasa / - = lab hatra helyezése (a protézi é ikjah
Tétel | Neue Callout-Grafik
© | Jeloljon ki 2 centrikus pontot a tok lateralis oldalan:
1. A nagytompor magassagéaban
2. Adisztalis teriileten
O | Akét pontot kdsse 6ssze egy vonallal.
© | Atokot és a protézis térdiziletet kosse 6ssze a tokadapterrel.

Bedllitas és szerelés soran vegye figyelembe a tokadapter haszna-

lati atmutatojat.

A tok beadllitasa a protézis felépitési sikjahoz képest:

* a-p pozicié: 0 mm (A tok proximalis pontja)

* Tok hajlitisa: Csip6 hajlitasi kontraktira (Thomas-fogassal
meghatarozva) + legalabb 4°

Vegye figyelembe a beteg egyéni helyzetét.

A protézis alapfelépitése: 1E91 Runner Runner, 1E93 Runner junior
e lasd ezt az dbrat: 5
» Olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot: 647G1145

6.2 Statikus felépités

A statikus felépités menete

+ = lab el6re mozdulasa / - = Iab hatra ése (a

Tétel

1E90 Sprinter: lasd ezt az abrat: 6; 1E91 Runner/1E93 Runner
junior: lasd ezt az abrat: 7

Szikséges anyagok és szerszamok:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
Protézis térdiziilet reteszelve (lasd a ,Hasznalat" c. fejezetet - )

@ | Aterhelési vonal meghatarozasahoz helyezze a beteget a
L.A.S.A.R. testhelyzetbe a kovetkez6képpen:
* A protézis labat az erémérg lemezen (megfeleléen meg kell ter-
helni, azaz a testsuly tobb mint 35%-aval)
e Masik lab (cipbvel) a magassagkiegyenlité lemezen
* Acip6 és a protézis lab cslcsai egy vonalban vannak egymas-
sal.
©® | A statikus felépitést kizardlag a labadapter tokadaptere talphajlasa-

nak moédositasaval optimalizalja.
A felépitési referenciapont (protézis térdizilet forgastengelye) a—p
poziciondlasa a terhelési vonalhoz:
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A statikus felépités menete

+ = lab el6re mozdulasa / - = I1ab hatra yezése (a ési
Tétel | 1E90 Sprinter: lasd ezt az abrat: 6; 1E91 Runner/1E93 Runner
junior: lasd ezt az abrat: 7
e 1E90 Sprinter:

Kezdé: > -80 mm

Haladé: -80 mm
* 1E91 Runner/1E93 Runner junior:

~40 mm

6.3 Dinamikus felprébalas

A dinamikus felprobélas soran ellendrzik a protézis felépitését, bedllitjak a
talphajlast, valamint a hajlitasi és nyujtasi csillapitast. A biztonsagos futas és
jaras érdekében gyakorolni kell a sportprotézis helyes hasznalatat. Ez a feje-
zet a gyakorlatok alapveté tudnivaldit tartalmazza.

Jarasgyakorlatok

A biztonsag érdekében haszndljon jarast segité korlatot a protézis kiprébala-
sakor. A protézis minden valtoztatdsa utan a gyakorlast jarast segit6 korlat
kozott kezdje. Mindig lassu, rovid 1épésekkel kezdjen.

Annak érdekében, hogy a beteg réérezzen a protézis labra, a jarasgyakorla-
tokat reteszelt protézis térdizilettel végezze el.

Ezutan oldja ki az izlleti protézist, hogy a betegnél kialakuljon az iziileti pro-
tézis valodi miikodésének az érzete.

Ahogy a beteg egyre tapasztaltabb a protézis hasznalataban, gy novelje a
|épéshosszt és a |épéssebességet.

Folytassa a jarasgyakorlatokat, amig a beteg ugy nem érzi, hogy biztonsago-
san tud jarni.

Futégyakorlatok

Hasznéljon megfelel6 védéfelszerelést az elsé futégyakorlatokhoz (pl. az inli-
ne korcsolyazasnal megszokott médon). Ne legyen tul kemény a felilet (pl.
tartanpdlya, fedett vagy révid, kemény fi), mivel a kemény felilet (pl. aszfalt
és beton) jobban megterheli a beteget és fajdalmat okozhat.

A megfelel6 hozzéigazitasok és beallitasok elvégzésével igazitsa a protézist a
sportag tipusahoz és a beteg igényeihez.
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A protézis elkészitése

A sikeres optimalizalas utan alakitsa at a tesztprotézist a végleges protézissé
a tesztlabadapter sportlabadapterre torténé cseréjével. Tovabbi utasitasokat
a protézis lab és a labadapterek hasznalati Gtmutatéjaban talal.

6.3.1 A hajlitasi csillapitas és a nyulasi csillapitas beallitasa

Szelep Szimbolum Gyari beallitas
Hajlitészelep (F) Utkdz6 + Magas
Tagitdszelep (E) Utkdz6 - Alacsony

> Sziikséges szerszamok és anyagok:
Allitékulcs 710H10=2x3

1) Az éllitokulcesal dllitsa be a hajlitasi ellenallast a beteg igényeinek megfe-
lelGen.

2) Az allité kulccsal éllitsa be a nyuijtasi ellenallast a beteg igényeinek meg-
felelGen.

3) Ellendrizze a bedllitasi értékeket dinamikus felprébalassal, és sziikség
esetén korrigdlja azt a kovetkezd tablazat szerint.

Szituacié Intézkedés Beallitas

A labszar tulsdgosan Csillapitas novelése Forditsa jobbra (+) a hajli-
messzire lendl toszelepet

A labszar nem lendil elég- | Csillapitas csokkentése Forditsa balra () a hajlito-
gé ki szelepet

A labszér tulsagosan kemé- | Csillapitas novelése Forditsa jobbra (+) a tagito-
nyen lendil a nyGjtasitko- szelepet

z6be

A sarokUtés elétt a labszar | Csillapitas csokkentése Forditsa balra (-) a tagité-
nem éri el a teljes kinyulast szelepet

7 Hasznalat

7.1 Tanacsok a hasznalathoz

A VIGYAZAT

A hidraulika tilmelegedése a tilterhelés miatt

Egési sériilések, elesési sérilések a miikodés megvaltozasa és a protézis-

komponensek megrongalédasa miatt

» Ne érjen hozza a protézis tilmelegedett komponenseihez.

» A mikoédés megvaltozasanak észlelésekor csdkkentsen minden tevé-
kenységet, hogy a tilmelegedett protéziskomponensek leh(ilhessenek.
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» Tulmelegedés vagy a miikodés megvaltozasa esetén a protéziskompo-
nensek épségét meg kell vizsgaltatni a meghatalmazott szakszemélyzet-
tel.

Mechanikus tilterhelés

Korlatozott miikodés a mechanikus sériilések miatt

» Minden hasznélat el6tt ellendrizze a termék sértetlenségét.

» Korlatozott miikddés esetén ne hasznalja a terméket.

» Sziikség esetén tegye meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas, cse-
re, ellenérzés a gyarto tigyfélszolgalatanal stb.).

Szivargas a termék hidraulikarendszerében

Kornyezeti karosodéasa vagy bérirritacio a kifolyd hidraulikaolaj miatt

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a terméket a kifolyd hidraulikaolaj te-
kintetében.

» Szivargds esetén ne haszndlja tovabb a terméket és azonnal javittassa
meg.

Biztonsagos allas

Az izilleti protézisnek van egy karja, amellyel az allas rogzitheté (lasd ezt az

abrat: 3).

» Ha terhelés alatt all (teljes kinyujtas), nyomja le a kart az allohelyzeti re-
teszelés aktivalasahoz.

» Ha terhelés alatt all (teljes kinyuijtas), hiuzza felfelé a kart az alléhelyzeti
reteszelés feloldasahoz.

» Minden hasznalat utan ellendrizze a protézis térdiziilet kopasat és miiko-
d6képességét.

7.2 Tisztitas

A VIGYAZAT

Nem megfeleld tisztité- vagy ferttlenitészer hasznalata

A mikodés korlatozédasa és rongalddas nem megfelel6 tisztitd- vagy fert6t-
lenitészer hasznalata miatt

» Csak az engedélyezett tisztitoszerekkel tisztitsa a terméket.
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>

>

A terméket csak az engedélyezett fertStlenitészerekkel szabad fertétle-
niteni.
Be kell tartani a tisztitasi és apolasi utasitasokat.

Engedélyezett tisztito- és fertotlenitészerek

Kovetelmények:
Oldészermentes, klérmentes, foszfatmentes

>
>

>

>

Szennyezédés esetén tisztitsa meg a terméket.

Tartsa be a ,Kornyezeti feltételek” c. fejezetben ismertetett tisztitasi és
szaritasi elGirasokat (lasd ezt az oldalt: 162).

Csak olyan tisztitd- és fert6tlenitészereket hasznaljon, amelyek nem ta-
madjék meg a termék anyagat. A termék egy nem lathaté helyén ellend-
rizze a hasznalni kivant szer és az anyag 0sszeférhetGségét.

A terméket tilos pumpas spray-vel vagy tveghazhatasu gazokkal m(iko-
dé tisztitd- és fertStlenitészerrel bepermetezni.

A tisztito- és fert6tlenitészereket csak bolyhmentes puha téri6kendével
hasznélja.

Puha, bolyhmentes térl6kendével torolje le a nedvességet, a maradékot
pedig a levegén hagyja megszaradni.

Be kell tartani az 6sszes protéziskomponens tisztitasi utasitasat.

8 Karbantartas

A VIGYAZAT

A karbantartasi tanacsok be nem tartasa
Sérulésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés és a termék karosodasa miatt

» Tartsa be a kovetkez6 karbantartasi tanacsokat.

» MEGJIEGYZES! Javitasokat csak a gyart6 szervize végezhet.

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznélat utan szemrevétele-
zéssel vizsgalja at.

> Miutdn a beteg egyénileg hozzaszokott a protézishez, az izileti protézis
bedllitasait at kell vizsgalni és szilkség esetén Ujra hozza kell igazitani
Oket a beteg egyedi sziikségleteihez.

» A hasznalat szerint beszélje meg a beteggel a rendszeres karbantartasok
id6pontjat.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.
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» A soron kovetkez6 konzultacié alkalméaval nézze at az egész protézist ko-
pasi nyomokat keresve.

» A biztonsagi ellenérzések keretében ellendrizze a térdiziilet kopottsagat
és miikod6képességét. Kilondsen lgyeljen a mozgasi ellendllasra, a
csapdagyazasi helyekre és a szokatlan zajképz6désre. A teljes behajlitas
és kinyujtas legyen mindig biztositott. Szilkség esetén végezze el az uté-
lagos bedllitast.

> A beteg betanitdsahoz vegye figyelembe kévetkezé karbantartasi tana-
csokat:

Minden haszndlat utan ellenérizze a teljes protézist a sériilések szem-
pontjabol.

Funkciondlis valtozasok vagy a mikodés elvesztés és sériilés esetén ne
hasznalja tovabb a protézist, és ellendriztesse azt szakszemélyzettel.
Tartsa be a karbantartasi id6kozoket.

9 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilonvélogatott, vegyes haztartasi szemét-
be dobni. Ha szakszer(tlenil végzi el a hulladékkezelést, akkor annak kéaros
kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre. Kérjik, vegye fi-
gyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasznalt termékek
visszaadasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vonatkoz6 elGirasait.

10 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ald esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

10.1 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kilondsen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

10.2 CE-megfelelség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.
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11 Miiszaki adatok

Azonosito 3S80, 3S80=1 Sport
Suly (g) 682
Rendszermagassag (mm) 48
Proximalis rendszermagassag a felépitési 28
referenciapontig (mm)

Disztalis rendszermagassag a felépitési re- 20
ferenciapontig (mm)

Csatlakoz6, proximalis Piramisadapter
Csatlakozo, disztalis Piramisadapter
Max. behajlitasi szég (°) 135
Legnagyobb testsuly (kg) 100

1 Napomene u svezi dokumenta

Hrvatski

>

>
>

>

>

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2022-03-29

Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

Obratite se proizvodacu u slu€aju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleZznom tijelu
u svojoj zemlji.

Sacuvajte ovaj dokument.

INFORMACUA

Ove upute za uporabu vrijede samo nakon sliedeceg serijskog broja:
201429001

1.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od teskih nezgoda i ozlje-

da.

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.
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1.2 Znacenje piktograma na slikama

[= | Numeracija za slike 1 | Uputnica na broj pripadajuceg
poglavlja
® | Numeracija za odredeni redos- | @ | Numeracija za dijelove slike
lijed

2 Opis proizvoda

2.1 Konstrukcija i funkcija

Sportski zglob koljena 3580* Sport koncipiran je za vrste sportova kod kojih
tijekom tré¢anja nema faze dvostrukog oslonca. To su ponajprije rekreativno
trécanje (jogging), sprintanje i srodne vrste tréanja u atletici, koje sadrze
odgovarajuce obrasce kretanja. Protetski zglob koljena zato ima rotacijsku
hidrauliku za upravljanje fazom zamaha.

Protetski zglob koljena nije prikladan za proteze za svakodnevnu uporabu jer
nema osiguranje u fazi oslonca i konstruiran je za znatno vece kutove savija-
nja koji se javljaju kod bavljenja sportom.

Radi prilagodbe odabranoj vrsti sporta moguce je namjestati prigusenje ek-
stenzije i fleksije. Protetski zglob koljena ima integriranu blokadu.

Viskoznost hidraulickog ulja kod modela 3S80=1 znatno je manja nego kod
modela 3S80. Zitkije ulie omoguduje lakse pokrete koji su vazni, npr. na
sportskim protezama za djecu i posebno na protezama za sprintanje.

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljuCivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

3.2 Podrucje primjene

Preopterecenje proizvoda

Pad uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod primjenjujte samo u skladu s njegovim odobrenim podrucjem
primjene.

Dopustena tjelesna teZina do maks. 100 kg.
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Dopustene vrste sportova
Uporaba u sportskim protezama (rekreativni sport, natjecateljski sport) za re-
kreativno tréanje (jogging), sprintanje i srodne vrste tr¢anja u atletici

Podrska za ostale vrste sportova

» Ako vam je proteza potrebna za neku drugu vrstu sporta osim
dopustenih, obratite se proizvodacu Ottobock. Ottobock vam je na ra-
spolaganju za pitanja u vezi s uporabom za druge vrste sportova.

3.3 Moguénosti kombiniranja

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Ozljede, neispravnosti ili oStecenja proizvoda zbog nedopustene kombina-

cije komponenti proteze

» U uputama za uporabu svih komponenti proteze kojima se koristite pro-
vjerite mogu li se medusobno kombinirati te jesu li odobrene za paci-
jentovo podrucje primjene.

INFORMACUA

Na protezi sve komponente proteze moraju ispunjavati zahtjeve pacijenta
koji se odnose na visinu amputacije, tjelesnu teZinu, stupanj aktivnosti,
uvjete okoline i podrucje primjene.

INFORMACLA

U Sportskoj protezi rabite samo komponente proteze dopustene za Zeljenu
vrstu $porta ili tjelesnu teZinu od 150 kg.

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.

U nastavku su navedene komponente proteze koje su posebno prikladne za
kombiniranje s proizvodom.

Naziv Oznaka

Uljevno sidro 4R111, 4R116

Prilagodnik drska 4R54, 4R77, 4R55, 4R51

Dvostruki prilagodnik 4R72*

Prilagodnik za stopalo 1E90 Sprinter: 4R204, 4R206
1E91 Runner: 4R218, 4R216
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Naziv Oznaka

1E93 Runner junior: 4R224

Protetska stopala 1E90 Sprinter, 1E91 Runner, 1E93
Runner junior
Tabani 1E90 Sprinter: 22500, 27501

1E91 Runner: 22540, 27541
1E93 Runner junior: 22543

3.4 Uvjeti okoline

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Pad uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi tablicu
»Nedopusteni uvjeti okoline" u ovom poglavlju).

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, pobrinite se
za prikladne mjere (npr. ¢iScenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

Skladistenje i transport

Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, bez
mehanickih vibracija ili udaraca

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, sapunica, klorirana voda

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 2 m, relativna vlaznost zraka: bez
ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s viagom / kemikalijama / krutim tvarima ka-
ko biste izbjegli poveéano troSenje i oStecenja (vidi stranicu 184).

Nedopusteni uvjeti okoline

Krute tvari: jako higroskopske cestice (npr. talk), prasina u poveéanoj koncentraciji
(npr. gradiliste), intenzivan kontakt s pijeskom

Kemikalije/tekucine: slana voda, znoj, urin, kiseline, trajna primjena u teku¢im medi-
jima
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3.5 Ponovna uporaba i vijek trajanja

A OPREZ
Ponovna uporaba na drugom pacijentu i nedovoljno odrZavanje
Pad uslijed gubitka funkcije ili ostecenja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.
» Redovito odrzavajte proizvod kako biste osigurali dug vijek uporabe
(vidi stranicu 185).

/A OPREZ
Prekoracenje vijeka trajanja
Pad uslijed promjene ili gubitka funkcije i ostecenja proizvoda
» Pobrinite se za to da se ne prekoraci maksimalni vijek trajanja definiran
u ovom poglavlju.

Proizvodac je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja.
Sportska rekreacija: vijek trajanja iznosi maksimalno 2 godine.
Intenzivna uporaba i profesionalni Sport: vijek trajanja iznosi 1 godinu.

4 Opce sigurnosne napomene

/A UPOZORENIJE

Primjena proizvoda

Tezak pad zbog nepravilne uporabe proizvoda

» Proizvod rabite tek nakon $to vas stru¢no osoblje u potpunosti uputi u
uporabu.

» Proizvod ne rabite kao svakodnevnu protezu.

/A OPREZ
Posezanje u podrucje mehanizma zgloba
Ukljestenje udova (npr. prstiju) i koZe uslijed nekontroliranog kretanja zglo-
ba
» Pri svakodnevnoj uporabi nemojte posezati u mehanizam zgloba.
» Radove montaZe i namjestanja provodite samo uz povecéani oprez.

/A OPREZ
Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije
» PaZljivo rukujte proizvodom.
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» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi“ u ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati, npr. promjenom obrasca hoda (faza za-
maha, faza oslonca), nepotpunom ekstenzijom, teskim radom te stvaranjem
zvukova.

5 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke proizvoda prikazan je na stranici 1 (naslovnoj stranici).
Sadrzaj isporuke obuhvaca sljedecée pojedinacne dijelove i dijelove pribora u
navedenoj kolic¢ini, a moguce ih je naknadno naruciti kao pojedinacne dijelo-
ve (M), pojedinacne dijelove s minimalnom kolicinom za narucivanje (4) ili
kao pakovanje pojedinacnih dijelova (@):

Sl. Br. Kolici- | Naziv Oznaka
poz. na

- ] - 1 upute za uporabu 647G813=all_I-
NT

- ] - 1 kratke upute 646D1563=all_-
INT

- - - 1 Sportski zglob koljena -

- | | - 1 klju¢ za namjestanje 710H10=2x3

- ] - 2 Pyramid Dome Protec- | 2Z11=KIT

tor Kit

6 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili ostecenih komponenti
proteze

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

Primjena talka
Opasnost od ozljede, ostecenje proizvoda uslijed uklanjanja maziva
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» Na proizvodu ili drugim komponentama proteze nemojte rabiti talk.

Trodimenzionalni raspored dréka proteze i modularnih komponenti utje¢e na
funkciju proteze. Pacijent moZe upotrebljavati posebne znacajke protetskog
zgloba koljena samo u slucaju ispravnog poravnanja.

Pri pozicioniranju priklju¢ka drska valja uzeti u obzir polozaj batrljka, npr. ab-
dukciju, adukciju i fleksiju. Za to preporucujemo postupak u skladu s
proizvodaCevim smjernicama za poravnanje.

Poravnanje se provodi u 2 koraka:

* Osnovno poravnanje

* Staticko poravnanje

Individualno ugadanje proteze i protetskog zgloba koljena provodi se tijekom
dinamicke probe.

Uporaba kompleta 2Z11=KIT

INFORMACIJA: Zastitnom folijom iz kompleta 2Z211=KIT priklju¢no podrucje

protetskog zgloba koljena moze se zastititi od ogrebotina pri poravnanju u ra-

dionici te pri testiranju u prostoru za probu.

P Zastitnu foliju rabite kako je prikazano u popratnom dokumentu kompleta
2711=KIT.

» Zastitnu foliju uklonite prije nego Sto pacijent napusti prostor za probu.

6.1 Osnovno poravnanje
Osnovno poravnanje proteze: 1E90 Sprinter

Optimizacija visine protetskog stopala

Sportska proteza poravnava se pri prvom osnovnom poravnanju kao testna
proteza s testnim prilagodnikom za stopalo. Tako se provjerava je li ispravno
odabrana tvrdoca protetskog stopala. Zatim se visina protetskog stopala
proteze 1E90 optimalno prilagodava pacijentovim potrebama. Pokreti kukova
i posebice ramena pruzaju vazne napomene o optimalnoj duljini proteze. Ka-
da je duljina proteze optimalna, pri tréanju se izbjegava spustanje ramena na
strani na kojoj se nosi proteza. Dodatne informacije i vjezbe mozete pronaci
u kratkim uputama 647H537.

Osnovno poravnanje provodi se s montiranim potplatom za tréanje 22500 ili
27501 (Siljci nisu montiranil).

Tijek osnovnog poravnanja
+= i je prema ijed / - = i je prema natrag (prema liniji poravnanja)
Poz. | Neue Callout-Grafik
Potreban alat i materijal:
$ablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R.
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Tijek osnovnog poravnanja

je prema ijed / - = i je prema natrag (prema liniji poravnanja)

Neue Callout-Grafik

Assembly 743L200 ili PROS.A. Assembly 743A200)
Protetski zglob koljena je blokiran (obratite pozornost na poglavlje
»Uporaba” — vidi stranicu 183)

a—p pozicioniranje orijentacijske to¢ke poravnanja protetskog sto-
pala u odnosu na liniju poravnanja:
+40 mm (pocetnici) do 0 mm (iskusni korisnici)

Vanjska rotacija stopala:
pribl. 5°

Visina ugradnje protetskog zgloba koljena na orijentacijskoj tocki
poravnanja (os vrtnje protetskog zgloba koljena):
razmak od patele do poda + 20 mm

a—p pozicioniranje orijentacijske to¢ke poravnanja u odnosu na lini-
ju poravnanja:
0 mm

Vanjska rotacija protetskog zgloba koljena:
pribl. 5°

Protetsko stopalo i protetski zglob koljena spojite s pomocu prila-
godnika za stopalo i prilagodnika drska.

Pri prilagodbi i montazi pridrzavajte se uputa za uporabu prilagod-
nika.

Lateralno na drsku proteze nacrtajte dvije to¢ke na sredini:
1. U visini velikog trohantera
2. U distalnom podrucju

Obje tocke poveZzite linijom.

Drzak proteze i protetski zglob koljena spojite s pomocu uljevnog

sidra.

Pri prilagodbi i montazi pridrzavajte se uputa za uporabu uljevnog

sidra.

Pozicioniranje drska proteze u odnosu na liniju poravnanja:

* a-p polozaj: 0 mm (proksimalna tocka drska proteze)

* Fleksija drka: fleksijska kontraktura kuka (utvrdena Tho-
masovim manevrom) + najmanje 4°

Pritom uzmite u obzir individualnu pacijentovu situaciju.
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Osnovno poravnanje proteze: 1E91 Runner Runner, 1E93 Runner
junior

e vidisl. 5

» Pazljivo procitajte ovaj dokument: 647G1145

6.2 Staticko poravnanje

Tijek statickog poravnanja

+=p je prema ijed / - = i je prema natrag (u odnosu na liniju optereéenja)
Poz. | 1E90 Sprinter: vidi sl. 6; 1IE91 Runner/1E93 Runner junior: vidi
sl.7

Potreban materijal i alat:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
Protetski zglob koljena je blokiran (obratite pozornost na poglavlje
+Uporaba” — Uporaba)
@ | Za odredivanje linije opterecenja pacijenta postavite na uredaj
L.A.S.A.R. Posture na sljedeci nacin:
* protetsko stopalo postavite na plocu za mjerenje sile (dovoljno
opteretite: > 35% tjelesne teZine)
* drugo stopalo (s cipelom) postavite na plocu za izjednacenje vi-
sine
» vrhovi cipele i protetskog stopala medusobno leZe na istoj liniji
@® | StatiCko poravnanje optimizirajte iskljucivo promjenom plantarne
fleksije na prilagodniku dr8ka prilagodnika za stopalo.
a-p pozicioniranje orijentacijske tocke poravnanja (os vrtnje protet-
skog zgloba koljena) u odnosu na liniju opterecenja:
* 1E90 Sprinter:
Pocetnici: > -80 mm
Iskusni korisnici: =80 mm
* 1E91 Runner/1E93 Runner junior:
~ 40 mm

6.3 Dinamicka proba

Tijekom dinamicke probe provjerava se poravnanje proteze, prilagodava
plantarna fleksija i namjestaju prigusenje fleksije i prigusenje ekstenzije. Pra-
vilnu uporabu Sportske proteze valja vjezbati kako bi se zajamcilo sigurno
tréanje i hodanje. U ovom poglavlju navedene su osnovne napomene o
vjezbama.
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Vjezbe hodanja

Radi sigurnosti tijekom isprobavanja proteze rabite paralelne pre¢ke. Nakon
svake promjene na protezi zapocnite s vjezbama u paralelnim pre¢kama. Uvi-
jek pocnite polakim, kratkim koracima.

Kako bi pacijent razvio osjecéaj za protetsko stopalo, vjezbe hodanja provodi-
te s blokiranim protetskim zglobom koljena.

Zatim deblokirajte protetski zglob kako bi se razvio osjecaj za nacin funkci-
oniranja protetskog zgloba koljena.

Kako iskustvo bude raslo, tako povecéavajte i duljinu koraka i brzinu hoda.
Vjezbe hodanja provodite sve dok se pacijent ne osjeéa sigurno pri hodanju.
Vjezbe tréanja

Za prve vjezbe tréanja upotrebljavajte odgovarajucu zastitnu opremu (npr.
uobicajenu za rolanje). Upotrebljavajte ne previse tvrdu podlogu (npr. tartan-
sku stazu, dvoranu ili kratku, ¢vrstu tratinu), jer tvrdo tlo (npr. asfalt i beton)
jace opterecuje pacijenta i moze prouzrokovati bolove.

Odgovarajucim prilagodbama i postavkama prilagodite protezu vrsti Sporta i
pacijentovim potrebama.

Dovrsavanje proteze

Nakon uspjedno provedene optimizacije testna proteza preinacava se u
konacnu protezu tako da se testni prilagodnik za stopalo zamijeni prilagodni-
kom za Sportsko stopalo. Dodatne upute mozete pronaci u uputama za upo-
rabu protetskog stopala i prilagodnika za stopalo.

6.3.1 Namjestanje prigusenja fleksije i prigusenja ekstenzije

Ventil Simbol Tvornicka postavka
Ventil za fleksiju (F) Grani¢nik + Visoko
Ventil za ekstenziju (E) Grani¢nik - Nisko

> Potreban alat i materijal:
klju¢ za namjestanje 710H10=2x3

1) Otpor fleksije kljuéem za namjestanje prilagodite pacijentovim potreba-
ma.

2) Otpor ekstenzije klju¢em za namjestanje prilagodite pacijentovim potre-
bama.

3) Vrijednosti namjestanja provjerite dinamickom probom i po potrebi ispra-
vite u skladu sa sljede¢om tablicom.

Situacija Mijera Namjestanje
Potkoljenica previSe zama- | Povecajte prigusenje Ventil za fleksiju okrenite
huje udesno (+)
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Situacija Mijera Namjestanje

Potkoljenica ne zamahuje Smanijite prigusenje Ventil za fleksiju okrenite
dovoljno ulijevo (-)

Potkoljenica prejako zama- | Povecajte prigusenje Ventil za ekstenziju okrenite
huje u granicnik ekstenzije udesno (+)

Potkoljenica ne postizu pu- | Smanjite prigusenje Ventil za ekstenziju okrenite
nu ekstenziju prije oslanja- ulijevo ()

nja na petu
7 Uporaba

7.1 Napomene u svezi s uporabom

Pregrijavanje hidraulike zbog preopterecenja

Opekline, ozljede uslijed pada zbog promjene funkcije te ostecenja na

komponentama proteze

» Nemojte dodirivati pregrijane komponente proteze.

» U slucaju promjene funkcije smanjite sve aktivnosti kako biste
omogucili hladenje pregrijanih komponenti proteze.

» Neka komponente proteze u slucaju pregrijanja ili promjena funkcije
provjeri ovlasteno stru¢no osoblje.

| NAPOMENA |

Mehanicko preopterecenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehani¢kog ostecenja

» Prije svake primjene provjerite je li proizvod ostecen.

» Proizvodom se nemoijte koristiti u slu¢aju ogranicenja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Curenje u hidraulickom sustavu proizvoda

Zagadenje okoli$a ili nadraZzenost koZe zbog iscurjelog hidrauli¢nog ulja

» Prije svake uporabe provjerite je li na proizvodu iscurilo hidrauli¢cno
ulje.

» U slucaju curenja nemoijte dalje rabiti proizvod i dajte ga odmah popra-
viti.
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INFORMACUA

Sigurno stajanje

Protetski zglob ima polugu s pomocu koje se moze osigurati stojeci stav

(vidi sl. 3).

» U stoje¢em stavu pod optere¢enjem (puna ekstenzija) pritisnite polugu
prema dolje kako biste aktivirali blokadu stojec¢eg stava.

» U stoje¢em stavu pod opterecenjem (puna ekstenzija) povucite polugu
prema gore kako biste otklju¢ali blokadu stojeceg stava.

» Nakon svake uporabe provjerite stanje istroSenosti i funkcionalnost pro-
tetskog zgloba koljena.

7.2 Ciséenje

Primjena pogresnog sredstva za ciscenje ili dezinfekciju

Ogranicenja funkcije i ostecenja uslijed pogresnog sredstva za ciscenje ili
dezinfekciju

» Proizvod cistite samo odobrenim sredstvima za ¢isc¢enje.

» Proizvod dezinficirajte samo odobrenim sredstvima za dezinfekciju.

» PridrZavajte se napomena za ¢i$éenje i njegu.

Dopustena sredstva za ciscenje i dezinfekciju
Zahtjevi:
bez otapala, klora i fosfata

INFORMACUA

» Ocistite proizvod u slucaju prljavstine.

» Obratite pozornost na upute za ¢iscenje i suSenje u poglavlju ,Uvjeti
okoline” (vidi stranicu 176).

» Rabite samo sredstva za ciS¢enje i dezinfekciju koja nece ostetiti mate-
rijale proizvoda. Na neupadljivom mjestu provjerite podnosi li materijal
zeljeno sredstvo.

» Proizvod se ne smije izravno prskati sredstvom za ciS¢enje i dezinfekci-
ju u spreju s pumpicom ili sredstvom koje sadrzava propelant.

» Sredstva za cCidcenje i dezinfekciju nanosite samo mekom krpom koja
ne ostavlja vlakna.

» Vlagu obriSite mekom krpom koja ne ostavlja vlakna, a preostalu vlagu
ostavite da se osusi na zraku.

» Pridrzavajte se napomena za ¢i$éenje svih komponenti proteze.
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8 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje

Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te ostecenje pro-
izvoda

» Pridrzavajte se sljedec¢ih napomena za odrzavanje.

» NAPOMENA! Popravke prepustite samo proizvodacevoj servisnoj
sluzbi.

» Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.

» Nakon individualnog razdoblja navikavanja pacijenta na protezu provjeri-
te postavke zgloba proteze te ga u slu€aju potrebe ponovno prilagodite
pacijentovim zahtjevima.

» S pacijentom dogovorite redovite termine odrzavanja u skladu s upora-
bom.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

> Za vrileme uobiCajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» U okviru sigurnosnih provjera provjerite je li zglob proteze pohaban i
funkcionalan. PaZnju pritom posebice valja usmjeriti na otpor pri kreta-
nju, mjesta lezaja te na neobi¢ne Sumove. Uvijek mora biti zajamcena
potpuna fleksija i ekstenzija. Po potrebi provedite naknadno namjestanje.

» Pacijenta uputite da se pridrZava sljedec¢ih napomena za odrZavanje:
Nakon svake uporabe provjerite cijelu protezu na ostecenja.

U slu€aju promjene ili gubitka funkcije te ostecenja nemojte dalje rabiti
protezu nego je odnesite stru¢nom osoblju na provjeru.
PridrZavajte se intervala odrzavanja.

9 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kuéanskim otpa-
dom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli§ i zdravlje.
Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, pri-
kupljanja i zbrinjavanja otpada.

10 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.
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10.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

10.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-

ce.

11 Tehnicki podatci

Oznaka

3S80, 3S80=1 Sport

tocke poravnanja (mm)

Tezina (g) 682
Visina sustava (mm) 48
Proksimalna visina sustava do orijentacij- 28
ske tocke poravnanja (mm)

Distalna visina sustava do orijentacijske 20

Prikljucak, proksimalni

Jezgra za namjestanje

Prikljucak, distalni

Jezgra za namjestanje

Maks. kut savijanja (°)

135

Maks. tjelesna tezina (kg)

100
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