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1 Wskazéwki odnosnie dokumentu

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2022-05-07

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
zéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegodlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejszy dokument i produkt sg przeznaczone wytacznie do wykonania protezy przez wykwalifiko-
wany personel, posiadajacy fachowag wiedze na temat zaopatrzenia protetycznego konczyny dol-
nej.

1.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefnstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

1.2 Znaczenie piktogramoéw na ilustracjach

Numeracja do ilustracji 1 | Odniesienie do rozdziatu w celu zilustrowania
©® | Numeracja do ustalonej kolejnosci @ | Numeracja do czesci ilustracji
© | Prawidtowo ¥ | Nieprawidtowo
A\ | Zastosowac sie do wskazéwki bezpieczenstwa | A\ | Ryzyko potknigcia sie
znajdujacej sie w tym rozdziale!
& | Wymiana w)| | Ruch w przeciwnych kierunku do ogranicznika




1.3 Dane identyfikacyjne (produkt, dokument)

[1]: Do identyfikacji istotne sg nastepujgce parametry:

* (D: 3R85 [Oznaczenie produktu]

* @: YYYYWWNNNN [Numer seryjny produktu: YYYY (Rok budowy); WW (TydzieA kalenda-
rzowy); NNNN (Numer)]

*  (3®:647G1166=all_INT-VV-YYMM [Wiersz znormalizowany dokumentu:
647G1166=all_INT (Oznaczenie dokumentu); VV (Numer wersji); YYMM (Data wydania) —
YY (Rok); MM (Miesiac)]

(@) 3R85

(3) 647G1166=all_INT-VV-YYMM

all INT-WVV-YYMM

- 647G 1166:



1.4 Warianty dokumentu

[2]: Dokument ten jest dostepny w nastepujacych wariantach:

*  (1:647G1166=all_INT (Oznaczenie dokumentu ze wszystkimi dostepnymi jezykami)
W niniejszym dokumencie wszystkie ilustracje znajduja sie na poczatku dokumentu. Po nich
sg teksty we wszystkich jezykach.
Dokument ten w formie papierowej wchodzi w skiad zakresu dostawy.
Dokument ten jest dostepny w formie elektronicznej (plik PDF).

*  (2:647G1166=XX_INT (Oznaczenie dokumentu jako wariantu jednojezycznego)
647G1166=en_INT (Przyktad wariantu jednojezycznego w en = jezyku angielskim)
W niniejszym dokumencie wszystkie ilustracje znajduja sie w rozdziatach.
Dokument ten jest dostepny w formie elektronicznej (plik PDF).

*  (® XX (zmienna dla skrétéw literowych nazw jezykdw, w ktérych dostepny jest wariant jednoje-
zykowy)

Dokumenty w formie elektronicznej sg dostepne w nastepujgcy sposéb:

* Do pobrania z portalu producenta pod podanym kodem QR oraz z linku

https://product-documents.ottobock.com/IFU/INT/3R85/647G1166/11/0/S/F

®

647G1166=all_INT 647G1166=XX_INT

647G1166=e|n_l NT

BYEEEEBR2EBRERTEELERRERER X

W formie elektronicznej (plik PDF) dostepne sg réwniez nastepujgce dokumenty:
*  646D1504=de_INT (Kurzanleitung)
* 646D1504=en_INT (Quick reference guide)



2 Opis produktu
Produkt (3R85) charakteryzuje sie nastepujacymi cechami gtéwnymi:
* Monocentryczny protezowy przegub kolanowy z hydraulika odpowiedzialng za obracanie
* Komponenty produktu do zabezpieczenia fazy podparcia:
- Regulowany opér przy zginaniu w fazie podporu (amortyzacja hydrauliczna)
- Ustawiany prég przetaczania w celu dezaktywowania oporu zginania w fazie podporu na
koncu fazy podporu
- Tryby (zmienia pacjent):
Tryb standardowy - aktywowany opér zginania w fazie podporu
Tryb rowerowy - dezaktywowany opér zginania w fazie podporu
- Blokada (aktywowanie i dezaktywowanie przez pacjenta)
* Komponenty produktu do sterowania fazy wymachu:
- Regulowany opdr przy zginaniu w fazie wymachu (amortyzacja hydrauliczna)
- Regulowany opér przy wyproscie w fazie wymachu (amortyzacja hydrauliczna)
- Jednostka hydrauliczna z funkcjg wyrzutni (sita sprezyny)

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytgcznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyny dolnej.

3.2 Zakres zastosowania

| A PRZESTROGA

Przeciazenie produktu
Upadek wskutek ztamania elementéw nos$nych
» Omawiany produkt nalezy stosowac tylko w dopuszczalnym zakresie zastosowania.

Dopuszczalny zakres zastosowania (3R85)
Zalecany stopien mobilnosci: 3 + 4 Proteza na co dzien
Dopuszczalny ciezar ciata: = 100 kg




3.3 Mozliwosci zestawien

| A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentéw protezowych

Urazy, nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie produktu wskutek niedopuszczalnego zestawie-

nia komponentéw protezowych

» W oparciu o instrukcje uzywania wszystkich stosowanych komponentéw protezowych nalezy
sprawdzi¢, czy mozna je zestawia¢ ze sobg i czy sg dopuszczone do obszaru zastosowania
pacjenta.

INFORMACIJA

Wszystkie komponenty protezowe w protezie muszg spetnia¢ wymagania pacjenta odnosnie
poziomu amputacji, ciezaru ciata, stopnia aktywnosci, warunkéw otoczenia i zakresu stosowa-
nia.

[3]: Zalecane zestawienia | Niedopuszczalne zestawienia
» Nalezy zapozna¢ sieg z ilustracjg przedstawiajaca zalecane i niedopuszczalne kombinacje.
4R57=WR 4R57=WR-ST ¢

(@ 3R85 A
©] 10

& %
Greissinger plus 1A30* ?
Empower 1A1-1* 25-27
Meridium 1B1* 24-25

Terion 1C10*

Trias 1C30*

C-Walk 1C40*
Taleo, Taleo LP 1C50*, 1C53*
Triton 1C60* 21-28

Triton Vertical Shock 1C61* 21-28
Triton Harmony 1C62* 21-28

@ 3R85
X

Empower 1A1-1* 28-30
Meridium 1B1* 26-29
Triton 1C60* 29-30

Triton Low Profile 1C63* 21-28

Triton Heavy Duty 1C64* 21-28

Triton side flex 1C68* 21-28
Dynamic Motion 1D35*
Axtion 1E56*

Triton Vertical Shock 1C61* 29-30
Triton Harmony 1C62* 29-30
Triton Low Profile 1C63* 29-30
Triton Heavy Duty 1C64* 29-30
Triton side flex 1C68* 29-30



3.4 Warunki otoczenia

| A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Upadek wskutek uszkodzenia produktu

» Produktu nie nalezy stosowaé w niedozwolonym otoczeniu (patrz tabela ,Niedozwolone
warunki otoczenia w tym rozdziale).

» Jesli produkt zostat stosowany w niedopuszczalnych warunkach otoczenia, wtedy nalezy
podja¢ odpowiednie kroki (np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta
lub kontrola w fachowym warsztacie).

Dopuszczalne warunki otoczenia

Zakres temperatury:

Przechowywanie + Transport (w oryginalnym opakowaniu): -20 °C — +60 °C
Przechowywac zawsze w suchym miejscu.

Uzytkowanie: -10 °C - +45 °C

Wilgotnos¢ powietrza: 20 % — 90 %

Kontakt z kroplami wody (woda stodka, lekki deszcz)
W razie kontaktu konieczne wysuszenie.

Kontakt z mydlinami w formie wody rozpryskowej (natrysk); kontakt z potem
Nurkowanie w wodzie chlorowanej (np. basenie) - maksymalna gtebokos$é: 2 m
W razie kontaktu konieczne sptukanie czysta woda stodkg i osuszenie.

Nurkowanie w wodzie stonej o dopuszczalnej zawartosci soli

e Zawarto$¢ soli: maks. 3,5 %

* gteboko$¢ maksymalna: basen: 1 m, morze: 0,5 m

W razie kontaktu konieczne doktadne sptukanie lub zanurzenie w czystej wodzie stodkiej, a
nastepnie osuszenie (rozdziat ,Czyszczenie” - patrz stona 48).

Po zastosowaniu (liczba dni w ciggu roku: 14) nalezy zleci¢ sprawdzenie przez personel fachowy
(producenta protezy).

W razie uszkodzenia oraz ograniczenia dziatania nalezy oddac do serwisu (producenta protezo-
wego przegubu kolanowego) w celu sprawdzenia.

Kontakt z pytem, czastkami kosmetycznego pokrycia piankowego, piaskiem nawianym (np. spa-
cery nad morzem)
Konieczne regularne czyszczenie.

Kontakt ze stonym powietrzem - kondensujagcym
W razie kontaktu konieczne sptukanie czysta wodg stodka i osuszenie.

Odporna na promieniowanie UV

Czyszczenie wilgotna szmatka (stodka woda + dostepne w handlu detergenty niezawierajace
rozpuszczalnikow)

Niedopuszczalne warunki otoczenia

Kontakt z czgstkami higroskopijnymi (np. talkiem); kontakt z duzg iloscia piasku i pytu (np. zako-
pywanie, kleczenie w piasku, plac budowy); kontakt z kwasami; kontakt z moczem;

Nurkowanie w wodzie stonej o zbyt wysokiej zawartosci soli
* Zawartosc¢ soli: > 3,5% — np. kapiel solankowa

Srodki czyszczace i $rodki dezynfekujace zawierajgce rozpuszczalniki, chlor i fosforan

Wysokie cisnienie wody (np. nurkowanie, skok do wody)




3.5 Ponowne zastosowanie i trwatos¢

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Upadek wskutek utraty funkciji jak i uszkodzen produktu
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

| A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu trwatosci

Upadek wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkcji jak i uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekracza¢ maksymalnego okresu trwatosci, ktéry zostat zdefiniowany w tym roz-
dziale.

Ten komponent protezy zostat przetestowany przez producenta pod katem obciazenia wedtug
ISO 10328. Maksymalna trwato$¢ wynosi 5 lat.

4 Ogodlne wskazowki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Wktadanie palcow do mechanizmu przegubu

Zakleszczenie czesci konczyn (np. palcéw) i skéry wskutek niekontrolowanego ruchu przegubu
» W trakcie uzytkowania nie nalezy wktada¢ palcéw do mechanizmu przegubu.

» Czynnosci montazowe i regulacyjne nalezy wykonywac ze zwiekszong uwaga.

| A PRZESTROGA |

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowaé pod katem dziatania i zdolnosci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty funkcji (patrz
»Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania* w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Oznaka zmiany funkcji moze by¢ np. zmiana obrazu chodu (faza wymachu, faza podporu), niepet-
ny wyprost, uciazliwe funkcjonowanie jak i powstawanie odgtoséw.

10



5 Skiad zestawu

[4]: Zweryfikowac sktad zestawu na podstawie ilustracji.

Tylko komponenty produktu o symbolu na ilustracji moga zosta¢ zaméwione pojedynczo.
Komponent produktu bez oznaczenia na ilustracji nie moze zosta¢ pojedynczo zaméwiony.
Oznaczenia w nawiasach ()" informuja, ktére alternatywne produkty mozna zamoéwi¢ zamiast
komponentéw dostarczonych razem z produktem.

Na ilustracji znajduje sie oznaczenie wyrdznione ttustym drukiem w nagtéwku ramki zestawu cze-
$ci zamiennych, pod ktérym mozna zamawiac prezentowane komponenty produktu.

(4] ( 3R85 ]
4 N\
(O 647G1166=all_INT 646D1504=en_INT
( N\
(2R37/2R38) SZ11-KIT
710H10=2X3
N
. J
. J
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6 Dane techniczne
+ [6 ]: Dane techniczne sg podane na ilustracjach.

<100 kg
<220 Ibs

12



(@®: Wysokos¢ montazowa; (2): Wysokos¢ montazowa w obrebie blizszym; (3): Wysokos$¢ montazo-
wa w obrebie dalszym;
@): Wysokos$¢ systemowa,; (5): Wysokos$¢ systemowa w obrebie blizszym; (6): Wysokos$¢ systemo-
wa w obrebie dalszym

231 mm

(1) 216,5 mm

13



7 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

7.1 Wskazoéwki odnosnie wykonania protezy

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie
Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych komponentéw protezowych
» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i ustawienia.

| A PRZESTROGA

Pierwsze uzytkowanie protezy przez pacjenta

Upadek wskutek brakujacego doswiadczenia pacjenta lub wskutek nieprawidtowego osiowania

lub ustawienia protezy

» Podczas pierwszego stania lub chodzenia prosimy stosowaé odpowiednie $rodki pomocni-
cze (np. obustronne porecze, porecz lub balkonik), zapewniajgc w ten sposdéb bezpieczen-
stwo pacjenta.

7.2 Wykonanie konstrukcji bazowej

> +[8]: UWAGA! Aby umozliwi¢ pacjentowi pewne stanie, nalezy proteze zamontowac
zgodnie z ilustracjami montazowymi oraz zgodnie z instrukcjami uzywania wszystkich zastoso-
wanych komponentéw protezy.

» Podczas aktywowania i dezaktywowania blokady nalezy przycisna¢ protezowy przegub kolano-
wy do ogranicznika wyprostu.

» Zasadniczy montaz protezy nalezy wykonywac przy zablokowanym przegubie kolanowym.

» INFORMACIA: Obreb tylny protezowego przegubu kolanowego mozna wykorzysta¢ jako
ogranicznik zgiecia leja protezowego.
WSKAZOWKA! Poprzez zaprojektowanie odpowiedniego leja protezowego zadbaé o to, zeby
nic metalowego nie uciskato w obrebie blizszym protezowego przegubu kolanowego.

14
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Stosowanie 2Z11=KIT
INFORMACIJA: Za pomocg folii ochronnej zestawu 2Z11=KIT obreb ztagcza przegubu protezowe-

go jest chroniony przed zadrapaniami podczas osiowania w warsztacie i podczas testowania w

przymierzalni.
» Folie ochronng nalezy stosowaé w sposéb przedstawiony w dokumencie towarzyszacym

2711=KIT.
» Folie ochronng prosimy usuna¢, zanim pacjent opusci przymierzalnie.
Bity mocujace
» [9]: W przypadku korzystania z przyrzagdu montazowego nalezy zatozy¢ bity mocujgce pokaza-

ne na ilustracji.
— (@ Bity mocujace posiadajg oznaczenia protez stawdéw kolanowych pokazanych w nawia-

sach kwadratowych. Oznaczenia bitéw mocujacych oraz dane w mm w nawiasach okrg-
glych nie znajdujg sie na bitach mocujacych.

il

)

N

\

e

N
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Montaz adaptera rurowego

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania potaczen skrecanych
» Przed kazdym montazem wyczyscié¢ gwint.

» Przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Przestrzega¢ instrukcji odnosnie dtugosci zabezpieczenia $rub.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowa obrobka rury

Upadek wskutek uszkodzenia rury

» Nie nalezy montowac rury w imadle.

» Rure nalezy skréci¢ tylko za pomocg obcinaka do rur lub urzadzenia do obcinania.
» Gratownikiem do rur usunac zadziory z krawedzi ciecia od wewnatrz i od zewnatrz.

| A PRZESTROGA

Nieprawidlowy montaz rury

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nos$nych

» Powierzchnie kontaktowe rury i uchwytu rury nalezy wyczyscié¢ za pomoca odttuszczajacego
Srodka czyszczacego.

» Przestrzega¢ wartosci oznaczonych na ilustracji jako dopuszczalne i niedopuszczalne do
pozycjonowania rury w jej mocowaniu.

17
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» [10]: UWAGA! Adapter rurowy nalezy ustawic i zacisng¢ wytgcznie w sposéb pokazany na ilu-
stracji.
— (O: Wartos¢ niedopuszczalna: > 13 mm
— (2): Wartos$¢ dopuszczalna: 0 — 13 mm
— (3): Wartosc¢ zalecana: 0 mm
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7.3 Optymalizacja osiowania statycznego

INFORMACIJA: Dodatkowa wiedze fachowa mozna czerpac z instrukcji uzywania zastosowanego
przyrzadu pomiarowego, plakatu montazowego TF oraz seminariéw Ottobock.

Do optymalizacji uktadu statycznego potrzebny bedzie przyrzad pomiarowy 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500.

Tym samym do dyspozycji sa nastepujgce metody optymalizaciji:

*  @: optymalizacja przy aktywowanym trybie 3D;

*  @: optymalizacja przy dezaktywowanym trybie 3D.

Z metody optymalizacji @ mozna skorzysta¢ w opcjonalnym drugim kroku.

Za pomocg L.A.S.A.R. Posture 743L100 mozna dokonywa¢ optymalizacji tylko na podstawie war-
tosci podanych w odniesieniu do danej metody optymalizacji @.

19



[11]: @: Optymalizacja przy aktywowanym trybie 3D

>

11
@

20

Ukfad statyczny nalezy zoptymalizowaé w taki sposéb, zeby dzieki niemu pacjent stat rozluznio-
ny oraz zeby zachowac wartosci punktéw odniesienia pokazane na ilustracji, a takze uwzgled-
ni¢ nastepujace kwestie:
(@®: Tryb 3D jest aktywowany (symbol 3D - kolor: zielony).
- Kolejnosc¢ optymalizacji w odniesieniu do ptaszczyzn:

@: Ptaszczyzna strzatkowa — @: ptaszczyzna czotowa
(2): Protezowy przegub kolanowy jest w wyprosécie. Blokada aktywowana.
(®): Linia pomocnicza lezy na strzatkowym punkcie odniesienia protezowego przegubu kolano-
wego (0$ obrotu).
(@: Punkty odniesienia znajdujg sie posrodku (50 : 50: adaptery piramidowe protezowego
przegubu kolanowego oraz stopy protezowej, obuwie).
(®): Przedtuzenie linii pomocniczej wskazuje na punkt odniesienia (spina iliaca anterior supe-
rior).
(&): Linia pomocnicza lezy na czolowym punkcie odniesienia protezowego przegubu kolanowe-
go (adapter piramidowy).

Spina iliaca anterior @/ /

superior

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



[12]: @: Optymalizacja przy dezaktywowanym trybie 3D

>

@ Spina iliaca anterior @/

Uktad statyczny nalezy zoptymalizowa¢ w taki sposéb, zeby zachowac wartosci punktéw
odniesienia pokazane na ilustracji, a takze uwzgledni¢ nastepujace kwestie:
@: Tryb 3D jest dezaktywowany (symbol 3D w kolorze: ciemnoszarym).
- Kolejnosc optymalizacji w odniesieniu do ptaszczyzn:

@®: Ptaszczyzna strzatkowa — @: ptaszczyzna czotowa
(@): Protezowy przegub kolanowy jest w wyproscie. Blokada aktywowana.
(®): Linia pomocnicza lezy na strzatkowym punkcie odniesienia protezowego przegubu kolano-
wego (oS obrotu).
(@): Punkty odniesienia znajdujg sie posrodku (50 : 50: adaptery piramidowe protezowego
przegubu kolanowego oraz stopy protezowej, obuwie).
(®): Przedtuzenie linii pomocniczej wskazuje na punkt odniesienia (spina iliaca anterior supe-
rior).
(®): Linia pomocnicza lezy na czotowym punkcie odniesienia protezowego przegubu kolanowe-
go (adapter piramidowy).
(@): Przedtuzenie linii pomocniczej wskazuje na punkt odniesienia (adapter piramidowy).

superior

©)
3
a 1) 30 mm

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

7.4 Optymalizacja podczas przymiarki dynamicznej

7.4.1 Wskazowki dotyczace przymiarki dynamicznej

| A PRZESTROGA

Dopasowanie ustawien

Upadek wskutek nieprawidtowych lub nieprzywyklych ustawien

» Ustawienia dopasowac tylko powoli do pacjenta.

» Pacjentowi nalezy wyjasni¢ wptyw dopasowan na uzytkowanie protezy.
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7.4.2 Przeglad mozliwosci ustawien
[13]: @): Opdr zginania w fazie podporu; (2): Opér zginania w fazie wymachu; (3): Op6r wyprostu w
fazie wymachu; @): Prog przetaczania

22



Opér przy zginaniu w fazie podporu
[14]: @: Zakres regulacji; (2): Zmniejszanie oporu zginania w fazie podporu; (3): Zwiekszanie opo-
ru zginania w fazie podporu

A A
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Prog przetaczania

[15]: @): Zakres regulacji; (2): Obnizenie progu przetgczania (Wystarczy mniejsza masa, aby rozpo-
czg¢ faze wymachu); (®): Podwyzszenie progu przetaczania (Wieksza masa potrzebna do rozpo-
czecia fazy wymachu)

INFORMACIJA: Masa, ktora jest potrzebna do rozpoczecia fazy wymachu, dotyczy sily, z jaka pro-
tezowy przegub kolana jest naciskany w przeproscie, aby na koncu fazy podporu zostat dezakty-
wowany opor zginania w tej fazie, dzieki czemu nie zostanie wyhamowany ani uniemozliwiony ruch
zginania w fazie wyprostu. Ponadto znaczenie ma waga i wzrost pacjenta oraz sztywnos¢ stopy
protezowej, a takze konstrukcja protezy oraz indywidualna dynamika chodu.
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Opér przy zginaniu w fazie wymachu
[16]: @): Zakres regulacji; (2): Zmniejszanie oporu zginania w fazie wymachu; (3): Zwiekszanie opo-
ru zginania w fazie wymachu
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Opo6r przy wyproscie w fazie wymachu
[17]: @: Zakres regulacji; (2): Zmniejszanie oporu wyprostu w fazie wymachu; (3): Zwigkszanie
oporu wyprostu w fazie wymachu

26



Blokada

» [18]: Aktywowaé blokade w sposéb pokazany na ilustracji do uzytku w strefie mokrej
(np. prysznic lub ptywanie) oraz do stania w pozycji swobodnej. Na czas chodzenia nalezy
dezaktywowac blokade. Podczas aktywaciji i dezaktywacji nalezy obciazy¢ proteze stawu kola-
nowego i docisng¢ jg do ogranicznika wyprostu.

— (D: Aktywowanie blokady
INFORMACIJA: Aktywowanie nastepuje poprzez wcisniecie do oporu.
— (2): Dezaktywowanie blokady
INFORMACIJA: Dezaktywowanie nastepuje poprzez wcisnigcie do oporu.

» UWAGA! Aby uniknaé niebezpieczenstw i uszkodzenia produktu, przy uzywaniu go w wodzie
nalezy koniecznie, oprécz blokady, aktywowac réwniez tryb rowerowy. Nalezy przy tym poste-
powaé zgodnie z instrukcjami zatytutowanymi ,Uzycie w wodzie" znajdujacymi sie w rozdziale
»Wskazowki dotyczace uzytkowania” (patrz stona 46).
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Tryb jazdy na rowerze
» [19]: Aktywowacé tryb rowerowy w sposdéb pokazany na ilustracji do jazdy na rowerze oraz
podobnych sekwencji ruchu. W przypadku normalnego chodzenia nalezy przej$¢ do trybu
standardowego, wylaczajac tryb jazdy na rowerze.
— (U: Aktywowanie trybu rowerowego
INFORMACIJA: Aktywowanie nastepuje poprzez nacisniecie do oporu i pokonanie pierw-
szego oporu. Aktywowanie trybu rowerowego dezaktywuje op6r zginania w fazie podporu.
— (2): Dezaktywowanie trybu rowerowego
INFORMACIJA: Dezaktywowanie nastepuje poprzez wcisniecie do oporu. Dezaktywowa-
nie trybu rowerowego aktywuje opér zginania w fazie podporu.
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7.4.3 Kontrola ustawien poczatkowych do Przymiarki Dynamicznej

» Przed Przymiarka Dynamiczng nalezy skontrolowaé ponizej wymienione wymagane ustawienia
poczatkowe i skorygowac w razie odchytek.

[20]: @): Opdr zginania w fazie podporu; (2): Prég przetaczania w celu rozpoczecia fazy wymachu

INFORMACIJA

(@: Przy ustawianiu progu przetgczania w celu rozpoczecia fazy wymachu nalezy koniecznie
@ najpierw przekreci¢ do oporu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, a
@ nastepnie przekreci¢ w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara od wyznaczonej pozy-
cji.
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[21]: @: Opér zginania w fazie wymachu; (2): Opor wyprostu w fazie wymachu

© ®
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7.4.4 Przejscie od fazy podporu do fazy wymachu

[23]: @): Dezaktywowany opér zginania w fazie podporu; (2): Aktywowany opdr zginania w fazie
podporu

@: Gdy przedstopie jest obcigzane pod koniec fazy podporu, przegub protezy jest wciskany do
przeprostu. Gdy nastepnie zostanie zainicjowany moment zgiecia w kolanie, to zostanie dezakty-
wowany opoér zgiecia w fazie podporu, a aktywuje sie opér zgiecia w fazie wymachu.

®: W fazie wymachu, przy przejSciu ze zginania do wyprostu ponownie zostanie aktywowany
opor zginania w fazie podporu.

®: W momencie podparcia piety protezowy przegub kolanowy znajduje sie w wyproscie. Précz
tego aktywuje sie opor zginania w fazie podporu, dbajac tym samym o bezpieczenstwo kolana.

o 2] o
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[24]: @: Ryzyko upadku - Ruchy moga dezaktywowaé opér zginania w fazie podporu
» UWAGA! Unika¢ nastepujacych ruchéw oraz stosowac sie do instrukcji podanych w rozdziale
,Cwiczenia i ustawienia” (patrz stona 33):
— (2 Twarde stgpniecie po ziemi w obrebie przedstopia z mocnym wyprostem (np . krawez-
nik), po ktérym od razu nastepuje moment ugiecia w kolanie
— (3): @ Szybki, mocny krok do przodu (np. skok) oraz @ mocny moment wyprostu stawu
biodrowego w momencie podparcia piety, po ktérym od razu nastepuje moment ugiecia w
kolanie
— (4): Chodzenie do tytu z obcigzeniem na przedstopiu protezowym z jednoczesnym momen-
tem ugiecia w kolanie

2o
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7.4.5 Cwiczenia i ustawienia
INFORMACIJA: Jako uzupetnienie tego rozdziatu, pod podanymi kodami QR oraz linkami dostep-
ne s nastepujgce wideo dla personelu fachowego.

Wideo ,,Dynion - Adjustments & settings”
(,Dynion — Dopasowania & Ustawienia” — dostepne jezyki: angielski)
https://youtu.be/ukZ1Q-dgm5A

Wideo ,,Dynion - User training”
(,Dynion — Szkolenie dla uzytkownikéw” — dostepne jezyki: angielski)
https://youtu.be/zMZZBAd0-h0

[25]: Zalecana kolejno$é éwiczen i ustawien

= @

e

» UWAGA! Niektorych ustawien protezowego przegubu kolana do ponizszych éwiczen nie da
wykonac¢ sie w sposdéb catkowicie niezalezny od siebie. W przypadku braku mozliwosci catko-
witego dopasowania ustawieh do wymagah komfortu pacjenta, regulacje nalezy przeprowa-
dzi¢ w pierwszej linii pod katem aspektéw bezpieczenstwa. Pozycja wyprostu musi zostac
osiagnieta przy kazdym kroku i przy kazdej szybkosci.

» Ustawienia protezowego przegubu kolanowego nalezy dopasowac do pacjenta poprzez prze-
prowadzenie ustawien precyzyjnych i ¢wiczenia.

» Nalezy sprawdzi¢ ustawienia protezy podczas regularnej konsultacji i corocznych kontroli bez-
pieczenstwa.

Zwréci¢ uwage pacjenta na to, zeby w razie zmian w funkcjonowaniu protezy poprosit perso-
nel fachowy o skontrolowanie jej.

» Postepowac zgodnie z zalecang kolejnoscig ¢wiczen i ustawien.

e




[26]: @: Siadanie

» W taki sposéb wyregulowac opoér przy zginaniu w fazie podporu, aby zapewni¢ pacjentowi
dostateczne bezpieczenstwo, a jednoczesnie zadbac o to, aby przegub nie stawiat zbyt duze-
go oporu.

(1
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[27]: @: Chodzenie

>

>

vvyvvy Vv

v

(2]

UWAGA! Pozwoli¢ chodzi¢ pacjentowi tylko z zabezpieczeniem, gdyz istnieje ryzyko upadku,
jezeli prég przetaczania bedzie nieprawidtowo ustawiony.

@®: Na poczatku ¢wiczenia chodzenia nalezy na tyle zwiekszyé prég przetaczania, zeby nie
aktywowata sie faza wymachu.

INFORMACIJA: Celem takiego ustawienia i obnizenia réwniez progu przetaczania jest to, zeby
opor zgiecia w fazie podporu nie zostat dezaktywowany za wczesnie lub zeby w ogdle nie byt
dezaktywowany oraz zeby pacjent miat poczucie pewnosci co do sposobu dziatania.
Nastepnie bardzo delikatnie zmniejszy¢ prog przetaczania (maks. 15°), a z bedzie mozna zaini-
cjowaé faze wymachu. Nie zmniejsza¢ juz dalej tej wartosci, gdy znajdzie sie pasujace usta-
wienie.

Ustawienia wykonaé najpierw z normalnym tempem chodzenia, a nastepnie krotkimi i ptynnymi
krokami, a na koniec dtugimi i szybkimi krokami.

@+®+@®: Kazde ustawienie zmienia¢ z wyczuciem (maks. 15°).

Po kazdej zmianie sprawdzac wptyw na sposéb chodu.

@®: Opodr zginania w fazie wymachu wyregulowaé precyzyjnie w taki sposéb, zeby podudzie
protezowe nie wykonywato wymachu za daleko w kierunku grzbietowym i zeby w pore przyjeto
pozycje petnego wyprostu do nastepnego podparcia piety.

UWAGA! @®: Opdr zginania w fazie wymachu wyregulowaé precyzyjnie w taki sposéb, zeby
protezowy przegub kolanowy nie wykonywat zbyt twardo wymachu w kierunku ogranicznika
wyprostu, tylko w pore byt w pozycji petnego wyprostu do nastepnego podparcia piety. Po
zmianie ustawienia ((2) - zwtaszcza w zakresie zaznaczonym !) nalezy wyprébowac nowe usta-
wienie przy chodzeniu z zabezpieczeniem (np. z poreczami do nauki chodzenia) z réznymi
predkos$ciami, poniewaz wskutek tej nowej regulacji moze doj$¢ do takiej zmiany progu przeta-
czania, ze w momencie obciazenia piety nastapi dezaktywowanie oporu zgiecia w fazie podpo-
ru. W takim przypadku nalezy odpowiednio zwiekszy¢ prog przetagczania pokrecajac w prawo.
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[28]: ©: Schodzenie po podjazdach

» W taki sposéb wyregulowac opoér przy zginaniu w fazie podporu, aby zapewni¢ pacjentowi
dostateczne bezpieczenstwo, a jednoczesnie zadbac o to, aby przegub nie stawiat zbyt duze-
go oporu.

» @: W trakcie ¢wiczenia sprawdzi¢ takze, czy w dalszym ciagu pasuje ustawienie oporu
wyprostu w fazie wymachu, a w razie potrzeby dopasowac.

» Opor wyprostu w fazie wymachu ustawic¢ w taki sposéb, zeby uzyskac jak najpetniejszy wypro-
st w momencie podparcia piety.
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[29]: @: Schodzenie po schodach

» W taki sposéb wyregulowac opoér przy zginaniu w fazie podporu, aby zapewni¢ pacjentowi
dostateczne bezpieczenstwo, a jednoczesnie zadbac o to, aby przegub nie stawiat zbyt duze-
go oporu.

» Opor wyprostu w fazie wymachu ustawic¢ w taki sposéb, zeby uzyskac jak najpetniejszy wypro-
st w momencie podparcia piety.
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[30]: @: Siadanie (powtorka w celu wykonania regulacji ostatecznej)
» Ponownie sprawdzi¢ op6r zginania w fazie podporu dla siadania i dopasowaé do ustawienia
dla schodzenia po podjazdach i schodach.

)
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[31]: @: Chodzenie (powtdrka w celu wykonania regulacji ostatecznej)

Poniewaz bufor progu przetagczania uktada sie (zwtaszcza w ciagu pierwszych 10 minut), nalezy

koniecznie raz jeszcze sprawdzi¢ podczas chodzenia po ptaskim, czy mozna jeszcze wykonywaé

krétkie, ptynne kroki, czy tez trzeba jednak dokonaé ostatecznych ustawien.

» @: Ponownie sprawdzi¢ opdr zginania w fazie wymachu, a w razie potrzeby wyregulowac z
wyczuciem na tyle, aby podudzie protezowe nie wykonywato za daleko wymachu w kierunku
grzbietowym i w pore przyjeto pozycje petnego wyprostu do nastepnego podparcia piety.

» @: W trakcie ¢wiczenia sprawdzi¢ takze, czy w dalszym ciagu pasuje ustawienie oporu
wyprostu w fazie wymachu, a w razie potrzeby dopasowac.

» @: Po zmianie oporu wyprostu w fazie wymachu skontrolowaé ustawienie progu przetgczania
i dopasowac w razie potrzeby.

» @: Po zmianie struktury statycznej w przebiegu przymiarki dynamicznej (np . zwigkszenie zgie-
cia podeszwowego) skontrolowaé ustawienie progu przetaczania i dopasowac w razie potrze-
by.

“ 0
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[32]: W razie ruchdéw pokazanych na ilustraciji istnieje ryzyko upadku, poniewaz mogg one dezakty-
wowac opdr zginania w fazie podporu.

|

40

UWAGA! Pacjent z zabezpieczeniem (np. z poreczami do nauki chodzenia) powinien ostroz-

nie wyprébowac, przy jakim stopniu obcigzenia nastepuje dezaktywowanie oporu zginania w

fazie podporu. Nastepnie oméwic¢ z nim, jak mozna unika¢ takich ruchéw albo jak mozna sie

zabezpieczy¢. Kilka przyktadéw:

— (O: Aby unikngé¢ twardego stgpniecia konczyng zaopatrzong o ziemie z energicznym
wyprostem (np. kraweznik), po ktérym od razu nastepuje moment ugiecia w kolanie, nale-
zy w taki sposéb dopasowacé dtugos¢ kroku, zeby ruch byt wykonywany zdrowg noga.

— (2: Aby @ unikna¢ szybkiego, energicznego kroku do przodu (np. skok) oraz @ silnego
momentu wyprostu w stawie biodrowym w chwili podparcia piety, po ktérym od razu
nastepuje moment ugiecia w kolanie konczyny zaopatrzonej, nalezy w taki sposéb dopaso-
wacé dtugosc kroku, zeby ruch byt wykonywany zdrowa noga.

— (3): Aby bezpiecznie chodzi¢ do tylu, nalezy zwraca¢ uwage na to, zeby nie obcigzac¢
przedstopia protezowego przy jednoczesnym momencie ugiecia w stawie biodrowym lub
kolanie albo chodzi¢ z zablokowanym protezowym przegubem kolanowym.



[33]: @: Stosowanie blokady

» UWAGA! Podczas ¢éwiczen przetrenowac, aby pacjent bezpiecznie i bez mylenia sie postugi-
wat sie elementami obstugowymi.

Elementy obstugowe dla pacjenta znajdujace sie na produkcie:

*  Przyciski dotykowe do aktywowania i dezaktywowania blokady

* Przyciski dotykowe do aktywowania i dezaktywowania trybu rowerowego

Przyktady elementéw obstugowych dla pacjenta znajdujace sie na opcjonalnych komponentach

protezy:

* Przycisk odblokowujacy adapter obrotowy

» Przeéwiczyé stosowanie blokady.

(7]
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[34]: @: Jazda na rowerze
» Przeéwiczy¢ korzystanie z trybu jazdy na rowerze.

)

Kontrola koncowa

UWAGA! Po zakonczeniu ¢wiczen i usta-
wien, chodzac z  zabezpieczeniem
(np. porecze do nauki chodzenia) z réznymi
predkosciami, raz jeszcze sprawdzi¢, czy
prég przetaczania jest ustawiony prawidto-
wo.

WSKAZOWKA! Dla ochrony nalezy z
powrotem zatozy¢ ostone na protezowym
przegub kolana.

» UWAGA! Aby unikng¢ niebezpieczenstw oraz uszkodzenia produktu, po zakonczeniu éwiczen
omowic z pacjentem rozdziat ,Uzywanie” (patrz stona 46).
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7.5 Zaktadanie pokrycia kosmetycznego

| A PRZESTROGA

Stosowanie czasteczek wodochtonnych (Srodki odttuszczajace, np. talk)

Niebezpieczenstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku smaru

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu z czgsteczkami wodochtonnymi.

» W celu optymalizacji wiasciwosci poslizgowych i do zlikwidowania odgtoséw, powierzchnie
tarcia w piance kosmetycznej spryska¢ bezposrednio silikonowym $rodkiem rozdzielajgcym

519L5.
[35]: Na ilustracji pokazano zalecane wyposazenie wyrobu medycznego do przymocowania pokry-

cia kosmetycznego.
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[36]: Mocujac pokrycie kosmetyczne nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace rzeczy:

UWAGA! W taki sposéb dopracowac pokrycie kosmetyczne, aby nie powodowato powaznych

ograniczen w nastepujgcych miejscach:

- ruch zginania (przyktad: maksymalne zgiecie podczas kleczenia)

- bezpieczne dziatanie (przyktad: nie ma przypadkowego uruchomienia elementéw obstugo-
wych przy ruchu)

- bezpieczna obstuga (przyktad: tatwy dostep do elementéw obstugowych - ewentualne
zaradzenie: otwory w pokryciu kosmetycznym)

(©: Przestrzegaé wymiaréw waznych przy przycinaniu.

(2): Zamocowac na produkcie przyciski dotykowe w sposéb pokazany na ilustracji.

- @: WSKAZOWKA! &): Nie uzywaé zbyt duzo kleju, €: aby nie dostat sie do szczelin.

(®: Aby zminimalizowa¢ wplyw na faze wymachu, nalezy zatozy¢ ponczoche z prawidtowym

naprezeniem.

- (@: W obrebie uda: naprezenie minimalne

- (8: W obrebie podudzia: naprezenie maksymalne

Po przymocowaniu pokrycia kosmetycznego nalezy powtérzyé éwiczenia z rozdziatu ,Cwicze-

nia i ustawienia” (patrz stona 33).

- UWAGA! W razie potrzeby w taki sposéb dopasowac ustawienia oraz pokrycie kosme-
tyczne, aby pacjent mégt bezpiecznie uzywac i obstugiwac proteze.
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7.6 Ostateczne wykonanie protezy

» [37]: UWAGA! Aby unikna¢ uszkodzenia produktu oraz ryzyka upadku, nalezy dokonczy¢
obrébke protezy poprzez wymiane zbyt krétkich lub zbyt dtugich kotkéw gwintowanych oraz
mocne dokrecenie wszystkich ztaczy srubowych. Nalezy przy tym przestrzegaé instrukcji uzy-
wania wszystkich komponentéw protezowych w odniesieniu do montazowych momentéw
dokrecajgcych i zabezpieczenia $rub przed odkreceniem.
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8 Uzytkowanie

INFORMACIJA

» Informacje, ktdére znajduja sie w podrozdziatach tego rozdziatu, nalezy przekaza¢ pacjentowi.

8.1 Wskazowki odnosnie uzytkowania

| A PRZESTROGA |

Przegrzanie jednostki hydraulicznej wskutek wzmozonej aktywnosci (np. dtuzsze scho-
dzenie z gory)
Poparzenia, urazy wskutek potkniecia sie z przyczyn wskutek zmiany funkcji i uszkodzen kompo-
nentéw protezowych
» INFORMACIA: W razie przegrzania hydrauliki nie bedzie juz mozna dezaktywowaé oporu
zginania w fazie podporu.
W razie zwiekszonej aktywnosci nalezy zwraca¢ uwage na te zmiane funkcjonalng i wowczas

nalezy od razu ograniczyé wszystkie czynnosci, aby umozliwi¢ ochtodzenie przegrzanych
komponentéw produktu.

» Nie dotykaé przegrzanych komponentéw produktu.
» Jezeli po ochfodzeniu hydrauliki w dalszym ciagu beda wystepowaty zmiany w dziataniu,
nalezy odda¢ produkt do autoryzowanego personelu fachowego w celu sprawdzenia.

v

UWAGA! Unika¢ wszelkich niepewnych ruchéw, ktére przypadkowo dezaktywujg opér zgina-
nia w fazie podporu.

UWAGA! W razie ograniczen dziatania nalezy od razu zablokowac protezowy przegub kolana i
zwréci¢ sie do personelu fachowego o skontrolowanie.

v

Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokonac kontroli produktu pod katem uszkodzen.

» Produktu nie stosowaé w przypadku ograniczer w funkcjonowaniu.

» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

INFORMACIJA

Nieszczelnos$¢ w uktadzie hydraulicznym produktu
Zanieczyszczenia Srodowiska spowodowane wyciekajacym olejem hydraulicznym
» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem wyciekéw oleju hydraulicznego.

» W przypadku wycieku nie nalezy dalej uzytkowa¢ produktu, tylko niezwtocznie oddaé go do
naprawy.

INFORMACIJA

W wyniku uzywania produktu rozgrzewa sie olej hydrauliczny. Wskutek przechowywania w tem-

peraturach zblizonych do punktu zamarzania lub nizszych zimny olej hydrauliczny moze dopro-

wadzi¢ do zmian w dziataniu produktu.

» W razie zimnego oleju hydraulicznego, przed rozpoczeciem chodzenia nalezy kilkakrotnie
zgiac i wyprostowac produkt, aby olej hydrauliczny sie rozgrzat.
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Blokada

| A PRZESTROGA

Uzycie blokady

Upadek wskutek nieaktywowania lub przypadkowego dezaktywowania blokady

» Po kazdym aktywowaniu i dezaktywowaniu blokady nalezy starannie sprawdzi¢, czy proteza
prawidtowo dziata.

» Nalezy zablokowa¢ protezowy przegub kolanowy, zanim proteza znajdzie sie w strefie
mokrej.

» Nalezy dostosowaé predko$é chodu do warunkdw otoczenia.

» Nalezy zwraca¢ uwage na to, zeby przypadkowo nie dezaktywowac lub aktywowac blokady.

» Na mokrym podtozu nalezy uzywac tylko stopy protezowej z podeszwa antyposlizgowa.

INFORMACIJA

Podczas chodzenia z aktywng blokada mogg pojawiac sie odgtosy spowodowane luzem pomie-
dzy ogranicznikiem wyprostu a kotkiem ryglujagcym. Blokade mozna zwolni¢ tylko poprzez aktyw-
ne nacisniecie przycisku stuzgcego do dezaktywaciji.

Tryb jazdy na rowerze

| A PRZESTROGA |

Przetaczanie pomiedzy trybami (tryb standardowy <-> tryb rowerowy)

Ryzyko upadku wskutek zmienionej funkcji (dezaktywowany opér zginania w fazie podporu w try-

bie rowerowym)

» Nalezy zapoznac sie ze sposobami dziatania trybdw poprzez intensywne ¢wiczenia.

» Aby bezpiecznie chodzi¢, po kazdym uzyciu trybu rowerowego nalezy z powrotem przetaczyé
na tryb standardowy (aktywowany opdr zginania w fazie podporu).

» Po kazdym przetaczeniu nalezy ostroznie sprawdzi¢, czy zadany tryb jest rzeczywiscie aktyw-
ny.

Uzywanie w wodzie

> @ +@®: UWAGA! Przed uzyciem w wodzie
nalezy aktywowa¢ blokade.

> @©: WSKAZOWKA! Nastepnie aktywowaé
tryb rowerowy, aby uniknaé uszkodzenia
produktu.

ces
oo

» @: UWAGA! Po uzyciu w wodzie dezakty-
wowac tryb rowerowy, aby unikna¢ ryzyka
upadku.

> O + @: Nastepnie dezaktywowacé blokade.

S |
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8.2 Czyszczenie

| A PRZESTROGA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych lub sSrodkéw dezynfekujacych
Ograniczenia funkcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych lub $rodkow
dezynfekujacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomoca dopuszczonych $rodkédw czyszczacych.

» Produkt nalezy dezynfekowac tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw dezynfekujacych.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie czyszczenia i pielegnacii.

Dopuszczalne srodki czyszczace i dezynfekujace
Wymagania:
niezawierajgce rozpuszczalnikéw, chloru, fosforanéw

INFORMACIJA

» W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczyscic.

» Przestrzega¢ informacji dotyczacych czyszczenia i suszenia zawartych w rozdziale ,Warunki
otoczenia” (patrz stona 9).

» Stosowac wytacznie $rodki czyszczace i dezynfekujace nieszkodzace materialom, z ktérych
produkt zostat wykonany. W niewidocznym miejscu sprawdzi¢ tolerancje materiatu na zadany
Srodek.

» Na produkt nie wolno rozpyla¢ bezposrednio $rodka czyszczacego ani dezynfekujacego za
pomocg pompki lub w postaci aerozolu.

» Do czyszczenia z uzyciem $rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych uzywac miekkiej, nie-
strzepiacej sie szmatki.

» Wilgo¢ osuszy¢ miekka, niestrzepigca sie szmatka, a nastepnie pozostawi¢ na powietrzu do
catkowitego wyschniecia.

» Prosimy przestrzega¢ wskazdéwek dotyczacych czyszczenia wszystkich komponentéw prote-
zy.

> WSKAZOWKA! Aby prawidtowo usunaé czastki brudu i krysztatki soli, nalezy wykonaé naste-
pujace dziatania:

— Aktywowac tryb rowerowy.

— Zanurzy¢ protezowy przegub kolanowy w czystej wodzie stodkiej.

— Poruszaé protezowym przegubem kolanowym w wodzie do przodu i do tytu (wykona¢ réw-
niez kilkakrotnie zgiecie oraz wyprost), aby wyptukac czastki brudu i krysztatki soli.

— Wyjac protezowy przegub kolanowy z wody i odczekaé, az wyptyna z niego resztki wody.

— Przetrze¢ protezowy przegub kolanowy do sucha niestrzepiaca sie szmatka i pozostawi¢
na powietrzu do catkowitego wyschniecia.

— Sprawdzi¢ protezowy przegub kolanowy, czy dziata bez zarzutu (np. zgiecie i wyprost,
prég przetaczania, tryb rowerowy oraz blokada).

— Gdy sie dojdzie do korica maksymalnego okresu uzytkowania w wodzie stonej (liczba dni
w ciagu roku: 14 - liczba godzin na jeden dzien: 0,5), nalezy zleci¢ personelowi fachowe-
mu skontrolowanie protezowego przegubu kolanowego.

— Dezaktywowac tryb rowerowy.

48



9 Konserwacja

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkciji jak i uszkodzenia produktu
» Nalezy przestrzegac nastepujacych wskazéwek odnosnie konserwaciji.

VYV V VVVvVY

v

NOTYFIKACIJA! Protezowego przegubu kolanowego nie smarowac i nie nattuszczac..
NOTYFIKACIJA! Napraw moze dokonywac tylko serwis producenta.

Odpowiednio do stosowania ustali¢ z pacjentem regularne terminy konserwacji.

Po indywidualnym okresie przyzwyczajenia sie pacjenta do protezy, sprawdzi¢ ustawienie
przegubu protezowego i w razie koniecznosci ponownie dopasowaé do wymagan pacjenta.
Podzespoty protezy powinny by¢ poddane przeglagdowi po uptywie pierwszych 30 dni ich uzy-
wania.

Sprawdzi¢ stan zuzycia caftej protezy podczas rutynowej kontroli.

Przeprowadzac¢ roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

W ramach kontroli bezpieczenstwa protezowy przegubu kolanowy sprawdzi¢ pod katem stanu
zuzycia i funkcjonalnosci. Szczegélng uwage nalezy skierowaé przy tym na opér ruchu, prég
przetaczania, miejsca podparcia oraz nietypowe odgtosy. Zawsze musi by¢é zagwarantowane
petne zgiecie i wyprost. W razie potrzeby dokona¢ poprawek w ustawieniach.

W przypadku intensywnego uzywania produktu w wodzie stonej nalezy sprawdzi¢ go pod
katem pozostatosci soli oraz sladéw korozji (np. kotki gwintowane).

Sprawdzié, czy wszystkie funkcje produktu dziatajg bezpiecznie (zwlaszcza funkcje blokady,
aktywowany i dezaktywowany tryb rowerowy, zgiecie i wyprost oraz prég przetaczania).

W razie ograniczen w dziataniu i uszkodzen nalezy przesta¢ produkt do serwisu producenta.
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[38]: Kontrola anody reakcyjnej

Anoda reakcyjna (5) chroni produkt przed korozjg elektrochemiczng, przy czym to ona sama ulega

zniszczeniu, a nie produkt.

» Poinstruowac pacjenta, zeby w razie widocznej korozji (np. rdza na kotkach gwintowanych,

ktore zaciskajg adapter w obrebie blizszym na protezowym przegubie kolanowym) jak najszyb-

ciej zleci¢ skontrolowanie protezy.

Anode reakcyjng nalezy sprawdzaé podczas corocznej kontroli bezpieczenstwa.

Przed kontrola nalezy oczysci¢ miejsce wokét anody reakcyjnej z ewentualnych zanieczyszczen

i krysztatkow.

— Kontynuowa¢ korzystanie z produktu, o ile jest obecna anoda reakcyjna, jak to pokazano
na rysunku. () Anoda reakcyjna jest kompletna; (2) anoda reakcyjna jest obecna czescio-
wo — wymiar: < 5 mm)

— WSKAZOWKA! Jezeli anoda reakcyjna, jak pokazano na rysunku, zostata catkowicie lub
czesciowo rozpuszczona w podanym wymiarze, nalezy zleci¢ montaz nowej anody reakcyj-
nej przez serwis producenta. ((3) Anoda reakcyjna juz nie istnieje; (4) anoda reakcyjna jest
obecna czgéciowo — wymiar: = 5 mm)

vy

10 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucac produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla srodowiska i zdrowia. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja-
mi wlasciwego organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa-
dow.
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11 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad mogg sie réznic.

11.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

11.2 Zgodnosc z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.
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