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1 Indicatii privind documentul

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2022-05-07

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin proble-
me.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Acest document si produsul sunt prevazute exclusiv pentru realizarea unei proteze de catre perso-
nal specializat avand cunostinte de specialitate referitoare la tratamentul protetic a extremitatilor
inferioare.

1.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

1.2 Semnificatia pictogramei in imagini

Numerotarea imaginilor Trimitere la capitol pentru figura

Numerotarea pentru o succesiune stabilita Numerotarea pentru parti din imagine
Gresit

Pericol de cadere

Corect

Respectati indicatia de siguranta din capitol!

Q> O|e|

F|B | X|© |=e

Inlocuire Miscare catre un opritor




1.3 Date caracteristice (produs, document)

[1]: Pentru identificare sunt importante urmatoarele date caracteristice:

* (1: 3R85 [Codul produsului]

* @: YYYYWWNNNN [numarul de serie al produsului: YYYY (anul de fabricatie); WW (sapta-
ména calendaristica); NNNN (numarul)]

*  (3®:647G1166=all_INT-VV-YYMM [randul standard al documentului: 647G1166=all_INT (mar-
cajul documentului); VV (numarul versiunii); YYMM (data emiterii) = YY (an); MM (lund)]

(@) 3R85

(3) 647G1166=all_INT-VV-YYMM

all INT-WVV-Y YMM

- 647G 1166:




1.4 Variantele documentului
[27]: Documentul existd in urmatoarele variante:
*  (1:647G1166=all_INT (marcajul documentului cu toate limbile disponibile)
in acest document toate figurile se gésesc la inceputul documentului. Apoi urmeaza textele in
toate limbile.
Acest document sub forma tiparita este inclus in continutul livrarii.
Acest document se poate obtine si in format electronic (fisier PDF).
*  (2:647G1166=XX_INT (marcajul documentului ca variantd monolingva)
647G1166=en_INT (exemplu pentru varianta monolingva en = engleza)
n acest document toate figurile se gésesc in cadrul capitolelor.
Acest document se poate obtine si in format electronic (fisier PDF).
*  (® XX (variabila pentru prescurtarea limbii in care este disponibila varianta monolingva)
Documentele Tn format electronic se pot obtine Tn urméatorul mod:
* Descarcare prin portalul de descarcare al producatorului cu codul QR indicat si link

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

®

647G1166=all_INT 647G1166=XX_INT
EN

647G1166=e|n_| NT

FYEEEEBR253RERZRELERRERER X

Urmatoarele documente se pot obtine in forma electronica (fisier PDF):
*  646D1504=de_INT (Kurzanleitung)
*  646D1504=en_INT (Quick reference guide)



2 Descrierea produsului
Produsul (3R85) se evidentiaza prin urmatoarele caracteristici principale:
* Articulatie protetica de genunchi monocentrica cu sistem hidraulic de rotatie
* Componente ale produsului pentru asigurarea fazei de stat in picioare:
- Rezistenta reglabila la flexiune a fazei de sprijin (amortizare hidraulica)
- Prag de comutare reglabil pentru dezactivarea rezistentei la flexiune a fazei de sprijin la fi-
nalul fazei de sprijin
- Moduri (schimbare de catre pacient):
Mod standard — Rezistenta la flexiune a fazei de sprijin activata
Modul bicicleta — rezistenta la flexiune a fazei de sprijin dezactivata
- Blocare (activarea si dezactivarea de catre pacient)
* Componente ale produsului pentru comanda fazei de impuls:
- Rezistenta la flexiune reglabila a fazei de balans (amortizare hidraulica)
- Rezistenta reglabila la extensie a fazei de balans (amortizare hidraulica)
- Unitate hidraulica cu functie de extensie (prin forta arcului)

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii inferioare.

3.2 Domeniul de aplicare

/\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului
Cadere cauzata de cedarea componentelor portante
» Utilizati produsul numai conform domeniului sau admis de aplicare.

Domeniu de aplicare admis (3R85)
Grad de mobilitate recomandat: 3 + 4 Proteza obisnuita de zi cu zi

Greutatea corporald admisa: = 100 kg




3.3 Posibilitati de combinare

/\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Vatamari, functionalitate defectuoasa sau avarierea produsului datoritda combinatiilor inadmisibile

ale componentelor protetice

» Pe baza instructiunilor de utilizare verificati toate componentele protetice ce urmeaza a fi fo-
losite, daca este permisa combinarea lor si daca sunt admise pentru domeniul de utilizare al
pacientului.

INFORMATIE

La o proteza toate componentele trebuie sa respecte cerintele pacientului in privinta inaltimii am-
putatiei, greutatea corporald, gradul de activitate, conditiile de mediu si domeniul de utilizare.

[ 3 : Combinatii recomandate | Combinatii neadmise
» Respectati figura referitoare la combinatiile recomandate si la combinatiile neadmise.

4R57=WR 4R57=WR-ST
3R85

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 Empower 1A1-1* 28-30
@ Triton Vertical Shock 1C61* 21-28 Meridium 1B1* 26-29

Triton Harmony 1C62* 21-28
Triton Low Profile 1C63* 21-28
Triton Heavy Duty 1C64* 21-28

Triton 1C60* 29-30
Triton Vertical Shock 1C61* 29-30
Triton Harmony 1C62* 29-30

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

Triton Low Profile 1C63* 29-30
Triton Heavy Duty 1C64* 29-30
Triton side flex 1C68* 29-30



3.4 Conditii de mediu

/\ ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Cadere provocata de deteriorari ale produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi tabelul ,Conditii inadmisibile de
mediu* din acest capitol).

» Daca produsul a fost expus conditiilor inadmisibile de mediu, asigurati luarea de masuri
adecvate (de ex. curatare, reparatie, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier
de specialitate).

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperatura:

Depozitare + Transport (in ambalajul original): -20 °C - +60 °C
A se depozita intotdeauna in spatii uscate.

Utilizare: -10 °C - +45 °C

Umiditate a aerului: 20 % — 90 %

Contactul cu picaturi de apa (apa dulce, ploaie usoara)
Dupa contact este necesara uscarea.

Contactul cu apa cu sapun sub forma apei pulverizate (la dus); contact cu transpiratia
Imersarea in apa cu clor (de exemplu, piscind) — adancimea maxima: 2 m
Dupa contact este necesara clatirea cu apa dulce curata si uscarea.

Imersarea in apa sarata cu continut permis de sare

* Continut de sare: max. 3,5 %

e adancimea maxima: piscina: 1 m, mare: 0,5 m

Dupa contact este necesara clatirea temeinica sau imersarea in apa dulce curata si uscarea (ca-
pitolul ,Curatarea” - vezi pagina 48).

Dupa utilizare (numar de zile pe an: 14) este necesara o verificare de catre personalul de spe-
cialitate (producatorul protezei).

Pentru deteriorari si restrictionari in functionare este necesara o verificare de catre Departamen-
tul de Service (producatorul articulatiei protetice de genunchi).

Contactul cu praful, particulele de material expandat cosmetic, nisipul din atmosfera (de exem-
plu, la plimbarea pe malul marii)
Este necesara curatarea periodica.

Contactul cu aerul sarat — care condenseaza
Dupa contact este necesara clatirea cu apa dulce curata si uscarea.

Stabil la actiunea radiatiilor UV

Curatare cu laveta umeda (apa dulce + agent de curatare uzual comercial, fara solventi)

Conditii de mediu inadmisibile

Contactul cu particule higroscopice (de exemplu: talc); contactul cu cantitati mari de nisip si
praf (de exemplu, cufundare in nisip, genunchii in nisip, santier de constructii); contactul cu
acizii; contactul cu urina;

Imersarea in apa sarata cu continut mare de sare
* Continut de sare: > 3,5 % — de exemplu, baie in apa sarata

Agenti de curatare si de dezinfectie cu solventi, clor si fosfat

Presiune mare a apei (de exemplu, scufundari, salt in apa)




3.5 Reutilizarea si durata de viata functionala

/\ ATENTIE

Reutilizarea la un alt pacient
Cadere cauzata de pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea produsului
» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

/\ ATENTIE

Depasirea duratei de viata functionala

Cadere cauzata de modificarea sau pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea produsului

» Asigurati-va ca nu este depasita durata maxima de viata functionald care este definita in
acest capitol.

Aceasta componenta protetica a fost supusa de catre producator unui test de solicitare conform
ISO 10328. Durata de viata functionald maxima este de 5 ani.

4 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Introducerea mainilor in zona mecanismului articulatiei

Prinderea membrelor (de ex. degete) si a pielii din cauza miscarii necontrolate a articulatiei
» La folosire nu introduceti mainile in mecanismul articulatiei.

» Executati lucrarile de montare si reglare cu atentie marita.

/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si capacitatea de utilizare
a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii functionalitatii (vezi ,Sem-
ne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii" in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre service-ul pentru clienti al producatorului, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii

Modificarile functionale pot deveni observabile de ex. printr-o imagine a mersului modificata (faza
de impuls, faza de stat in picioare), extensie incompleta, mobilitate ingreunata si generare de zgo-
mote.

10



5 Continutul livrarii

[4]: Verificati continutul completului de livrare pe baza imaginilor.

Numai componentele de produs cu marcaj de cod pe imagine pot fi comandate ulterior ca piese
separate.

O componenta de produs fara cod in imagine nu se poate comanda ulterior ca piesa individuala.
Marcajele dintre paranteze ,()" indica produsele alternative care pot fi comandate ulterior ca pie-
se de schimb pentru respectiva componenta livrata impreuna cu produsul.

in imagine apare un marcaj de cod cu caractere aldine in antetul unui cadru pentru un pachet de
piese de schimb, pe baza caruia pot fi comandate ulterior componentele produsului reprezentate
in cadru.

(4] ( 3R85 ]
4 N\
(O 647G1166=all_INT 646D1504=en_INT
( N\
(2R37/2R38) SZ11-KIT
710H10=2X3
N
. J
. J

11



6 Date tehnice
+ [6]: Consultati datele tehnice din imagini.

&y
e

<100 kg
<220 Ibs

12



@: Inltimea de montare; (2): Inéltimea de montare proximali; (3): indltimea de montare distal3;
@): Inéltimea sistemului; (8): Inaltime proximala sistem; (6): Inéltime distald sistem

(6]

231 mm
/‘%\ ,
=7 26,5 mm
AA ’ @
120 mm
(1) 216,5 mm =
133 mm
A 4
4 =




7 Realizarea capacitatii de utilizare

7.1 Indicatii privind executarea unei proteze

/\ ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata
Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, precum si deteriorate
» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

/\ ATENTIE

Prima utilizare a protezei de catre pacient

Cadere din cauza lipsei de experienta a pacientului sau din cauza alinierii ori reglarii gresite a

protezei

» Pentru siguranta pacientilor utilizati la primul stat in picioare si mers un mijloc auxiliar de aju-
tor (de ex. bare de sprijin la mers, mana curenta si cadru antemergator).

7.2 Realizarea structurii de baza

> + [8]: ATENTIE! Pentru a facilita o mentinere siguré in pozitia in picioare a pacientului,
aliniati proteza pe baza imaginilor de aliniere si a instructiunilor de utilizare ale tuturor compo-
nentelor utilizate ale protezei.

La activarea si dezactivarea blocarii, apasati articulatia proteticd de genunchi in sens contrar
opritorului extensiei.

Efectuati alinierea de baza a protezei cu articulatia protetica de genunchi blocata.
INFORMATIE: Zona posterioara a articulatiei protetice de genunchi poate fi utilizata ca opri-
tor de flexiune pentru cupa protezei.

INDICATIE! Printr-o executie corespunzatoare a cupei protetice, asigurati-va ca pe zona pos-
terioara a articulatiei protetice de genunchi nu apasa niciun element din metal.

v

vy

0 mm

N
—
i E I 50%!

a+5mm
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Utilizarea 2Z11=KIT

INFORMATIE: Cu folia de protectie din setul 2Z11=KIT zona de racordare a articulatiei protezei
poate fi protejata de zgariere la montarea in atelier si la testarea in zona de probe.

» Folositi folia de protectie asa cum este indicat in documentul atasat la setul 2211=KIT.

» Inainte ca pacientul s& pirdseascd zona de probe, indepartati folia de protectie.

Varfuri de prindere
» [9 | La utilizarea unui aparat de aliniere, montati varfurile de prindere indicate in imagine.
— (O: Pe varful de prindere se afla marcajele indicate in paranteze drepte ale articulatiei pro-
tetice de genunchi. Marcajul varfurilor de prindere si datele in mm indicate in parantezele
rotunde nu se gasesc pe varfurile de prindere.

16



Montarea adaptorului tubular

/\ ATENTIE

Montarea defectuoasa a imbinarilor cu suruburi

Pericol de vatamare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor cu suruburi
» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la asigurarea suruburilor.

/\ ATENTIE

Prelucrarea incorecta a tubului

Cadere cauzata de deteriorarea tubului

» Nu strangeti tubul intr-o menghina.

» Taiati tubul la lungimea corespunzatoare numai cu un dispozitiv de taiat tevi sau un dispozitiv
de debitare.

» Debavurati interiorul si exteriorul muchiilor de taiere ale tubului folosind freza pentru debavu-
rat tuburi.

/\ ATENTIE

Montarea gresita a tubului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Curatati suprafetele de contact ale tubului si dispozitivului de prindere a tubului articulatiei
cu un detergent degresant.

» Acordati atentie valorilor marcate ca permise si nepermise din imaginea referitoare la
pozitionarea tubului in dispozitivul de prindere a tubului.

17



» [10]: ATENTIE! Pozitionati si fixati adaptorul tubular exclusiv in modul indicat in imagine.
— (D: Valoare neadmisa: > 13 mm
— (2): Valoare admisa: 0 - 13 mm
— (3): Valoare recomandata: 0 mm

o — S Jolg
@/% DR

)

\/
X
LOCTITE

O 4 mm
10 Nm
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7.3 Optimizarea structurii statice

INFORMATIE: Instructiunile de utilizare ale aparatului de masurare utilizat, posterul de structura
TF si seminarele Ottobock ofera cunostinte de specialitate suplimentare.

Pentru a optimiza structura statica este necesar aparatul de masurare 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500.

Pentru aceasta sunt disponibile urmatoarele metode de optimizare:

*  @: Optimizare cu mod 3D activat

*  @: Optimizarea cu mod 3D dezactivat

Metoda de optimizare @ poate fi utilizata ca al doilea pas optional.

Cu aparatul L.A.S.A.R. Posture 743L100 se poate face optimizarea numai pe baza valorilor meto-
dei de optimizare @.

19



[11]: @: Optimizare cu mod 3D activat

>

11
S )

20

Optimizati astfel structura statica incat pacientul sa stea astfel relaxat si valorile indicate in fi-
gura sa fie mentinute pentru punctele de referinta si urmatoarele puncte sa fie respectate:
(»): Este activat modul 3D (simbol 3D — culoare: verde).
- Succesiune pentru optimizarea in raport cu planurile:

@: Planul sagital - @: Planul frontal
(@: Articulatia protetica de genunchi este in extensie. Blocarea este activata.
(®): Linia ajutatoare se afla pe punctul de referinta sagital al articulatiei protetice de genunchi
(axa de rotatie).
(@): Punctele de referinta se afla la mijloc (50 : 50: miezuri de ajustare ale articulatiei protetice
a genunchiului si a piciorului protetic, pantofi ).
(®): Linia de prelungire a liniei ajutatoare indica punctul de referinta (Spina iliaca anterior su-
perior).
(®): Linia ajutatoare se afla pe punctul de referinta frontal al articulatiei protetice de genunchi
(miez de ajustare).

Spina iliaca anterior
superior /@/ /,

@
8/

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



[12]: @: :Optimizarea cu mod 3D dezactivat

» Optimizati structura statica astfel incat sa fie respectate valorile indicate in figura pentru punc-
tele de referinta si sa fie respectate urmatoarele puncte:

* (: Modul 3D este dezactivat (simbol 3D — culoare: gri inchis).
- Succesiune pentru optimizarea in raport cu planurile:

@: Planul sagital — @: Planul frontal

* (2: Articulatia protetica de genunchi este in extensie. Blocarea este activata.

* (3): Linia ajutatoare se afla pe punctul de referinta sagital al articulatiei protetice de genunchi
(axa de rotatie).

* (9): Punctele de referinta se afla la mijloc (50 : 50: miezuri de ajustare ale articulatiei protetice
a genunchiului si a piciorului protetic, pantofi ).

* (5): Linia de prelungire a liniei ajutatoare indica punctul de referintd (Spina iliaca anterior su-
perior).

* (o) Linia ajutatoare se afla pe punctul de referinta frontal al articulatiei protetice de genunchi
(miez de ajustare).

* (?): Linia de prelungire a liniei ajutdtoare indica punctul de referinta (miez de ajustare).

@ Spina iliaca anterior @/ \

superior

©)
3
a 1) 30 mm

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

7.4 Optimizare in timpul probarii dinamice

7.4.1 Indicatii referitoare la probarea dinamica

/\ ATENTIE

Ajustarea reglajelor

Cadere din cauza reglajelor gresite sau neobisnuite pentru pacient

» Adaptarea reglajelor la pacient trebuie sa se faca intr-un ritm lent.

» Explicati pacientului efectele pe care le au ajustarile asupra utilizarii protezei.

21



7.4.2 Vedere de ansamblu a posibilitatilor de reglare
[13]: @): Rezistenta la flexiune a fazei de sprijin; (2): Rezistenta la flexiune a fazei de balans;
(®): Rezistenta la extensie a fazei de balans; (): Prag de comutare

22



Rezistenta la flexiune a fazei de sprijin
[14]: @: Domeniu de reglare; (2): Micsorarea rezistentei la flexiune a fazei de sprijin; (3): Cresterea
rezistentei la flexiune a fazei de sprijin

A A

23



Prag de comutare

[15]: @: Domeniu de reglare; (2): Micsorare prag de comutare (greutate mai scédzutd necesard
pentru initierea fazei de balans); (3): Marire prag de comutare (greutatea mai mare necesara pen-
tru initierea fazei de balans)

INFORMATIE: Greutatea pentru initierea fazei de balans se refera la forta cu care articulatia pro-
tetica de genunchi este impinsa in hiperextensie astfel incat rezistenta la flexiune a fazei de sprijin
sa fie dezactivata la sfarsitul fazei de sprijin si miscarea de flexiune in faza de balans sa nu fie in-
cetinitd sau impiedicati. In acest caz, in afard de greutatea si mirimea pacientului, joacd un rol si
dimensiunea si rigiditatea labei protetice, precum si alinierea protezei si dinamica individuala a
mersului.

24



Rezistenta la flexiune a fazei de balans
[16]: @: Domeniu de reglare; (2): Micsorarea rezistentei la flexiune a fazei de balans; (3): Cresterea
rezistentei la flexiune a fazei de balans

25



Rezistenta la extensie a fazei de balans
[17]: @: Domeniu de reglare; (2): Micsorarea rezistentei la extensie a fazei de balans;
(3®): Cresterea rezistentei la extensie a fazei de balans

26



Blocare
» [18]: Activati blocarea in modul indicat in imagine, pentru folosirea in zone umede (de ex. dus
si inot), precum si pentru un stat in picioare relaxat. Pentru mers dezactivati blocarea. La acti-
vare si dezactivare supuneti unei solicitari articulatia protetica a genunchiului si apasati in
sens contrar opritorul extensiei.
— (D: Activare blocare
INFORMATIE: Activarea are loc prin impingerea cétre un opritor.
— (2): Dezactivare blocare
INFORMATIE: Dezactivarea are loc prin impingerea catre un opritor.
» ATENTIE! Pentru a preveni pericolele si deteriorarea produsului, la utilizarea Tn apa, in afara
de blocare trebuie activat si modul bicicletd. Pentru aceasta, respectati instructiunile din
sectiunea ,Utilizare in apa” din capitolul ,Indicatii pentru utilizare” (vezi pagina 46).
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Modul bicicleta

» [19]: Activati modul bicicletd in modul aré&tat in imagine pentru deplasarile cu bicicleta si alte
miscari similare. Pentru mersul normal, comutati pe modul standard prin dezactivarea modului
bicicleta.
— (O: Activarea modului bicicleta

INFORMATIE: Activarea are loc prin impingerea catre un opritor, depasind prima
rezistenta opusa. La activarea modului bicicleta este dezactivata rezistenta la flexiune a fa-
zei de sprijin.

— (2): Dezactivarea modului bicicleta

INFORMATIE: Dezactivarea are loc prin impingerea catre un opritor. La dezactivarea mo-
dului bicicleta este activata rezistenta la flexiune a fazei de sprijin.
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7.4.3 Verificarea reglajelor de pornire pentru proba dinamica

» Inainte de proba dinamicd, verificati reglajele de pornire necesare enumerate mai jos si
corectati orice abateri.

[20]: @): Rezistenta la flexiune a fazei de sprijin; (2): Pragul de comutare pentru initierea fazei de

sprijin

INFORMATIE

(2: Cand setati pragul de comutare pentru initierea fazei de balans, trebuie @ mai intai sa-| rotiti
inapoi, in sens invers acelor de ceasornic pana la limita si @ dupé aceea sa-| rotiti in sensul ace-
lor de ceasornic pana in pozitia specificata.
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[21]: @: Rezistenta la flexiune a fazei de balans; (2): Rezistenta la extensie a fazei de balans

[22]: @): blocare (dezactivatd); (2): Rezistenta la flexiune a fazei de sprijin (activata)
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7.4.4 Schimbarea intre faza de sprijin si faza de balansare

[23]: @): Rezistenta la flexiune a fazei de sprijin dezactivatd; (2): Rezistenta la flexiune a fazei de
sprijin activata

@: La solicitarea partii anterioare a labei piciorului la sfarsitul fazei de sprijin, articulatia protetica
este comprimata in hiperextensie. La initierea unui moment de indoire a genunchiului care urmea-
za va fi dezactivata rezistenta la flexiune a fazei de sprijin si va fi activata rezistenta la flexiune a fa-
zei de balans.

@ n faza de balans se activeazi din nou rezistenta la flexiune in faza de sprijin la trecerea de la
flexiune la extensie.

@©: La atacul cu talonul, articulatia protetici a genunchiului se afld in extensie. In acest proces se
activeaza rezistenta la flexiune in faza de sprijin si se asigura astfel siguranta genunchiului.

o 2] (3]
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[24]: @): Pericol de impiedicare - miscérile pot dezactiva rezistenta la flexiune in faza de sprijin
» ATENTIE! Preveniti miscarile prezentate in continuare si respectati instructiunile din capitolul

+Exercitii si reglaje” (vezi pagina 33):

— (2): Pasirea dura pe sol in partea din fata a labei piciorului cu intindere puternica (de ex.
bordura trotuarului) cu extensia fortatd urmata nemijlocit de un moment de flexare a ge-
nunchiului

— (3): @ Pas rapid, energic inainte (de ex. salt) si @ un moment puternic de intindere la
nivelul soldului la atacul cu talonul, urmate nemijlocit de un moment de flexare a genun-
chiului

— (@) Mersul inapoi cu solicitarea pe laba protetica la un moment simultan de flexare a ge-
nunchiului

2o
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7.4.5 Exercitii si reglaje
INFORMATIE: Ca o completare la acest capitol, pentru personalul de specialitate sunt disponibi-
le prezentari video la codurile QR si linkurile enumerate.

Videoclip ,,Dynion - Adjustments & settings”
(,Dynion — Ajustari & reglaje” — limba disponibilad: engleza)
https://youtu.be/ukZ1Q-dgm5A

Video ,,Dynion - User training”
(,Dynion — Instruirea utilizatorilor” — limba disponibila: engleza)
https://youtu.be/zMZZBAd0-h0

[25]: Succesiunea recomandati a exercitiilor si reglajelor

= @ o o

e

» ATENTIE! Diferitele reglaje ale articulatiei protetice de genunchi din exercitiile urmatoare nu
sunt complet independente intre ele. Daca reglajele nu pot fi adaptate complet necesitatilor
de confort ale pacientului, efectuati reglajele in primul rand pe baza aspectelor de siguranta.
La fiecare pas si la fiecare viteza de deplasare trebuie atinsa pozitia de extensie.

Adaptati la pacient reglajele articulatiei protetice de genunchi prin reglaje fine si exercitii.

La consultatia normala si controalele de siguranta anuale verificati concordanta reglajelor pro-
tezei.

Atentionati pacientii sa solicite controlarea protezei de catre personalul de specialitate, in ca-
zul unor modificari ale functionalitatii.

» Respectati succesiunea recomandata a exercitiilor si reglajelor.

vy



[26]: @: Asezarea
» Ajustati astfel rezistenta la flexiune a fazei de sprijin incat sa dea pacientului o suficienta
siguranta si simultan sa nu genereze prea multa rezistenta.

o

A #
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[27]: @: Mers

>
>

vvyvvy Vv v

v

)

ATENTIE! Pacientul trebuie sa mearga doar sprijinit, deoarece exista pericolul de cadere, da-
ca pragul de comutare nu este reglat corect.

@®: La inceputul exercitiului de mers mariti pragul de comutare, astfel incat faza de balans sa
nu se poata activa de la sine.

INFORMATIE: Acest reglaj si reducerea ulterioara a pragului de comutare sunt menite sa
previna dezactivarea prea devreme sau deloc a rezistentei la flexiune a fazei de sprijin si sa
ofere pacientului un sentiment de siguranta cu privire la modul de functionare.

n continuare reduceti deosebit de fin pragul de comutare (max. 15°) pani cand se va putea
initia faza de balans. Nu reduceti in continuare valoarea pentru pragul de comutare daca a
fost gasit reglajul potrivit.

Efectuati reglajele mai intai la o viteza de pasire normald, apoi la pasi mai scurti si neintrerupti
si in incheiere la pasi lungi si repezi.

@+®+@®: Modificati cu finete toate reglajele (max .15°).

Dupa fiecare modificare controlati efectul asupra modelului mersului.

@®: Ajustati rezistenta de flexiune a fazei de balans, astfel incat gamba protezei sa nu oscileze
prea departe inspre partea dorsala si sa fie la timp in extensie completa pentru urmatorul atac
cu talonul.

ATENTIE! ®: Ajustati rezistenta la extensie a fazei de balans astfel incéat articulatia protetica
de genunchi sa nu penduleze prea puternic in opritorul extensiei, dar sa fie la timp in extensie
completa pentru urmatorul atac cu talonul. Dupa reglare () - in special la reglajele din zona
marcata cu !), incercati reglajul in timpul mersului sprijinit (de exemplu, cu bare pentru exersa-
rea mersului) la viteze diferite de mers, deoarece acest lucru poate modifica pragul de comu-
tare in asa fel incat rezistenta la flexiune a fazei de sprijin sa fie dezactivata la atacul cu talonul.
in acest caz mariti corespunzitor reglajul pragului de comutare in sensul acelor de ceasornic.
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[28]: ©: Mersul in jos pe rampe
Ajustati astfel rezistenta la flexiune a fazei de sprijin Thcat sa dea pacientului o suficienta
siguranta si simultan sa nu genereze prea multa rezistenta.

@: In timpul exercitiului verificati daca reglajul rezistentei la flexiune a fazei de sprijin se mai
potriveste si daca este necesar, ajustati.

Reglati rezistenta la flexiune in faza de sprijin, astfel incat pe cat posibil, sa se obtina o exten-
sie completa la atacul cu talonul.

vV v VY

)




[29]: @: Mersul in jos pe trepte

» Ajustati astfel rezistenta la flexiune a fazei de sprijin incat sa dea pacientului o suficienta
siguranta si simultan sa nu genereze prea multa rezistenta.

» Reglati rezistenta la flexiune in faza de sprijin, astfel incat pe cat posibil, sd se obtina o exten-
sie completa la atacul cu talonul.

“ o

N

®

c
b

(3

®

(

37



[30]: @: Asezare (repetare dupa reajustare)
» Verificati din nou rezistenta la flexiune a fazei de sprijin pentru asezare si corelati cu reglarea
pentru mersul in jos pe rampe si trepte.

)
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[31]: @: Mers (repetare dupa reajustare)

Deoarece tamponul pragului de comutare are un comportament de tasare (mai ales in primele 10

minute), este esential sa verificati din nou cand mergeti pe teren orizontal, daca sunt inca posibili

pasi scurti si vioi sau daca reglajele trebuie reajustate.

» @: Verificati din nou rezistenta la flexiune a fazei de balans si dacé este necesar reglati cu
finete, astfel incat gamba protezei sa nu oscileze prea departe inspre partea dorsala, dar sa
fie la timp in extensie completa pentru urmatorul atac cu talonul.

> @: in timpul exercitiului verificati daci reglajul rezistentei la flexiune a fazei de sprijin se mai
potriveste si daca este necesar, ajustati.

» @: Dupa modificarea rezistentei la flexiune a fazei de balans verificati reglajul pragului de co-
mutare si daca este necesar, ajustati.

» @: Dupa modificarea alinierii statice din timpul probei dinamice (de exemplu, marirea flexiei
plantare) verificati reglajul pragului de comutare si daca este necesar, ajustati.

“ 0
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[32]: La miscarile indicate in imagine exista pericol de impiedicare, deoarece acestea pot dezacti-
va rezistenta la flexiune in faza de sprijin.

|

40

ATENTIE! Lasati pacientul sprijinit (de exemplu, cu bare pentru exersarea mersului) sa incer-
ce cu prudenta la ce intensitate de solicitare se dezactiveaza rezistenta de flexiune a fazei de
sprijin. Dupa aceea discutati cu el despre cum poate evita aceste miscari sau cum se poate
asigura in aceste cazuri. Cateva exemple in acest sens:

— (O: Pentru a evita o pasire dura pe sol (de ex. bordura trotuarului) urmata nemijlocit de un
moment de flectare a genunchiului cu laba protetica, adaptati lungimea pasului, astfel in-
cat miscarea sa se efectueze cu piciorul sanatos.

— (@ Pentru a evita @ o pasire rapida, cu avant in fata (de ex. un salt) si @ un moment pu-
ternic de intindere a soldului la atacul cu talonul, urmate nemijlocit de un moment de flec-
tare a genunchiului cu laba protetica, adaptati lungimea pasului, astfel incat miscarea sa
se efectueze cu piciorul sanatos.

— (@ Pentru a va deplasa in siguranta inapoi, acordati atentie nesolicitarii labei protetice in
acelasi timp cu un moment de flectare a soldului si genunchiului sau mersului cu
articulatia protetica a genunchiului blocata.



[33]: @: Utilizarea blocarii

» ATENTIE! in timpul exercitiilor, instruiti pacientul sa foloseasci elementele de comandi in
siguranta si fara a le confunda.

Elementele de comanda disponibile pacientului la produs:

* Butoane tactile pentru activarea si dezactivarea blocarii

* Butoane tactile pentru activarea si dezactivarea modului bicicleta

Exemple pentru elementele de comanda pentru pacient de la componentele optionale ale prote-

zei:

* Butonul de deblocare a adaptorului de rotatie

» Exersati utilizarea blocarii.

(7]
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[34]: @: Mersul pe bicicleta
» Exersati utilizarea modului de mers pe bicicleta.

)

Verificarea finala

» ATENTIE! La incheierea exercitiilor si re-
glajelor, in timpul deplasarii in siguranta
(de exemplu, cu barele de exersare a mer-
sului), verificati din nou la viteze diferite de
mers, daca pragul de comutare este reglat
corect.

» INDICATIE! Puneti capacul la loc pe prote-
za articulatiei de genunchi pentru a o prote-
ja.

» ATENTIE! Pentru a preveni pericolele si deteriorarile produsului, la sfarsitul exercitiilor
discutati cu pacientul capitolul ,Utilizarea” (vezi pagina 46).
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7.5 Aplicarea captuselii cosmetice

/\ ATENTIE

Utilizarea particulelor puternic higroscopice (materiale care retin grasimile, de ex. Talc)

Pericol de vatamare, deteriorarea produsului prin eliminarea lubrifiantului

» Evitati contactul produsului cu particulele puternic higroscopice.

» Pentru optimizarea proprietatilor de alunecare si pentru inlaturarea zgomotelor, pulverizati
spray-ul cu silicon 519L5 direct pe suprafetele de frecare din invelisul cosmetic din material

expandat.
[35]: In imagine sunt indicate accesoriile recomandate pentru aplicarea céptuselii cosmetice.
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[36]: La aplicarea captuselii cosmetice acordati atentie urmatoarelor puncte:

ATENTIE! Executati captuseala cosmetica astfel incat sa nu se produca limitari grave in urma-

toarele zone:

- Miscarea de flexiune (exemplu: flexiunea maxima la genunchi)

- functie sigura (exemplu: fara declansare accidentala a elementelor de comanda in timpul
miscarii)

- operare sigura (exemplu: accesibilitate usoara la elementele de comanda - masura posibi-
|a: perforatii in captuseala cosmetica)

(®: Respectati dimensiunile de decupare importante.

(2): Aplicati pe produs butoanele tactile in modul indicat in imagine.

- @©: INDICATIE! @¢: Nu utilizati prea mult adeziv, @3: pentru a nu patrunde in fante.

(®): Pentru a reduce la minimum influenta asupra fazei de balans, trageti ciorapul cu raportul

corect de tensionare.

- (#): Zona coapsei: tensiune minima

- (5): Zona gambei: tensiune maxima

Dupa aplicarea captuselii cosmetice repetati exercitiile din capitolul ,Exercitii si reglaje” (vezi

pagina 33).

- ATENTIE! Daca este necesar, ajustati reglajele si captuseala cosmetica astfel incat pa-
cientul sa poata utiliza si comanda proteza in siguranta.

® @ @ 634A58 (o)
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7.6 Finisarea protezei

» [37]: ATENTIE! Pentru a evita deteriorarea produsului si pericolul de céadere, finisati proteza
prin schimbarea stifturilor filetate prea scurte sau prea lungi, precum si prin insurubarea fer-
ma a tuturor imbinarilor filetate. La aceasta operatie respectati instructiunile de utilizare ale tu-
turor componentelor protezei referitoare la momentele de strangere si blocarea suruburilor.
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8 Utilizarea

INFORMATIE

» Transmiteti pacientului informatiile din subcapitolele acestui capitol.

8.1 Indicatii privind utilizarea

/\ ATENTIE

munte de lunga durata)

Arsuri, vatamari provocate prin cadere din cauza modificarilor in functionare si a deteriorarii

componentelor protezei

» INFORMATIE: in cazul unei supraincilziri a sistemului hidraulic, rezistenta la flexiune a fazei
de sprijin nu se mai poate dezactiva.
In cazul unei intensificiri a activitatii, acordati atentie acestei schimbari functionale si in
acest caz reduceti imediat toate activitatile pentru a permite racirea componentelor suprain-
calzite ale produsului.

» Nu atingeti componentele supraincalzite ale produsului.

» Daca dupa racire continua sa apara schimbari functionale, dispuneti verificarea produsului
de catre personal de specialitate autorizat.

» ATENTIE! Evitati orice miscare nesigura care poate dezactiva accidental rezistenta la flexiune
in faza de sprijin.

» ATENTIE! in cazul unor restrictii functionale, blocati imediat articulatia protetici de genunchi
si dispuneti verificarea de catre personalul de specialitate.

INDICATIE |

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datoritd deteriorarii mecanice

» Tnainte de fiecare utilizare verificati daci produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre service-ul pentru clienti al producatorului, etc.).

INFORMATIE

Scurgere la sistemul hidraulic al produsului

Daune aduse mediului din cauza uleiului hidraulic scurs

» Tnainte de fiecare utilizare, verificati produsul pentru a constata eventualele scurgeri de ulei
hidraulic.

» Daca descoperiti scurgeri, nu mai folositi produsul si solicitati imediat repararea lui.

INFORMATIE

Uleiul hidraulic se incalzeste la utilizarea produsului. In cazul unei depozitari la temperaturi in ju-

rul punctului de inghet sau mai joase, uleiul hidraulic rece poate duce la modificari ale

functionarii.

» Daca uleiul hidraulic este rece, inainte de a merge, indoiti si intindeti produsul de mai multe
ori pentru a incalzi uleiul hidraulic.
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Blocare

/\ ATENTIE

Folosirea blocarii

Prabusirea datorita neactivarii sau dezactivarii accidentale a blocarii

» Dupa fiecare activare si dezactivare a blocarii, verificati cu atentie proteza pentru a-i constata
functionarea corespunzatoare.

Blocati articulatia protetica a genunchiului inainte sa utilizati proteza in zona uda.

Adaptati viteza de mers la conditiile de mediu.

Acordati atentie sa nu dezactivati sau activati blocarea prin actionare accidentala.

Pe baze ude utilizati numai picioare protetice cu talpa antiderapanta.

INFORMATIE

La mersul cu blocarea activata, pot aparea zgomote cauzate de jocul dintre opritorul extensiei si
stiftul de blocare. Blocarea poate fi eliberata doar prin apasarea activa a butonului de dezactiva-
re.

\ A A

Modul bicicleta

/\ ATENTIE

Comutarea intre modurile de functionare (mod standard <-> mod bicicleta)

Pericol de impiedicare din cauza functiei modificate (rezistenta la flexiune a fazei de sprijin dez-

activata in modul bicicleta)

» Printr-o exersare intensa familiarizati-va cu functionarea modurilor de utilizare.

» Pentru o deplasare in siguranta comutati dupa fiecare utilizare a modului bicicleta la loc pe
modul standard (rezistenta la flexiune a fazei de sprijin activata).

» Dupa fiecare comutare verificati cu atentie daca modul dorit este intr-adevar si activat.

Utilizarea in apa

> @ + @: ATENTIE! Activati blocarea inainte
de utilizarea in apa.

» ©: INDICATIE! Dupa aceea activati modul
bicicleta pentru a preveni deteriorarea pro-
dusului.

» @: ATENTIE! Dupa utilizarea in apa,
dezactivati modul bicicleta pentru a preveni
pericolul de impiedicare.

» O + @: Dupa aceea dezactivati blocarea.
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8.2 Curatare

/\ ATENTIE

Utilizarea unor substante de curatat sau de dezinfectat neadecvate

Limitari functionale si deteriordri din cauza substantelor de curatat sau de dezinfectat necores-
punzatoare

» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

» Dezinfectati produsul exclusiv cu substantele de dezinfectat aprobate.

» Respectati indicatiile de curatare si de ingrijire.

Agenti de curatare si dezinfectie admisi
Cerinte:
Fara solventi, fara clor, fara fosfati

INFORMATIE

» Curatati produsul cand se murdareste.

» Respectati specificatiile referitoare la curatare si uscare din Capitolul ,Conditii de mediu”
(vezi pagina 9).

» Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectie care nu ataca materialele produsului.
Verificati intr-un loc discret agentul dorit pentru a determina compatibilitatea materialului.

» Nu este permisa pulverizarea produsului direct cu un spray cu pompa sau cu un agent de
curatare si de dezinfectare pulverizat prin intermediul unui agent de antrenare.

» Aplicati agentul de curatare si de dezinfectie numai cu o laveta moale, care nu lasa scame.

» Indepartati umiditatea cu o lavetd moale, care nu lasi scame, permiteti si se usuce la aer
umiditatea reziduala.

» Respectati indicatiile de curatare ale tuturor componentelor protezei.

» INDICATIE! Pentru a indeparta corect impuritatile si cristalele de sare, luati urmatoarele ma-
suri:

— Activati modul bicicleta.

— Imersati articulatia protetica a genunchiului in apa dulce curata.

— Miscati articulatia protetica de genunchi in apa in directii opuse (efectuati de mai multe ori
flexiunea si extensia) pentru a indeparta prin clatire particulele de impuritati si cristalele de
sare.

— Extrageti articulatia protetica de genunchi din apa si lasati sa se scurga apa ramasa.

— Stergeti articulatia protetica de genunchi cu o lavetd moale si lasati sd se usuce la aer
umiditatea reziduala.

— Verificati functionarea impecabila a articulatiei protetice de genunchi (de exemplu, flexiu-
nea si extensia, pragul de comutare, modul bicicleta si blocarea).

— La atingerea duratei maxime de utilizare pentru apa saratd (numar de zile pe an: 14 — nu-
mar de ore pe zi: 0,5), dispuneti verificarea articulatiei protetice de genunchi de catre per-
sonalul de specialitate.

— Dezactivati modul bicicleta.
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9 intretinere

/\ ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de intretinere

Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii, precum si a deteriorarii pro-
dusului

» Respectati urméatoarele indicatii de intretinere.

vvyvvy Vv vy VY

v

INDICATIE! Nu ungeti articulatia protetica cu ulei sau vaselina.

INDICATIE! Dispuneti executarea reparatiilor numai de catre service-ul producatoru-
lui.

Stabiliti termene de intretinere regulate de comun acord cu pacientul, in functie de utilizare.
Dupa o perioada de acomodare a pacientului cu proteza, perioada ce poate varia de la caz la
caz, verificati reglajele articulatiei protetice si, daca este necesar, ajustati-le din nou la nevoile
individuale ale pacientului.

Componentele protetice vor fi supuse unei inspectii dupa primul interval de purtare de 30 de
zile.

In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detecta gradul de uzura.
Efectuati controale de siguranta anuale.

In cadrul verificarilor de siguranta, verificati gradul de uzura si functionalitatea articulatiei pro-
tetice. O atentie deosebita trebuie acordata rezistentei la miscare, pragului de comutare,
punctelor de sprijinire pe lagare si zgomotelor neobisnuite. Trebuie asigurate intotdeauna fle-
xiunea si extensia complete. Daca este necesar, efectuati ajustari suplimentare.

La utilizarea apei sarate, verificati intens produsul cu privire la existenta reziduurilor de sare si
a urmelor de coroziune (de exemplu, la stifturile filetate).

Verificati toate functiile produsului pentru functionarea in siguranta (in special functia de blo-
care, modul bicicleta activat si dezactivat, flexiunea si extensia precum si pragul de comuta-
re).

in cazul aparitiei unor restrictii in functionare sau deteriorari, trimiteti produsul la Departamen-
tul de service al producatorului.
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[38]: Verificarea anodului de sacrificiu

Anodul de sacrificiu (5) protejeaza produsul la coroziune electrochimica, proces in care este dis-

trus acesta, si nu produsul.

» Instruiti pacientul sa verifice proteza cat mai des posibil cu privire la urme vizibile de coroziu-
ne (de exemplu, rugina pe stifturile filetate care fixeaza adaptorul proximal de articulatia prote-
tica de genunchi).

» in cadrul verificarii anuale de siguranti verificati anodul de sacrificiu.

» Inainte de verificare curatati zona din jurul anodului de sacrificiu de eventualele impurititi si
cristale de sare.

— Utilizati in continuare produsul atunci cand anodul de sacrificiu este disponibil in modul
aratat in imagine. (@) Anodul de sacrificiu este disponibil complet; (2) Anodul de sacrificiu
este disponibil partial — dimensiune: <5 mm)

— INDICATIE! Atunci cand, in modul aratat in imagine, anodul de sacrificiu a fost descom-
pus complet sau partial pana la dimensiunea indicata, dispuneti montarea unui anod de
sacrificiu nou de catre unitatea de service a producatorului. (3 Anodul de sacrificiu nu
mai este disponibil; (4) Anodul de sacrificiu este disponibil partial - dimensiune: 2 5 mm)

10 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesortat. O eliminare neco-
respunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati
specificatiile autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de
colectare si de eliminare ca deseu.
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11 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

11.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

11.2 Conformitate CE
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.
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