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1 Information om dokumentet

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-05-07

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Det har dokumentet och produkten ar uteslutande avsedda for tillverkning av en protes av fack-
personal som har specialistkunskap om protesférsérjning av de nedre extremiteterna.

1.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.

1.2 Symbolférklaring till bilderna

Numrering av bilderna 1 | Hanvisning till kapitlet for bilden
© | Numrering pa en bestamd ordningsféljd @ |Numrering av delarna i en bild
© |Ratt » |Fel

A\ | Folj sékerhetsforeskrifterna i kapitlet! A\ | Fallrisk

o | Bytut w)| | Rérelse mot ett anslag




1.3 Identifieringsuppgifter (produkt, dokument)

[1]: De nedanstaende uppgifterna behovs for identifieringen:

* (1): 3R85 [referensnummer for produkt]

c (@ AAAAVUNNNN [Serienummer for produkt: AAAA (tillverkningsar); VV (kalendervecka);
NNNN (nummer)]

« @ 647G1166=all_INT-VV-AAMM [standardrader i dokument: 647G1166=all_INT (referens-
nummer fér dokument); VV (versionsnummer); AAMM (utgivningsdatum) — AA (&r); MM (méa-
nad)]

(@) 3R85

(3) 647G1166=all_INT-VV-YYMM

all INT-WVV-YYMM

- 647G 1166:



1.4 Dokumentvarianter

[2]: Dokumentet finns i foljande varianter:

*  (1:647G1166=all_INT (dokumentets referensnummer med alla tillgangliga sprak)
| det har dokumentet visas alla bilder i borjan. Sedan foljer texterna pa alla sprak.
Detta dokument medféljer i pappersformat vid leveransen.

Det har dokumentet tillhandahalls i elektroniskt format (PDF-fil).

*  (2):647G1166=XX_INT (referensnummer fér ensprékig variant av dokumentet)
647G1166=en_INT (exempel pa ensprakig variant pa en = engelska)
| det har dokumentet hittar du alla bilder i kapitlen.

Det har dokumentet tillhandahalls i elektroniskt format (PDF-fil).

* (3 XX (variabel pa sprakforkortningar for de sprak som anvands)

Har kan du hamta dokumenten i elektronisk form:

* Ladda ned dem fran tillverkarens portal fér nedladdning via féljande QR-kod och lank

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

®

647G1166=all_INT 647G1166=XX_INT

647G1166=e|n_l NT

Foljande kompletterande dokument éar tillgangliga i elektroniskt format (PDF-fil):
*  646D1504=de_INT (Kurzanleitung)
* 646D1504=en_INT (Quick reference guide)

BYEEEEBR2EBRERTEELERRERER X



2 Produktbeskrivning
Produktens (3R85) viktigaste egenskaper ar:
* Monocentrisk protesknéled med rotationshydraulik
* Produktkomponenter for sékring av stodfasen:
- Stéllbart stafasflexionsmotstand (hydraulisk dampning)

- Instéllningsbar kopplingsgréns for inaktivering av stafasflexionsmotstandet i slutet av stafa-

sen
- Léagen (&ndras av brukaren):
Standardlage — stafasflexionsmotstand aktiverat
Cyklingslage - stafasflexionsmotstand inaktiverat
- Sparr (aktiveras och inaktiveras av brukaren)
* Produktkomponenter for styrning av svingfasen:

- Stallbart svingfasflexionsmotstand (hydraulisk dampning)

- Stéllbart svingfasextensionsmotstand (hydraulisk dampning)

- Hydraulenhet med framkastarfunktion (fjaderkraft)

3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvidndning

Produkten &r endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extremiteten.

3.2 Anvindningsomrade

| A OBSERVERA

Overbelastning av produkten
Fall till foljd av att barande delar gar sénder

» Anvind endast produkten inom tillatet anvdndningsomrade.

Tillatet anvandningsomrade (3R85)

Rekommenderad mobilitetsgrad: 3 + 4

Tillaten kroppsvikt: = 100 kg

Vardagsprotes




3.3 Kombinationsmaojligheter

| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Personskador, funktionsstérningar eller produktskador till fljd av otillaten kombination av pro-

teskomponenter

» Ta hjalp av bruksanvisningarna fér de proteskomponenter som ska anvandas och kontrollera
att komponenterna far kombineras med varandra, samt att de ar tillatna for brukarens an-
vandningsomrade.

INFORMATION

| en protes maste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstar betraffande
brukarens amputationshéjd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren &r samt omgivningsférhallanden
och anvandningsomrade.

[3 : Rekommenderade kombinationer | Otillatna kombinationer
» Observera bilden pa de rekommenderade kombinationerna och de otillatna kombinationerna.
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 Omgivningsférhallanden

| A OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Fallrisk till féljd av skador pa produkten

» Utsatt inte produkten for ofillitna omgivningsforhéllanden (se tabellen "Otillatna
omgivningsforhallanden” i detta avsnitt).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller i en fackverkstad) om produkten har utsatts for otillatna omgivningsférhallanden.

Tillatna omgivningsférhallanden

Temperaturomrade:

Forvaring + Transport (i originalférpackningen): -20 °C - +60 °C
Lagras alltid torrt.

Anvéandning: -10 °C — +45 °C

Luftfuktighet: 20 % — 90 %

Kontakt med vattendroppar (s6tvatten, latt regn)
Ska alltid torkas av efter kontakt.

Kontakt med tvallésning i form av vattenstank (duschning), kontakt med svett
Nedsankning i klorerat vatten (exempelvis simbassanger) — maximalt djup 2 m
Maste spolas av med rent kranvatten efter kontakt och déarefter torkas av.

Nedsinkning i saltvatten med tillaten saltkoncentration

e Saltkoncentration: max. 3,5 %

* Maximalt djup: Simbassang 1 m, havs- och sj6vatten 0,5 m

Maste spolas av noggrant med eller doppas i rent kranvatten efter kontakt och déarefter torkas av
(kapitlet "Reng6ring” — se sida 48).

Maste undersokas av fackpersonal (protestillverkaren) efter anvandning i 14 dagar per ar eller
mer.

Maste kontrolleras av servicepersonal (protesknéledstillverkaren) i handelse av skador och funk-
tionsbegréansningar.

Kontakt med damm, skumgummipartiklar fran kosmetik, flygsand (exempelvis under promenader
vid kusten)
Maste rengéras regelbundet.

Kontakt med salthaltig luft — kondenserande
Maste spolas av med rent kranvatten efter kontakt och darefter torkas av.

UV-talig

Rengor med fuktig trasa (s6tvatten och ett vanligt rengéringsmedel utan I6sningsmedel)

Otillatna omgivningsférhallanden

Kontakt med hygroskopiska partiklar (exempelvis talk), kontakt med stérre méangder sand eller
damm (exempelvis under gravning, knastdende i sand, byggarbete), kontakt med syror, kontakt
med urin

Nedsankning i saltvatten med alltfor hog saltkoncentration
* Saltkoncentration: > 3,5 % exempelvis havsbad

Rengoéringsmedel och desinfektionsmedel med l6sningsmedel, klor och fosfat

Hogt vattentryck (exempelvis vid dykning, hopp ner i vattnet)




3.5 Ateranvindning och livslingd

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa en annan brukare
Fall pa grund av funktionsférlust samt skador pa produkten
» Anvand endast produkten till en brukare.

| A OBSERVERA

Overskriden livslingd
Fallrisk till foljd av funktionsforandring, funktionsforlust eller skador pa produkten
» Se till att den maximala livslangden som anges i detta kapitel inte 6verskrids.

Den héar proteskomponenten har belastningstestats av tillverkaren enligt ISO 10328. Den maxima-
la livslangden &r 5 ar.

4 Allmanna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen

Klamrisk for kroppsdelar (t.ex. fingrar) och hud om leden boéjs okontrollerat

» Grip inte in i ledmekanismen vid anvédndning.

» Utfér monterings- och justeringsarbeten endast med skérpt uppmarksamhet.

| A OBSERVERA |

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den ar skadad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har forandrats eller gatt forlorade (se
"Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst och sa vidare).

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsforandringar kan yttra sig som t.ex. en férandrad gangbild (svingfas, stafas), ofullstan-
dig extension, styvhet och missljud.
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5 | leveransen

[4]: Kontrollera leveransinnehallet med hjalp av bilderna.

Endast produktkomponenter med artikelnummer i bilden gér att bestalla separat.

En produktkomponent utan referensnummer i bilden gar inte att bestélla separat i efterhand.
Referensnummer inom parentes () indikerar de alternativa produkter som ersatter den medféljan-
de produktkomponenten och som kan bestallas.

Ett referensnummer i fet stil ovanfér en ram i bilden betecknar en reservdelssats. Alla produkt-
komponenter som anges inom ramen ingar i reservdelssatsen och gar att bestalla i efterhand.

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

11



6 Tekniska uppgifter
+ [6]: Tekniska data visas i bilderna.

&y
e

<100 kg
<220 Ibs

12



(@®: Inbyggnadshojd; (2): Proximal inbyggnadshojd; (3): Distal inbyggnadshojd;
(@): Systemhojd; (5): Proximal systemhojd; (6): Distal systemhojd

231 mm

y

26,5 mm @

(1) 216,5 mm

A 4

A

120 mm
133 mm
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7 Gora klart for anvandning

7.1 Rad infér tillverkning av en protes

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning
Risk for skador till foljd av proteskomponenter som skadats eller som ar felaktigt monterade eller
instéllda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

| A OBSERVERA

Brukarens forsta anvandning av protesen

Risk for fall pa grund av att brukaren ar oerfaren eller att produkten &r felaktigt ihopsatt eller in-

stélld

» For brukarens sékerhet ska ett lampligt hjalpmedel (t.ex. ett stodracke, en ledstang eller en
rollator) finnas till hands nar brukaren star och gar for férsta gangen.

7.2 Utfora en grundinriktning

| +[8]: OBSERVERA! For att brukaren ska kunna sta sakert, ska protesen riktas in enligt
protesinriktningsbilderna och enligt bruksanvisningarna fér alla proteskomponenter som an-
vands.

» Aktivera eller inaktivera spéarren genom att trycka protesknaleden mot extensionsanslaget.

» Genomfor en grundinriktning av protesen nar protesknéleden har spérrats.

» INFORMATION: Protesknaledens posteriora omrade kan anvandas som flexionsanslag for
proteshylsan.
ANVISNING! Se till att proteshylsan utformas sa att inga metalldelar trycker mot protesknale-
dens posteriora omrade.

14
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Anvanda 2Z11=KIT
INFORMATION: Med hjélp av skyddsfolien fran 2Z11=KIT kan protesledens anslutningsomrade
skyddas mot repor vid montering pa fabriken och vid test pa utprovningsstéllet.
» Anvénd skyddsfolien enligt anvisningarna som féljer med 2Z211=KIT.
» Ta bort skyddsfolien innan brukaren |dmnar utprovningsstallet.
Hallarbits
» [9]: Om du anvéander en inriktningsenhet ska du montera de hallarbits som visas pa bilden.
— (@: Pa hallarbitsen star referensnummer for protesknéleder inom hakparenteser. Hallarbit-
sens referensnummer och mm-specifikationerna inom parentes anges inte pa hallarbitsen.

16



Montera réradaptern

| A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sonder
» Rengor géngan foére varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvsékring.

| A OBSERVERA

Felaktig bearbetning av réret

Fallrisk om roret skadas

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Anvand alltid en rorkap eller kapanordning néar du kortar av roret.

» Grada av snittkanten invandigt och utvandigt med hjélp av réravgradningsverktyget.

| A OBSERVERA

Felaktig montering av roret
Risk fér personskador om barande delar gar sénder
» Rengor kontaktytorna pa roret och rorfastet med ett avfettande rengéringsmedel.

» Beakta de tillatna och otillatna vardena i bilden vid placeringen av réret i roruttaget.

17



» [10: OBSERVERA! Roradaptern far endast placeras och klammas fast som bilden visar.
— (D Otillatet varde: > 13 mm
— (@ Tillatet varde: 0 — 13 mm
— (3): Rekommenderat varde: 0 mm

%§§§§E§%§2%;§3 eirgtja (>_4) )
R | @
@ W !

9 S (\Fﬂ O_SB )
>< ©

% 0 mm 1mm¢
X o nt S
R /N

10 Nm
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7.3 Optimera den statiska inriktningen

INFORMATION: Bruksanvisningen for matutrustningen som anvands, TF-inriktningsaffischen och
Ottobocks seminarier ger mer information.

Vid optimeringen av den statiska inriktningen behdvs maétutrustningen 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500.

Foljande optimeringsmetoder finns tillgangliga:

*  @: Optimera med aktiverat 3D-lage

*  @: Optimera med inaktiverat 3D-lage

Optimeringsmetod @ kan anvéandas som valfritt andra steg.

Med L.A.S.A.R. Posture 743L100 kan optimering ske enbart med vardena fran optimeringsme-

tod @.

19



[11]: @: Optimera med aktiverat 3D-lage

» Optimera den statiska inriktningen sa att brukaren star avspént, de referenspunktsvarden som
visas i bilden uppnas och foljande punkter beaktas:

* (1): 3D-laget &r aktiverat (3D-symbol — farg: gron).
- Ordningsfoljd for optimering efter plan:

@: Sagittalplan — @: frontalplan

* (2 Protesknaleden ar i extension. Sparren ar aktiverad.

* (3: Hjalplinjen ligger pa protesknéledens sagittala referenspunkt (vridaxeln).

* (@): Referenspunkterna ligger i mitten (50 : 50: mellan protesknéledens pyramidkopplingar och
protesfoten, skon).

* (®): Den extrapolerade hjalplinjen pekar mot referenspunkten (spina iliaca anterior superior).

* (&) Hjalplinjen ligger pa protesknéledens frontala referenspunkt (pyramidkopplingen).

11
@

Spina iliaca anterior @/ /
superior :

\

Do

743L500 3D L.A.S.A.R. Posture
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[12]: @: Optimera med inaktiverat 3D-lage

» Optimera den statiska inriktningen sa att referenspunktsvardena som visas i bilden galler och
féljande punkter beaktas:

* (: 3D-laget ar inaktiverat (3D-symbol — farg: moérkgra).
- Ordningsfoljd for optimering efter plan:

@: Sagittalplan — : frontalplan

* (2 Protesknaleden ar i extension. Sparren ar aktiverad.

* (3: Hjalplinjen ligger pa protesknéledens sagittala referenspunkt (vridaxeln).

* (@): Referenspunkterna ligger i mitten (50 : 50: mellan protesknéledens pyramidkopplingar och
protesfoten, skon).

* (®): Den extrapolerade hjalplinjen pekar mot referenspunkten (spina iliaca anterior superior).

* (&) Hjalplinjen ligger pa protesknéledens frontala referenspunkt (pyramidkopplingen).

* (@): Den extrapolerade hjalplinjen pekar mot referenspunkten (pyramidkopplingen).

@ Spina iliaca anterior @/

superior

|

3

30 mm (4) 50 % :50 %

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

7.4 Optimering under den dynamiska provningen

7.4.1 Anvisning om den dynamiska provningen

| A OBSERVERA

Anpassa installningar

Risk for fall om instéllningen ar felaktig eller ovan.

» Anpassa instéllningarna langsamt till brukaren.

» Forklara for brukaren vilken paverkan denna anpassning har pa hur protesen anvands.

21



7.4.2 Oversikt 6ver instillningsmajligheter
[18]: @): Stafasflexionsmotstand; (2): Svingfasflexionsmotstand; (3): Svingfasextensionsmotstand;

(@): Kopplingsgrans

22



Stafasflexionsmotstand i
[14]: @: Installningsomrade; (2): Minska stafasflexionsmotstandet; (3): Oka stafasflexionsmotstan-
det

A A
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Kopplingsgréans

[15]: @ Installningsomrade; (2): Reducera kopplingsgréansen (lagre vikt kravs for inledning av
svingfasen); (3): H6j kopplingsgransen (hogre vikt kravs for inledning av svingfasen)
INFORMATION: Vikten som behdvs for att inleda svingfasen avser den kraft som protesknaleden
trycks till hyperextension med, sa att stafasflexionsmotstandet i slutet av stafasen inaktiveras och
flexionsrorelsen inte bromsas eller forhindras i svingfasen. Bade brukarens vikt och langd spelar

roll, samt protesfotens storlek och styvhet, protesinrikiningen och den individuella gangdynami-
ken.

24



Svingfasflexionsmotstand i
[16]: @: Installningsomrade; (2): Minska svingfasflexionsmotstandet; (3): Oka svingfasflexionsmot-
standet

25



Svingfasextensionsmotstand .
[17]: @: Installningsomrade; (2): Minska svingfasextensionsmotstandet; (3): Oka svingfasexten-
sionsmotstandet

26



Sparr
» [18]: Aktivera sparren som visas i bilden vid anvandning i vata (exempelvis dusch och simning)
samt for att std avspant. Inaktivera spérren vid gang. Vid aktivering eller inaktivering ska du
belasta protesknéleden och trycka mot extensionsanslaget.
— (U: Aktivera sparr
INFORMATION: Aktiveringen sker genom ett tryck mot anslaget.
— (@) Inaktivera spéarr
INFORMATION: Inaktiveringen sker genom att trycka mot anslaget.
» OBSERVERA! Undvik faror och produktskador genom att aktivera bade spéarren och cykella-

get vid anvandning i vata. Folj anvisningarna under rubriken "Anvandning i vatten” i kapitlet
"Instruktion fér anvandning” (se sida 46).

27



Cykellage
» [19]: Aktivera cykellaget enligt bilden vid cykling och dylika aktiviteter. For normal gang ska du

vaxla till standardlaget genom att inaktivera korlaget.

— (D: Aktivera cykellaget
INFORMATION: Aktiveringen sker genom att trycka mot anslaget tills du évervinner det
forsta motstandet. Nar cykellaget aktiveras sé inaktiveras stafasflexionsmotstandet.

— (2): Inaktivera cykellaget
INFORMATION: Inaktiveringen sker genom att trycka mot anslaget. Nar cykellaget inakti-

veras sa aktiveras stafasflexionsmotstandet.

28



7.4.3 Kontrollera grundinstallningarna for den dynamiska utprovningen

» Kontrollera grundinstallningarna nedan fére den dynamiska utprovningen och korrigera vid
behov.

[20]: @): Stafasflexionsmotstand; (2): Kopplingsgréns for inledning av svingfasen

| INFORMATION |

(@: Nar kopplingsgréansen stélls in for inledning av svingfasen maste @ du forst vrida tillbaka
medurs till anslag och @ sedan medurs igen till den angivna positionen.

29



[21]: @: Svingfasflexionsmotstand; (2): Svingfasextensionsmotstand

© ®
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7.4.4 Vaxla mellan stodfas och svingfas

[23]: @): Stafasflexionsmotstand inaktiverat; (2): Stafasflexionsmotstand aktiverat

@: Nar framfoten belastas i slutet av stafasen trycks protesen till hyperextension. Néar ett knaboj-
moment sedan inleds, sa inaktiveras stafasflexionsmotstandet och svingfasflexionsmotstandet akti-
veras.

@: | svingfasen aktiveras stafasflexionsmotstandet igen vid 6vergangen fran flexion till extension.
@®: Vid halisattning ar protesknéleden i extension. Da aktiveras stafasflexionsmotstandet och sak-
rar knat.

o 2] o
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[24]: @ Fallrisk — rorelser kan medfora att stafasflexionsmotstandet inaktiveras
» OBSERVERA! Undvik féljande rorelser och beakta kapitlet "Ovningar och installningar” (se
sida 33):
— (2): Framfoten sétts ner hart pa marken med kraftig strackning (exempelvis kantstenar) och
foljs omedelbart av ett kndbdjmoment
— (3): @ Ett snabbare, kraftigt steg framat (exempelvis ett hopp) och @ en kraftig hoftstrack-
ning vid halisattning, omedelbart f6ljt av ett kndbdjmoment
— (9): Baklangesgang med belastning pa framre delen av protesdelen med samtidigt knaboj-
moment

2o
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7.4.5 Ovningar och instillningar
INFORMATION: Som tillagg till det har kapitlet finns filmer for fackpersonal tillgéangliga via de an-
givna QR-koderna och lankarna.

Video ”Dynion - Adjustments & settings”
("Dynion — Anpassningar och installningar” - tillgangliga sprak: engelska)
https://youtu.be/ukZ1Q-dgm5A

Video ”Dynion - User training”
("Dynion — Anvandarinstruktion” — tillgangliga spréak: engelska)
https://youtu.be/zMZZBAd0-h0

[25]: Rekommenderad ordningsféljd fér 6vningar och installningar

= @ o o

S [
B

» OBSERVERA! Protesknéaledens olika installningar vid évningarna nedan kan inte anges helt
oberoende av varandra. Om instéllningarna inte kan anpassas helt efter brukarens behov ska
instéllningarna i férsta hand goéras utifran sékerhetsaspekter. Vid varje steg och vid alla gang-
hastigheter maste extensionslaget nés.

Anpassa instéllningarna av protesknéleden till brukaren genom fininstéllningar och évningar.
Kontrollera anpassningen av protesinstallningarna vid den normala konsultationen och de arli-
ga sékerhetskontrollerna.

Informera brukaren om att lata fackpersonal kontrollera protesen om funktionerna férandras.
» Observera den rekommenderade ordningsféljden for 6vningar och instéllningar.

[26: @: Sitta ner
» Justera stafasflexionsmotstandet sa att brukaren far tillracklig sakerhet och motstandet inte blir
alltfor stort.

vy
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[27): @: Ga

>
>

vV VVY VvV V

)

OBSERVERA! Stod alltid brukaren vid gang, eftersom fallrisk foéreligger vid en felaktigt in-
stalld kopplingsgrans.

@®: Oka kopplingsgransen i bérjan av gangtraningen s att inte svingfasen kan frikopplas.
INFORMATION: Med denna installning och den sankta kopplingsgransen minskar risken for
att stafasflexionsmotstandet inaktiveras for tidigt eller inte alls. Brukaren far pa sa satt en tryg-
gare kansla for funktionen.

Minska déarefter kopplingsgransen i mycket sma steg (hogst 15°) tills svingfasen kan inledas.
Minska inte kopplingsgrénsens lage ytterligare néar ratt installning har hittats.

Boérja med att genomféra instéllningar for normal steghastighet, sedan for korta och snabba
steg och till sist for langa och snabba steg.

@+®+@®: Minska alla installningar i sma steg (max. 15°).

Sa fort du har genomfort en andring ska du kontrollera effekterna pa gangen.

@: Stall in svingfasflexionsddmpningen sa att protesunderbenet inte svanger for langt i dorsal
riktning, men vid nasta halisattning ska protesunderbenet vara i full extension.

OBSERVERA! @®: Still in svingfasextensionsdampningen sa att protesknéleden inte svénger
for hart mot extensionsanslaget, men vid nésta halisattning ska protesknéleden vara i full ex-
tension. Efter justeringen (@ — sarskilt med installningar i omradet markt !) ska instéllningen
provas vid olika ganghastigheter vid gadende med stdd (av exempelvis barr), eftersom kopp-
lingsgransen kanske andras sa att stafasflexionsmotstandet inaktiveras nar halen belastas. |
sa fall ska kopplingsgransen hojas medurs i lamplig omfattning.
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[28]: ©: Ga nedfér ramper

» Justera stafasflexionsmotstandet sa att brukaren far tillracklig sakerhet och motstandet inte blir
alltfor stort.

» @: Kontrollera ocksa under 6vningen om det instéllda svingfasextensionsmotstandet passar.
Justera vid behov.

» Stall in svingfasextensionsmotstandet sé att extensionen ar som storst vid halisattningen.

=l @
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[29]: @: Ga nedfor trappor

» Justera stafasflexionsmotstandet sa att brukaren far tillracklig sakerhet och motstandet inte blir
alltfor stort.

» Stall in svingfasextensionsmotstandet sé att extensionen ar som storst vid halisattningen.

(4]

N
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[30]: @: Sitta ner (upprepad efterjustering)
» Kontrollera stafasflexionsmotstandet pa nytt for att sitta ner och jamfér det med instéliningen
for gang nedfér ramper och trappor.

)
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[31]): @: Ga (upprepad efterjustering)

Eftersom kopplingsgransbufferten regleras in (sarskilt under de forsta 10 minuterna) maste du

kontrollera pa nytt genom géng pa plan mark om korta och snabba steg ar mdjliga, eller om in-

stéllningarna behover justeras i efterhand.

» @: Kontrollera svingfasflexionsmotstandet igen och finjustera det vid behov sa att protesun-
derbenet inte svanger for langt i dorsal riktning och protesunderbenet vid nésta hélisattning ar
i full extension.

» @: Kontrollera ocksa under 6vningen om det instéllda svingfasextensionsmotstandet passar.
Justera vid behov.

» @: Anpassa kopplingsgrénsen och justera den vid behov nar svingfasextensionsmotstandet
har andrats.

» @: Nar den statiska inriktningen har andrats under den dynamiska utprovningen (exempel-
vis hojning av plantarflexionen) ska du kontrollera kopplingsgransinstallningen och anpassa
den vid behov.

“ 0
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[32]: Fallrisk foreligger vid rorelserna som visas i bilden, eftersom de kan inaktivera stafasflexions-

motstandet.

» OBSERVERA! Lat brukaren prova forsiktigt med stod (exempelvis i barr) vid vilken belastning
stafasflexionsmotstandet inaktiveras. Prata sedan med brukaren om hur rérelserna kan undvi-
kas eller utforas sakert. Ett par exempel:

— (D: For att undvika hard isattning pa marken med kraftig strackning (exempelvis kantste-
nar), omedelbart foljt av ett kndbdjmoment i protesbenet, anpassa steglangden sa att ro-
relsen utférs med det friska benet.

— (@: For att undvika @ ett snabbt, kraftigt steg framat (exempelvis hopp) och @ kraftig hoft-
strackning vid halisattningen, omedelbart foljt av ett kndbdjmoment i protesbenet, anpas-
sas steglangden sa att rorelsen utfors med det friska benet.

— (3): Ga séakrare baklanges genom att se till att protesfotens framre del belastas samtidigt
som hoft- och knabojningar sker, eller ga med sparrad protesknaled.
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[33]: @: Anvanda sparren

» OBSERVERA! Lat brukaren trana pa att anvanda reglagen sékert och utan forvaxlingar under
dévningarna.

Reglage for brukaren pa produkten:

* Knappar for aktivering och inaktivering av spéarr

* Knappar for aktivering och inaktivering av cykellage

Exempel pa reglage for patienten via tillvalsproteskomponenter:

* Upplasningsknapp for vridadaptern

» Ova pa att anvdnda sparren.

7]
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[34]: @: Cykla
» Ova pa att anvanda cykellaget.

)

Avslutande provning

» OBSERVERA! Nar alla ovningar och in-
stéllningar ar klara ska du avslutningsvis
kontrollera igen, gaende med stéd (av ex-
empelvis barr) i olika hastigheter, om kopp-
lingsgrénsen ar korrekt installd.

e » ANVISNING! Skydda protesknaleden ge-
1l 1[ nom att satta tillbaka kapan.

» OBSERVERA! Undvik faror och produktskador genom att diskutera med patienten i slutet av
ovningarna i kapitlet "Anvandning” (se sida 46).
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7.5 Ta pa kosmetisk kladsel

| A OBSERVERA

Anviandning av starkt hygroskopiska partiklar (avfettande amnen, t.ex. talk)
Risk for personskador och risk for skador pa produkten pa grund av bristfallig smorjning
» Forhindra att produkten kommer i kontakt med starkt hygroskopiska partiklar.

» Spruta silikonsprayen 519L5 direkt pa kontaktytorna innanfor skummaterialet for att forbattra

glidférmagan och for att férhindra att ljud uppstar.
[35]: Bilden visar rekommenderade tillbehor for applicering av kosmetik.

e
4D34

636K44
Q @ Loctite 3090

647G1493=all_INT

-

6R8 35107
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[36]: Tank pa foljande nar kosmetiken appliceras:

OBSERVERA! Anpassa kosmetiken sa att den inte medfér besvérliga begransningar i foljan-

de omraden:

- flexionsrorelser (exempelvis maximal flexion i knét),

- saker funktion (exempelvis oavsiktlig utlésning av reglage vid rorelser),

- séaker styrning (exempelvis ska det vara latt att na reglagen, vilket bl.a. kan astadkommas
med lampliga hal i kosmetiken).

(@: Folj de viktigaste tillskarningsmatten.

(@): Satt dit knapparna pa produkten som bilden visar.

- @©: ANVISNING! @): Anvand inte for mycket lim @3: som kan riskera att hamna i 6ppning-
arna.

(®: Minska paverkan pa svingfasen genom att spanna Gverdragsstrumpan lagom hart vid pa-

tagningen.

- (®: Larbensdelen: minimal spanning

- (®: Underbensdelen: maximal spanning

Upprepa 6vningarna i kapitlet "Ovningar och installningar (se sida 33) nar kosmetiken appli-

cerats.

- OBSERVERA! Anpassa vid behov instéllningarna och kosmetiken sa att brukaren kan an-
vanda och styra protesen sékert.

® @ @ 634A58 (o)

Trochanter ~ Isopropylalkohol
“a'“a'°" ' Isopropyl alcohol
v
$o A
y{

c 1 min
v

6©® ©
®
X
>
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7.6 Fardigstilla protesen

» [37]: OBSERVERA! For att minska risken for produktskador och férebygga fallrisk ska du far-
digstélla protesen genom att byta ut alltfor korta eller langa géangstift, samt dra at skruvforban-
den. Folj bruksanvisningarna for alla proteskomponenter vad galler monteringsatdragnings-
moment och skruvsékring.

O4mm

506G3=M8X10

- 506G3=M8X12-V

506G3=M8X14

LOCTITE

O °|Xe

O 4 mm
15 Nm - 506G3=M8X16
636K13

© ©

@ LOCTITE
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8 Anviandning

INFORMATION

» Lamna over informationen i delavsnitten i detta kapitel till brukaren.

8.1 Anvisningar kring anviandning

| A OBSERVERA

Hydrauliken dverhettas pa grund av 6kad aktivitet (t.ex. lingre gang i nedforsbacke)

Risk for brannskador, fallskador till féljd av funktionsforandringar och skador pa proteskompo-

nenter

» INFORMATION: Om hydrauliken dverhettas gar det inte att stdnga av stafasflexionsmotstan-
det.
Var uppmarksam pa eventuella funktionsférandringar vid 6kad aktivitetsniva och var beredd
att genast sénka aktivitetsnivan sa att de 6verhettade produktkomponenterna kan svalna.

» Vidror inga Overhettade produktkomponenter.

» Om funktionsférandringarna kvarstar aven nar hydrauliken har svalnat ska produkten kontrol-
leras av behorig fackpersonal.

» OBSERVERA! Undvik alla osédkra rorelser som kan raka inaktivera stafasflexionsmotstandet.
» OBSERVERA! Sparra protesknéleden genast vid funktionsbegransningar och lat fackperso-
nal kontrollera den.

ANVISNING.

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegransningar till foljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvands.

» Anvand inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

» Vidta vid behov lampliga atgérder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst).

| INFORMATION |

Liackage i produktens hydrauliksystem

Miljoskador om hydraulikolja sipprar ut

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

INFORMATION

Hydrauloljan varms upp nér produkten anvénds. Vid forvaring i temperaturer kring noll eller i mi-

nusgrader kan den kalla hydrauloljan orsaka funktionsférandringar.

» Om hydrauloljan &r kall ska du bdja och stracka produkten upprepade ganger innan du bor-
jar ga. Da varms hydrauloljan upp.

Sparr

| A OBSERVERA

Anvanda sparren

Fallrisk om spéarren inte aktiveras eller inaktiveras oavsiktligt

» Kontrollera forsiktigt att protesen fungerar som den ska varje gang spérren har aktiverats el-
ler inaktiverats.

» Spaérra protesknéleden innan protesen anvands i vata.
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» Anpassa ganghastigheten till omgivningsvillkoren.
» Se till att inte spérren aktiveras eller inaktiveras oavsiktligt.
» Pa vata underlag ska du alltid anvanda protesfétter med halkséker sula.

INFORMATION

Vid gang med aktiverad sparr kan ljud horas nar extensionsanslaget och sparrstiftet interagerar.
Sparren kan endast lossas genom att du aktivt trycker pa knappen.

Cykellage

| A OBSERVERA |

Viaxla mellan olika lagen (standardldge <-> cykellage)

Fallrisk pa grund av foréandrad funktion (inaktiverat stafasflexionsmotstand i cykellage)

» Bekanta dig ordentligt med de olika lagena genom att éva med de olika funktionerna.

» Ga sakert genom att véxla till standardlaget varje gang du har anvént cykellaget (stafasflex-
ionsmotstandet aktiveras).

» Varje gang du har vaxlat kontrollerar du forsiktigt att 6nskat lage verkligen har aktiverats.

Anviandning i vatten

> @ + @: OBSERVERA! Aktivera sparren fo-
re anvandning i vata.

> ©: ANVISNING! Aktivera sedan cykella-
get. Det skyddar produkten mot skador.

» @: OBSERVERA! Inaktivera cykellaget nar
du lamnar den véta miljon. Det minskar ris-
ken for fall.

> O + @: Inaktivera darefter sparren.
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8.2 Rengoéring

| A OBSERVERA

Anviandning av fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegrénsningar och skador om fel rengdringsmedel eller desinfektionsmedel
anvands

» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

» Desinficera produkten endast med godkanda desinfektionsmedel.

» Folj rengdringsanvisningarna och underhallsanvisningarna.

Tillatna rengdringsmedel och desinfektionsmedel

Krav:
Utan I6sningsmedel, utan klor, utan fosfater

| INFORMATION |

» Rengor produkten nar den har blivit smutsig.

» Observera informationen om rengoéring och torkning i kapitlet "Omgivningsvillkor” (se
sida 9).

» Anvand endast rengéringsmedel och desinfektionsmedel som inte angriper produktmateria-

len. Kontrollera pa ett undanskymt stélle att materialet tal medlet.

Produkten fér inte sprutas pa direkt som pumpspray eller fran en behallare som innehaller

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 rengdringsanvisningarna for alla proteskomponenter.

ANVISNING! Sa har avlagsnar du smuts och saltkristaller ordentligt:

— Aktivera cykellaget.

— Sank ner protesknaleden i rent kranvatten.

— For protesknaleden fram och tillbaka, och bdj och strack den flera ganger. Pa sa séatt skol-
jer du bort smuts och saltkristaller.

— Ta ut protesknéleden ur vattnet och lat det resterande vattnet rinna ur.

— Torka av protesknaleden med en luddfri trasa och lat resterande fukt lufttorka.

— Kontrollera att protesknaleden fungerar som den ska (exempelvis flexion och extension,
kopplingsgrans, cykellage och sparr).

— Lat fackpersonal kontrollera protesknéleden om den varit i saltvatten i 14 dagar eller mer
pa ett ar, 0,56 timmar eller mer per dag.

— Inaktivera cykellaget.

v

Vivvy
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9 Underhall

| A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring eller funktionsférlust samt skador pa pro-
dukten

» Observera foljande underhéllsanvisningar.

VYV VvV VvV VVvVYy

v

ANVISNING! Protesleden ska inte smorjas och fettas in.

ANVISNING! Endast tillverkaren ska utféra reparationsservice.

Gor upp med brukaren om regelbundna underhallsintervall. Intervallet beror pa hur produkten
anvands.

Efter att brukaren har haft en invanjningsperiod med protesen ska protesledens installningar
kontrolleras och eventuellt korrigeras pa nytt efter brukarens behov.

Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forst 30 dagarna.

Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa
slitage.

Genomfor arliga sékerhetskontroller.

Kontrollera protesledens slitage och funktion som en del av sakerhetskontrollen. Kontrollera i
synnerhet rorelsemotstandet, kopplingsgrénsen och lagerstéllena. Lyssna efter ovanliga ljud.
Full flexion och extension maste kunna utféras. Efterjustera vid behov.

Undersok produkten noga avseende saltrester och tecken pa korrosion (exempelvis pa géng-
stiften) efter anvandning i saltvatten.

Kontrollera att alla produktfunktioner ar sakra (géller sarskilt sparrfunktionen, aktiverat/inakti-
verat cykellage, flexion, extension och kopplingsgréns).

Skicka produkten till tillverkaren for service om det finns funktionsbegransningar eller skador.
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[38]: Kontrollera offeranoden

Offeranoden (5) skyddar produkten mot elektrokemisk korrosion genom att korrosionen angriper

offeranoden istallet for produkten.

» Instruera patienten att lata kontrollera protesen s& snabbt som mojligt vid synliga tecken pa

korrosion (exempelvis rost pa géangstiften som haller fast den proximala adaptern i proteskna-

leden).

Kontrollera offeranoden vid den arliga sékerhetskontrollen.

Rengor offeranoden och avlagsna all smuts och kristaller.

— Fortsatt anvanda produkten om offeranoden ar pa plats enligt bilden. (@ Offeranoden ar
fullstandigt pa plats; (2) offeranoden &r delvis pa plats — matt: <5 mm)

— ANVISNING! Om offeranoden enligt illustrationen pa bilden fullstandigt eller delvis har
uppl6sts till det angivna mattet ska du begéra service av tillverkaren och lata montera en
ny anod. ((® Offeranoden éar inte langre pa plats; (4 offeranoden &r delvis pa plats —
matt: 25 mm)

vy

10 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushéllsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pa miljé och hélsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i
ditt land om aterlamning, insamling och avfallshantering.
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11 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfor
variera.

11.1 Ansvar

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

11.2 CE-6verensstaimmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om Gverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.
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