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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-06-28

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

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Das Prothesenkniegelenk 3R80* ist ein monozentrisches Prothesenkniegelenk mit Rotationshy-
draulik und mechanisch gesteuerter Standphasensicherung. Es ist wasserfest und besitzt eine
manuell bedienbare Sperre. Das Prothesenkniegelenk verfigt als proximalen Anschluss Uber
einen Justierkern (3R80) oder einen Gewindeanschluss (3R80=ST).

Die Rotationshydraulik steuert die Schwungphase und sichert die Standphase. Die Dampfungen
fir Flexion, Extension und Standphase sind individuell einstellbar. Dies erlaubt komfortables Ge-
hen in einem groBen Geschwindigkeitsbereich.

Die Standphasendampfung wird durch Belastung der Prothese aktiviert, die Ansprechschwelle ist
einstellbar. Sie ermoglicht eine Standphasenflexion bis 4° als Bouncing und dariber hinaus als
Yielding. Dadurch ist alternierendes Gehen auf Schragen und treppabwaérts méglich.

Eine Vorbringerfeder unterstitzt die Schwungphase, indem sie ein Streckmoment erzeugt. Zur
Erhéhung des Streckmoments kann zusétzlich die mitgelieferte Feder eingebaut werden.

Mit der Sperre wird das Prothesenkniegelenk in vollstdndiger Extension gehalten. Diese Funktion
ist fir Situationen geeignet, in denen die Flexion verhindert werden soll (z. B. beim langeren Ste-
hen oder Waten durch Wasser).

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

INFORMATION

In einer Prothese miissen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in Be-
zug auf die Amputationshéhe, das Koérpergewicht, den Aktivititsgrad, die Umgebungsbedin-
gungen und das Einsatzgebiet erfillen.

Nachfolgend sind Prothesenkomponenten aufgefiihrt, die sich besonders zur Kombination mit
dem Produkt eignen.

Benennung Kennzeichen

ProthesenfiiBe 1A30, 1C30, 1C40, 1D35, 1E56, 1C60, 1C61, 1C62
wasserfest:
1C63, 1C64

Schaumstoff-Uberzug 35107

In einer wasserfesten Gehhilfe kann das Produkt mit den Prothesenkomponenten der Aqualine-
Produktlinie von Ottobock kombiniert werden.

Unzuldssige Kombinationen
Prothesenhftgelenke 7TE10*




2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzu-

setzen.

2.2 Einsatzgebiet
3R80*

Q' Empfehlung fur die Mobilitatsgrade 3 und 4 (uneingeschréankter AuBenbereichs-
Qﬁ‘ geher und uneingeschréankter AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Ansprii-

"W.' chen). Zugelassen bis max. 150 kg Korpergewicht.

2R57=16-285-WF
Zugelassen bis max. 150 kg Kérpergewicht.

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgebungsbedingungen

Einsatztemperaturbereich: -10 °C bis +60 °C

Lager- und Transportkriterien: -10 °C bis +60 °C, 250 mbar bis 1013 mbar, Kondensatbildend
Séurebestandigkeit: Salzwasser, Chlorwasser, Seifenlauge, SchweiB, Urin

Feuchtigkeit: StiBwasser, Salzwasser, Chlorwasser, Seifenlauge, Dampf

Zulassige Tauchtiefe: 3 m

Unzulassige Umgebungsbedingungen

Mechanische Vibrationen oder St6Be

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

2.4 Lebensdauer
Das Produkt wurde vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen geprift. Dies entspricht, je
nach Aktivitatsgrad des Benutzers, einer Lebensdauer von maximal 5 Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie die Prothesenkomponenten geméB der MOBIS-Klassifizierung ein.

/\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten
Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts
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» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die dafiir zugelassen sind.
» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkomponenten, ob sie auch
untereinander kombiniert werden dirfen.

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus.

Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, priifen Sie es auf
Schaden.

Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.
Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz,
Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

vy

vy

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder Funktionsverlust sowie Beschadigungen
am Produkt

» Sorgen Sie daflir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten wird.

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Wartung

Sturz durch Funktionsverlust oder Beschadigungen am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

» Warten Sie das Produkt regelmaBig, um eine lange Nutzungsdauer des Produkts zu ermdg-
lichen (siehe Kapitel ,Wartung").

/\ VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

Klemmen von GliedmaBen (z. B. Finger) und der Haut durch unkontrollierte Gelenkbewegung
» Greifen Sie beim alltaglichen Gebrauch nicht in den Gelenkmechanismus.

» Fihren Sie Montage- und Einstellarbeiten nur unter erhéhter Aufmerksamkeit durch.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

Priifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust nicht weiter (siehe
»Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch" in diesem Kapitel).
Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

vvYyy

v

Anzeichen von Funktionsveridnderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsverdnderungen konnen sich z. B. durch Schwergangigkeit, unvollstandige Extension,
nachlassende Schwungphasensteuerung bzw. Standphasensicherheit, Gerauschentwicklung,
etc. bemerkbar machen.



4 Lieferumfang

Der Lieferumfang des Produkts ist auf Seite 2 (siehe Abb. 1) abgebildet.

Folgende Einzelteile und Zubehorteile sind in der angegebenen Menge im Lieferumfang enthalten
und als Einzelteil (M), Einzelteil mit Mindestbestellmenge (A) oder im Einzelteile-Pack (@) nachbe-
stellbar:

Abb. Pos. Nr. | Menge | Benennung Kennzeichen
- [ | - 1 Gebrauchsanweisung 647G403=1
- ] 1 Quickstart 647H515=1
1 - 1 1 Prothesenkniegelenk -
1 ] 2 1 Rohradapter, Titan, wasserfest 2R57=WF
1 ] 3 1 Einstellschlissel 710H10=2x3
1 | ] 4 1 Druckfeder 513D59=1.3X8.8X86
1 ] 5 1 Pyramid Dome Protektor Kit 2Z11=KIT

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

5.1 Hinweise zur Herstellung einer Prothese

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Prothesenkomponen-
ten

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

/\ VORSICHT

Erstbenutzung der Prothese durch den Patienten

Sturz durch mangelnde Erfahrung des Patienten oder durch falschen Aufbau oder Einstellung

der Prothese

» Verwenden Sie zur Sicherheit des Patienten beim ersten Stehen und Gehen ein geeignetes
Hilfsmittel (z. B. Gehbarren und Handlauf).

» Verwenden Sie keine Hilfsmittel mit mangelnder Standfestigkeit (z. B. Kriicken oder Gehsté-
cke).

Um eine auf den Patienten optimal abgestimmte Prothese herzustellen, sind Fachkenntnisse tber
die Orthopadietechnik erforderlich. Der Aufbau und die Einstellungen diirfen nur von einem Or-
thopéadie-Techniker durchgefihrt werden.

Der Aufbau und die Anpassung erfolgen im Wesentlichen in folgenden Schritten:

1. Grundaufbau

2. Statischer Aufbau

3. Dynamische Anprobe

Diese Schritte werden erst mit einer Testprothese durchgefihrt, um die bestmdgliche Kombinati-
on und Positionierung der Prothesenkomponenten zueinander zu ermitteln. Wenn alle Einstellun-
gen auf den Patienten abgestimmt sind, wird die definitive Prothese hergestellt. Dabei werden
dieselben Schritte wiederholt.

In der Dynamischen Anprobe muss dem Patienten ausreichend Zeit gegeben werden, sich mit
den Funktionen der Prothese vertraut zu machen und so den sicheren Gebrauch fiir das tagliche
Leben zu erlernen.
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5.2 Hinweise zur Verwendung einer Kosmetik

/\ VORSICHT

Verwenden von Talkum
Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von Schmierstoff
» Verwenden Sie kein Talkum am Produkt oder weiteren Prothesenkomponenten.

» Nur den vom Hersteller zugelassen Schaumstoffiberzug verwenden (Kapitel ,Kombinations-
moglichkeiten” - siehe Seite 7).

» Zur Optimierung der Gleiteigenschaften und zur Beseitigung von Gerduschen das Silikon-
spray 519L5 direkt auf die Reibflachen in der Schaumkosmetik spriihen.

» Nach der Anfertigung der Kosmetik die Dynamische Anprobe wiederholen, da die Kosmetik
die Einstellungen der Prothese (z. B. Dampfungen) beeinflusst.

5.3 Grundaufbau

2Z11=KIT verwenden

INFORMATION: Mit dem Adapterschutz aus Kunststoff des 2Z11=KIT kann der Anschlussbe-
reich des Prothesengelenks beim Aufbau in der Werkstatt und beim Testen im Anprobebereich
vor Kratzern geschitzt werden.

» Den Adapterschutz aus Kunststoff wie im Begleitdokument des 2Z11=KIT gezeigt verwenden.
» Bevor der Patient den Anprobebereich verlasst, den Adapterschutz aus Kunststoff entfernen.

Ablauf des Grundaufbaus

+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Aufbaulinie)

Pos.

siehe Abb. 4

Bendétigte Gerate:
Aufbaugerat (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 oder PROS.A. Assembly 743A220)

Den ProthesenfuB geméaB den nachfolgenden Werten im Aufbaugerat positionieren:

a—p Positionierung der ProthesenfuBmitte zur Aufbaulinie (2):
+30 mm

Absatzhohe (Kapitel ,Ermitteln der effektiven Absatzhohe” - siehe Seite 12):
effektive Absatzhohe (x) + 5 mm

FuB-AuBenrotation:
ca. 5°

Das Prothesenkniegelenk geméaB dem Kapitel ,Priifen der Werkseinstellungen* (siehe Seite 15)
Uberprifen.

Den Aufbaubezugspunkt (2) (Drehachse) des Prothesenkniegelenks geméB den nachfolgenden
Werten im Aufbaugerét positionieren:

Hohe des Aufbaubezugspunkts im Aufbaugerat:
Kniespalt-Boden-MaB + 20 mm

a—p Positionierung des Aufbaubezugspunkts zur Aufbaulinie:
0 mm

Prothesenkniegelenk-AuBenrotation:
ca. 5°

INFORMATION: Wird beim Aufbau der Testprothese der langenverstellbare Rohradapter
2R45=34 (max. Korpergewicht 125 kg) verwendet, so kann die erforderliche Lange fiir die
definitive Prothese leichter bestimmt werden.

Bei der Verwendung des mitgelieferten Rohradapters das Kapitel ,Anpassen der Lange des
Rohradapters" (siehe Seite 12) beachten.

Das Prothesenkniegelenk mit dem ProthesenfuB und den ausgewahlten Adaptern anhand deren
Gebrauchsanweisung und dem Kapitel ,Montieren des Rohradapters" (siehe Seite 12) verbinden.
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Ablauf des Grundaufbaus
+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Aufbaulinie)
Pos. |siehe Abb. 4

(5] Den Schaftreferenzpunkt und den Tuberbezugspunkt gemaB dem Kapitel ,Ermitteln des Schaftre-
ferenzpunkts" (siehe Seite 14) am Prothesenschaft anzeichnen.
Den Tuberbezugspunkt (4) des Prothesenschafts auf der Héhe des Tuber-Boden-MaBes positio-
nieren.
0 VORSICHT! Die richtige Position und Flexion des Prothesenschafts ist fiir die Sicherheit
des Patienten und die Funktion des Prothesenkniegelenks entscheidend und vermeidet
frithzeitigen VerschleiB.
INFORMATION: Fiir eine weitere Riickverlagerung kann die Adapterplatte 4R118 (max.
Korpergewicht 125 kg) verwendet werden.
Den Prothesenschaft so positionieren, dass der Schaftreferenzpunkt (3) auf der Aufbaulinie (2)

liegt.
Den ermittelten Winkel B der Schaftflexion einstellen (Kapitel ,Ermitteln der Schaftflexion® - siehe
Seite 13).

(7] Den Eingussanker oder den Schaftadapter so positionieren, dass alle Prothesenkomponenten

zwischen Schaft und Prothesenkniegelenk richtig miteinander verbunden werden kénnen.

Den Prothesenschaft und das Prothesenkniegelenk mit Hilfe der ausgewahlten Adapter verbin-
den.

Bei der Anpassung und Montage die Gebrauchsanweisungen der Adapter beachten.

5.3.1 Ermitteln der effektiven Absatzhohe
> Benotigte MeBgerite:
Absatzhdhenmessgerat 743512 (siehe Abb. 2)
1) Die hintere Absatzhohe (x;) des Schuhs messen.
2) Die vordere Absatzhdhe (xo) des Schuhs messen.
3) Die effektive Absatzhohe (x) mit der Formel (x = x; - xo) ermitteln.

5.3.2 Kiirzen des Rohradapters

/\ VORSICHT

Falsches Bearbeiten des Rohrs

Sturz durch Beschéadigung am Rohr

» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.

» Kirzen Sie das Rohr nur mit einem Rohrabschneider oder einer Ablangvorrichtung.

> Empfohlenes Werkzeug und Materialien:
Rohrabschneider 719R5, Rohrentgrater 718R1

1) VORSICHT! Die Linge des Rohrs darf die fiir den Patienten erforderliche Linge nicht
unterschreiten, weil ein Lingenausgleich im Einschubbereich des Prothesenkniege-
lenks verboten ist.
Das Rohr mit dem Rohrabschneider auf die erforderliche Lange kiirzen (siehe Abb. 7).

2) Die Schnittkante mit dem Rohrentgrater innen und auBen entgraten (siehe Abb. 8).

3) Das Reststlck entsorgen.

5.3.3 Montieren des Rohradapters

/\ VORSICHT

Falsche Montage des Rohrs

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Schieben Sie das Rohr bei der Montage vollstandig, bis zum Anschlag in die daflr vorgese-
hene Prothesenkomponente.
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/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und zur Schraubensicherung.

4)

Empfohlenes Werkzeug und Materialien:

Drehmomentschlissel 710D4, entfettender Reiniger (z. B. Aceton 634A3)

Die Zylinderschraube mit 2 Umdrehungen lésen (siehe Abb. 10).

Die Kontaktflachen des Prothesenkniegelenks und des Rohradapters mit einem entfettenden
Reiniger reinigen.

Das Rohr mit einer leichten Drehung bis zum Anschlag in das Prothesenkniegelenk einschie-
ben (siehe Abb. 9).

Die Zylinderschraube mit dem Drehmomentschlissel (10 Nm) anziehen (siehe Abb. 10).

Montieren des Prothesenfulles

> Empfohlenes Werkzeug und Materialien:
Drehmomentschliissel 710D4, Loctite® 636K13

1) Die Justierkernaufnahme des Rohradapters auf dem Justierkern des ProthesenfuBes positio-
nieren.

2) Bei definitiver Montage:
Die Gewindestifte der Justierkernaufnahme mit Loctite® sichern.

3) Die Gewindestifte eindrehen.

4) Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschliissel anziehen (10 Nm).

5) Die Gewindestifte, die zu weit herausschauen oder zu tief eingeschraubt sind, durch passen-
de Gewindestifte ersetzen (siehe Auswahltabelle).

6) Bei definitiver Montage:
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel nachziehen (15 Nm).

Auswahltabelle fiir Gewindestifte

Kennzeichen Lange (mm)

506G3=M8X12-V 12

506G3=M8X14 14

506G3=M8X16 16

5.3.4 Ermitteln der Schaftflexion

> Benotigte Messgerite und Materialien:
Goniometer 662M4, Stift

1) Auf der lateralen Seite des Stumpfs den Verlauf des Oberschenkelknochens anzeichnen.

2) Den liegenden Patient anweisen, das kontralaterale Bein vollstdndig anzuwinkeln und mit den
Handen festzuhalten.

3) Die flache Hand (2) unter den Riicken des Patienten schieben (siehe Abb. 3).

4) Den Stumpf in die volle Flexion bringen.

5) Den Stumpf langsam in Extensionsrichtung bewegen bis sich der Druck auf die Hand redu-
ziert.

6) Den Stumpf wieder langsam in Flexionsrichtung bewegen bis die Druckreduzierung aufgeho-
ben ist.

7) In dieser Stumpfstellung den Winkel a (Hiftbeugekontraktur) mit dem Goniometer messen.
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8) INFORMATION: Fiir das optimale Gehen ist die richtige Schaftflexion (B) beim Grund-
aufbau entscheidend. Bei der Toleranz die individuelle Situation des Patienten be-
riicksichtigen.

Ist der Winkel a = 0°, ist der optimale Wert des Winkels B = 3 bis 5° zur Aufbaulinie.
Ist der Winkel a > 0°, ist der optimale Wert des Winkels B = a+5 bis 10°.

5.3.5 Ermitteln des Schaftreferenzpunkts
> Benotigte Messgerate und Materialien:
50:50 Lehre 743A80, Stift

1) Die 50:50 Lehre auf der lateralen Seite des Prothesenschafts im distalen Bereich positionie-
ren und einen mittigen Punkt (2) anzeichnen (siehe Abb. 5).

2) Die 50:50 Lehre im proximalen Bereich positionieren und einen mittigen Punkt (2) anzeichnen.

3) Anhand dieser Punkte die Mittellinie des Prothesenschafts anzeichnen.

Die Tuberhodhe als Tuberbezugspunkt (4) auf der Mittellinie deutlich anzeichnen.
Den Schaftreferenzpunkt (3)30 mm proximal des Tuberbezugspunkts deutlich anzeichnen.

5.4 Statischer Aufbau

agrenN

Ablauf des Statischen Aufbaus
+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Belastungslinie)
Pos. siehe Abb. 6

Benotigte Gerate:
L.A.S.A.R. Posture 743L100, 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500

(1] Zur Bestimmung der Belastungslinie (1) den Patienten wie folgt auf dem L.A.S.A.R. Posture posi-
tionieren:

* ProthesenfuB (mit Schuh) auf Kraftmessplatte (ausreichend belasten: > 35 % Korpergewicht)
* Anderer FuB (mit Schuh) auf Hoéhenausgleichsplatte

* Die Spitzen der Schuhe liegen auf einer Linie zueinander

(2] Den statischen Aufbau ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion optimieren. Die Justie-
rung erfolgt nur Giber den anterioren und posterioren Gewindestift des Rohradapters am Prothe-
senfuB.

a—p Positionierung des Aufbaubezugspunkts (2) (Drehachse des Prothesenkniegelenks) zur Be-
lastungslinie:
-35 mm

5.5 Dynamische Anprobe

/\ VORSICHT

Anpassen der Einstellungen

Sturz durch falsche oder ungewohnte Einstellungen

» Passen Sie die Einstellungen nur langsam an den Patienten an.

» Erklaren Sie dem Patienten die Auswirkungen der Anpassungen auf den Gebrauch der Pro-
these.

Wahrend der dynamischen Anprobe werden der Aufbau und die Einstellungen der Prothese
Uberprift und entsprechend den Bedirfnissen und Fahigkeiten des Patienten fir ein optimales
Gehen angepasst.

Der Patient muss durch intensive Schulung den sicheren Gebrauch der Prothese erlernen.

Die nachfolgenden Unterkapitel beschreiben die Einstellmoglichkeiten des Produkts zur Anpas-
sung an den Patienten.

Die folgende Auflistung gibt einen Uberblick, in welcher Reihenfolge die Unterkapitel abgearbei-
tet werden sollten:

* Prifen der Werkseinstellungen

* Einstellen der Flexionsdampfung

* Einstellen der Extensionsdampfung
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Einstellen der Standphasendampfung
Einstellen der Ansprechschwelle der Standphasendampfung

Im mitgelieferten Quickstart wird die Anpassung grafisch dargestellt.

5.5.1 Offnen der Abdeckungen

> Benotigtes Werkzeug:
Schlitzschraubendreher
1) Die Abdeckungen der Extensionsdampfung und der Flexionsdampfung o6ffnen (siehe
Abb. 11).
2) Die Abdeckung der Standphasendampfung 6ffnen (siehe Abb. 12).
5.5.2 Priifen der Werkseinstellungen
Funktion Einstellmittel Werkseinstellung Bedeutung
Flexionsdampfung Einstellventil ,F* Anschlag ,=* Minimale Dampfung
(siehe Abb. 13)
Extensionsdampfung Einstellventil ,E* Anschlag ,=* Minimale Dampfung
(siehe Abb. 14)
Standphasendampfung Einstellring ,S" Anschlag ,+" Maximale Dampfung
(siehe Abb. 15)
Ansprechschwelle der | Einstellring ,,!* Puffer spielfrei  vorge- | Niedrige Ansprech-
Standphasendampfung (siehe Abb. 16) spannt schwelle
(Standphasendampfung

wird bei geringer Belas-
tung aktiviert)

> Benotigtes Werkzeug:
Einstellschlissel 710H10=2x3

1) Prifen, ob die Einstellungen mit den Werkseinstellungen (siehe Tabelle) Gbereinstimmen.

2) Bei Abweichungen die Werkseinstellungen mit dem Einstellschlissel wiederherstellen.

5.5.3 Einstellen der Flexionsdampfung

Funktion Einstellmittel Einstellung Bedeutung

Flexionsdampfung Einstellventil ,F* Drehen nach rechts ,+" Dampfung erhéhen
(siehe Abb. 13) Drehen nach links ,-* Dampfung verringern

> Benotigtes Werkzeug:

Einstellschlissel 710H10=2x3

» VORSICHT! Der Prothesenfu3 muss auch bei langsamer Schrittgeschwindigkeit aus-

reichend durchschwingen.
Die Flexionsdampfung mit dem Einstellschliissel so einstellen, dass der ProthesenfuB ent-
sprechend der Schrittgeschwindigkeit des Patienten nicht zu weit durchschwingt.

5.5.4 Einstellen der Extensionsdampfung

Funktion Einstellmittel Einstellung Bedeutung
Extensionsdampfung Einstellventil ,E* Drehen nach rechts ,+" Dampfung erhéhen

(siehe Abb. 14) Drehen nach links ,=* Dampfung verringern
> Benotigtes Werkzeug:

Einstellschlissel 710H10=2x3

» VORSICHT! Das Prothesenkniegelenk muss auch bei langsamer Schrittgeschwindig-

keit die volle Extension erreichen. Bei Bedarf kann die Vorbringerkraft erh6ht werden
(Kapitel ,,Einbauen der Druckfeder* - siche Seite 16).

Die Extensionsdampfung mit dem Einstellschlissel so einstellen, dass das Prothesenkniege-
lenk nicht zu hart gegen den Extensionsanschlag schwingt.

15



5.5.5 Einstellen der Standphasendampfung

Funktion Einstellmittel Einstellung Bedeutung
Standphasendampfung Einstellring ,S" Drehen nach rechts ,+* | Dampfung erhéhen
(siehe Abb. 15) Drehen nach links ,=* Dampfung verringern

> Benotigter Trainingsort:

Treppe und Schrage mit Handlauf (z. B. Testbihne 758G8=1)
Benotigtes Werkzeug:
Einstellschlissel 710H10=2x3

1) Den ProthesenfuB auf die unterste Stufe der Treppe so aufsetzen, dass die FuBmitte etwas
Uber den Stufenrand reicht.

2) Das Prothesenkniegelenk durch Strecken des Stumpfs kurz sichern.

3) Die Flexion unter Last einleiten.

4) INFORMATION: Bei Problemen mit dem Umschalten zwischen Schwungphase und
Standphase die Ansprechschwelle der Standphasendampfung nachjustieren (Kapitel
nEinstellen der Ansprechschwelle - siche Seite 16).

Die Standphasendampfung so einstellen, dass sich das Prothesenkniegelenk nicht zu schnell
und nicht zu langsam wahrend des Treppabgehens beugt.

5) Wenn die Standphasendampfung und ihre Ansprechschwelle fir das Treppabgehen richtig
eingestellt sind, die Einstellungen durch Abwartsgehen an einer Schrage tberprifen und bei
Bedarf anpassen.

6) Die Einstellungen fur das Treppabgehen und das Abwartsgehen an einer Schrage gemaB den
Bedirfnissen des Patienten aufeinander abstimmen.

5.5.6 Optional: Einstellen der Ansprechschwelle

Funktion Einstellmittel Einstellung Bedeutung
Ansprechschwelle der | Einstellring ,,!* Drehen nach rechts ,+" Ansprechschwelle  wird
Standphasendéampfung (siehe Abb. 16) (Puffer wird gespannt) erhoht - eine hohere Be-

lastung ist zum Aktivieren
der Standphasendamp-
fung notwendig

Drehen nach links ,=* Ansprechschwelle  wird
(Puffer wird entspannt) verringert - eine geringe-
re Belastung ist zum Akti-
vieren der Standphasen-
déampfung notwendig

> Benotigtes Werkzeug:
Einstellschlissel 710H10=2x3

» Die Ansprechschwelle der Standphasenddmpfung mit dem Einstellschlissel an die Bediirf-
nisse des Patienten anpassen.

5.5.7 Optional: Einbauen der Druckfeder
Die zusatzliche Druckfeder wird in das Gelenkunterteil eingebaut, wenn der Patient mehr Unter-
stitzung benétigt, um das Prothesenkniegelenk in die volle Extension zu bringen.
> Benotigtes Werkzeug und Materialien:
Drehmomentschlissel (2 Nm), Druckfeder 513D59=1.3X8.8X86

1) Die Federaufnahme aus dem Gelenkunterteil herausschrauben (siehe Abb. 17).

2) Die Druckfeder in die groBere Druckfeder im Gelenkunterteil einsetzen (siehe Abb. 18).

3) Die Federaufnahme in das Gelenkunterteil schrauben (Montage-Anzugsmoment: 2 Nm).

4) Die Einstellungen des Prothesenkniegelenks und das Erreichen der Extension mit einer Geh-

probe Uberprifen.
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5.5.8 SchlieBen der Abdeckungen

1) Die Abdeckungen der Extensionsddmpfung und der Flexionsdampfung schlieBen (siehe
Abb. 19).

2) Die Abdeckung der Standphasendampfung schlieBen (siehe Abb. 20).

5.6 Fertigstellung der Prothese

> Notwendige Werkzeuge:
Drehmomentschlissel

1) Alle Schrauben der Prothesenkomponenten mit den vorgegebenen Montage-Anzugsmomen-
ten festziehen.

2) Die Prothese auf einwandfreie Funktion prifen.

6 Gebrauch

6.1 Hinweise zum Gebrauch

/\ VORSICHT

Uberhitzung der Hydraulik durch Uberbeanspruchung

Verbrennungen, Sturzverletzungen durch Funktionsveranderungen und Schéaden an Prothesen-

komponenten

» Berihren Sie keine Uberhitzten Prothesenkomponenten.

» Verringern Sie bei Funktionsverdnderungen alle Aktivitaten, um eine Abkiihlung der iber-
hitzten Prothesenkomponenten zu ermdglichen.

» Lassen Sie die Prothesenkomponente bei Uberhitzung oder Funktionsverdnderungen von
autorisiertem Fachpersonal Uberprifen.

/\ VORSICHT

Gebrauch im Nassbereich

Sturz durch Ausrutschen oder verédnderte Funktion des Prothesenkniegelenks

» Sperren Sie das Prothesenkniegelenk bevor Sie die Prothese im Nassbereich verwenden
(Kapitel ,Sperren des Prothesenkniegelenks" - siehe Seite 18).

» Passen Sie die Gehgeschwindigkeit an die Umgebungsbedingungen an.

» Verwenden Sie auf nassem Untergrund nur ProthesenfiiBe mit rutschhemmender Sohle.

» Informieren Sie den Patienten.

HINWEIS

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

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

INFORMATION

Leckage im Hydrauliksystem des Produkts

Umweltschaden oder Hautreizungen durch austretendes Hydraulikol

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

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

Prothesenkniegelenk sperren

1) Das Prothesenkniegelenk unter Belastung in die vollstandige Extension bringen.
2) Den Sperrhebel nach unten driicken (siehe Abb. 21).

3) Durch Prifen sicherstellen, dass das Prothesenkniegelenk gesperrt ist.

Prothesenkniegelenk entsperren

1) Das Prothesenkniegelenk unter Belastung in die vollstdndige Extension bringen.
2) Den Sperrhebel nach oben ziehen (siehe Abb. 22).

3) Durch Priifen sicherstellen, dass das Prothesenkniegelenk entsperrt ist.

6.2 Reinigung

/A VORSICHT

Verwendung falscher Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel
Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungsmittel oder Desinfektionsmit-
tel

» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

» Desinfizieren Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Desinfektionsmitteln.

» Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise.

INFORMATION

» Reinigen Sie das Produkt nach dem Kontakt mit Fliissigkeiten und bei Vermutzungen.

» Verwenden Sie zur Desinfektion nur Desinfektionsmittel, die die Materialien des Produkts
nicht angreifen. Nahere Informationen kdnnen beim Hersteller erfragt werden.

» Beachten Sie die Reinigungshinweise aller Prothesenkomponenten.

Verunreinigungen mit einem feuchten Tuch und Seife vom Produkt entfernen.
Das Produkt mit sauberem StiBwasser abspiilen.

Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

HINWEIS! Das Produkt nicht im feuchten Zustand lagern.

Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

2o E

7 Wartung

/\ VORSICHT

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

» Entsprechend der Nutzung mit dem Patienten regelmaBige Wartungstermine absprechen.

» Nach einer individuellen Eingew6hnungszeit des Patienten an die Prothese die Einstellungen
des Prothesengelenks Uberprifen und im Bedarfsfall erneut an die Patientenanforderungen
anpassen.

Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer Inspektion unterzie-
hen.

Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung Uberpriifen.
Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

Im Rahmen der Sicherheitskontrollen das Prothesengelenk auf VerschleiBzustand und Funk-
tionalitat kontrollieren. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den Bewegungswiderstand, die
Lagerstellen und auf ungewodhnliche Gerauschentwicklung zu legen. Die vollstandige Flexion
und Extension muss immer gewahrleistet sein. Bei Bedarf Nachjustierungen vornehmen.

vvyvvy Vv
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8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine unsachgemaBe
Entsorgung kann sich schédlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die
Angaben der zustandigen Behorde |hres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-
ren.

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

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

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

10 Technische Daten

Kennzeichen 3R80 3R80=ST

Gewicht [g] 1240 1255

Systemhohe [mm] 163 179

Proximale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt [mm] 28 44

Distale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt [mm] 135

Kniebeugewinkel 150°

Anschluss, proximal Justierkern | Gewindeanschluss

Anschluss, distal Rohrklemmung (& 34 mm)

Max. Korpergewicht [kg] 150

Mobiltidtsgrad 3+4

Kennzeichen 2R57=16-285-WF

Gewicht [g] 240

Durchmesser [mm] 34

Min. Systemhohe [mm] 77

Max. Systemhoéhe [mm] 317

Anschluss, distal Justierkernaufnahme

Max. Kérpergewicht [kg] 150

1 Product description English
INFORMATION

Date of last update: 2021-06-28

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

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.
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» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 3R80* Prosthetic Knee Joint is a monocentric prosthetic knee joint with rotation hydraulics
and a mechanically controlled stance phase stabilisation system. It is waterproof and equipped
with a manually operated lock. The prosthetic knee joint has a pyramid adapter (3R80) or
threaded connector (3R80=ST) as the proximal connection.

The integrated rotation hydraulics control the swing phase and secure the stance phase. Damp-
ing for flexion, extension and the stance phase are individually adjustable. This allows comfortable
walking over a broad range of speeds.

Stance phase damping is activated when bearing weight on the prosthesis. The activation
threshold is adjustable. It provides for stance phase flexion up to 4° while bouncing, and more
than 4° while yielding. Walking on slopes and down stairs step-over-step is therefore possible.

An extension assist spring supports the swing phase by generating an extension moment. The
additional spring included in the scope of delivery can be installed to increase the extension
moment.

The lock keeps the prosthetic knee joint at full extension. This function is suitable for situations
where flexion is to be prevented (e.g. when standing for extended periods of time or wading
through water).

1.2 Combination possibilities

INFORMATION |

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

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

Designation Reference Number

Prosthetic Feet 1A30, 1C30, 1C40, 1D35, 1E56, 1C60, 1C61, 1C62
Waterproof:
1C63, 1C64

Foam Cover 35107

In a waterproof walking aid, the product can be combined with prosthetic components from the
Ottobock Aqualine product line.

Unallowable combinations
Prosthetic hip joints 7E10*

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.
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2.2 Area of application
3R80*

Q' Recommended for mobility grades 3 and 4 (unrestricted outdoor walker and
Qﬂ‘ unrestricted outdoor walker with particularly high demands). Approved for a body

"W" weight of up to 150 kg.

2R57=16-285-WF
Approved for a body weight of up to 150 kg.

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60 °C

Storage and transport conditions: -10 °C to +60 °C, 250 mbar to 1013 mbar, condensing

Acid resistance: salt water, chlorine water, soapsuds, perspiration, urine

Moisture: fresh water, salt water, chlorine water, soapsuds, steam

Allowable immersion depth: 3 m

Unallowable environmental conditions
Mechanical vibrations or impacts

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

Sauna

2.4 Lifetime
This product was tested by the manufacturer with 3 million load cycles. Depending on the user's
activity level, this corresponds to a maximum lifetime of 5 years.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

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

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION

Excessive strain on the product
Risk of injury due to breakage of load-bearing components
» Use the prosthetic components according to the MOBIS classification.

/\ CAUTION

Improper combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are approved for that purpose.

» Based on the instructions for use of the prosthetic components, verify that they may be com-
bined with each other.
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/\ CAUTION

Use under restricted environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

Do not expose the product to restricted environmental conditions.

If the product has been exposed to restricted environmental conditions, check it for damage.
If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the product.

Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the
manufacturer or a specialist workshop etc.).

\AAA

/A CAUTION

Exceeding the service life
Risk of injury due to change in or loss of functionality and damage to the product
» Ensure that the approved service life is not exceeded.

/\ CAUTION

Reuse on other patients and improper maintenance

Fall due to loss of functionality or damage to the product

» Only use the product for a single patient.

» Maintain the product regularly to extend the service life of the product (see the section
"Maintenance").

/\ CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

Pinching of limbs (e.g. fingers) and the skin due to uncontrolled joint movement
» Do not reach into the joint mechanism during daily use.

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

Use caution when working with the product.

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

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

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

vvYyy I

v

Signs of changes in or loss of functionality during use
Noticeable changes in functionality may include poor response, incomplete extension, diminished
swing phase control or stance phase stability, abnormal noises, etc.

4 Scope of delivery

The scope of delivery for the product is shown on page 2 (see figure 1).

The following single components and accessories are included in the scope of delivery in the spe-
cified quantities and are available for reordering as single components (M), single components
with minimum order quantities (A) or single-component packs (@):

Fig. Item no. | Quant- | Designation Reference Number
ity
- ] - 1 Instructions for Use 647G403=1

N
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Fig. Item no. | Quant- | Designation Reference Number
ity
- ] 1 Quick Start Guide 647H515=1
1 - 1 1 Prosthetic Knee Joint -
1 || 2 1 Tube Adapter, titanium, waterproof 2R57=WF
1 | | 3 1 Adjustment Wrench 710H10=2x3
1 ] 4 1 Compression Spring 513D59=1.3X8.8X86
1 ] 5 1 Pyramid Dome Protektor Kit 2711=KIT

5 Preparing the product for use

5.1 Information on fabrication of a prosthesis

/\ CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment
Injury due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged prosthetic components
» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

/\ CAUTION

Initial use of the prosthesis by the patient

Fall due to lack of patient experience, incorrect alignment or incorrect adjustment of the pros-

thesis

» For the safety of the patient, use a suitable device (e.g. parallel bars, handrail) during initial
standing and walking.

» Do not use devices with insufficient stability (e.g. crutches or walking sticks).

Fabricating a prosthesis that is optimally tailored to the patient demands technical knowledge of
orthopaedic technology. The alignment and adjustments may only be carried out by a prosthetist.
The alignment and adjustments are mainly completed in the following steps:

1. Bench alignment

2. Static alignment

3. Dynamic trial fitting

These steps are first carried out with a test prosthesis in order to determine the best possible
combination and positioning of the prosthetic components relative to each other. Once all set-
tings have been tailored to the patient, the definitive prosthesis is produced. The same steps are
repeated for this purpose.

In dynamic trial fitting, the patient must be given sufficient time to become familiar with the func-
tions of the prosthesis, thereby learning safe use for everyday life.

5.2 Information on Using a Cosmetic Cover

/\ CAUTION

Use of talcum
Risk of injury, damage to the product due to lack of lubrication
» Do not use talcum on the product or other prosthesis components.

» Only use the foam cover approved by the manufacturer (see section "Combination Possibilit-
ies" — see page 20).

» To reduce friction and to eliminate noise, apply 519L5 Silicone Spray directly onto the contact
surfaces of the cosmetic foam cover.

» After fabricating the cosmetic cover, repeat the dynamic trial fitting since the cover affects the
adjustments of the prosthesis (e.g. damping).
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5.3 Bench Alignment

Use 2Z11=KIT

INFORMATION: The connection area of the prosthetic knee joint can be protected against
scratches with the protective film of the 2Z11=KIT during alignment in the workshop and testing
in the trial fitting area.

» Use the protective film as illustrated in the accompanying document for the 2Z211=KIT.

» Remove the protective film before the patient leaves the fitting area.

Bench Alignment Process

+ = anterior placement / - = posterior placement (in relation to the alignment reference line)
No. see fig. 4

Required equipment:
Alignment apparatus (e.g., 743L200 L.A.S.A.R. Assembly or 743A220 PROS.A. Assembly)

Position the prosthetic foot in the alignment apparatus in accordance with the following values:

(1] a—p positioning, middle of the prosthetic foot to the alignment reference line (2):

+30 mm

(2] Heel height (see section "Determining the Effective Heel Height" — see page 25):

effective heel height (x) + 5 mm

External foot rotation:

approx. 5°

Check the prosthetic knee joint according to the section "Checking the Factory Settings" (see
page 27).

Position the alignment reference point (2) (rotation axis) of the prosthetic knee joint in the align-
ment apparatus according to the following values:

(3] Height of the alignment reference point in the alignment apparatus:
MTP-floor measurement + 20 mm

a—p positioning of the alignment reference point to the alignment reference line:

0 mm

External rotation of the prosthetic knee joint:

approx. 5°

(4] INFORMATION: If the length-adjustable 2R45=34 Tube Adapter (max. body weight 125 kg)
is used in the alignment of the test prosthesis, the required length for the definitive pros-
thesis is easier to determine.

When using the included tube adapter, note the section "Adapting the Length of the Tube
Adapter" (see page 25).

Connect the prosthetic knee joint to the prosthetic foot and chosen adapters according to their
instructions for use and the section "Installing the Tube Adapter" (see page 25).

(5] Mark the socket reference point and tuberosity reference point on the prosthetic socket according
to the section "Determining the Socket Reference Point" (see page 26).

Position the tuberosity reference point (4) of the prosthetic socket at the height of the tuberosity-
floor measurement.

0 CAUTION! The correct position and flexion of the prosthetic socket is crucial for the
safety of the patient and functionality of the prosthetic knee joint, and avoids premature
wear.

INFORMATION: The 4R118 Adapter Plate (max. body weight 125 kg) can be used for fur-
ther posterior placement.

Position the prosthetic socket so the socket reference point (3) lies on the alignment reference
line (D).

Set the determined socket flexion angle B (see section "Determining Socket Flexion" — see
page 26).

(7] Position the lamination anchor or socket adapter so that all prosthetic components between the
socket and prosthetic knee joint can be connected to each other correctly.

Join the prosthetic socket and the prosthetic knee joint using the adapters you selected.

Be sure to follow the adapter instructions for use during adjustment and installation.
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5.3.1 Determining the Effective Heel Height
> Required measuring equipment:
743S12 Heel Height Measuring Device (see fig. 2)
1) Measure the posterior heel height (x;) of the shoe.
2) Measure the anterior heel height (xo) of the shoe.
3) Determine the effective heel height (x) using the formula (x = x; - xo).

5.3.2 Shortening the Tube Adapter

/\ CAUTION

Incorrect processing of tube

Fall due to damage to the tube

» Do not clamp the tube into a vice.

» To shorten the tube, use only a tube cutter or a cutting device.

> Recommended tools and materials:
719R5 Tube Cutter, 718R1 Tube Deburrer

1) CAUTION! The length of the tube must not be less than the required length for the
patient, since length compensation in the insertion area of the prosthetic knee joint is
prohibited.
Use the tube cutter to shorten the tube to the required length (see fig. 7).

2) Carefully deburr the inside and outside of the tube with the tube deburrer (see fig. 8).

3) Dispose of the remainder.

5.3.3 Installing the Tube Adapter

/\ CAUTION

Incorrect mounting of the tube
Risk of injury due to breakage of load-bearing components
» Slide the tube all the way to the stop in the intended prosthetic component when mounting.

/\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connections

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions regarding the length of the screws and about how to secure the
screws.

> Recommended tools and materials:
710D4 Torque Wrench, degreasing cleaner (e.g. 634A3 Acetone)

1) Loosen the cap screw by approx. 2 turns (see fig. 10).

2) Clean the contact surfaces of the prosthetic knee joint and tube adapter using a degreasing
cleaning agent.

3) Slightly rotate the tube as you insert it into the prosthetic knee joint to the stop (see fig. 9).

4) Using the torque wrench, tighten the cap screw (10 Nm) (see fig. 10).

Installing the Prosthetic Foot

> Recommended tools and materials:
710D4 Torque Wrench, 636K13 Loctite®

1) Position the pyramid receiver of the tube adapter on the pyramid adapter of the prosthetic
foot.

2) For final assembly:
Use Loctite® to secure the set screws of the pyramid receiver.
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3) Screw in the set screws.
4) Use the torque wrench to tighten the set screws (10 Nm).

5) Replace any set screws that are protruding or recessed too much with suitable ones (see

selection table).
6) For final assembly:
Use the torque wrench to retighten the set screws (15 Nm).

Selection table for set screws
Reference number Length (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.4 Determining Socket Flexion
> Required measuring equipment and materials:
662M4 Goniometer, Pin
1) On the lateral side of the residual limb, mark the course of the thigh bone.

2) With the patient lying down, instruct the patient to fully bend the contralateral leg and hold it
with the hands.

3) Slide the flat hand () under the patient's back (see fig. 3).

4) Bring the residual limb to full flexion.

5) Slowly move the residual limb in the extension direction until pressure on the hand is reduced.

6) Slowly move the residual limb back in the flexion direction until the pressure reduction stops.

7) In this residual limb position, measure the angle a (hip flexion contracture) with the goniomet-
er.

8) INFORMATION: Correct socket flexion (B) during bench alignment is crucial for optim-

um walking. Take the individual situation of the patient into account for the tolerance.

If the angle a = 0°, the optimum value of the angle B = 3 to 5° to the alignment reference line.
If the angle a > 0°, the optimum value of the angle p = a+5 to 10°.

5.3.5 Determining the Socket Reference Point
> Required measuring equipment and materials:
743A80 50:50 Gauge, Pin

1) Position the 50:50 gauge on the lateral side of the prosthetic socket in the distal area and
mark a centre point (O) (see fig. 5).

2) Position the 50:50 gauge in the proximal area and mark a centre point (2).

3) Using these points, mark the centre line of the prosthetic socket.

4) Clearly mark the tuberosity height as the tuberosity reference point (4) on the centre line.

5) Clearly mark the socket reference point (330 mm proximal to the tuberosity reference point.

5.4 Static Alignment

Static Alignment Process

+ = anterior placement / - = posterior placement (in relation to the load line)

No. see fig. 6

Required equipment:
743L100 L.A.S.A.R. Posture, 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500

(1] To determine the load line (1), position the patient on the L.A.S.A.R. Posture as follows:

* Prosthetic foot (with shoe) on force measurement plate (sufficient load: > 35% body weight)
* Other foot (with shoe) on height compensation plate

* The tips of the shoes are in one line
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Static Alignment Process

+ = anterior placement / - = posterior placement (in relation to the load line)

No. see fig. 6

(2] Optimise the static alignment solely by changing the plantar flexion. Adjustment is performed only
with the anterior and posterior set screws of the tube adapter on the prosthetic foot.
a—p positioning of the alignment reference point (2) (rotation axis of the prosthetic knee joint) to
the load line:
-35 mm

5.5 Dynamic Trial Fitting

/\ CAUTION

Adjusting the Settings

Fall due to incorrect or unfamiliar settings

» Only adapt the settings to the patient gradually.

» Explain the effects of the adjustments on the use of the prosthesis to the patient.

During dynamic trial fitting, the alignment and settings of the prosthesis are checked and adapted
for optimum walking according to the needs and abilities of the patient.

The patient has to learn the safe use of the prosthesis through intensive training.

The following subsections describe the adjustment possibilities for adapting the product to the
patient.

The list below provides an overview of the sequence for working through the subsections:

* Checking the Factory Settings

* Setting Flexion Damping

* Setting Extension Damping

* Setting Stance Phase Damping

* Setting the Stance Phase Damping Threshold

The adjustment is illustrated graphically in the supplied Quick Start Guide.

5.5.1 Opening the Covers
> Tools required:
Flat screwdriver
1) Open the extension damping and flexion damping covers (see fig. 11).
2) Open the stance phase damping cover (see fig. 12).

5.5.2 Checking the Factory Settings

Function Means of adjustment Factory setting Meaning
Flexion damping Adjustment valve "F" Stop "=" Minimum damping
(see fig. 13)
Extension damping Adjustment valve "E" Stop "=" Minimum damping
(see fig. 14)
Stance phase damping Adjustment ring "S" Stop "+" Maximum damping
(see fig. 15)
Stance phase damping | Adjustment ring "!" Bumper without play, | Low threshold
threshold (see fig. 16) pre-stressed (stance phase damping is
activated at low load)

> Tools required:
710H10=2x3 Adjustment Wrench
1) Check whether the settings match the factory settings (see table).
2) In case of deviations, restore the factory settings using the adjustment wrench.

27



5.5.3 Setting Flexion Damping

Function Means of adjustment Adjustment Meaning
Flexion damping Adjustment valve "F" Turn to the right "+" Increase damping
(see fig. 13) Turn to the left "-" Reduce damping
> Tools required:
710H10=2x3 Adjustment Wrench
» CAUTION! Even at slow walking speeds, the prosthetic foot has to swing through

adequately.
Adjust flexion damping using the adjustment wrench so that the prosthetic foot does not swing
through too far, according to the patient's walking speed.

5.5.4 Setting Extension Damping

Function Means of adjustment Adjustment Meaning
Extension damping Adjustment valve "E" Turn to the right "+" Increase damping
(see fig. 14) Turn to the left "=" Reduce damping
> Tools required:

|

710H10=2x3 Adjustment Wrench

CAUTION! The prosthetic knee joint has to reach full extension, even at slow walking
speeds. The extension assist force can be increased if required (see section
"Installing the Compression Spring" - see page 29).

Using the adjustment wrench, adjust extension damping so that the prosthetic knee joint does
not swing too hard against the extension stop.

5.5.5 Setting Stance Phase Damping

Function Means of adjustment Adjustment Meaning

Stance phase damping Adjustment ring "S" Turn to the right "+" Increase damping
(see fig. 15) Turn to the left "=" Reduce damping

> Required training location:

5)

6)

Stairs and ramp with handrail (e.g. 768G8=1 Test Platform)

Tools required:

710H10=2x3 Adjustment Wrench

Place the prosthetic foot on the bottom step so that the middle of the foot goes slightly beyond
the step's edge.

Briefly lock the prosthetic knee joint by extending the residual limb.

Initiate flexion while bearing weight.

INFORMATION: In case of problems switching between the swing phase and stance
phase, readjust the stance phase damping threshold (see section "Setting the
Threshold" - see page 28).

Adjust stance phase damping so that the prosthetic knee joint does not flex too quickly or
slowly while walking down stairs.

Once stance phase damping and the threshold are correctly adjusted for walking down stairs,
check the settings while walking down a ramp and adjust if necessary.

Harmonise the settings for walking down stairs and walking down a ramp according to the
needs of the patient.

5.5.6 Optional: Setting the Threshold

Function Means of adjustment Adjustment Meaning
Stance phase damping | Adjustment ring "!" Turn to the right "+" The threshold is
threshold (see fig. 16) (tension is applied to |increased — a higher load
bumper) is required to activate
stance phase damping
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Function Means of adjustment Adjustment Meaning
Stance phase damping | Adjustment ring "!" Turn to the left "=" The threshold is
threshold (see fig. 16) (tension on the bumper is | decreased — a smaller
released) load is required to activ-
ate stance phase damp-
ing

> Tools required:
710H10=2x3 Adjustment Wrench

» Use the adjustment wrench to adapt the stance phase damping threshold to the needs of the
patient.

5.5.7 Optional: Installing the Compression Spring

The additional compression spring is installed in the lower joint section if the patient needs more

support in order to bring the prosthetic knee joint to full extension.

> Required tools and materials:
Torque wrench (2 Nm), 513D59=1.3X8.8X86 Compression Spring

1) Unscrew the spring retainer from the lower joint section (see fig. 17).

2) Insert the compression spring into the larger compression spring in the lower joint section
(see fig. 18).

3) Screw the spring retainer into the lower joint section (installation torque: 2 Nm).

4) Check the settings of the prosthetic knee joint and reaching extension with a walking test.

5.5.8 Closing the Covers
1) Close the extension damping and flexion damping covers (see fig. 19).
2) Close the stance phase damping cover (see fig. 20).

5.6 Finishing the Prosthesis
> Required tools:
Torque wrench
1) Tighten all screws of the prosthetic components to the specified installation torque values.
2) Verify proper functioning of the prosthesis.

6 Use

6.1 Information for use

/\ CAUTION

Overheating of the hydraulics due to excessive strain

Burns, injuries caused by falling due to changes in functionality and damage to prosthetic com-

ponents

» Do not touch overheated prosthetic components.

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

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

/\ CAUTION

Use in wet areas

Fall due to slipping or altered functioning of the prosthetic knee joint

» Before using the prosthesis in wet areas, lock the prosthetic knee joint (see section "Lock-
ing the Prosthetic Knee Joint" — see page 30).

» Adjust the walking speed to the local conditions.

» On wet surfaces, only use prosthetic feet with a non-slip sole.
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| » Inform the patient.

Norice.

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

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

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

INFORMATION |

Leak in the product's hydraulic system

Environmental damage or skin irritation due to leaking hydraulic oil

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

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

6.1.1 Locking the Prosthetic Knee Joint

Locking the Prosthetic Knee Joint

1) Bring the prosthetic knee joint to full extension under load.
2) Push down the lock lever (see fig. 21).

3) Check to verify that the prosthetic knee joint is locked.

Unlocking the Prosthetic Knee Joint

1) Bring the prosthetic knee joint to full extension under load.
2) Pull up the lock lever (see fig. 22).

3) Check to verify that the prosthetic knee joint is unlocked.

6.2 Cleaning

/A CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

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

» Only disinfect the product with the approved disinfectants.

» Observe the instructions for cleaning and care.

INFORMATION
» Clean the product after contact with liquids or if it gets dirty.
» For disinfection, only use disinfectants that do not affect the materials of the product. For
further information, please consult the manufacturer.
» Observe the cleaning instructions for all prosthetic components.

1) Clean the product with a damp cloth and soap.

2) Rinse the product with clean, fresh water.

3) Dry the product with a soft cloth.

4) NOTICE! Do not store the product while moist.

Allow to air dry in order to remove residual moisture.
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7 Maintenance

/\ CAUTION

Failure to follow the maintenance instructions
Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and damage to the product
» Observe the following maintenance instructions.

Arrange regular maintenance intervals with the patient depending on the level of use.
Following an individual period for the patient to get accustomed to the prosthesis, check the
settings of the prosthetic joint and adapt them to the patient's requirements again as needed.
The prosthetic components should be inspected after the first 30 days of use.

Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

Conduct annual safety inspections.

As part of the safety inspections, inspect the prosthetic joint for wear and proper functionality.
Special attention should be paid to movement resistance, bearings and abnormal noises. Full
flexion and extension must be ensured at all times. Readjust as required.

VVVYVY VYV

8 Disposal

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

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

9.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

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

10 Technical data

Reference Number 3R80 3R80=ST
Weight [g] 1240 1255
System height [mm] 163 179
Proximal system height up to the alignment reference 28 44
point [mm]

Distal system height up to the alignment reference point 135

[mm]

Knee flexion angle 150°

Proximal connection Pyramid adapter | Threaded connector
Distal connection Tube clamp (& 34 mm)
Max. body weight [kg] 150

Mobility grade 3+4
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Reference Number 2R57=16-285-WF

Weight [g] 240

Diameter [mm] 34

Min. system height [mm] 77

Max. system height [mm] 317

Distal connection Pyramid receiver

Max. body weight [kg] 150

1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2021-06-28

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

» Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

L’articulation de genou prothétique 3R80* est une articulation de genou prothétique monocen-
trique avec systéme hydraulique de rotation et sécurisation de la phase d’appui a commande mé-
canique. Elle résiste a I'eau et comporte un dispositif de verrouillage a commande manuelle. En
tant que raccord proximal, |'articulation de genou prothétique dispose soit d'une pyramide
(BR80), soit d'un raccord fileté (3R80=ST).

Le systéme hydraulique de rotation contrdle la phase pendulaire et sécurise la phase d'appui.
Les amortissements de la flexion, de I'extension et de la phase d’appui sont ajustables individuel-
lement. Ceci permet une marche confortable dans une grande plage de vitesse.

L'amortissement de la phase d'appui est activé par le transfert de poids sur la prothése. Le seuil
de déclenchement est ajustable. |l permet une flexion en phase d’appui en « Bouncing » jusqu’a
4° et en « Yielding » au-dela. Ainsi, une marche a pas alternés est possible sur les plans inclinés
et pour la descente d'escaliers.

Un ressort d'avancée facilite la phase pendulaire en créant un moment d’extension. Il est possible
de monter en plus le ressort fourni afin d'augmenter le moment d'extension.

Grace au dispositif de verrouillage, 'articulation de genou prothétique est maintenue en extension
compléte. Cette fonction est adaptée aux situations ol I'on cherche a empécher la flexion (par ex.
lors d'une station debout pendant une longue durée ou pour patauger dans |'eau).

1.2 Combinaisons possibles

INFORMATION

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

Les composants de prothése particulierement adaptés pour une combinaison avec le produit sont
présentés ci-dessous.
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Désignation Référence

Pieds prothétiques 1A30, 1C30, 1C40, 1D35, 1E56, 1C60, 1C61, 1C62
Résistant a I’eau :
1C63, 1C64

Revétement en mousse 35107

Pour une aide a la marche résistante a |'eau, le produit peut étre combiné avec les composants
de prothése de la gamme de produits Aqualine d'Ottobock.

Combinaisons non autorisées
Articulations prothétiques de la hanche 7TE10*

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application
3R80*

Q' Recommandé pour les amputés des niveaux de mobilité 3 et 4 (marcheur illimité
Gﬂ‘ en extérieur et marcheur illimité en extérieur ayant des exigences particuliérement

"Wv élevées). Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 150 kg.

2R57=16-285-WF
Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 150 kg.

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées
Plage de température de fonctionnement -10 °C a +60 °C

Conditions de stockage et de transport : -10 °C a +60 °C, 250 mbar a 1013 mbar, susceptible d’entrainer la
formation de condensation

Résistance aux acides : eau salée, eau chlorée, eau savonneuse, transpiration, urine

Humidité : eau douce, eau salée, eau chlorée, eau savonneuse, vapeur

Profondeur de plongée admise : 3 m

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Poussieres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par ex.)

Sauna

2.4 Durée de vie
Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant a 3 millions de cycles de charge. Ceci corres-
pond, en fonction du degré d’activité de |'utilisateur, a une durée de vie maximale de 5 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[AviS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.
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3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit
Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses
» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification MOBIS.

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

» Combinez le produit uniguement avec des composants prothétiques autorisés a cet effet.

» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents composants prothétiques que
leur combinaison est bien autorisée.

/\ PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

N'exposez pas le produit a des conditions d'environnement non autorisées.

En cas d'exposition a des conditions d’environnement non autorisées, vérifiez que le produit
n'a subi aucun dommage.

Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de doute.

Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement,
contrble par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).

vy

vy

/\ PRUDENCE

Dépassement de la durée d’utilisation

Risque de blessure provoqué par une modification de fonctionnalité ou une perte de fonctionna-
lité et des dégradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée.

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient et maintenance insuffisante

Chute provoquée par une perte de fonctionnalité ou des dégradations du produit

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

» Effectuez régulierement la maintenance du produit pour profiter d'une longue durée
d'utilisation (voir chapitre « Maintenance »).

/\ PRUDENCE

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de Particulation

Membres (les doigts par ex.) et peau coincés en raison de mouvements incontrélés de

I"articulation

» Ne mettez pas vos mains dans le mécanisme de |'articulation lors de |'utilisation quotidienne
du produit.

» Effectuez les opérations de montage et de réglage en étant toujours extrémement concentré.

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit
Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité

3
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Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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

vvyy

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation

Les modifications de fonctionnalité peuvent notamment se matérialiser par une utilisation rendue
difficile, une extension incompléte, un plus mauvais contréle de la phase pendulaire ou une sécu-
rité décroissante en phase d'appui, I'émission de bruits, etc.

4 Contenu de la livraison

Le contenu de la livraison du produit est illustré en page 2 (voir ill. 1).

Les piéces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la livraison dans la quantité
indiquée et sont disponibles pour toute commande supplémentaire sous forme de piéces déta-
chées (W), de piéces détachées avec quantité minimale de commande (A) ou de kit de pieces dé-
tachées (@) :

1. N° de | Quanti- | Désignation Référence
pos. té
- ] - 1 Instructions d’utilisation 647G403=1
- || - 1 Guide de démarrage rapide 647H515=1
1 - 1 1 Articulation de genou prothétique -
1 ] 2 1 Adaptateur tubulaire en titane résistant | 2R57=WF
al'eau

] 3 1 Clé de réglage 710H10=2x3

| | 4 Ressort de pression 513D59=1.3X8.8X86

] 5 1 Pyramid Dome Protektor Kit 2Z11=KIT

5 Mise en service du produit

5.1 Consignes relatives a la fabrication d’une prothése

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu’a I'’endommagement des compo-
sants prothétiques

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

Premiére utilisation de la prothése par le patient

Chute due au manque d’expérience du patient ou a un mauvais alignement ou réglage de la

prothése

» Utilisez un dispositif d'aide adéquat (par ex. barres paralléles et main courante) pour la sé-
curité du patient lorsqu'il se met debout et marche pour la premiére fois.

» N'utilisez pas de dispositifs d'aide offrant une stabilité insuffisante (par ex. béquilles ou
cannes).
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Des connaissances spécialisées en technique orthopédique sont nécessaires pour fabriquer une
prothése qui convienne au patient de maniéere optimale. L'alignement et les réglages doivent uni-
quement étre effectués par un orthoprothésiste.

De maniére générale, I'alignement et le réglage sont effectués selon les étapes suivantes :

1. Alignement de base

2. Alignement statique

3. Essai dynamique

Ces étapes sont d’abord réalisées avec une prothése de test afin de déterminer la meilleure com-
binaison et le meilleur positionnement des composants de la prothése les uns par rapport aux
autres. Une fois que tous les réglages sont ajustés au patient, la prothése définitive est fabriquée.
Les mémes étapes sont alors répétées.

Lors de I'essai dynamique, le patient doit disposer de suffisamment de temps pour se familiariser
avec les fonctions de la prothese et donc apprendre I'utilisation slre pour la vie quotidienne.

5.2 Consignes relatives a l'utilisation d’un revétement esthétique

/\ PRUDENCE

Utilisation de talc
Risque de blessure, dégradation du produit dus a la suppression du lubrifiant
» N'utilisez pas de talc sur le produit ou sur d'autres composants prothétiques.

» Utilisez uniquement le revétement en mousse autorisé par le fabricant (chapitre « Combinai-
sons possibles » - consulter la page 32).

» Vaporisez le spray de silicone 519L5 directement sur les surfaces de frottement du revéte-
ment esthétique pour optimiser les capacités de glissage et éliminer les bruits.

» Une fois le revétement esthétique fabriqué, répétez I'essai dynamique, car le revétement es-
thétique influence les réglages de la prothése (par ex. les amortissements).

5.3 Alignement de base

Utiliser le kit référence 2Z11=KIT

INFORMATION : A l'aide du film de protection du 2Z11=KIT, la zone de raccordement de
I'articulation prothétique peut étre protégée des rayures pendant I'alignement effectué dans
|'atelier et pendant les tests dans le lieu de I'essayage.

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

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

Déroulement de ’alignement de base
+ = décalage vers ’avant / - = décalage vers I'arriére (par rapport a la ligne d’alignement)
Pos. voir ill. 4

Appareils nécessaires :

Appareil d'alignement (par ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A. Assembly 743A220)
Positionnez le pied prothétique conformément aux valeurs suivantes dans [|'appareil
d’alignement :

(1) Position a~p du milieu du pied prothétique par rapport a la ligne d'alignement (1) :

+30 mm

(2] Hauteur du talon (chapitre « Détermination de la hauteur effective du talon » - consulter la
page 37) :

hauteur effective du talon (x) + 5 mm

Rotation externe du pied :

env. 5°

Controlez I'articulation de genou prothétique conformément au chapitre « Contréle des réglages
d'usine » (consulter la page 40).

Positionnez le point de référence de I'alignement (2) (axe de rotation) de I'articulation de genou
prothétique conformément aux valeurs suivantes dans I'appareil d'alignement :
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Déroulement de ’alignement de base

+ = décalage vers ’avant / - = décalage vers I’arriére (par rapport a la ligne d’alignement)

Pos. |voirill. 4

(3] Hauteur du point de référence de I'alignement dans I'appareil d'alignement :
distance pli du genou - sol + 20 mm
Position a—p du point de référence de I'alignement par rapport a la ligne d'alignement :

0 mm
Rotation externe de I'articulation de genou prothétique :
5° environ

(4] INFORMATION : la longueur nécessaire pour la prothése définitive peut étre définie plus
facilement si I’adaptateur tubulaire réglable en longueur 2R45=34 (poids corporel max.
125 kg) est utilisé lors de I’alignement de la prothése de test.

En cas d'utilisation de I'adaptateur tubulaire fourni, tenez compte du chapitre « Ajustement de la
longueur de I'adaptateur tubulaire » (consulter la page 37).

Raccordez I'articulation de genou prothétique et le pied prothétique ainsi que les adaptateurs
choisis a I'aide de leurs instructions d'utilisation respectives et du chapitre « Montage de
I"adaptateur tubulaire » (consulter la page 38).

5] Marquez le point de référence de I'emboiture et le point de référence de la tubérosité conformé-
ment au chapitre « Détermination du point de référence de I'emboiture » (consulter la page 39)
sur I'emboiture de prothése.

Positionnez le point de référence de la tubérosité (4) de I'emboiture de prothése a la hauteur de la
distance tubérosité-sol.

0 ATTENTION ! La bonne position et flexion de I’emboiture de prothése sont décisives pour
la sécurité du patient et le fonctionnement de I'articulation de genou prothétique. Elles
évitent une usure prématurée.
INFORMATION : pour un plus grand décalage vers I'arriére, il est possible d’utiliser la
plaque d’ajustement 4R118 (poids corporel max. 125 kg).
Positionnez I'emboiture de prothése de maniére a ce que le point de référence de I'emboiture (3)
se trouve sur la ligne d'alignement (2).
Réglez I'angle B déterminé pour la flexion de I'emboiture (chapitre « Détermination de la flexion de
I'emboiture » - consulter la page 39).

(7] Positionnez I'ancre a couler ou I'adaptateur d’emboiture de maniere a ce que tous les compo-

sants de prothese entre I'emboiture et I'articulation de genou prothétique puissent étre raccordés
correctement.

Raccordez I'emboiture de prothése et I'articulation de genou prothétique a I'aide des adaptateurs
choisis.

Lors de I'ajustement et du montage, veuillez respecter les instructions d'utilisation des adapta-
teurs.

5.3.1 Détermination de la hauteur effective du talon
> Appareils de mesure nécessaires :
Appareil de mesure de la hauteur du talon 743S12 (voir ill. 2)
1) Mesurez la hauteur arriére du talon de la chaussure (xq).
2) Mesurez la hauteur avant du talon de la chaussure (xo).
3) Déterminez la hauteur effective du talon (x) a I'aide de la formule (x = x5 - xo).

5.3.2 Raccourcir la taille de I’adaptateur tubulaire

/\ PRUDENCE

Traitement inapproprié du tube

Chute provoquée par un endommagement du tube

» Ne serrez pas le tube dans un étau.

» Raccourcissez le tube uniquement a I'aide d’'un coupe-tube ou d'un dispositif de mise a lon-
gueur.
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> Outillage et matériel recommandés :
Coupe-tube 719R5, ébavureur 718R1

1) PRUDENCE! La longueur du tube ne doit pas étre inférieure a la longueur requise pour
le patient, car une compensation de longueur dans la zone d’insertion de I’articulation
de genou prothétique est interdite.
Raccourcissez le tube a la longueur requise a I'aide du coupe-tube (voir ill. 7).

2) Ebavurez I'aréte de coupe a l'intérieur et a I'extérieur du tube a I'aide de I'ébavureur (voir
ill. 8).

3) Eliminez le morceau résiduel.

5.3.3 Montage de ’adaptateur tubulaire

/\ PRUDENCE

Montage incorrect du tube

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Lors du montage, insérez complétement le tube jusqu’a la butée dans le composant prothé-
tique prévu a cet effet.

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des raccords vissés
» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blocage des vis.

\Y

Outillage et matériel recommandés :

Clé dynamométrique 710D4, dégraissant (par ex. acétone 634A3)

1) Desserrez la vis a téte cylindrique en effectuant 2 tours (voir ill. 10).

2) Nettoyez les surfaces de contact de I'articulation de genou prothétique et de I'adaptateur tu-
bulaire avec un dégraissant.

3) Insérez le tube dans I'articulation de genou prothétique jusqu’a la butée en le tournant légere-
ment (voir ill. 9).

4) Serrez la vis a téte cylindrique (10 Nm) a I'aide de la clé dynamométrique (voir ill. 10).

Montage du pied prothétique

> Outillage et matériel recommandés :
Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 636K13

1) Positionnez le logement pour pyramide de I'adaptateur tubulaire sur la pyramide du pied pro-
thétique.

2) Pour un montage définitif :
Bloquez les tiges filetées du logement pour pyramide avec du frein filet Loctite®.

3) Vissez les tiges filetées.

4) Serrez les tiges filetées a I'aide de la clé dynamométrique (10 Nm).

5) Remplacez les tiges filetées qui dépassent trop ou qui sont trop enfoncées par des tiges file-
tées appropriées (voir tableau de sélection).

6) Pour un montage définitif :
Resserrez les tiges filetées a I'aide de la clé dynamométrique (15 Nm).

Tableau de sélection des tiges filetées
Référence Longueur (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
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5.3.4 Détermination de la flexion de ’emboiture

Appareils de mesure et matériel requis :

Goniométre 662M4, stylo

Marquez le tracé du fémur sur le cété latéral du moignon.

Demandez au patient couché de replier entierement la jambe controlatérale et de la tenir avec
les mains.

Insérez la main a plat (2) sous le dos du patient (voir ill. 3).

Positionnez le moignon en flexion compléte.

Déplacez le moignon lentement dans le sens de I'extension jusqu'a ce que la pression sur la
main diminue.

Redéplacez alors lentement le moignon dans le sens de la flexion jusqu’a ce que la réduction
de pression soit supprimée.

Mesurez I'angle a (contracture en flexion de la hanche) avec le goniométre lorsque le moi-
gnon est dans cette position.

INFORMATION: La bonne flexion de I’emboiture (B) lors de I’alignement de base est
décisive pour atteindre une marche optimale. La situation individuelle du patient doit
également étre prise en compte pour la tolérance.

Si I'angle a = 0°, alors la valeur optimale de I'angle B est de 3 a 5° par rapport a la ligne
d'alignement.

Sil'angle a > 0°, alors la valeur optimale de I'angle B = a+5 a 10°.

5.3.5 Détermination du point de référence de ’emboiture

Appareils de mesure et matériel requis :

Gabarit 50/50 743A80, stylo

Positionnez le gabarit 50/50 sur le co6té latéral de I'emboiture de prothése, dans la partie dis-
tale, et marquez un point (2) situé au milieu (voir ill. 5).

Positionnez le gabarit 50/50 dans la partie proximale et marquez un point (2) situé au milieu.
Tracez la ligne médiane de I'emboiture de prothése en vous aidant de ces points.

Marquez clairement la hauteur de la tubérosité comme point de référence de la tubérosité @)
sur la ligne du milieu.

Marquez clairement le point de référence de I'emboiture (3) a 30 mm du point de référence de
la tubérosité, du co6té proximal.

5.4 Alignement statique

Déroulement de ’alignement statique

+ = décalage vers ’avant / - = décalage vers ’arriére (par rapport a la ligne de charge)

Pos. voir ill. 6

Appareils nécessaires :
L.A.S.A.R. Posture 743L100, 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500

(1] Positionnez le patient comme suit sur le L.A.S.A.R. Posture pour déterminer la ligne de charge

* Le pied prothétique (avec chaussure) sur la plaque de mesure de force (la charger suffisam-
ment : > 35 % du poids corporel)

* L’autre pied (avec chaussure) sur la plaque de compensation de hauteur

* Les pointes des chaussures sont alignées.

(2] Optimisez I'alignement statique uniquement en modifiant la flexion plantaire. L'ajustement est ef-
fectué uniquement a I'aide de la tige filetée antérieure et postérieure de |'adaptateur tubulaire sur
le pied prothétique.

Position a—p du point de référence de I'alignement (2) (axe de rotation de I'articulation de genou
prothétique) par rapport a la ligne de charge :

-35 mm
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5.5 Essai dynamique

/\ PRUDENCE

Ajustement des réglages
Chute due a des réglages incorrects ou inhabituels

» Adaptez les réglages au patient en allant doucement.
» Expliquez au patient les effets des ajustements sur |'utilisation de la prothése.

Pendant I'essai dynamique, I'alignement et les réglages de la prothése sont controlés et ajustés
en fonction des besoins et des capacités du patient afin d’assurer une marche optimale.

Le patient doit, par une formation intensive, apprendre a utiliser la prothése de maniere sire.

Les sous-chapitres suivants décrivent les possibilités de réglage du produit pour un ajustement

au patient.

La liste suivante indique I'ordre global dans lequel les sous-chapitres doivent étre traités :
» Controle des réglages d'usine

* Réglage de I'amortissement de la flexion

* Réglage de I'amortissement de I'extension
* Réglage de I'amortissement de la phase d'appui
* Réglage du seuil de déclenchement de I'amortissement de la phase d’'appui
L'ajustement est illustré graphiquement dans le guide de démarrage rapide fourni.

5.5.1 Ouverture des protections

> Outils requis :
Tournevis plat

1) Ouvrez les protections de I'amortissement de |'extension et de I'amortissement de la flexion

(voirill. 11).
2)

5.5.2 Controle des réglages d’usine

Ouvrez la protection de I'amortissement de la phase d'appui (voir ill. 12).

phase d'appui

Fonction Dispositif de réglage Réglage d’usine Signification
Amortissement de la | Soupape de réglage « F » | Butée « = » Amortissement minimal
flexion (voirill. 13)

Amortissement de | Soupape de réglage « E » | Butée « = » Amortissement minimal
|'extension (voirill. 14)

Amortissement de la | Bague de réglage « S » Butée « + » Amortissement maximal
phase d’'appui (voir ill. 15)

Seuil de déclenchement | Bague de réglage « ! » Tampon précontraint | Seuil de déclenchement
de I'amortissement de la | (voir ill. 16) sans jeu bas

('amortissement de la
phase d'appui est activé
avec un faible transfert de
poids)

> Outils requis :

Clé de réglage 710H10=2X3
1) Controlez si les réglages correspondent aux réglages d'usine (voir tableau).

2)

5.5.3 Réglage de I’amortissement de la flexion

En cas de divergence, rétablissez les réglages d'usine a I'aide de la clé de réglage.

Fonction Dispositif de réglage Réglage Signification
Amortissement de la | Soupape de réglage « F » | Tourner vers la droite | Augmenter
flexion (voir ill. 13) «+» I"amortissement

Tourner vers la gauche

« -

Réduire 'amortissement
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Outils requis :

Clé de réglage 710H10=2X3

PRUDENCE! Le pied prothétique doit pouvoir suffisamment se balancer en avant,
méme en cas de faible vitesse de marche.

Avec la clé de réglage, réglez I'amortissement de la flexion de maniere a ce que le pied pro-
thétique n'aille pas trop loin en fonction de la vitesse de marche du patient.

5.5.4 Réglage de amortissement de I’extension

Fonction Dispositif de réglage Réglage Signification
Amortissement de | Soupape de réglage « E » | Tourner vers la droite | Augmenter
|'extension (voirill. 14) «+» I'amortissement

Tourner vers la gauche | Réduire I'amortissement

« -

Outils requis :

Clé de réglage 710H10=2X3

ATTENTION ! Méme en cas de faible vitesse de marche, I’articulation de genou protheé-
tique doit atteindre I’extension compléte. Si besoin, la force d’avancée peut étre aug-
mentée (chapitre « Montage du ressort de pression » - consulter la page 42).

Avec la clé de réglage, réglez I'amortissement de |'extension de maniére a ce que
I'articulation de genou prothétique ne cogne pas trop fort contre la butée d’extension.

5.5.5 Réglage de I"amortissement de la phase d’appui

Fonction Dispositif de réglage Réglage Signification
Amortissement de la | Bague de réglage « S » Tourner vers la droite | Augmenter
phase d’'appui (voir ill. 15) « 4> I"amortissement

Tourner vers la gauche | Réduire I'amortissement

« -

6)

Lieu d’entrainement requis :

Escaliers et pente avec main courante (par ex. escalier pont 758G8=1)

Outils requis :

Clé de réglage 710H10=2X3

Posez le pied prothétique sur la marche la plus basse des escaliers de maniére a ce que le
milieu du pied se trouve quelque peu au-dela du bord de la marche.

Sécurisez brievement |'articulation de genou prothétique en étendant le moignon.
Commencez la flexion, le poids étant transféré sur le pied en question.

INFORMATION : en cas de problemes pour le passage entre la phase pendulaire et la
phase d’appui, ajustez le réglage du seuil de déclenchement de I’amortissement de la
phase d’appui (chapitre « Réglage du seuil de déclenchement » - consulter la page 41).
Réglez I'amortissement de phase d’appui de maniéere a ce que |'articulation de genou prothé-
tique ne se fléchisse ni trop vite, ni trop lentement pendant la descente d’escaliers.

Une fois que I'amortissement de phase d'appui et le seuil de déclenchement correspondant
pour la descente d'escaliers sont réglés correctement, contrélez les réglages sur une des-
cente de pente et effectuez un ajustement si nécessaire.

Ajustez les réglages pour la descente d'escaliers et la descente de pente en fonction des be-
soins du patient.

5.5.6 En option : réglage du seuil de déclenchement

Fonction Dispositif de réglage Réglage Signification
Seuil de déclenchement | Bague de réglage « ! » Tourner vers la droite |Le seuil de déclenche-
de I'amortissement de la | (voir ill. 16) «+» ment est augmenté - un
phase d'appui (précontrainte du tam- |transfert de poids plus
pon) important est nécessaire
pour  I'activation  de
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Fonction Dispositif de réglage Réglage Signification
Seuil de déclenchement | Bague de réglage « ! » I'amortissement de la
de I'amortissement de la | (voirill. 16) phase d’appui
phase d'appui

Tourner vers la gauche |Le seuil de déclenche-
«m=» ment est diminué - un
(détente du tampon) transfert de poids moins
important est nécessaire
pour  [l'activation  de
I'amortissement de la
phase d’appui

> Outils requis :
Clé de réglage 710H10=2X3

» Ajustez le seuil de déclenchement de I'amortissement de la phase d'appui aux besoins du pa-
tient en utilisant la clé de réglage.

5.5.7 En option : montage du ressort de pression

Le ressort de pression supplémentaire est monté dans la partie inférieure de I'articulation si le pa-

tient a besoin d'une assistance plus importante pour que I'articulation de genou prothétique at-

teigne I'extension compléte.

> Outils et matériel requis :
Clé dynamométrique (2 Nm), ressort de pression 513D59=1.3X8.8X86

1) Dévissez le logement pour ressort de la partie inférieure de I'articulation (voir ill. 17).

2) Insérez le ressort de pression dans le ressort pour pression de plus grande taille situé au ni-
veau de la partie inférieure de |'articulation (voir ill. 18).

3) Vissez le logement pour ressort dans la partie inférieure de I'articulation (couple de serrage
pour le montage : 2 Nm).

4) Controlez les réglages de I'articulation de genou prothétique et vérifiez si I'extension est at-
teinte lors d'un essai de marche.

5.5.8 Fermeture des protections

1) Fermez les protections de I'amortissement de |'extension et de I'amortissement de la flexion
(voir ill. 19).

2) Fermez la protection de I'amortissement de la phase d'appui (voir ill. 20).

5.6 Finition de la prothése

> Outils requis :
Clé dynamométrique

1) Serrez toutes les vis des composants de prothése selon les couples de serrage prescrits pour
le montage.

2) Contrélez le bon fonctionnement de la prothése.

6 Utilisation

6.1 Consignes relatives a 'utilisation

/\ PRUDENCE

Surchauffe du systéme hydraulique en cas de sollicitation excessive

Bralures, blessures suite a une chute provoquée par des modifications de fonctionnalité et par

des dégradations des composants prothétiques

» Ne touchez pas les composants prothétiques surchauffés.

» Réduisez toute activité en cas de modifications de fonctionnalité afin de permettre le refroi-
dissement des composants prothétiques surchauffés.
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» En cas de surchauffe ou de modifications de fonctionnalité, faites controler le composant
prothétique par du personnel spécialisé autorisé.

/\ PRUDENCE

Utilisation en zone humide

Chute due a un dérapage ou une modification de fonctionnement de I'articulation de genou pro-

thétique

» Avant d'utiliser la prothése en zone humide, verrouillez I'articulation de genou prothétique
(chapitre « Verrouillage de I'articulation de genou prothétique » - consulter la page 43).

» Adaptez la vitesse de marche aux conditions d’environnement.

» Utilisez uniquement des pieds prothétiques avec semelle antidérapante sur les sols mouillés.

» Informez le patient.

AVIS |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

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

INFORMATION

Fuite dans le systéme hydraulique du produit

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

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

6.1.1 Verrouillage de I’articulation de genou prothétique

Verrouiller ’articulation de genou prothétique

1) Mettez I'articulation de genou prothétique en extension compléte, le poids étant transféré des-
sus.

2) Rabattez le levier d'arrét vers le bas (voir ill. 21).

3) Vérifiez que I'articulation de genou prothétique est bien verrouillée.

Déverrouiller ’articulation de genou prothétique

1) Mettez I'articulation de genou prothétique en extension compléte, le poids étant transféré des-
sus.

2) Rabattez le levier d'arrét vers le haut (voir ill. 22).

3) Vérifiez que I'articulation de genou prothétique est bien déverrouillée.

6.2 Nettoyage

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

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

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

» Désinfectez le produit uniquement avec les désinfectants autorisés.

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

» Nettoyez le produit aprés un contact avec des liquides et en cas de salissures.

» Pour désinfecter, utilisez uniquement des désinfectants n'attaquant pas les matériaux du
produit. Pour plus d'informations, adressez-vous au fabricant.

» Respectez les consignes de nettoyage de tous les composants de prothese.

1) Eliminez les salissures du produit a I'aide d’un chiffon humide et de savon.
2) Rincez le produit avec de I'eau douce propre.

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

4) AVIS! Le produit ne doit pas étre rangé s’il est humide.

Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

Non-respect des consignes de maintenance

Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionnalité ainsi qu'a un en-
dommagement du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

» Déterminez des rendez-vous réguliers de maintenance avec le patient en fonction de
|'utilisation du produit.

Vérifiez les réglages de I'articulation prothétique apres la période d'adaptation spécifique au
patient et, si nécessaire, ajustez a nouveau les réglages aux besoins du patient.

Faites examiner les composants du pied prothétique aprés les 30 premiers jours d'utilisation.
Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése au cours d'une
consultation habituelle.

Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

Dans le cadre des controles de sécurité, vérifiez |'état d'usure et les fonctionnalités de
I"articulation prothétique. Une attention toute particuliére doit étre accordée a la résistance au
mouvement, aux points d'appui et a I'émission de bruits inhabituels. La flexion et I'extension
complétes doivent toujours étre garanties. Le cas échéant, procédez a des réajustements.

vy VVvY VY

8 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ol avec des ordures ménageres non triées. Une
mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions négatives sur I'environnement et la san-
té. Respectez les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant les procé-
dures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

9 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

9.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification
non autorisée du produit.

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

Référence 3R80 3R80=ST

Poids [g] 1240 1255

Hauteur du systéme [mm] 163 179

Hauteur proximale du systéme jusqu’au point de réfé- 28 44

rence de I'alignement [mm]

Hauteur distale du systéme jusqu’au point de référence 135

de PPalignement [mm]

Angle de flexion du genou 150°

Raccord proximal Pyramide | Raccord fileté

Raccord distal Serrage tubulaire (& 34 mm)

Poids max. du patient [kg] 150

Niveau de mobilité 3+4

Référence 2R57=16-285-WF

Poids [g] 240

Diameétre [mm] 34

Hauteur min. du systéme [mm] 77

Hauteur max. du systéme [mm] 317

Raccord distal Logement pour pyramide

Poids max. du patient [kg] 150

1 Descrizione del prodotto Italiano
INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-06-28

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il ginocchio protesico 3R80* & un'articolazione di ginocchio monocentrica con comando idraulico
della rotazione e dispositivo di sicurezza a comando meccanico della fase statica. E impermeabile
e presenta un bloccaggio comandato a mano. Il ginocchio protesico presenta una piramide di re-
gistrazione (3R80) o un attacco filettato (3R80=ST) come attacco prossimale.

Il comando idraulico della rotazione gestisce la fase dinamica e rende sicura la fase statica. Gli
ammortizzatori della flessione, dell'estensione e della fase statica possono essere registrati indivi-
dualmente. Questo consente al paziente un'andatura confortevole a diverse velocita.
Sottoponendo la protesi a un carico, viene attivata |'ammortizzazione della fase statica; la soglia
di reazione é regolabile. Consente di flettere il ginocchio in fase statica fino a 4° nella funzione
Bouncing e ancora oltre nella funzione Yielding. Rende possibile anche un'andatura alternata su
superfici in pendenza e scendendo le scale.

Una molla del deambulante coadiuva la fase statica generando un momento di estensione. Per in-
crementare il momento di estensione si puo montare eventualmente la molla in dotazione.
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Il ginocchio protesico viene mantenuto in massima estensione mediante il bloccaggio. Questa
funzione e adatta alle situazioni in cui la flessione deve essere impedita (ad es. quando si sta in
posizione eretta per lungo tempo o quando si guada un corso d'acqua).

1.2 Possibilita di combinazione

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

Di seguito sono elencati i componenti protesici piu indicati per essere abbinati al presente pro-
dotto.

Denominazione Codice

Piedi protesici 1A30, 1C30, 1C40, 1D35, 1E56, 1C60, 1C61, 1C62
resistenti all'acqua:
1C63, 1C64

Rivestimento in espanso 35107

Nell'ambito di un dispositivo di deambulazione impermeabile, il prodotto pud essere combinato
con i componenti protesici della linea prodotti Aqualine Ottobock.

Combinazioni non consentite
Protesi d'anca 7TE10*

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego
3R80*

Q' Consigliato per i gradi di mobilita 3 e 4 (pazienti con normali capacita motorie in
Qﬂ‘ ambienti esterni o pazienti con elevate esigenze funzionali). Indicato per pazienti

"W" con peso corporeo fino a max. 150 kg.

2R57=16-285-WF
Indicato per un peso corporeo fino a max. 150 kg.

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali appropriate
Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C

Criteri di immagazzinamento e trasporto: -10 °C ... +60 °C, da 250 mbar ... 1013 mbar, con formazione di
condensa

Resistenza agli acidi: acqua salmastra, acqua clorata, acqua saponata, sudore e urina

Umidita: acqua dolce, acqua salmastra, acqua clorata, acqua saponata e vapore
Profondita di immersione consentita: 3 m

Condizioni ambientali non appropriate
Vibrazioni meccaniche o urti

Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (ad es. talco)
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Condizioni ambientali non appropriate
Sauna

2.4 Vita utile
Il prodotto & stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde, a se-
conda del livello di attivita dell'utilizzatore, a una vita utile massima di 5 anni.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

i

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Pericolo di lesioni per rottura di componenti portanti
» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione MOBIS.

/\ CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti protesici, se possono es-
sere combinati tra di loro.

/\ CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite, controllare se e
danneggiato.

Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in caso di dubbio.

Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione,
controllo da parte del produttore o di un'officina specializzata, ecc.).

/\ CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo
Pericolo di lesione dovuto a cambiamento o perdita di funzionalita e danni al prodotto
» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del prodotto.

vy

vy

/\ CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente e manutenzione insufficiente

Caduta a seguito di perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Eseguire una regolare manutenzione del prodotto per garantirne una lunga durata di utilizzo
(vedere il capitolo "Manutenzione").
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/\ CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

Pericolo di rimanere incastrati con parti del corpo (ad es. con le dita) e con la pelle dovuto a
movimento incontrollato dell'articolazione

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

» Eseguire sempre il montaggio e i lavori di regolazione prestando estrema attenzione.

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita (vedere "Segni
di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo" in questo capitolo).

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

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

Segni di cambiamento di funzionalita possono essere, ad esempio, difficolta motoria, estensione
incompleta, controllo insufficiente nella fase dinamica e minore sicurezza nella fase statica, gene-
razione di rumori, ecc.

4 Fornitura

Il contenuto della fornitura & raffigurato a pagina 2 (vedere fig. 1).

| seguenti componenti e accessori singoli sono compresi nella fornitura nella quantita indicata e
sono ordinabili come componente singolo (M), componente singolo con quantita minima ordinabi-
le (A) oppure confezione di componenti singoli (@):

Fig. N. pos. | Quanti- | Denominazione Codice
ta
- ] - 1 Istruzioni per I'uso 647G403=1
- | ] 1 Guida rapida 647H515=1
1 - 1 1 Ginocchio protesico -
1 | ] 2 1 Tubo modulare, titanio, impermeabile 2R57=WF
1 | | 3 1 Chiave di registrazione 710H10=2x3
1 ] 4 1 Molla a compressione 513D59=1.3X8.8X86
1 | ] 5 1 Pyramid Dome Protektor Kit 2711=KIT

5 Preparazione all'uso

5.1 Indicazioni per la realizzazione di una protesi

/\ CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti
Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o danneggiati
» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazione.
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/\ CAUTELA

Primo utilizzo della protesi da parte del paziente

Caduta dovuta a un'esperienza insufficiente del paziente o a un allineamento o a una regolazio-

ne errati del prodotto

» Utilizzare un ausilio per la sicurezza del paziente che cerca di mantenere una posizione eret-
ta o di camminare per la prima volta con la protesi (ad es. barre parallele e corrimano).

» Non utilizzare alcun ausilio che non sia stabile (ad es. stampelle o bastoni da passeggio).

Al fine di realizzare una protesi perfettamente adeguata alle caratteristiche del paziente, sono ne-
cessarie competenze specifiche in tecnica ortopedica. L'allineamento e le regolazioni possono
essere effettuati esclusivamente dal tecnico ortopedico.

L'allineamento e I'adeguamento avvengono fondamentalmente nelle seguenti fasi:

1. allineamento base

2. allineamento statico

3. prova dinamica

Queste fasi sono eseguite in primo luogo con una protesi di prova per determinare la combinazio-
ne e il posizionamento migliori dei componenti protesici. Ultimate le regolazioni specifiche per il
paziente, si passa alla realizzazione della protesi definitiva. Si ripetono le stesse operazioni de-
scritte in precedenza.

Nel corso della prova dinamica il paziente deve disporre di tempo sufficiente per prendere dime-
stichezza con le funzioni della protesi e per apprenderne un uso sicuro, utile per la vita di tutti i
giorni.

5.2 Indicazioni per I'utilizzo di un prodotto cosmetico

/A CAUTELA

Utilizzo di talco
Pericolo di lesioni e pericolo di danno al prodotto dovuti alla diminuzione del lubrificante
» Non utilizzare talco sul prodotto o su altri componenti protesici.

» Utilizzare solo il rivestimento in espanso approvato dal produttore (capitolo "Possibilita di
combinazione" - v. pagina 46).

» Per ottimizzare le proprieta antifrizione e per I'eliminazione di eventuali rumori, spruzzare lo
spray al silicone 519L5 direttamente sulle superfici di attrito del rivestimento cosmetico.

» Ripetere la prova dinamica dopo |'applicazione del rivestimento cosmetico poiché questo con-
diziona le regolazioni eseguite sulla protesi (ad es. gli ammortizzatori).

5.3 allineamento base

Utilizzo di 2Z11=KIT

INFORMAZIONE: La zona di collegamento dell'articolazione protesica pud essere protetta da
eventuali graffi derivanti dall'allineamento in officina o dalle prove nell'apposita zona di prova me-
diante la pellicola del 2Z11=KIT.

» Utilizzare la pellicola protettiva come indicato nel documento allegato al 2211=KIT.

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

Svolgimento dell'allineamento base

+ = spostamento in avanti / - = spostamento all'indietro (rispetto alla linea di allineamento)
Pos. |v.fig.4

Strumenti necessari:
strumento di allineamento (ad es. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. Assembly 743A220)

Posizionare il piede protesico rispettando i seguenti valori dello strumento di allineamento:

(1] posizionamento a-p del centro del piede protesico rispetto alla linea d'allineamento (1):
+30 mm

49



Svolgimento dell'allineamento base
+ = spostamento in avanti / - = spostamento all'indietro (rispetto alla linea di allineamento)
Pos. v. fig. 4

(2] Altezza del tacco (capitolo "Determinazione dell'altezza effettiva del tacco" - v. pagina 50):
altezza effettiva tacco (x) + 5 mm
Rotazione esterna piede:
ca. 5°
Controllare il ginocchio protesico secondo il capitolo "Verifica delle impostazioni di fabbrica" (v.
pagina 53).

Posizionare il punto di riferimento dell'allineamento (2) (asse di rotazione) del ginocchio protesico
rispettando i seguenti valori dello strumento di allineamento:

(3] Altezza del punto di riferimento dell'allineamento nello strumento di allineamento:
misura centro articolare ginocchio/suolo + 20 mm
Posizionamento a-p del punto di riferimento per |'allineamento rispetto alla linea di allineamento:

0 mm
Rotazione esterna ginocchio protesico:
ca. 5°

(4] INFORMAZIONE: se durante I'allineamento della protesi di prova viene utilizzato il tubo
modulare 2R45=34 (peso corporeo massimo 125 kg), si riuscira a determinare piu facil-
mente la lunghezza necessaria per la protesi definitiva.

Se si utilizza il tubo modulare in dotazione, osservare le indicazioni del capitolo "Adattamento del-
la lunghezza del tubo modulare" (v. pagina 50).

Collegare il ginocchio protesico al piede protesico e agli attacchi scelti secondo le istruzioni per
I'uso e le indicazioni del capitolo "Montaggio del tubo modulare" (v. pagina 51).

(5] Tracciare il punto di riferimento dell'invasatura e il punto di riferimento della tuberosita secondo le
indicazioni del capitolo "Determinazione del punto di riferimento dell'invasatura" (v. pagina 52)
sull'invasatura della protesi.

Posizionare il punto di riferimento della tuberosita (4) dell'invasatura della protesi all'altezza della
misura tuberosita-terra.

(6] CAUTELA! La posizione e la flessione corrette dell'invasatura della protesi sono decisive
sia per la sicurezza del paziente che per la funzionalita del ginocchio protesico e impedi-
scono un'usura prematura del prodotto.

INFORMAZIONE: per un ulteriore spostamento all'indietro pu6 essere impiegata la pia-
stra di attacco 4R118 (peso corporeo massimo 125 kg).

Posizionare |'invasatura della protesi in modo tale che il punto di riferimento dell'invasatura si trovi
(3 sulla linea di allineamento (2).

Regolare I'angolo B della flessione dell'invasatura (capitolo "Determinazione della flessione
dell'invasatura" - v. pagina 52).

(7] Posizionare |'attacco per laminazione o quello dell'invasatura in modo tale che tutti i componenti
protesici tra I'invasatura e il ginocchio protesico possano essere collegati correttamente tra loro.
Collegare l'invasatura e il ginocchio protesico mediante |'attacco scelto.

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

5.3.1 Determinazione dell'altezza effettiva del tacco
> Strumenti di misurazione necessari:
strumento di misurazione dell'altezza del tacco 743S12 (v. fig. 2)
1) Misurare |'altezza del tacco posteriore (x;) della scarpa.
2) Misurare |I'altezza del tacco anteriore (xo) della scarpa.
3) Determinare |'altezza effettiva del tacco (x) con la formula (x = x1 - Xp).

5.3.2 Riduzione del tubo

/\ CAUTELA

Preparazione errata del tubo
Caduta dovuta a danneggiamento del tubo
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» Non serrare il tubo in una morsal
» Tagliare il tubo solo con un tagliatubi o un dispositivo tranciante.

> Utensile consigliato e materiali:
tagliatubi 719R5, sbavatore per tubi 718R1

1) CAUTELA! La lunghezza del tubo non deve essere inferiore alla lunghezza necessaria
per il paziente, poiché non & ammessa una compensazione longitudinale nella sezio-
ne di inserimento del ginocchio protesico.
Tagliare il tubo con il tagliatubi alla lunghezza richiesta (v. fig. 7).

2) Sbavare il bordo tagliato con lo sbavatore sia internamente che esternamente (v. fig. 8).

3) Smaltire il pezzo in eccesso.

5.3.3 Montaggio del tubo modulare

/\ CAUTELA

Montaggio errato del tubo

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Durante il montaggio inserire il tubo completamente, fino alla battuta, nel relativo componen-
te della protesi.

/\ CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei collegamenti a vite
» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo bloccaggio.

> Utensile consigliato e materiali:
chiave dinamometrica 710D4, detergente sgrassante (ad es. acetone 634A3)

1) Allentare la vite a testa cilindrica mediante 2 giri (v. fig. 10).

2) Pulire le superfici di contatto del ginocchio protesico e del tubo modulare con un detergente
sgrassante.

3) Spingere il tubo nel ginocchio protesico mediante una leggera rotazione fino alla battuta (v.
fig. 9).

4) Serrare la vite a testa cilindrica con la chiave dinamometrica (10 Nm) (v. fig. 10).

Montaggio del piede protesico

> Utensile consigliato e materiali:
chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13

1) Posizionare I'alloggiamento della piramide di registrazione del tubo modulare sulla piramide
di registrazione del piede protesico.

2) Durante il montaggio definitivo:
bloccare i perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione con Loctite®.

3) Awvitare i perni filettati.

4) Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica (10 Nm).

5) Sostituire i perni filettati che sporgono troppo o che sono avvitati troppo in profondita con per-
ni adeguati (vedere la tabella di selezione).

6) Durante il montaggio definitivo:
serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica (15 Nm).

Tabella di selezione per perni filettati
Codice Lunghezza (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
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Tabella di selezione per perni filettati

Codice Lunghezza (mm)

506G3=M8X16 16

5.3.4 Determinazione della flessione dell'invasatura

Strumenti di misurazione e materiali necessari:

goniometro 662M4, marcatore

Tracciare lateralmente al moncone la linea del femore.

Esortare il paziente disteso a piegare completamente la gamba controlaterale e a tenerla fer-
ma con le mani.

Spingere il palmo della mano (2) sotto la schiena del paziente (v. fig. 3).

Portare il moncone alla flessione massima.

Muovere lentamente il moncone in direzione dell'estensione finché non si riduce la pressione
esercitata sulla mano.

Muovere di nuovo lentamente il moncone in direzione della flessione finché la pressione non
scompare del tutto.

In questa posizione del moncone misurare I'angolo a (contrattura dell'articolazione dell'anca)
mediante goniometro.

INFORMAZIONE: Per un'andatura perfetta & fondamentale impostare la corretta fles-
sione dell'invasatura (B) durante I'allineamento base. Per il grado di tolleranza consi-
derare la situazione individuale del paziente.

Se I'angolo e di a = 0°, il valore ottimale dell'angolo e B =da 3 a 5 rispetto alla linea di alli-
neamento.

Se I'angolo e di a > 0°, il valore ottimale dell'angolo &€ B = a+da 5 a 10°.

5.3.5 Determinazione del punto di riferimento dell'invasatura

Strumenti di misurazione e materiali necessari:

calibro 50:50 743A80, marcatore

Posizionare il calibro 50:50 lateralmente all'invasatura della protesi nella sezione distale e
tracciare un punto al centro @) (v. fig. 5).

Posizionare il calibro 50:50 lateralmente all'invasatura della protesi nella sezione prossimale e
tracciare un punto al centro (2).

Seguendo questi punti tracciare la linea centrale dell'invasatura della protesi.

Tracciare chiaramente |'altezza della tuborosita come punto di riferimento della tuborosita (@)
sulla linea centrale.

Tracciare chiaramente il punto di riferimento dell'invasatura (3) a 30 mm in direzione prossi-
male rispetto al punto di riferimento della tuborosita.

5.4 Allineamento statico

Svolgimento dell'allineamento statico

+ =

spostamento in avanti / - = spostamento all'indietro (rispetto alla linea di carico)

Pos. v. fig. 6

Strumenti necessari:
L.A.S.A.R. Posture 743L100, 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500

(1] Per determinare la linea di carico (1) posizionare il paziente come di seguito descritto sul

L.A.S.A.R. Posture:

* piede protesico (con scarpa) sulla piastra di misurazione della forza (carico sufficiente: > 35%
del peso corporeo)

» altro piede (con scarpa) sulla piastra di compensazione altezza

* le punte delle scarpe sono sulla stessa linea
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Svolgimento dell'allineamento statico

+ = spostamento in avanti / - = spostamento all'indietro (rispetto alla linea di carico)

Pos. v. fig. 6

sico.

-35 mm

Ottimizzare |'allineamento statico esclusivamente modificando la flessione plantare. La regolazio-
ne avviene soltanto tramite i perni filettati anteriore e posteriore del tubo modulare sul piede prote-

Posizionamento a-p del punto di riferimento dell'allineamento (2) (asse di rotazione del ginocchio
protesico) rispetto alla linea di carico:

5.5 Prova dinamica

/\ CAUTELA

Adattamento delle regolazioni

Caduta a seguito di regolazioni errate o insolite
» Adattare le regolazioni al paziente solo lentamente.

» Spiegare al paziente gli effetti di tali regolazioni sull'uso della protesi.

In fase di prova dinamica, si controllano I'allineamento e le regolazioni della protesi e si adatta la
protesi alle esigenze e alle abilita del paziente per raggiungere una perfetta deambulazione.
Attraverso un addestramento impegnativo il paziente deve acquisire un uso sicuro della protesi.

| seguenti capitoli descrivono le possibilita di regolazione del prodotto con |'obiettivo di adattarlo

al paziente.

Il seguente elenco riporta la corretta successione in cui devono essere eseguite le operazioni de-
scritte nei relativi sottocapitoli:

» verifica delle impostazioni di fabbrica
* regolazione dell'ammortizzatore della flessione

* regolazione dell'ammortizzatore dell'estensione

* regolazione dell'ammortizzatore della fase statica
* regolazione della soglia di reazione dell'ammortizzatore della fase statica
Nella guida rapida in dotazione |'adattamento viene mostrato graficamente.

5.5.1 Apertura delle coperture

> Utensile richiesto:
cacciavite a taglio

1)
(v. fig. 11).

2)

5.5.2 Verifica delle impostazioni di fabbrica

Aprire la copertura dell'ammortizzatore della fase statica (v. fig. 12).

Aprire le coperture dell'ammortizzatore dell'estensione e dell'ammortizzatore della flessione

Funzione

Mezzo di regolazione

Impostazione di fabbri-
ca

Significato

dell'ammortizzatore della
fase statica

(v. fig. 16)

Ammortizzatore della fles- | Valvola di regolazione "F" | Battuta "=" Ammortizzazione minima
sione (v. fig. 13)
Ammortizzatore Valvola di regolazione "E" | Battuta "=" Ammortizzazione minima
dell'estensione (v. fig. 14)
Ammortizzazione in fase | Anello di registrazione | Battuta "+" Ammortizzazione massi-
statica 'S" ma

(v. fig. 15)
Soglia di reazione | Anello di registrazione "!" | L'ammortizzatore & stato | Soglia di reazione bassa

precedentemente teso e
non presenta alcun gioco

(a basso carico viene atti-
vata |'ammortizzazione in
fase statica)

53



> Utensile richiesto:
chiave di registrazione 710H10=2X3

1) Verificare che le regolazioni siano conformi alle impostazioni di fabbrica (vedere la tabella).
2) In caso di differenza ripristinare le impostazioni di fabbrica con la chiave di registrazione.
5.5.3 Regolazione dell'ammortizzatore della flessione
Funzione Mezzo di regolazione Regolazione Significato
Ammortizzatore della fles- | Valvola di regolazione "F" | Rotazione a destra "+" Aumentare |'ammortizza-
sione (v. fig. 13) zione

Rotazione a sinistra "=" Ridurre I'ammortizzazione

Utensile richiesto:

chiave di registrazione 710H10=2X3

CAUTELA! Anche con un'andatura lenta il piede protesico deve poter sufficientemente
oscillare.

Mediante la chiave di registrazione regolare |'ammortizzatore della flessione in modo tale che
il piede protesico non oscilli eccessivamente rispetto alla velocita del passo del paziente.

5.5.4 Regolazione dell'ammortizzatore dell'estensione

Funzione Mezzo di regolazione Regolazione Significato
Ammortizzatore Valvola di regolazione "E" | Rotazione a destra "+" Aumentare |'ammortizza-
dell'estensione (v. fig. 14) zione

Rotazione a sinistra "=" Ridurre I'ammortizzazione
> Utensile richiesto:

chiave di registrazione 710H10=2X3

CAUTELA! Il ginocchio protesico deve raggiungere la massima estensione anche con
un'andatura lenta. Se necessario, aumentare la forza del deambulante (capitolo
"Montaggio della molla a compressione" - v. pagina 55).

Regolare I'ammortizzatore dell'estensione con la chiave di registrazione in modo tale che il gi-
nocchio protesico non oscilli troppo forte contro la battuta dell'estensione.

5.5.5 Regolazione dell'ammortizzatore della fase statica

Funzione Mezzo di regolazione Regolazione Significato
Ammortizzazione in fase [ Anello di registrazione | Rotazione a destra "+" Aumentare |'ammortizza-
statica 'S" zione

(v. fig. 15) Rotazione a sinistra "-" Ridurre I'ammortizzazione
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Luogo per gli esercizi:

scale e superficie in pendenza con corrimano (ad es. scala per palestra 758G8=1)

Utensile richiesto:

chiave di registrazione 710H10=2X3

Appoggiare il piede protesico sul gradino pil basso delle scale in modo tale che il centro del
piede poggi leggermente oltre il bordo del gradino.

Assicurare per breve tempo il ginocchio protesico tendendo il moncone.

Awviare la flessione sotto carico.

INFORMAZIONE: in caso di problemi con il passaggio tra fase dinamica e fase statica
regolare successivamente la soglia di reazione dell'ammortizzatore della fase statica
(capitolo "Regolazione della soglia di reazione" - v. pagina 55).

Impostare I'ammortizzatore della fase statica in modo tale che il ginocchio protesico non si
pieghi né troppo velocemente né troppo lentamente quando il paziente scende le scale.
Quando I'ammortizzatore della fase statica e la relativa soglia di reazione sono stati regolati
correttamente per scendere le scale, verificare le impostazioni scendendo una superficie in
pendenza e, se necessario, adeguare le regolazioni.



6) Rapportare tra loro le impostazioni per scendere le scale e camminare su superfici in penden-
za in base alle esigenze del paziente.

5.5.6 In opzione: regolazione della soglia di reazione

Funzione Mezzo di regolazione | Regolazione Significato

Soglia di reazione | Anello di registrazione "!" | Rotazione a destra "+" La soglia di reazione vie-
dell'ammortizzatore della | (v. fig. 16) (I'ammortizzatore € teso) | ne alzata - un carico piu
fase statica elevato € necessario per

attivare |'ammortizzatore
della fase statica

Rotazione a sinistra La soglia di reazione vie-
(I'ammortizzatore viene ri- | ne ridotta - un carico piu
lasciato) basso €& necessario per
attivare |'ammortizzatore
della fase statica

> Utensile richiesto:
chiave di registrazione 710H10=2X3

» Adattare la soglia di reazione dell'ammortizzatore della fase statica alle esigenze del paziente
mediante la chiave di registrazione.

5.5.7 In opzione: montaggio della molla a compressione

La molla a compressione supplementare viene montata nella parte inferiore dell'articolazione se il

paziente necessita di maggiore aiuto per portare il ginocchio protesico alla massima estensione.

> Utensile richiesto e materiali:
chiave dinamometrica (2 Nm), molla a compressione 513D59=1.3X8.8X86

1) Svitare I'alloggiamento della molla dalla parte inferiore dell'articolazione (v. fig. 17).

2) Inserire la molla a compressione nella molla a compressione piu grande nella parte inferiore
dell'articolazione (v. fig. 18).

3) Avvitare |'alloggiamento della molla nella parte inferiore dell'articolazione (coppia di serraggio
per il montaggio: 2 Nm).

4) Verificare le impostazioni del ginocchio protesico e il raggiungimento dell'estensione attraver-
so una prova di deambulazione.

5.5.8 Chiusura delle coperture
1) Chiudere le coperture degli ammortizzatori dell'estensione e della flessione (v. fig. 19).
2) Chiudere le coperture dell'ammortizzatore della fase statica (v. fig. 20).

5.6 Ultimazione della protesi

> Utensili richiesti:
chiave dinamometrica

1) Serrare tutte le viti dei componenti protesici con le coppie di serraggio per il montaggio indi-
cate.

2) Verificare la perfetta funzionalita della protesi.

6 Utilizzo

6.1 Indicazioni per l'uso

/\ CAUTELA

Surriscaldamento del sistema idraulico per eccessiva sollecitazione

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

» Non toccare componenti della protesi surriscaldati.
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» In caso di cambiamenti funzionali, ridurre tutte le attivita per lasciar raffreddare i componenti
protesici surriscaldati.

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

/A CAUTELA

Uso su superfici bagnate

Caduta per scivolamento o funzionalita alterata del ginocchio protesico

» Bloccare il ginocchio protesico prima di utilizzare la protesi su superfici bagnate (capitolo
"Bloccaggio del ginocchio protesico" - v. pagina 56).

Adattare la velocita di andatura alle condizioni ambientali.

Utilizzare su superfici bagnate solo piedi protesici muniti di suola antisdrucciolevole.
Informare il paziente.

vvyy

AWVISO |

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

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

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

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

INFORMAZIONE

Perdita nel sistema idraulico del prodotto

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

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

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

6.1.1 Bloccaggio del ginocchio protesico

Bloccaggio del ginocchio protesico

1) Portare il ginocchio protesico sotto carico alla massima estensione.
2) Spingere in basso la leva di bloccaggio (v. fig. 21).

3) Controllare e assicurarsi che il ginocchio protesico sia bloccato.

Sbloccaggio del ginocchio protesico

1) Portare il ginocchio protesico sotto carico alla massima estensione.
2) Spingere verso |'alto la leva di bloccaggio (v. fig. 22).

3) Controllare e assicurarsi che il ginocchio protesico sia sbloccato.

6.2 Pulizia

/\ CAUTELA

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

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

» Disinfettare il prodotto usando esclusivamente i disinfettanti autorizzati.

» Osservare le indicazioni per la pulizia e la cura.

INFORMAZIONE
» Pulire il prodotto in seguito a contatto con liquidi e in presenza di sporcizie.
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» Utilizzare per disinfettare solo disinfettanti che non aggrediscono i materiali del prodotto. Ul-
teriori informazioni possono essere richieste al produttore.
» Osservare le indicazioni per la pulizia di tutti i componenti protesici.

1) Rimuovere le impurita dal prodotto con un panno inumidito e del sapone.
2) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

3) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

4) AVVISO! Non immagazzinare il prodotto se ancora umido.

Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione

Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e danneggiamento del prodot-
to

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

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

» Dopo che il paziente ha preso confidenza con la protesi in un arco di tempo che varia da per-

sona a persona, verificare le impostazioni dell'articolazione protesica e adattarle, se necessa-

rio, alle esigenze del paziente.

Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi dopo i primi 30 giorni di utilizzo.

In occasione della normale ispezione, € necessario verificare lo stato di usura dell'intera pro-

tesi.

Eseguire controlli annuali di sicurezza.

Nell'ambito dei controlli annuali verificare lo stato di usura e la funzionalita dell'articolazione

protesica. Prestare particolare attenzione alla resistenza al movimento, alle sedi dei cuscinetti

e alla generazione di insoliti rumori. Garantire in qualunque caso la flessione e |'estensione

massime. Se necessario, eseguire successivamente le dovute regolazioni.

vy VY

8 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento scor-
retto pud avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita
locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

9.2 Conformita CE
Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.
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10 Dati tecnici

Codice 3R80 3R80=ST

Peso [g] 1240 1255

Altezza del sistema [mm] 163 179

Altezza prossimale del sistema fino al punto di riferimen- 28 44

to dell'allineamento [mm]

Altezza distale del sistema fino al punto di riferimento 135

dell'allineamento [mm]

Angolo di flessione del ginocchio 150°

Attacco, prossimale Piramide di registra- Attacco filettato

zione

Attacco, distale Bloccaggio del tubo (& 34 mm)

Peso corporeo max. [kg] 150

Grado di mobilita 3+4

Codice 2R57=16-285-WF

Peso [g] 240

Diametro [mm] 34

Altezza min. del sistema [mm] 77

Altezza max. del sistema [mm] 317

Attacco, distale Alloggiamento della piramide di registrazio-
ne

Peso corporeo max. [kg] 150

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-06-28

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

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcién

La articulacion de rodilla protésica 3R80* es una articulacion de rodilla monocéntrica con sistema
hidraulico de rotacion y seguro de la fase de apoyo con control mecanico. Es resistente al agua y
cuenta con un bloqueo de manejo manual. La conexién proximal de la articulacion de rodilla pro-
tésica esta formada por un ndcleo de ajuste (3R80) o por una conexion a rosca (3R80=ST).

El sistema hidraulico de rotacién controla la fase de impulsién y asegura la fase de apoyo. Las
amortiguaciones de la flexién, la extensién y la fase de apoyo se pueden ajustar de forma indivi-
dual. Esto permite caminar comodamente dentro de un amplio rango de velocidades.

La amortiguacién de la fase de apoyo se activa al cargar la prétesis; el nivel de respuesta es ajus-
table. Esta permite una flexion en la fase de apoyo de hasta 4° como Bouncing y superior como
Yielding. Asi es posible caminar alternando los pasos por superficies inclinadas y al bajar escale-
ras.
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Un resorte de impulsion facilita la fase de impulsiéon generando un momento de extension. Para
aumentar el momento de extensidn se puede incorporar ademas el resorte suministrado.

Con el bloqueo se mantiene la articulacion de rodilla protésica completamente extendida. Esta
funcién es adecuada para situaciones en las que ha de evitarse una flexion (p. €j., al estar de pie
durante un tiempo prolongado o al caminar por el agua).

1.2 Posibilidades de combinacion

INFORMACION

Todos los componentes protésicos de la protesis deben cumplir los requisitos del paciente en
lo referente a la altura de amputacion, el peso, el grado de actividad, las condiciones ambienta-
les y el campo de aplicacion.

A continuacién se muestra una lista de componentes protésicos especialmente adecuados para
combinarlos con este producto.

Denominacién Referencia

Pies protésicos 1A30, 1C30, 1C40, 1D35, 1E56, 1C60, 1C61, 1C62
Resistentes al agua:
1C63, 1C64

Funda de espuma 35107

En un medio auxiliar resistente al agua se puede combinar el producto con los componentes pro-
tésicos de la linea de productos Aqualine de Ottobock.

Combinaciones no permitidas
Articulaciones de cadera protésica 7E10*

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros infe-
riores.
2.2 Campo de aplicacion
3R80*

Q' Producto recomendado para los grados de movilidad 3 y 4 (usuarios sin limitacio-
G = ‘ nes en espacios exteriores y usuarios sin limitaciones en espacios exteriores con
"y' exigencias especialmente altas). Para usuarios con un peso max. de 150 kg.

2R57=16-285-WF
Para usuarios con un peso max. de 150 kg.

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Criterios de almacenamiento y de transporte: de -10 °C a +60 °C, de 250 mbar a 1013 mbar, condensante

Resistencia a los acidos: agua salada, agua clorada, lejia jabonosa, sudor, orina

Humedad: agua dulce, agua salada, agua clorada, lejia jabonosa, vapor
Profundidad de inmersién permitida: 3 m
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Condiciones ambientales no permitidas
Vibraciones mecanicas o golpes

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

Sauna

2.4 Vida atil
El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vi-
da util de maximo 5 afos, dependiendo del grado de actividad del usuario.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Sobrecarga del producto
Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte
» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacion MOBIS.

| A PRECAUCION |

Combinacion no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacién del producto

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos autorizados para tal fin.

» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para verificar si estos se
pueden combinar entre si.

| A PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafos en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafnos en caso de haber estado expuesto a condi-
ciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evidentes o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, en-
vio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).

| A PRECAUCION

Superacion de la vida atil
Riesgo de lesion por cambios o pérdidas funcionales, asi como danos en el producto
» Procure no exceder la vida Util comprobada.

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otro paciente y mantenimiento deficiente
Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento o a dafos en el producto
» Utilice el producto en un Gnico paciente.
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» Realice un mantenimiento periédico del producto para que este pueda tener una larga vida
util (véase el capitulo "Mantenimiento").

| A PRECAUCION

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacién

Aprisionamiento de las extremidades (p. €j., los dedos) y de la piel debido a un movimiento in-
controlado de la articulacién

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

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

| A PRECAUCION

Daio mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden manifestarse, p. ej., en un funcionamiento dificulto-
s0, en una extensién incompleta, en una disminucién del control de la fase de impulsién y de la
seguridad de la fase de apoyo, en la generacion de ruidos, etc.

4 Componentes incluidos en el suministro

Los componentes que se incluyen en el suministro del producto se muestran en la pagina 2 (véa-
se fig. 1).

Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las cantidades indicadas, y se
podran pedir posteriormente ya sea como piezas individuales (M), una cantidad minima de piezas
individuales (A) o bien como kit de componentes (@):

Fig. N.° de Canti- | Denominacion Referencia
pos. dad
- ] - 1 Instrucciones de uso 647G403=1
- ] - 1 Inicio rapido 647H515=1
1 - 1 1 Articulacion de rodilla protésica -
1 ] 2 1 Adaptador tubular, titanio, resistente al | 2R67=WF
agua
1 | ] 3 1 Llave de ajuste 710H10=2x3
1 ] 4 1 Resorte de presion 513D59=1.3X8.8X86
1 ] 5 1 Pyramid Dome Protektor Kit 2711=KIT

5 Preparacion para el uso

5.1 Indicaciones para la fabricacion de una protesis

| A PRECAUCION

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

| A PRECAUCION

Primera vez que el paciente usa la protesis

Caidas debidas a que al paciente le falta experiencia o a un alineamiento o ajuste erréneos de la

proétesis

» Utilice un medio auxiliar apropiado (p. ej., barras paralelas y pasamanos) para dar seguri-
dad al paciente cuando esté de pie y camine por primera vez.

» No utilice medios auxiliares con poca estabilidad (p. €j., muletas o bastones).

Para fabricar una protesis adaptada perfectamente al paciente se requieren conocimientos espe-
cializados en técnica ortopédica. El alineamiento y los ajustes debe realizarlos Unicamente un téc-
nico ortopédico.

El alineamiento y la adaptacién se realizan fundamentalmente siguiendo los siguientes pasos:

1. Alineamiento basico

2. Alineamiento estatico

3. Prueba dindmica

Estos pasos se llevan a cabo primero con una proétesis de prueba para determinar la mejor com-
binacion y situacién posible de los componentes protésicos entre si. Una vez adaptados todos los
ajustes al paciente se fabrica la protesis definitiva. Al hacerlo se repiten los mismos pasos.

En la prueba dindmica hay que darle al paciente tiempo suficiente para familiarizarse con las fun-
ciones de la prétesis y aprender asi a usarla de forma segura en la vida cotidiana.

5.2 Indicaciones para el uso de una funda cosmética

| A PRECAUCION

Uso de polvos de talco
Riesgo de lesiones, danos en el producto debidos a la falta de lubricante
» No utilice polvos de talco en el producto ni en otros componentes protésicos.

» Utilice unicamente la funda de espuma autorizada por el fabricante (capitulo "Posibilidades
de combinacién”, véase la pagina 59).

» Para optimizar las propiedades de deslizamiento y eliminar ruidos, rocie el spray de silicona
519L5 directamente sobre las superficies de friccion de la funda cosmética de espuma.

» Repita la prueba dindmica una vez elaborada la funda cosmética, puesto que ella influye en
los ajustes de la prétesis (p. ej., amortiguaciones).

5.3 Alineamiento basico

Utilizar el 2Z11=KIT

INFORMACION: La lamina protectora del 2Z11=KIT permite proteger la zona de unién de la arti-
culacién protésica contra arafiazos durante el alineamiento en el taller y la prueba en la zona de
prueba.

» Utilice la ldAmina protectora segln se indica en el documento adjunto al 2Z211=KIT.

» Retire la lamina protectora antes de que el paciente se marche de la zona de prueba.

Proceso del alineamiento basico
+ = desplazamiento anterior / - = retrodesplazamiento (con respecto a la linea de alineamiento)
Pos. |véase fig. 4

Aparatos necesarios:
Alineador (p. ej., L.A.S.A.R. Assembly 743200 o PROS.A. Assembly 743A220)

Situe el pie protésico en el alineador segun los valores que se indican a continuacién:
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Proceso del alineamiento basico

+ = desplazamiento anterior / - = retrodesplazamiento (con respecto a la linea de alineamiento)

Pos.

véase fig. 4

Posicionamiento a-p del punto medio del pie protésico con respecto a la linea de alineamiento

®:

+30 mm

Altura del tacén (capitulo "Calcular la altura efectiva del tacon", véase la pagina 63):
Altura efectiva del tacén (x) + 5 mm

Rotacion externa del pie:
aprox. 5°

Compruebe la articulacién de rodilla protésica como se indica en el capitulo "Comprobar los
ajustes de fabrica" (véase la pagina 66).

Sitde el punto de referencia del alineamiento (2) (eje de giro) de la articulacién de rodilla protési-
ca en el alineador segun los valores que se indican a continuacion:

Altura del punto de referencia del alineamiento en el alineador:
Distancia entre el hueco popliteo y el suelo + 20 mm

Posicionamiento a-p del punto de referencia del alineamiento con respecto a la linea de alinea-
miento:
0 mm

Rotacion externa de la articulacion de rodilla protésica:
aprox. 5°

INFORMACION: se puede determinar mas facilmente la longitud necesaria para la préte-
sis definitiva si al alinear la prétesis de prueba se utiliza el adaptador tubular telescépico
2R45=34 (peso maximo del paciente 125 kg).

Tenga en cuenta el capitulo "Adaptar la longitud del adaptador tubular" (véase la pagina 64) si
usa el adaptador tubular suministrado.

Una la articulacion de rodilla protésica con el pie protésico y los adaptadores seleccionados se-
gun lo indicado en sus instrucciones de uso y en el capitulo "Montar el adaptador tubular" (véase
la pagina 64).

Marque el punto de referencia del encaje y el de la tuberosidad en el encaje protésico segin lo
indicado en el capitulo "Calcular el punto de referencia del encaje" (véase la pagina 65).

Sitde el punto de referencia de la tuberosidad (4) del encaje protésico a la altura del punto que
marca la distancia entre la tuberosidad y el suelo.

;PRECAUCIC')N! La posicion y flexion correctas del encaje protésico son decisivas para la
seguridad del paciente y el funcionamiento de la articulacion de rodilla protésica, y evitan
un desgaste prematuro.

INFORMACION: para conseguir un mayor retrodesplazamiento se puede emplear la placa
adaptadora 4R118 (peso maximo del paciente 125 kg).

SitGe el encaje protésico de manera que el punto de referencia del encaje (3) coincida con la li-
nea de alineamiento (D).

Ajuste el angulo calculado B de flexion del encaje (capitulo "Calcular la flexion del encaje", véase
la pagina 65).

Sitte el anclaje de laminar o el adaptador de encaje de modo que todos los componentes protési-
cos situados entre el encaje y la articulacion de rodilla protésica puedan unirse correctamente en-
tre si.

Una el encaje protésico y la articulaciéon de rodilla protésica con ayuda de los adaptadores selec-
cionados.

Para la adaptacion y el montaje tenga en cuenta las instrucciones de uso de los adaptadores.

5.3.1 Calcular la altura efectiva del tacon

Aparatos de mediciéon necesarios:

Medidor de la altura del tacon 743S12 (véase fig. 2)

Mida la altura posterior del tacén (x;) del zapato.

Mida la altura anterior del tacon (xo) del zapato.

Calcule la altura efectiva del tacén (x) con la formula (x = x; - x).

63



5.3.2 Acortar el adaptador tubular

| A PRECAUCION

Preparacion inadecuada del tubo

Caidas debidas a danos en el tubo

» No sujete el tubo en un tornillo de banco.

» Recorte el tubo Gnicamente con un cortatubos o una herramienta de corte.

> Herramientas y materiales recomendados:
Cortatubos 719R5, desbarbadora de tubos 718R1

1) ;PRECAUCION! La longitud del tubo no debe ser inferior a la longitud necesaria para
el paciente ya que esta prohibido compensar la longitud en la zona de insercién de la
articulacion de rodilla protésica.
Recorte el tubo con el cortatubos a la longitud necesaria (véase fig. 7).

2) Elimine las rebabas del interior y del exterior del canto cortado con la desbarbadora de tubos
(véase fig. 8).

3) Deseche el trozo que haya sobrado.

5.3.3 Montar el adaptador tubular

| A PRECAUCION |

Montaje incorrecto del tubo

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Durante el montaje introduzca el tubo completamente hasta el tope en el componente proté-
sico previsto para este efecto.

| A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Riesgo de lesiones debidas a la ruptura o al aflojamiento de las uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos y a la fijacién de los mis-
mos.

> Herramientas y materiales recomendados:
Llave dinamométrica 710D4, limpiador desengrasante (p. €j., acetona 634A3)

1) Afloje el tornillo de cabeza cilindrica con 2 vueltas (véase fig. 10).

2) Limpie con un producto desengrasante las superficies de contacto de la articulacion de rodi-
lla protésica y del adaptador tubular.

3) Inserte el tubo en la articulacion de rodilla protésica hasta el tope girandolo levemente (véase
fig. 9).

4) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica con la llave dinamométrica (10 Nm) (véase fig. 10).

Montar el pie protésico

> Herramientas y materiales recomendados:
Llave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13

1) Sitte el alojamiento del nlcleo de ajuste del adaptador tubular sobre el nlcleo de ajuste del
pie protésico.

2) Para el montaje definitivo:
Fije las varillas roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste con Loctite®.

3) Enrosque las varillas roscadas.

4) Apriete las varillas roscadas con la llave dinamométrica (10 Nm).

5) Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o estén insertadas con demasiada
profundidad por varillas roscadas adecuadas (véase la tabla de seleccion).



6)

Para el montaje definitivo:
Vuelva a apretar las varillas roscadas con la llave dinamométrica (15 Nm).

Tabla de seleccion para varillas roscadas

Referencia Longitud (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.4 Calcular la flexion del encaje

Aparatos de mediciéon y materiales necesarios:

Gonidmetro 662M4, lapiz

Marque el trazado del fémur en el lado lateral del muién.

Digale al paciente tumbado que flexione completamente la pierna contralateral y que la sujete
bien con las manos.

Inserte la mano plana (2) por debajo de la espalda del paciente (véase fig. 3).

Flexione el mundn completamente.

Mueva el muiién lentamente en el sentido de la extension hasta que disminuya la presién so-
bre la mano.

Vuelva a mover el muiién lentamente en el sentido de la flexiéon hasta que deje de disminuir la
presion.

Mida con el goniémetro el &ngulo a con el mufién en esta posicién (contractura en flexion de
la cadera).

INFORMACION: La flexién correcta del encaje (B) al realizar el alineamiento basico es
decisiva para caminar de forma 6ptima. Tenga en cuenta la situacion individual del
paciente al determinar la tolerancia.

Si el angulo a = 0°, el valor 6ptimo del angulo B = 3 a 5° con respecto a la linea de alinea-
miento.

Si el angulo a > 0°, el valor 6ptimo del angulo B = a+5 a 10°.

5.3.5 Calcular el punto de referencia del encaje

Aparatos de medicion y materiales necesarios:

Calibrador 50:50 743A80, lapiz

Sitde el calibrador 50:50 en la zona distal del lado lateral del encaje protésico y marque un
punto en el centro (1) (véase fig. 5).

Situe el calibrador 50:50 en la zona proximal y marque un punto en el centro (2).

Marque la linea central del encaje protésico basandose en estos puntos.

Marque claramente sobre la linea central la altura de la tuberosidad a modo de punto de refe-
rencia de la tuberosidad (@).

Marque claramente el punto de referencia del encaje (3) a 30 mm del lado proximal del punto
de referencia de la tuberosidad.

5.4 Alineamiento estatico

Proceso del alineamiento estatico

+ = desplazamiento anterior / - = retrodesplazamiento (con respecto a la linea de carga)

Pos. |véase fig. 6

Aparatos necesarios:
L.A.S.A.R. Posture 743L100, 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500

(1] Para determinar la linea de carga (1) sitde al paciente en el L.A.S.A.R. Posture tal y como se des-
cribe a continuacion:
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Proceso del alineamiento estatico

+ = desplazamiento anterior / - = retrodesplazamiento (con respecto a la linea de carga)
Pos. |véase fig. 6
* El pie protésico (con zapato) sobre la plataforma de medicién de fuerza (aplique una carga lo
suficientemente alta: > 35% del peso corporal)
* El otro pie (con zapato) sobre la plataforma de compensacion de altura
* Las puntas de los zapatos estan alineadas

(2] Optimice el alineamiento estatico unicamente modificando la flexion plantar. El ajuste se realiza
Unicamente mediante las varillas roscadas anterior y posterior del adaptador tubular del pie proté-
sico.

Posicionamiento a—p del punto de referencia del alineamiento (2) (eje de giro de la articulacién de
rodilla protésica) con respecto a la linea de carga:

-35 mm

5.5 Prueba dinamica

| A PRECAUCION

Adaptar los ajustes

Caidas debido a ajustes incorrectos o nuevos

» Adapte los ajustes al paciente lentamente.

» Explique al paciente las repercusiones que los ajustes tendran sobre el uso de la prétesis.

Durante la prueba dindmica se comprueban el alineamiento y los ajustes de la proétesis y se adap-
tan a las necesidades y capacidades del paciente para que pueda caminar de forma éptima.

El paciente debe practicar de forma intensiva para aprender a usar la prétesis de forma segura.
Los subcapitulos siguientes describen las posibilidades de ajuste del producto para adaptarlo al
paciente.

La siguiente lista le ofrece informacidn acerca del orden en que se deben tratar los subcapitulos:
* Comprobar los ajustes de fabrica

* Ajustar la amortiguacion de flexién

* Ajustar la amortiguacién de extensién

» Ajustar la amortiguacion de la fase de apoyo

* Ajustar el nivel de respuesta de la amortiguacién de la fase de apoyo

En la guia rapida suministrada se muestra graficamente esta adaptacién.

5.5.1 Abrir las cubiertas
> Herramientas necesarias:
Destornillador plano
1) Abra las cubiertas de la amortiguacion de extension y de la de flexion (véase fig. 11).
2) Abra la cubierta de la amortiguacién de la fase de apoyo (véase fig. 12).

5.5.2 Comprobar los ajustes de fabrica

de apoyo

(véase fig. 15)

Funcion Elemento a ajustar Ajuste de fabrica Significado

Amortiguacion de flexiéon | Valvula de ajuste "F" Tope "=" Amortiguacién minima
(véase fig. 13)

Amortiguacion de exten- | Valvula de ajuste "E" Tope "=" Amortiguacién minima

sion (véase fig. 14)

Amortiguacion de la fase | Anillo de ajuste "S" Tope "+" Amortiguacién maxima

Nivel de respuesta de la
amortiguacion de la fase
de apoyo

Anillo de ajuste "!"
(véase fig. 16)

Amortiguador pretensado
sin holgura

Nivel de respuesta bajo
(la amortiguacion de la
fase de apoyo se activa al
aplicar poca carga)
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> Herramientas necesarias:
Llave de ajuste 710H10=2X3
1) Compruebe si los ajustes coinciden con los ajustes de fabrica (véase la tabla).
2) En caso de haber diferencias, restablezca los ajustes de fabrica con la llave de ajuste.
5.5.3 Ajustar la amortiguacion de flexion
Funcion Elemento a ajustar Ajuste Significado
Amortiguacion de flexiéon | Valvula de ajuste "F" Girar a la derecha "+" Incrementar la amortigua-
(véase fig. 13) cién
Girar a la izquierda "-" Reducir la amortiguacion

Herramientas necesarias:

Llave de ajuste 710H10=2X3

i{PRECAUCION! El pie protésico debe oscilar lo suficiente también al caminar lenta-
mente.

Ajuste la amortiguacion de flexién con la llave de ajuste de tal forma que el pie protésico no
oscile demasiado en funcion de la velocidad con la que el paciente camina.

5.5.4 Ajustar la amortiguacion de extension

Funcion Elemento a ajustar Ajuste Significado
Amortiguaciéon de exten- | Valvula de ajuste "E" Girar a la derecha "+" Incrementar la amortigua-
sion (véase fig. 14) cién

Girar a la izquierda "=" Reducir la amortiguacion

Herramientas necesarias:

Llave de ajuste 710H10=2X3

{PRECAUCION! La articulacion de rodilla protésica debe alcanzar la extensién com-
pleta incluso cuando se camina lentamente. En caso necesario se puede aumentar la
fuerza del resorte de impulsion (capitulo "Montar el resorte de presion", véase la
pagina 68).

Ajuste la amortiguacién de extension con la llave de ajuste de tal forma que la articulacion de
rodilla protésica no oscile con demasiada fuerza contra el tope de extension.

5.5.5 Ajustar la amortiguacion de la fase de apoyo

Funcion Elemento a ajustar Ajuste Significado
Amortiguacion de la fase | Anillo de ajuste "S" Girar a la derecha "+" Incrementar la amortigua-
de apoyo (véase fig. 15) cion

Girar a la izquierda "=" Reducir la amortiguacion
> Lugar necesario para practicar:

Escalera y pendiente con pasamanos (p. €j., plataforma de prueba 758G8=1)

Herramientas necesarias:

Llave de ajuste 710H10=2X3

Apoye el pie protésico sobre el uUltimo peldafo de la escalera de tal modo que el centro del
pie sobresalga un poco del borde del peldafo.

Asegure brevemente la articulacion de rodilla protésica extendiendo el mufién.

Inicie la flexion aplicando carga.

INFORMACION: reajuste el nivel de respuesta de la amortiguacién de la fase de apo-
yo en caso de que aparezcan problemas para cambiar entre la fase de impulsién y la
de apoyo (capitulo "Ajustar el nivel de respuesta", véase la pagina 68).

Ajuste la amortiguacion de la fase de apoyo de tal forma que la articulacion de rodilla protési-
ca no se pueda flexionar ni demasiado rapido ni demasiado lento al bajar escaleras.

Una vez ajustadas correctamente la amortiguacién de la fase de apoyo y su nivel de respuesta
para bajar escaleras, compruebe los ajustes bajando por una pendiente y adaptelos en caso
necesario.
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6) Coordine los ajustes para bajar escaleras y bajar por una pendiente en funcion de las necesi-
dades del paciente.

5.5.6 Opcionalmente: ajustar el nivel de respuesta

Funcién Elemento a ajustar Ajuste Significado

Nivel de respuesta de la | Anillo de ajuste "!" Girar a la derecha "+" Si se aumenta el nivel de
amortiguacion de la fase | (véase fig. 16) (el amortiguador se ten- |respuesta se requerird
de apoyo sa) una carga mayor para ac-

tivar la amortiguacién de
la fase de apoyo

Girar a la izquierda Si se reduce el nivel de
(el amortiguador se dis- | respuesta se requerira
tiende) una carga menor para ac-
tivar la amortiguacién de
la fase de apoyo

> Herramientas necesarias:
Llave de ajuste 710H10=2X3

» Adapte el nivel de respuesta de la amortiguacién de la fase de apoyo a las necesidades del
paciente con la llave de ajuste.

5.5.7 Opcionalmente: montar el resorte de presion

El resorte adicional de presién se monta en la parte inferior de la articulacion en caso de que el

paciente necesite mas ayuda para extender completamente la articulacién de rodilla protésica.

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica (2 Nm), resorte de presiéon 513D59=1.3X8.8X86

1) Desatornille de la parte inferior de la articulacion el alojamiento del resorte (véase fig. 17).

2) Inserte el resorte de presidn en el resorte de presién de mayor tamafio situado en la parte in-
ferior de la articulacion (véase fig. 18).

3) Atornille el alojamiento del resorte en la parte inferior de la articulacion (par de apriete de
montaje: 2 Nm).

4) Haga una prueba caminando para comprobar los ajustes de la articulacién de rodilla protési-
cay para comprobar que se alcanza la extension.

5.5.8 Cerrar las cubiertas
1) Cierre las cubiertas de la amortiguacion de extensién y de la de flexion (véase fig. 19).
2) Cierre la cubierta de la amortiguacién de la fase de apoyo (véase fig. 20).

5.6 Acabado de la protesis

> Herramientas necesarias:
Llave dinamométrica

1) Apriete todos los tornillos de los componentes protésicos con los pares de apriete de montaje
especificados.

2) Compruebe que la prétesis funcione perfectamente.

6 Uso

6.1 Indicaciones para el uso

| A PRECAUCION |

Sobrecalentamiento del sistema hidraulico debido a un sobreesfuerzo

Quemaduras, lesiones por caidas debidas a cambios en el funcionamiento y a dafos en los
componentes protésicos

» No toque ningin componente protésico sobrecalentado.
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» Si se producen cambios en el funcionamiento, reduzca todas las actividades para permitir
que se enfrien los componentes protésicos sobrecalentados.

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

| A PRECAUCION

Uso en zonas hiumedas

Caidas debidas a resbalones o cambios en el funcionamiento de la articulacion de rodilla proté-
sica

» Bloquee la articulacién de rodilla protésica antes de utilizar la prétesis en una zona humeda
(capitulo "Bloquear la articulacion de rodilla protésica”, véase la pagina 69).

Adapte a las condiciones del entorno la velocidad a la que camina.

Utilice sobre superficies himedas solamente pies protésicos con suela antideslizante.
Informe al paciente.

AVISO |

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

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

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

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

vvyy

INFORMACION

Derrames en el sistema hidraulico del producto

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

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

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

6.1.1 Bloquear la articulacion de rodilla protésica

Bloquear la articulacion de rodilla protésica

1) Extienda completamente la articulacion de rodilla protésica aplicando carga.

2) Presione la palanca de bloqueo hacia abajo (véase fig. 21).

3) Compruebe y aseglrese de que la articulacion de rodilla protésica esté bloqueada.

Desbloquear la articulacion de rodilla protésica

1) Extienda completamente la articulacién de rodilla protésica aplicando carga.

2) Tire hacia arriba de la palanca de bloqueo (véase fig. 22).

3) Compruebe y asegurese de que la articulacién de rodilla protésica esté desbloqueada.

6.2 Limpieza

| A PRECAUCION

Empleo de productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados

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

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

» Respete las indicaciones de limpieza y cuidado.
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INFORMACION

» Limpie el producto después de haber entrado en contacto con liquidos y en caso de sucie-
dad.

» Para la desinfeccion utilice Gnicamente desinfectantes que no ataquen a los materiales del
producto. Puede solicitar al fabricante informacion mas detallada.

» Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes protésicos.

1) Elimine la suciedad del producto con un pafio hiumedo y jabén.
2) Aclare el producto con agua dulce limpia.

3) Seque el producto con un pafio suave.

4) ;AVISO! No guarde el producto mojado.

Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

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

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

» Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento periédicos en funcién de la utiliza-
cion.

» Después del periodo individual de habituacién del paciente a la protesis, compruebe los ajus-

tes de la articulacion protésica y, en caso necesario, vuelva a adaptarlos a las necesidades

del paciente.

Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes protésicos deben ser someti-

dos a inspeccion.

Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta desgastes.

Realizar inspecciones anuales de seguridad.

Al realizar los controles de seguridad de la articulacién protésica, compruebe el estado de

desgaste y el funcionamiento. Ponga especial atencion a la resistencia cinética, a la posicion

de los rodamientos y a la generacion de ruidos andémalos. Se ha de garantizar siempre que la

articulacion se pueda flexionar y extender por completo. En caso necesario, efectle reajustes

como corresponda.

vvyvvy Vv

8 Eliminacion

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

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

9.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.
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9.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

10 Datos técnicos

Referencia 3R80 3R80=ST

Peso [g] 1240 1255

Altura del sistema [mm] 163 179

Altura proximal del sistema hasta el punto de referencia 28 44

del alineamiento [mm]

Altura distal del sistema hasta el punto de referencia de 135

alineamiento [mm]

Angulo de flexién de la rodilla 150°

Conexién, proximal Nucleo de ajuste | Conexién a rosca

Conexion, distal Abrazadera de tubo (& 34 mm)

Peso maximo del paciente [kg] 150

Grado de movilidad 3+4

Referencia 2R57=16-285-WF

Peso [g] 240

Diametro [mm] 34

Altura min. del sistema [mm] 77

Altura max. del sistema [mm] 317

Conexion, distal Alojamiento del nicleo de ajuste

Peso maximo del paciente [kg] 150

1 Descricao do produto Portugués
INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagcdo: 2021-06-28

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

A 3R80* é uma articulagao de joelho protética monocéntrica com um mecanismo hidraulico de
rotagdo e um controle mecanico da estabilizacdo da fase de apoio. E a prova d'agua e possui
uma trava manual. A articulagdo de joelho protética dispde de um nucleo de ajuste (3R80) ou de
uma conexao roscada (3R80=ST) como conexao proximal.

O mecanismo hidraulico de rotagcdo controla a fase de balanco e estabiliza a fase de apoio. Os
amortecimentos para a flexao, extensédo e fase de apoio podem ser ajustados individualmente. Is-
to permite um andar confortavel a uma faixa maior de velocidade.

O amortecimento da fase de apoio é ativado com a aplicagdo de carga sobre a prétese; o limiar
de resposta é ajustavel. Até 4°, permite uma flexdo da fase de apoio do tipo "bouncing" e acima
disso, do tipo "yielding". Isto possibilita a marcha alternada em pisos inclinados e ao descer es-
cadas.
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Uma mola de avancgo auxilia a fase de balango, gerando um torque de extensao. Para aumentar o
torque de extensao, é possivel montar adicionalmente a mola fornecida.

A trava mantém a articulagdo de joelho protética em extensdo completa. Esta fungdo é adequada
para situagdes em que a flexdo deva ser impedida (por ex., bipedestacdo prolongada ou andar na
agua).

1.2 Possibilidades de combinacao

| INFORMAGAO |

Em uma proétese, todos os componentes protéticos devem atender aos requisitos do paciente
relativos ao nivel de amputagéo, ao peso corporal, ao grau de atividade, as condigbes ambien-
tais e a area de aplicagao.

Abaixo, estéo listados os componentes protéticos especialmente adequados para a combinagéo
com o produto.

Denominacao Cédigo

Pés protéticos 1A30, 1C30, 1C40, 1D35, 1E56, 1C60, 1C61, 1C62
a prova d'agua:
1C63, 1C64

Revestimento de espuma 35107

O produto pode ser combinado com os componentes protéticos da linha de produtos Aqualine
da Ottobock para um aparelho auxiliar a locomogéo a prova d'agua.

Combinacoes nao permitidas
Articulacdes de quadril protéticas 7E10*

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das extremidades inferiores.
2.2 Area de aplicacao
3R80*
Recomendado para os graus de mobilidade 3 e 4 (usuarios com capacidade ilimi-

@ﬁ" tada de deslocamento em ambiente externo e usuarios com capacidade ilimitada

'W' de deslocamento em ’ambiente externo com exigéncias especiais). Autorizado pa-
" ra o peso corporal max. de 150 kg.

2R57=16-285-WF
Autorizado para o peso corporal max. de 150 kg.

2.3 Condicoes ambientais

Condicoes ambientais admissiveis
Faixa de temperatura para o uso: -10 °C a +60 °C
Critérios de armazenamento e transporte: -10 °C a +60 °C, 250 mbar a 1013 mbar, condensante

Resisténcia a acidos: dgua salgada, agua clorada, 4gua saponéacea, suor, urina
Umidade: 4gua doce, dgua salgada, agua clorada, agua saponéacea, vapor

Profundidade de imersao admissivel: 3 m

Condicoes ambientais inadmissiveis
Vibragdes mecanicas ou golpes
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Condicoes ambientais inadmissiveis
Poeira, areia, particulas fortemente higroscopicas (por ex., talco)

Sauna

2.4 Vida atil
Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhdes de ciclos de carga. Isso corresponde, em
funcao do grau de atividade do utilizador, a uma vida Gtil de 5 anos, no maximo.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto
Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte
» Utilize os componentes protéticos de acordo com a classificagdo MOBIS.

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagéo do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autorizados para este fim.

» Consulte os manuais de utilizacdo dos componentes protéticos, a fim de verificar se estes
também podem ser combinados entre si.

/\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Risco de lesdes devido a danificagoes do produto

» Nao exponha o produto a condi¢gdes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢gées ambientais inadmissiveis, verifique-o quanto
a presenca de danos.

Na divida ou em caso de danos evidentes, nao continue usando o produto.

Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisao
pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.).

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida atil
Risco de lesao devido a alteracao ou a perda da fungao bem como danos ao produto
» Certifique-se de néo utilizar o produto além da vida (til testada.

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente e manutencao deficiente

Queda devido a perda da fungéo ou a danos ao produto

» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Efetue a manutengéo periddica do produto, a fim de possibilitar uma longa vida util do mes-
mo (ver o capitulo "Manutengéo").

vy
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/\ CUIDADO

Tocar na area do mecanismo de articulacao

Aprisionamento de membros (por ex., dedos) ou da pele devido a movimentos descontrolados
da articulagéao

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

» Efetue os trabalhos de montagem e de ajuste com atencdo dobrada.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesGes devido a alteragdo ou perda da fungéao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragbes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consul-
te "Sinais de alteragdes ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

Tais alteragdes podem manifestar-se, por exemplo, através de resisténcia a movimentos, exten-
sdo incompleta, reducao do controle da fase de balango ou da seguranca na fase de apoio, apa-
recimento de ruidos, etc.

4 Material fornecido

O material fornecido com o produto esta apresentado na pagina 2 (fig. 1).

Os seguintes acessorios e pecas avulsas estdo contidos no material fornecido na quantidade es-
pecificada e podem ser encomendados posteriormente como peca avulsa (M), pega avulsa com
pedido minimo (A) ou pacote de pecgas avulsas (@):

Fig. N° pos. | Qtde. |Denominacao Codigo
- | ] - 1 Manual de utilizagao 647G403=1
- | | - 1 Guia rapido 647H515=1
1 - 1 1 Articulacao de joelho protética -
1 ] 2 1 Adaptador tubular, titdnio, a prova|2R57=WF
d'agua
1 [ | 3 1 Chave de ajuste 710H10=2x3
1 ] 4 1 Mola de pressao 513D59=1.3X8.8X86
1 | ] 5 1 Pyramid Dome Protektor Kit 2711=KIT

5 Estabelecer a operacionalidade

5.1 Indicacoes para a confeccdo de uma prétese

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados, assim como danifica-
dos

» Observe as indicagoes de alinhamento, montagem e ajuste.
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/\ CUIDADO

Primeira utilizacao da prétese pelo paciente

Queda por falta de experiéncia do paciente ou por alinhamento ou ajuste errados da prétese

» Para a seguranca do paciente, utilize um meio auxiliar adequado (por ex., barras paralelas e
corrimao) na primeira vez que ele andar e ficar em pé com a prétese.

» Nao utilize meios auxiliares de estabilidade insuficiente (por ex., muletas ou bengalas).

Para a confeccao de uma proétese perfeitamente adaptada ao paciente sao necessarios conheci-
mentos especializados de Técnica Ortopédica. O alinhamento e os ajustes sé podem ser execu-
tados por um técnico ortopédico.

O alinhamento e a adaptacao sado realizados basicamente nas seguintes etapas:

1. Alinhamento basico

2. Alinhamento estético

3. Prova dindmica

Estas etapas sdo executadas primeiramente com uma prétese de teste, a fim de se determinar a
melhor combinagao e o posicionamento dos componentes protéticos entre si. A prétese definitiva
é confeccionada, quando todos os ajustes estiverem adaptados ao paciente. Neste caso, sdo re-
petidas as mesmas etapas.

Durante a prova dindmica, deve ser dado ao paciente tempo suficiente para familiarizar-se com
as fungdes da protese e aprender a usa-la com seguranca na vida diéria.

5.2 Indicacoes para o uso de um revestimento cosmético

/\ CUIDADO

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

» Utilizar apenas o revestimento de espuma autorizado pelo fabricante (capitulo "Possibilidades
de combinacéo" - consulte a pagina 72).

» Para otimizar as propriedades deslizantes e eliminar ruidos, aplicar o spray de silicone 519L5
diretamente sobre as superficies de atrito do revestimento cosmético de espuma.

» Apos a confecgdo do revestimento cosmético, repetir a prova dindmica, visto que este influ-
encia os ajustes da prétese (por ex., amortecimentos).

5.3 Alinhamento basico

Utilizar 2Z11=KIT

INFORMAGAO: Com a pelicula protetora do 2Z11=KIT é possivel proteger a area de conexdo da
articulagdo da protese de arranhdes no momento do alinhamento na oficina e do teste no local de
prova.

» Utilizar a pelicula protetora como mostrado no documento anexo do 2Z11=KIT.

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

Procedimento do alinhamento basico
+ = Deslocamento para frente / - = Deslocamento para tras (até a linha de alinhamento)
Pos. |veja afig. 4

Aparelhos necessarios:
Dispositivo de alinhamento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A. Assembly
743A220)

Posicionar o pé protético no dispositivo de alinhamento de acordo com os seguintes valores:

(1) Posicionamento a-p do centro do pé protético em relagéo a linha de alinhamento (2):
+30 mm
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Procedimento do alinhamento basico

+ = Deslocamento para frente / - = Deslocamento para tras (até a linha de alinhamento)

Pos. veja a fig. 4
(2] Altura do salto (capitulo "Determinacao da altura efetiva do salto" - consulte a pagina 76):

Altura efetiva do salto (x) + 5 mm
Rotagao exterior do pé:
aprox. 5°
Verificar a articulagdo protética de acordo com o capitulo "Verificacdo dos ajustes de fabrica"
(consulte a pagina 79).
Posicionar o ponto de referéncia de alinhamento (2) (eixo giratério) da articulagéo de joelho proté-
tica no dispositivo de alinhamento de acordo com os seguintes valores:

(3] Altura do ponto de referéncia de alinhamento no dispositivo de alinhamento:

Medida fenda articular-solo + 20 mm

Posicionamento a—p do ponto de referéncia do alinhamento até a linha de alinhamento:
0 mm

Rotagdo exterior da articulagé@o de joelho protética:

aprox. 5°

(4] INFORMA(}AO: No alinhamento da prétese de teste, o comprimento necessario para a
protese definitiva pode ser determinado mais facilmente com o adaptador tubular
2R45=34 (peso corporal max. 125 kg) de altura ajustavel.

Observar o capitulo "Adaptagdo do comprimento do adaptador tubular" (consulte a pagina 77) ao
utilizar o adaptador tubular fornecido.

Conectar a articulagdo de joelho protética com o pé protético e com os adaptadores seleciona-
dos de acordo com os respectivos manuais de utilizagdo e com o capitulo "Montagem do adapta-
dor tubular" (consulte a pagina 77).

(5] Marcar os pontos de referéncia do encaixe e da tuberosidade no encaixe da prétese de acordo
com o capitulo "Determinagéo do ponto de referéncia do encaixe" (consulte a pagina 78).
Posicionar o ponto de referéncia da tuberosidade (4) do encaixe da prétese a altura da medida tu-
berosidade-solo.

(6] CUIDADO! A posicao e a flexao corretas do encaixe da prétese sao decisivas para a se-
guranca do paciente e o funcionamento da articulacao de joelho protética, e evitam o
desgaste precoce.
INFORMA(;Z\O: A placa adaptadora 4R118 (peso corporal max. 125 kg) pode ser utilizada
para um maior deslocamento para tras.
Posicionar o encaixe da prétese de forma que o ponto de referéncia do encaixe (3) se encontre
sobre a linha de alinhamento (2).
Ajustar o angulo B determinado para a flexdo do encaixe (capitulo "Determinagdo da flexdo do en-
caixe" - consulte a pagina 78).

(7] Posicionar a ancora de laminagao ou o adaptador de encaixe de forma a permitir a conexao cor-

reta de todos os componentes protéticos entre o encaixe e a articulagdo de joelho protética.
Conectar o encaixe da prétese e a articulagdo de joelho protética por meio dos adaptadores es-
colhidos.

No ajuste e na montagem respeitar os manuais de utilizagdo dos adaptadores.

5.3.1 Determinacao da altura efetiva do salto

Aparelhos de medicao necessarios:

Medidor de altura de salto 743S12 (veja a fig. 2)

Medir a altura posterior do salto (x;) do sapato.

Medir a altura anterior do salto (xp) do sapato.

Determinar a altura efetiva do salto (x) com a formula (x = x4 - xo).
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5.3.2 Reducao do comprimento do adaptador tubular

/\ CUIDADO

Manuseio incorreto do tubo

Queda devido a danificagdo do tubo

» Nao fixar o tubo no torno de bancada.

» Somente encurtar o tubo com um cortador de tubo ou um dispositivo de corte ao compri-
mento.

> Ferramentas e materiais recomendados:
Cortador de tubos 719R5, removedor de rebarbas de tubos 718R1

1) CUIDADO! O comprimento do tubo nao pode ser menor do que o comprimento neces-
sario para o paciente, pois é proibida a compensacao do comprimento na area de in-
sercao da articulacao de joelho protética.
Cortar o tubo no comprimento necessario utilizando o cortador de tubos (veja a fig. 7).

2) Com o removedor de rebarbas, rebarbar a borda de corte interna e externamente (veja a
fig. 8).

3) Descartar a sobra do tubo.

5.3.3 Montagem do adaptador tubular

/\ CUIDADO

Montagem incorreta do tubo

Risco de lesdes devido a quebra de pecas de suporte

» Na montagem, insira o tubo completamente até o batente no componente protético corres-
pondente.

/\ CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugoes relativamente ao comprimento dos parafusos e a fixacdo de parafu-
SOs.

> Ferramentas e materiais recomendados:
Chave dinamométrica 710D4, detergente desengordurante (por ex., acetona 634A3)

1) Soltar o parafuso cilindrico com 2 voltas (veja a fig. 10).

2) Limpar as superficies de contato da articulagdo de joelho protética e do adaptador tubular
com um detergente desengordurante.

3) Com uma ligeira rotacgao, inserir o tubo na articulagdo de joelho protética até o batente (veja a
fig. 9).

4) Apertar o parafuso cilindrico com a chave dinamométrica (10 Nm) (veja a fig. 10).

Montagem do pé protético

> Ferramentas e materiais recomendados:
Chave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13

1) Posicionar o encaixe do nucleo de ajuste do adaptador tubular sobre o nucleo de ajuste do
pé protético.

2) Na montagem definitiva:
Fixar os pinos roscados do encaixe do nucleo de ajuste com Loctite®.

3) Inserir os pinos roscados, girando-os.

4) Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica (10 Nm).
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Substituir os pinos roscados que estejam muito salientes ou que se aprofundaram demais por
outros adequados (ver tabela de selecao).

6) Na montagem definitiva:
Reapertar os pinos roscados com a chave dinamométrica (15 Nm).
Tabela de selecao para pinos roscados
Cédigo Comprimento (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.4 Determinacao da flexao do encaixe

>

N
-

JegL L

*

Aparelhos de medicao e materiais necessarios:

Gonidmetro 662M4, caneta

Delinear o trajeto do fémur no lado lateral do coto.

Com o paciente deitado, instrui-lo para dobrar completamente a perna contralateral e segura-
la com as maos.

Colocar a palma da méo (1) sob as costas do paciente (veja a fig. 3).

Flexionar o coto completamente.

Estender o coto lentamente até que se reduza a pressao sobre a mao.

Voltar a flexionar o coto lentamente até nao haver mais a redugéo da pressao.

Com o goniémetro, medir o angulo a (contratura em flexdo do quadril) com o coto nesta posi-
Gao.

INFORMAQRO: A flexdo correta do encaixe (B) no alinhamento basico é decisiva para
o andar ideal. Para a tolerancia, considerar a situacao individual do paciente.

Se o angulo a = 0°, o valor ideal do dngulo B é de 3 a 5° em relacéo a linha de alinhamento.
Se o angulo a > 0°, o valor ideal do dngulo B = a+5 a 10°.

5.3.5 Determinacao do ponto de referéncia do encaixe

Aparelhos de medicao e materiais necessarios:

Calibre 50:50 743A80, caneta

Posicionar o calibre 50:50 no lado lateral do encaixe da prétese na area distal e marcar um
ponto central () (veja a fig. 5).

Posicionar o calibre 50:50 na area proximal e marcar um ponto central (2).

Marcar a linha central do encaixe da protese com base nesses pontos.

Marcar claramente a altura da tuberosidade como ponto de referéncia da tuberosidade (4) so-
bre a linha central.

Marcar claramente o ponto de referéncia do encaixe (3)30 mm proximalmente ao ponto de re-
feréncia da tuberosidade.

5.4 Alinhamento estatico

Procedimento do alinhamento estatico

+ =

Deslocamento para frente / - = Deslocamento para tras (até a linha de carga)

Pos. veja a fig. 6

Aparelhos necessarios:
L.A.S.A.R. Posture 743L100, 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500

(1] Para a definicdo da linha de carga (1), posicionar o paciente sobre o L.A.S.A.R. Posture como a

seguir:

* Pé protético (calgado) sobre a placa de medigdo de forga: (aplicar carga suficiente: > 35 %
do peso corporal)

* O outro pé (calgado) sobre a placa de compensacéao de altura

* As pontas dos sapatos ficam alinhadas uma com a outra
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Procedimento do alinhamento estatico

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

Pos. veja a fig. 6

(2] Otimizar o alinhamento estatico apenas através da alteragdo da flexdo plantar. A regulagem é rea-
lizada apenas com o pino roscado anterior e o posterior do adaptador tubular no pé protético.
Posicionamento a-p do ponto de referéncia do alinhamento (2) (eixo giratério da articulagéo de jo-
elho protética) até a linha de carga:
-35 mm

5.5 Prova dinamica

/\ CUIDADO

Adaptacao dos ajustes

Queda devido a ajustes incorretos ou ndo habituais

» S adapte lentamente os ajustes ao paciente.

» Explique os efeitos das adaptagdes sobre o uso da prétese ao paciente.

Durante a prova dindmica, o alinhamento e os ajustes da prétese sdo verificados e adaptados
conforme as necessidades e capacidades do paciente para proporcionar o andar ideal.

O paciente deve aprender a usar a prétese com seguranga através de treinamento intensivo.

Os subcapitulos seguintes descrevem as possibilidades de ajuste do produto para a adaptagéao
ao paciente.

A lista abaixo oferece uma visdo geral da sequéncia, em que os subcapitulos devem ser proces-
sados:

» Verificagdo dos ajustes de fabrica

* Ajuste do amortecimento da flexao

* Ajuste do amortecimento da extensao

* Ajuste do amortecimento da fase de apoio

* Ajuste do limiar de resposta do amortecimento da fase de apoio

Consulte o guia rapido fornecido para ver a representacéo gréafica da adaptagao.

5.5.1 Abertura das coberturas
> Ferramenta necessaria:
Chave de fenda
1) Abrir as coberturas dos amortecimentos de extensado e de flexao (veja a fig. 11).
2) Abrir a cobertura do amortecimento da fase de apoio (veja a fig. 12).

5.5.2 Verificacdo dos ajustes de fabrica

Funcao Meio de ajuste Ajuste de fabrica Significado
Amortecimento da flexdo | Valvula de ajuste "F" Batente "=" Amortecimento minimo
(veja a fig. 13)

Amortecimento da exten- | Valvula de ajuste "E" Batente "=" Amortecimento minimo

sao (veja a fig. 14)

Amortecimento da fase | Anel de ajuste "S" Batente "+" Amortecimento maximo

de apoio (veja a fig. 15)

Limiar de resposta do |Anel de ajuste "!" Amortecedor pré-tensio- | Limiar de resposta baixo

amortecimento da fase de | (veja a fig. 16) nado sem folga (amortecimento da fase

apoio de apoio é ativado com
aplicagdo de pouca car-
ga)

> Ferramenta necessaria:
Chave de ajuste 710H10=2x3
1) Verificar se os ajustes coincidem com os ajustes de fabrica (ver tabela).
2) Em caso de divergéncias, repor os ajustes de fabrica com a chave de ajuste.
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5.5.3 Ajuste do amortecimento da flexao

Funcao Meio de ajuste Ajuste Significado
Amortecimento da flexdo | Valvula de ajuste "F" Girar para direita "+" Aumentar o amortecimen-
(veja a fig. 13) to
Girar para esquerda "=" | Diminuir o amortecimento

Ferramenta necessaria:

Chave de ajuste 710H10=2x3

CUIDADO! O pé protético também deve ter um balanco suficiente nos passos lentos.
Com a chave de ajuste, ajustar o amortecimento da flexdo de forma que o balan¢o do pé pro-
tético ndo seja excessivo, correspondendo a velocidade do passo do paciente.

5.5.4 Ajuste do amortecimento da extensao

Funcao Meio de ajuste Ajuste Significado
Amortecimento da exten- | Valvula de ajuste "E" Girar para direita "+" Aumentar o amortecimen-
sao (veja a fig. 14) to

Girar para esquerda "=" | Diminuir o amortecimento
> Ferramenta necessaria:

Chave de ajuste 710H10=2x3

CUIDADO! A articulacao de joelho protética também deve alcancar a extensao com-
pleta a uma velocidade de passo lenta. Se necessario, a forca de avanco pode ser au-
mentada (capitulo "Montagem da mola de pressao" - consulte a pagina 81).

Com a chave de ajuste, ajustar o amortecimento da extensao de forma que a articulagéo de
joelho protética ndo bata muito duramente contra o batente de extensdo ao balangar.

5.5.5 Ajuste do amortecimento da fase de apoio

Funcao Meio de ajuste Ajuste Significado
Amortecimento da fase | Anel de ajuste "S" Girar para direita "+" Aumentar o amortecimen-
de apoio (veja a fig. 15) to
Girar para esquerda "=" | Diminuir o amortecimento

> Local de treinamento necessario:

Escada e piso inclinado com corrimao (por ex., plataforma de teste 7568G8=1)

Ferramenta necessaria:

Chave de ajuste 710H10=2x3

1) Posicionar o pé protético no primeiro degrau da escada, de baixo para cima, de forma que o
centro do pé fique um pouco a frente da borda do degrau.

2) Fixar temporariamente a articulagdo de joelho protética, estendendo o coto.

3) Iniciar a flexdo, aplicando a carga.

4) INFORMACAO: Em caso de problemas na mudanca entre a fase de balanco e a de
apoio, reajustar o limiar de resposta do amortecimento da fase de apoio (capitulo
"Ajuste do limiar de resposta" - consulte a pagina 81).

Ajustar o amortecimento da fase de apoio de forma que a flexao da articulacao de joelho pro-
tética ndo seja nem muito lenta, nem muito rapida durante a descida da escada.

5) Quando o amortecimento da fase de apoio e o respectivo limiar de resposta estiverem ajusta-
dos corretamente para a descida de escadas, verificar estes ajustes com paciente descendo
um piso inclinado e, se necessario, adapta-los.

6) Adaptar os ajustes para descida de escadas e de pisos inclinados de acordo com as necessi-
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5.5.6 Opcionalmente: Ajuste do limiar de resposta

Funcao Meio de ajuste Ajuste Significado

Limiar de resposta do |Anel de ajuste "!" Girar para direita "+" Aumento do limiar de res-
amortecimento da fase de | (veja a fig. 16) (amortecedor é tensiona- | posta - para ativar o
apoio do) amortecimento da fase

de apoio é necessario
aplicar uma carga maior

Girar para esquerda "=" | Diminuigdo do limiar de
(amortecedor é relaxado) |resposta - para ativar o
amortecimento da fase
de apoio é necessario
aplicar uma carga menor

> Ferramenta necessaria:
Chave de ajuste 710H10=2x3

» Adaptar o limiar de resposta do amortecimento da fase de apoio as necessidades do paciente
utilizando a chave de ajuste.

5.5.7 Opcionalmente: Montagem da mola de pressao

A mola de pressao adicional € montada na parte inferior da articulagcao, caso o paciente necessi-

te de mais ajuda para estender completamente a articulacé@o de joelho protética.

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica (2 Nm), mola de pressdo 513D59=1.3X8.8X86

1) Retirar o encaixe da mola da parte inferior da articulagdo, desenroscando-o (veja a fig. 17).

2) Inserir a mola de pressdo na mola de pressdo maior localizada na parte inferior da articulagao
(veja a fig. 18).

3) Enroscar o encaixe da mola na parte inferior da articulacdo (torque de aperto de montagem:
2 Nm).

4) Verificar os ajustes da articulagdo de joelho protética e o alcance da extensao realizando uma
prova com o paciente andando.

5.5.8 Fechamento das coberturas
1) Fechar as coberturas dos amortecimentos de extenséo e de flexdo (veja a fig. 19).
2) Fechar a cobertura do amortecimento da fase de apoio (veja a fig. 20).

5.6 Conclusao da prétese

> Ferramentas necessarias:
Chave dinamométrica

1) Apertar todos os parafusos dos componentes protéticos com os torques de aperto de monta-
gem pré-estipulados.

2) Verificar se a prétese esté funcionando perfeitamente.

6 Uso

6.1 Indicacoes relativas ao uso

/\ CUIDADO

Superaquecimento do sistema hidraulico devido a sobrecargas

Queimaduras, lesGes decorrentes de queda devido a alteragdes de fungdes e danos aos com-

ponentes protéticos

» Nao toque componentes protéticos superaquecidos.

» Reduza todas as atividades em caso de alteragoes de fungdes para possibilitar um resfria-
mento dos componentes de prétese superaquecidos.

» Mande verificar o componente de prétese pelo pessoal técnico autorizado no caso de supe-
raquecimento ou alteragdes de fungodes.
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/\ CUIDADO

Uso em area imida

Queda devido a escorregamento ou alteragcao de funcionamento da articulagdo de joelho proté-

tica

» Trave a articulagcao de joelho protética antes de usar a protese em areas Umidas (capitulo
"Travamento da articulagdo de joelho protética" - consulte a pagina 82).

» Adapte a velocidade da caminhada as condigdes ambientais.

» Utilize apenas pés protéticos com sola antiderrapante sobre pisos molhados.

» Informe o paciente.

| INDICACAO

Sobrecarga mecanica

Restri¢coes funcionais devido a danos mecanicos

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

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

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, revisdo pelo ser-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).

INFORMAGAO |

Vazamento no sistema hidraulico do produto

Danos ambientais ou irritagdes cutaneas causados pelo dleo hidraulico vazado

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

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

6.1.1 Travamento da articulacao de joelho protética

Travar a articulacao de joelho protética

1) Estender completamente a articulagdo de joelho protética, aplicando carga sobre ela.
2) Pressionar a alavanca de travamento para baixo (veja a fig. 21).

3) Verificar se a articulagéo de joelho protética esta travada.

Destravar a articulacao de joelho protética

1) Estender completamente a articulagdo de joelho protética, aplicando carga sobre ela.
2) Puxar a alavanca de travamento para cima (veja a fig. 22).

3) Verificar se a articulagéo de joelho protética esta destravada.

6.2 Limpeza

/\ CUIDADO

Utilizacao de produtos de limpeza ou de desinfeccao errados

Limitagoes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de produtos de limpeza ou de
desinfecgao errados

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

» Desinfete o produto apenas com os produtos de desinfec¢ao autorizados.

» Observe as indicagées de limpeza e cuidados.

INFORMAGAO |

» Limpe o produto apds o contato com liquidos e em caso de sujeiras.

» Para a desinfecgao, utilize apenas desinfetantes que ndo ataquem os materiais do produto.
Para mais informacdes, consulte o fabricante.

» Observe as indicagées de limpeza de todos os componentes protéticos.
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Remover sujeiras do produto com um pano Umido e sabéo.
Lavar o produto com agua doce limpa.

Secar o produto com um pano macio.

INDICA(;IT\O! Nao armazenar o produto em estado umido.
Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

2N E

7 Manutencao

/\ CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de manutencao
Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da fungao, bem como danificagao do produto
» Observe as seguintes indicagdes de manutencao.

Marcar as datas para a manutengao peridédica com o paciente de acordo com o uso.

Ap6s o periodo de adaptagdo individual do paciente a prétese, verificar os ajustes da articula-
¢ao protética e, se necessario, reajusta-la as necessidades do paciente.

Ap6s os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspecao.
Verificar a prétese completa quanto a presencga de desgastes durante a consulta de rotina.
Executar revisdes de seguranca anuais.

No ambito dos controles de seguranga, verificar o grau de desgaste e a funcionalidade da ar-
ticulagado protética. Prestar atengdo especial a resisténcia ao movimento, aos mancais de ro-
lamentos e ao surgimento de ruidos incomuns. O movimento completo da flexdo e da exten-
sdo tem que estar sempre assegurado. Se necessario, efetuar reajustes.

VVVY VYV

8 Eliminacao

Em alguns locais nao é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma
eliminagao inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Observe as
indicacoes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugéo, coleta e elimina-
cdo.

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

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes e instru-
¢Oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagao do produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragéo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.

10 Dados técnicos

Cadigo 3R80 3R80=ST
Peso [g] 1240 1255
Altura do sistema [mm] 163 179
Altura proximal do sistema até o ponto de referéncia de 28 44
alinhamento [mm]

Altura distal do sistema até o ponto de referéncia de ali- 135
nhamento [mm]
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Cédigo 3R80 | 3R80=ST
Angulo de flexdo do joelho 150°

Conexao proximal Ndcleo de ajuste | Conexao roscada
Conexao distal Bragadeira de tubo (& 34 mm)
Peso corporal max. [kg] 150

Grau de mobilidade 3+4

Codigo 2R57=16-285-WF

Peso [g] 240

Diametro [mm] 34

Altura min. do sistema [mm] 77

Altura max. do sistema [mm] 317

Conexao distal Encaixe do nicleo de ajuste

Peso corporal max. [kg] 150

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-06-28

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Het prothesekniescharnier 3R80 is een monocentrisch prothesekniescharnier met rotatiehydrau-
liek en een mechanisch gestuurde standfasestabilisatie. Het is waterbestendig en is voorzien van
een met de hand bedienbare vergrendeling. De proximale aansluiting van het protheseknieschar-
nier is voorzien van een piramideadapter (3R80) of een schroefdraadaansluiting (3R80=ST).

Met behulp van de rotatiehydrauliek wordt de zwaaifase gestuurd en de standfase gestabiliseerd.
De demping is voor flexie, extensie en standfase afzonderlijk instelbaar. Hierdoor is het mogelijk
in een groot snelheidsgebied op een comfortabele manier te lopen.

Door belasting van de prothese wordt de standfasedemping geactiveerd, waarbij de reactiedrem-
pel instelbaar is. Zo is een standfaseflexie tot 4° als bouncing en bij een grotere hoek als yielding
mogelijk. Daarmee is het mogelijk afwisselend op hellingen en van de trap naar beneden te lopen.
De zwaaifase wordt ondersteund door een voorbrengerveer, die een strekmoment teweeg brengt.
Om het strekmoment te verlengen kan bovendien de erbij geleverde veer worden ingebouwd.

Met behulp van de vergrendeling blijft het prothesekniescharnier in volledige extensie. Deze func-
tie is geschikt voor situaties waarin flexie moet worden voorkomen (bijv. tijdens langduriger staan
of bij het waden in water).
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1.2 Combinatiemogelijkheden

INFORMATIE

In een prothese moeten alle componenten voldoen aan de eisen van de patiént ten aanzien van

amputatiehoogte, lichaamsgewicht, mate van activiteit, omgevingscondities en toepassingsge-
bied.

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

Omschrijving Artikelnummer

Prothesevoeten 1A30, 1C30, 1C40, 1D35, 1E56, 1C60, 1C61, 1C62
waterbestendig:
1C63, 1C64

Schuimstofovertrek 35107

Bij een waterbestendig loophulpmiddel kan het product met prothesecomponenten uit de Aquali-
ne productenlijn van Ottobock worden gecombineerd.

Niet-toegestane combinaties
Heupscharnieren 7TE10*

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de

onderste ledematen.
2.2 Toepassingsgebied
3R80*
Aanbevolen voor mobiliteitsgraad 3 en 4 (personen die zich onbeperkt buitenshuis

&" kunnen verplaatsen en personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaat-

'Wv sen en bijzonder hoge eisen stellen). Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van
‘. max. 150 kg.

2R57=16-285-WF
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 150 kg.

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities

Gebruikstemperatuurgebied: -10 °C tot +60 °C

Opslag- en transportcritera: -10 °C tot +60 °C, 250 mbar tot 1013 mbar, condenserend
Zuurbestendigheid: zout water, chloorwater, zeepsop, zweet, urine

Vocht: zoet water, zout water, chloorwater, zeepsop, damp

Toegestane duikdiepte: 3 m

Niet-toegestane omgevingscondities
Mechanische trillingen en schokken

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)
Sauna
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2.4 Levensduur
Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli. Athankelijk van de mate van
activiteit van de gebruiker komt dit overeen met een levensduur van maximaal vijf jaar.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product
Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen
» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de MOBIS-classificatie.

| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waarvoor dit is toegestaan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothesecomponenten of deze
ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

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

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan,
controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet langer gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, repara-
tie, vervanging, controle door de fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).

| A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur

Gevaar voor verwonding door functieverandering of functieverlies en beschadiging van het pro-
duct

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént en gebrekkig onderhoud

Vallen door functieverlies of beschadiging van het product

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Onderhoud het product regelmatig om de gebruiksduur van het product zoveel mogelijk te
verlengen (zie het Hoofdstuk "Onderhoud").
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| A VOORZICHTIG |

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

Bekneld raken van ledematen (bijv. vingers) en de huid door ongecontroleerde scharnierbewe-
gingen

» Girijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

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

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

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

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Deze veranderingen in het functioneren van het scharnier zijn bijvoorbeeld merkbaar aan stroef-
heid, onvolledige extensie, een verminderde zwaaifasebesturing of standfasestabiliteit, geluids-
ontwikkeling, enz.

4 Inhoud van de levering

De inhoud van de levering is afgebeeld op pagina 2 (zie afb. 1).

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

Afb. Pos. nr. | Aantal | Omschrijving ArtikelInummer
- [ | - 1 Gebruiksaanwijzing 647G403=1
- ] 1 Quickstart 647H515=1
1 - 1 1 Prothesekniescharnier -
1 ] 2 1 Buisadapter, titanium, waterbestendig | 2R57=WF
1 ] 3 1 Stelsleutel 710H10=2x3
1 | ] 4 1 Drukveer 513D59=1.3X8.8X86
1 ] 5 1 Pyramid Dome Protektor Kit 2711=KIT

5 Gebruiksklaar maken

5.1 Aanwijzingen voor het vervaardigen van een prothese

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde prothesecom-
ponenten

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

87



| A VOORZICHTIG

De patiént neemt de prothese voor het eerst in gebruik

Vallen door gebrek aan ervaring van de patiént, een verkeerde montage of instelling van het pro-

duct

» Gebruik voor de veiligheid van de patiént de eerste keer dat hij of zij staat en loopt een
geschikt hulpmiddel (bijv. een loopbrug of leuning).

» Gebruik geen hulpmiddelen die onvoldoende stabiliteit verschaffen (zoals krukken of wan-
delstokken).

Om een optimaal op de patiént afgestemde prothese te vervaardigen is vakkennis op het gebied
van de orthopedische instrumentmakerij vereist. De opbouw en de instellingen mogen uitsluitend
door een orthopedisch instrumentmaker worden vervaardigd, respectievelijk vastgelegd.

De opbouw en de aanpassing bestaan in beginsel uit de volgende stappen:

1. basisopbouw

2. statische opbouw

3. dynamische afstelling tijdens het passen.

Deze stappen worden eerst uitgevoerd met een testprothese om de best mogelijke, onderlinge
combinatie en plaatsing van de prothesecomponenten te bepalen. Wanneer alle instellingen zijn
afgestemd op de patiént wordt de definitieve prothese vervaardigd. Dezelfde stappen worden dan
herhaald.

Bij het dynamisch passen moet de patiént voldoende tijd worden gegund om de functies van de
prothese te leren kennen en zo te leren hoe hij of zij de prothese in het dagelijks leven veilig kan
gebruiken.

5.2 Aanwijzingen voor het gebruik van een cosmetische product

| A VOORZICHTIG

Gebruik van talkpoeder
Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking van smeermiddel
» Gebruik geen talkpoeder voor het product of voor andere prothesecomponenten.

» Uitsluitend een door de fabrikant goedgekeurd schuimstofovertrek gebruiken (hoofdstuk
"Combinatiemogelijkheden"- zie pagina 85).

» Om de glijeigenschappen te optimaliseren en te voorkomen dat de cosmetische schuimstof-
overtrek te horen is, kunt u de wrijvingsvlakken van de overtrek inspuiten met siliconenspray
519L5.

» Herhaal, nadat het cosmetische schuimstofovertrek is vervaardigd, de dynamische afstelling
tijden het passen, omdat de cosmetische aanpassing invloed heeft op de instellingen van de
prothese (bijv. op de demping).

5.3 Basisopbouw

2Z11=KIT gebruiken

INFORMATIE: Met het beschermfolie van de 2Z11=KIT kan het aansluitgedeelte van het prothe-
sescharnier bij de opbouw in de werkplaats en bij het testen in de pasruimte worden beschermd

tegen krassen.
» Gebruik het beschermfolie zoals is aangegeven in het begeleidende document van de

2711=KIT.
» Verwijder het beschermfolie, voordat de patiént de pasruimte verlaat.
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Procedure basisopbouw

+ = verplaatsing naar voren / - = verplaatsing naar achteren (ten opzichte van de opbouwlijn)

Pos. |zie afb. 4
Benodigde apparatuur:
opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 of PROS.A. Assembly 743A220)
Plaats de prothesevoet in overeenstemming met de onderstaande waarden in het opbouwappa-
raat:

(1] a — p-positionering van het midden van de prothesevoet tot de opbouwlijn (2):
+30 mm

(2] Hakhoogte (hoofdstuk "Effectieve hakhoogte bepalen" - zie pagina 89):

Effectieve hakhoogte (x) + 5 mm

Exorotatie van de voet:

ca. 5°

Controleer het prothesekniescharnier volgens het hoofdstuk "Fabrieksinstellingen controleren”
(zie pagina 92).

Plaats het opbouwreferentiepunt (2) (rotatieas) van het prothesekniescharnier in overeenstemming
met onderstaande waarden in het opbouwapparaat:

(3] Hoogte van het opbouwreferentiepunt in het opbouwapparaat:
afstand kniespleet-grond + 20 mm
a — p-positionering van het opbouwreferentiepunt ten opzichte van de opbouwlijn:

0 mm
Exorotatie van het prothesekniescharnier:
ca. 5°

(4] INFORMATIE: Bij gebruik van de in lengte verstelbare buisadapter 2R45=34 (max.
lichaamsgewicht 125 kg) bij het opbouwen van de testprothese is de vereiste lengte voor
de definitieve prothese gemakkelijker te bepalen.

Neem bij gebruik van de erbij geleverde buisadapter het hoofdstuk "Aanpassen van de lengte van
de buisadapter" (zie pagina 90) in acht.

Zet het prothesekniescharnier, de prothesevoet en de gekozen adapters aan de hand van de bij-
behorende gebruiksaanwijzingen en het hoofdstuk "Buisadapter monteren" (zie pagina 90) aan
elkaar.

(5] Teken het referentiepunt voor de koker en dat voor de tuber in overeenstemming met het hoofd-
stuk "Referentiepunt koker bepalen" (zie pagina 91) op de prothesekoker af.

Plaats het referentiepunt voor de tuber (4) van de prothesekoker ter hoogte van de afstand
tuber-vloer.

0 VOORZICHTIG! De juiste positie en flexie van de prothesekoker is doorslaggevend voor
de veiligheid van de patiént en de werking van het prothesekniescharnier en voorkomt
voortijdige slijtage.
INFORMATIE: voor een aanvullende verplaatsing naar achteren kan de adapterplaat
4R118 (max. lichaamsgewicht 125 kg) worden gebruikt.
Plaats de prothesekoker zodanig dat het referentiepunt voor de schacht (3) op de opbouwlijn (2)
ligt.
Stel de vastgestelde hoek B voor de kokerflexie in (hoofdstuk "Kokerflexie bepalen" - zie
pagina 91).

(7] Plaats het ingietanker of de kokeradapter zodanig, dat alle prothesecomponenten tussen koker en

prothesekniescharnier goed aan elkaar kunnen worden gezet.

Bevestig de prothesekoker en het prothesekniescharnier met behulp van de gekozen adapter aan
elkaar.

Volg voor de aanpassing en de montage de gebruiksaanwijzingen van de adapters.

5.3.1 Effectieve hakhoogte bepalen

Benodigde meetapparatuur:

Meetapparaat voor de hakhoogte 743S12 (zie afb. 2)
Meet de hakhoogte achter (x;) van de schoen.

Meet de hakhoogte voor (xp) van de schoen.
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3) Bereken de effectieve hakhoogte (x) aan de hand van de formule (x = x; - Xg).

5.3.2 Buisadapter inkorten

| A VOORZICHTIG

Verkeerd bewerken van de buis

Vallen door beschadiging van de buis

» Klem de buis niet vast in een bankschroef.

» Kort de buis uitsluitend in met een pijpsnijder of afkortmachine.

> Aanbevolen gereedschap en materiaal:
pijpsnijder 719R5, pijpontbramer 718R1

1) VOORZICHTIG! De lengte van de buis mag niet korter zijn dan de voor de patiént ver-
eiste lengte, omdat het verboden is de lengte in het inschuifbare gedeelte van het pro-
thesekniescharnier te compenseren.
Kort de buis met een pijpsnijder tot op de benodigde lengte in (zie afb. 7).

2) Braam het snijvlak van de buis van binnen en van buiten af (zie afb. 8).

3) Gooi het overgebleven stuk weg.

5.3.3 Buisadapter monteren

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de buis

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Schuif de buis bij de montage volledig, d.w.z. tot de aanslag, in de daarvoor bedoelde pro-
thesecomponent.

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindingen

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd eerst de schroefdraad reinigen.
» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het borgen ervan in acht.

> Aanbevolen gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, ontvettend reinigingsmiddel (bijv. Aceton 634A3)

1) Draai de cilinderkopbout twee slagen los (zie afb. 10).

2) Reinig de contactoppervlakken van het prothesekniescharnier en de buisadapter met een ont-
vettend reinigingsmiddel.

3) Schuif de buis met een lichte draaibeweging tot aan de aanslag in het prothesekniescharnier
(zie afb. 9).

4) Draai de cilinderkopbout met de momentsleutel aan met (10 Nm) (zie afb. 10).

Prothesevoet monteren

> Aanbevolen gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, Loctite® 636K13

1) Teken het referentiepunt voor de koker en dat voor de tuber in overeenstemming met het
hoofdstuk.

2) Bij de definitieve montage:
Borg de stelbouten van de piramideadapteraansluiting met Loctite®.

3) Draai de stelbouten in de adapter.

4) Draai de stelbouten aan met de momentsleutel (10 Nm).

5) Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn ingeschroefd, door passende stelbouten
(zie de keuzetabel).
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6)

Bij de definitieve montage:
Draai de stelbouten verder aan met de momentsleutel (15 Nm).

Keuzetabel voor stelbouten

ArtikelInummer Lengte (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.4 Kokerflexie bepalen

>

N
-

JegaLs L

*

Benodigd(e) meetapparatuur en materiaal:

Goniometer 662M4, markeerstift

Geef op de laterale kant van de stomp het verloop van het dijbeen aan.

Laat de patiént in liggende houding het contralaterale been volledig buigen en met de handen
vasthouden.

Schuif uw vlakke hand (1) onder de rug van de patiént (zie afb. 3).

Breng de stomp in volledige flexie.

Beweeg de stomp langzaam in extensierichting tot de druk op de hand minder wordt.

Beweeg de stomp weer langzaam in flexierichting tot de druk weer even hoog is als daarvoor.
Meet met behulp van de goniometer, met de stomp in deze positie, de hoeka (heupbuigings-
contractie).

INFORMATIE: Om optimaal te kunnen lopen is de juiste kokerflexie doorslaggevend
(B) voor de basisopbouw. Houd bij de tolerantie rekening met de persoonlijke situatie
van de patiént.

Wanneer de hoek a = 0° dan is de optimale waarde van de hoek B = 3 tot 5° ten opzichte
van de opbouwlijn.

Wanneer de hoek a > 0°, is de optimale waarde van de hoek B = a+5 tot 10°.

5.3.5 Kokerreferentiepunt berekenen

>

N B

Benodigd(e) meetapparatuur en materiaal:

mal 50:50 743A80, markeerstift

Leg de mal 50:50 aan het distale uiteinde op de laterale kant van de prothesekoker en mar-
keer het midden (2) (zie afb. 5).

Leg de mal 50:50 aan het proximale uiteinde en markeer het midden (2).

Teken met behulp van deze punten de middellijn van de prothesekoker af.

Markeer op de middellijn duidelijk de tuberhoogte als referentiepunt voor de tuber (3.
Markeer duidelijk het referentiepunt voor de koker (3330 mm proximaal van het referentiepunt
voor de tuber.

5.4 Statische opbouw

Schematisch overzicht van de statische opbouw

+ = verplaatsing naar voren / - = verplaatsing naar achteren (ten opzichte van de belastingslijn)

Pos. zie afb. 6

Benodigde apparatuur:
L.A.S.A.R. Posture 743L100, 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500

(1) Positioneer de patiént als volgt op de L.A.S.A.R. Posture om de belastingslijn(2) te bepalen:

* prothesevoet (met schoen) op de krachtmeetplaat (voldoende belasten: >35 % van het
lichaamsgewicht);

* andere voet (met schoen) op de hoogtecompensatieplaat;

* neuzen van de schoenen op één lijn;
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Schematisch overzicht van de statische opbouw

+ = verplaatsing naar voren / - = verplaatsing naar achteren (ten opzichte van de belastingslijn)
Pos. |zie afb. 6
(2] Optimaliseer de statische opbouw uitsluitend door de plantairflexie aan te passen. Justeer nu met
behulp van de anterieure en posterieure stelbouten van de buisadapter aan de prothesevoet.
a - p-positionering van het opbouwreferentiepunt(2) (rotatieas van het prothesekniescharnier) ten
opzichte van de belastingslijn:
-35 mm

5.5 Dynamische afstelling tijdens het passen

| A VOORZICHTIG

Instellingen aanpassen

Vallen door onjuiste of ongewone instellingen

» Pas de instellingen altijd langzaam aan de patiént aan.

» Geef de patiént uitleg over de gevolgen van de aanpassingen op het gebruik van de prothe-
se.

Tijdens het passen voor dynamische afstelling worden de opbouw en instellingen van de prothese
gecontroleerd en aangepast aan de behoeften en vermogens van de patiént voor een optimale
loopbeweging.

De patiént moet door intensief oefenen leren hoe hij of zij de prothese veilig gebruikt.

In de volgende subhoofdstukken wordt beschreven hoe het product op de patiént ingesteld kan
worden.

De onderstaande tabel verschaft een overzicht over de volgorde waarin de subhoofdstukken moe-
ten worden afgehandeld:

* Fabrieksinstellingen controleren

* Flexiedemping instellen

* Extensiedemping instellen

* Standfasedemping instellen

* Reactiedrempel standfasedemping instellen

In de erbij geleverde Quickstart is de aanpassing grafisch weergegeven.

5.5.1 Afdekkingen openen
> Benodigd gereedschap:
sleufschroevendraaier
1) Open de afdekkingen van de extensiedemping en de flexiedemping (zie afb. 11).
2) Open de afdekking van de standfasedemping (zie afb. 12).

5.5.2 Fabrieksinstellingen controleren

Functie Instelwerktuig Standaardinstelling Betekenis
Flexiedemping Stelventiel "F" Aanslag "=" Minimale demping

(zie afb. 13)
Extensiedemping Stelventiel "E" Aanslag "=" Minimale demping

(zie afb. 14)
Standfasedemping Stelring "S" Aanslag "+" Maximale demping

(zie afb. 15)
Reactiedrempel standfa- | Stelring "!" Dempingsmechanisme Lage reactiedrempel
sedemping (zie afb. 16) spelingvrij  voorgespan- | (standfasedemping wordt

nen bij lage belasting geacti-
veerd)

> Benodigd gereedschap:
Stelsleutel 720H10=2X3
1) Controleer of de instellingen in overeenstemming zijn met de fabrieksinstellingen (zie tabel).
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2)

Bij afwijkingen van de fabrieksinstellingen kunt u deze met de stelsleutel herstellen.

5.5.3 Flexiedemping instellen

Functie Instelwerktuig Instelling Betekenis
Flexiedemping Stelventiel "F" Naar rechts draaien "+" | Demping wordt verhoogd
(zie afb. 13) Naar links draaien "=" Demping wordt verlaagd
> Benodigd gereedschap:

>

Stelsleutel 710H10=2X3

VOORZICHTIG! De prothesevoet moet ook bij langzaam tempo voldoende doorzwaai-
en.

Stel de flexiedemping met de stelsleutel zo in, dat de prothesevoet, afgestemd op het loop-
tempo van de patiént, niet te ver doorzwaait.

5.5.4 Extensiedemping instellen

Functie Instelwerktuig Instelling Betekenis
Extensiedemping Stelventiel "E" Naar rechts draaien "+" Demping wordt verhoogd
(zie afb. 14) Naar links draaien "=" Demping wordt verlaagd
> Benodigd gereedschap:

>

Stelsleutel 710H10=2X3

VOORZICHTIG! Het prothesekniescharnier moet ook bij een langzaam tempo de volle-
dige extensie bereiken. Indien nodig kan de kracht van de voorbrengerveer worden
verhoogd (hoofdstuk "Drukveer inbouwen" - zie pagina 94).

Stel de extensiedemping met de stelsleutel zodanig in dat het prothesekniescharnier niet te
hard tegen de extensieaanslag slaat.

5.5.5 Standfasedemping instellen

Functie Instelwerktuig Instelling Betekenis
Standfasedemping Stelring "S" Naar rechts draaien "+" Demping wordt verhoogd

(zie afb. 15) Naar links draaien "=" Demping wordt verlaagd
> Vereiste trainingslocatie:

Trap en helling met leuning (bijv. testbrug 758G8=1)

Benodigd gereedschap:

Stelsleutel 710H10=2X3

Zet de prothesevoet zo op de onderste traptrede, dat het midden van de voet iets buiten de
trede uitsteekt.

Vergrendel het prothesekniescharnier door de stomp kort te strekken.

Begin de flexie onder belasting.

INFORMATIE: Justeer bij problemen met het omschakelen tussen zwaaifase en stand-
fase de reactiedrempel van de standfasedemping na (hoofdstuk "Reactiedrempel
instellen" - zie pagina 94).

Stel de standfasedemping zo in, dat het prothesekniescharnier tijdens het van de trap afgaan
niet te snel en niet te langzaam buigt.

Indien de standfasedemping en de reactiedrempel juist zijn ingesteld om een trap af te lopen,
controleer de instellingen dan door de patiént een helling af te laten gaan en pas ze zo nodig
aan.

Stel de instellingen voor het afgaan van een trap en van een helling in overeenstemming met
de behoeften van de patiént op elkaar af.
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5.5.6 Facultatief: reactiedrempel instellen

Functie Instelwerktuig Instelling Betekenis
Reactiedrempel standfa- | Stelring "!" Naar rechts draaien "+" | De reactiedrempel wordt
sedemping (zie afb. 16) (dempingsmechanisme verhoogd - voor het acti-

wordt gespannen)

veren van de standfase-

demping is een hogere
belasting nodig

Naar links draaien "="
(dempingsmechanisme
wordt ontspannen)

De reactiedrempel wordt
verlaagd - voor het active-
ren van de standfasedem-
ping is een lagere belas-
ting nodig

> Benodigd gereedschap:
Stelsleutel 710H10=2X3

» Pas met de stelsleutel de reactiedrempel van de standfasedemping aan de behoeften van de
patiént aan.

5.5.7 Facultatief: Drukveer inbouwen

De extra drukveer wordt in het scharnieronderdeel ingebouwd wanneer de patiént meer onder-
steuning nodig heeft om het prothesekniescharnier volledig in extensie te brengen.

> Benodigd gereedschap en materiaal:

momentsleutel (2 Nm), drukveer 513D59=1.3X8.8X86

Schroef de veeraansluiting uit het scharnieronderdeel (zie afb. 17).

Zet de drukveer in de grotere drukveer in het scharnieronderdeel (zie afb. 18).

Schroef de veeraansluiting in het scharnieronderdeel (montage-aanhaalmoment: 2 Nm).
Controleer de instellingen van het prothesekniescharnier en het bereiken van de extensie met
een looptest.

5.5.8 Afdekkingen sluiten
1) Sluit de afdekkingen van de extensiedemping en de flexiedemping (zie afb. 19).
2) Sluit de afdekking van de standfasedemping (zie afb. 20).

2o E

5.6 Gebruiksklaar maken van de prothese

> Benodigd gereedschap:
momentsleutel

1) Draai alle bouten van de prothesecomponenten met de aangegeven montage-aanhaalmomen-
ten vast.

2) Controleer de prothese op onberispelijk functioneren.

6 Gebruik

6.1 Gebruiksinstructies

| A VOORZICHTIG

Oververhitting van de hydraulische eenheid door overbelasting

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

van prothesecomponenten

» Raak oververhitte prothesecomponenten niet aan.

» Verminder bij veranderingen in de werking alle activiteiten, zodat de oververhitte prothese-
componenten kunnen afkoelen.

» Laat de prothesecomponenten bij oververhitting of veranderingen in de werking door een
geautoriseerde vakspecialist nakijken.
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| A VOORZICHTIG |

Gebruik in een vochtige omgeving

Vallen door uitglijden of verandering in de werking van het prothesekniescharnier

» Vergrendel het prothesekniescharnier voordat u de prothese in een vochtige omgeving
gebruikt (hoofdstuk "Prothesekniescharnier vergrendelen” - zie pagina 95).

» Pas de loopsnelheid aan de omgevingscondities aan.

» Gebruik op een natte ondergrond uitsluitend prothesevoeten met antislipzool.

» Informeer ook de patiént hierover.

LETOP.

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens vé6r gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

INFORMATIE

Lek in het hydraulische systeem van het product

Aantasting van het milieu of huidirritatie door vrijkomende hydrauliekolie

» Controleer telkens voor het gebruik of er hydrauliekolie lekt.

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

6.1.1 Het prothesekniescharnier vergrendelen

Prothesekniescharnier vergrendelen

1) Breng het prothesekniescharnier bij volledige belasting tot volledige extensie.
2) Druk de vergrendelingshendel omlaag (zie afb. 21).

3) Controleer proefondervindelijk of het prothesekniescharnier is vergrendeld.
Prothesekniescharnier ontgrendelen

1) Breng het prothesekniescharnier bij volledige belasting tot volledige extensie.
2) Trek de vergrendelingshendel omhoog (zie afb. 22).

3) Controleer proefondervindelijk of het prothesekniescharnier is ontgrendeld.

6.2 Reiniging

| A VOORZICHTIG

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

» Ontsmet het product uitsluitend met de toegestane ontsmettingsmiddelen.

» Neem de reinigings- en onderhoudsinstructies in acht.

INFORMATIE

» Reinig het product na contact met vloeistof en bij vervuiling.

» Gebruik voor het desinfecteren uitsluitend desinfectiemiddelen die het materiaal van het pro-
duct niet aantasten. Meer informatie kunt u aanvragen bij de fabrikant.

» Volg de reinigingsinstructies voor alle prothesecomponenten op.

1) Ontdoe het product van verontreinigingen met een vochtige doek en zeep.
2) Spoel het product met schoon zoet water.
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3) Droog product af met een zachte doek.
4) LET OP! Berg het product niet in vochtige toestand op.
Laat het achtergebleven vocht aan de lucht drogen.

7 Onderhoud

| A VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de functie of beschadi-
ging van het product

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

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

» Controleer de instellingen van het prothesescharnier, nadat de patiént een periode individueel
aan de prothese heeft kunnen wennen. Pas deze zo nodig opnieuw aan op de eisen van de
patiént.

Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen van gebruik.

Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.

Voer eens per jaar een veiligheidsinspectie uit.

Controleer het prothesescharnier in het kader van de veiligheidsinspecties op slijtagetoestand
en functionaliteit. Besteed daarbij vooral aandacht aan de bewegingsweerstand, de lagers en
aan ongewone geluidsontwikkeling. Gegarandeerd moet zijn dat het kniescharnier altijd volle-
dige flexie en extensie kan bereiken. Pas de instellingen later indien nodig aan.

\AA A

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
afval niet wordt weggegooid volgens de daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke
gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land
bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures en afvalverwer-
king.

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

9.2 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

10 Technische gegevens

Artikelnummer 3R80 3R80=ST
Gewicht [g] 1240 1255
Systeemhoogte [mm] 163 179
Proximale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 28 44
[mm]
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Artikelnummer 3R80 3R80=ST

Distale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 135

[mm]

Buigingshoek van de knie 150°

Aansluiting, proximaal Piramideadapter Schroefdraadaan-
sluiting

Aansluiting, distaal Buisklemmechanisme (@ 34 mm)

Max. lichaamsgewicht [kg] 150

Mobiliteitsgraad 3+4

ArtikelInummer

2R57=16-285-WF

Gewicht [g] 240
Diameter [mm] 34
Min. systeemhoogte [mm] 77
Max. systeemhoogte [mm] 317
Aansluiting, distaal Piramideadapteraansluiting
Max. lichaamsgewicht [kg] 150

Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2021-06-28

» La&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda 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 tilloud som uppstéar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesknaleden 3R80* &r en monocentrisk proteskndled med rotationshydraulik och mekaniskt
styrd stodfassékring. Den &r vattentalig och har en manuellt styrd sparr. Som proximal anslutning
har protesknaleden en pyramidkoppling (3R80) eller en gédnganslutning (3R80=ST).
Rotationshydrauliken styr svingfasen och sékrar stédfasen. Dampning fér flexion, extension och
stodfas kan stéllas in individuellt. Detta gor det mdjligt att ga behagligt i ménga olika ganghastig-
heter.

Stodfasdampningen aktiveras genom att protesen belastas. Sjélva kanslighetstroskeln kan stallas
in. Det mojliggér en stodfasflexion upp till 4° (bouncing, fér gang) och utdver detta en starkare
béjning (yielding, for trappor). Pa sa vis gar det att vaxla mellan att ga pa sneda ytor och nedfér
trappor.

En framdrivningsfjader hjalper till i svingfasen genom att den skapar en strackning. For att 6ka
strackningsmomenten kan dessutom en extra fjader sattas in (ingar i produktpaketet).

Med sparren kan protesknéleden hallas i total extension. Denna funktion &ar lamplig i situationer
dar flexionen ska forhindras (t.ex. om man star en langre tid eller om man vadar genom vatten).
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1.2 Kombinationsmaéjligheter

INFORMATION

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

Nedan ar proteskomponenter upplistade som passar sarskilt bra i kombination med den har pro-
dukten.

Bendmning Artikelnummer

Protesfotter 1A30, 1C30, 1C40, 1D35, 1E56, 1C60, 1C61, 1C62
vattentalig:
1C63, 1C64

Skumkosmetik 35107

Med en vattentalig ganghjalp kan produkten kombineras med proteskomponenterna i produktseri-
en Aqualine fran Ottobock.

Otillatna kombinationer
Proteshdéftleder 7TE10*

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvidndning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extremiteten.

2.2 Anvindningsomrade
3R80*

Q' Rekommendation fér mobilitetsgraderna 3 och 4 (obegrénsad gang utomhus och
Qm‘ obegréansad gang utomhus med séarskilt hdga krav). Tillaten upp till maxi-

"W" malt 150 kg kroppsvikt.

2R57=16-285-WF
Tillaten upp till en kroppsvikt pa max. 150 kg.

2.3 Omgivningsfoérhallanden

Tillatna omgivningsforhallanden

Omgivningstemperatur vid anvandning: -10 °C till +60 °C

Lager- och transportkriterier: -10 °C till +60 °C, 250 mbar till 1013 mbar, kondensbildande
Syratalighet: saltvatten, klorvatten, tvalvatten, svett, urin

Fuktighet: sétvatten, saltvatten, klorvatten, tvalvatten, anga
Tillatet dykdjup: 3 m

Otillatna omgivningsforhallanden
Mekaniska vibrationer eller stotar

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

Bastu

2.4 Livslangd
Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscykler. Beroende pa anvanda-
rens aktivitetsnivd motsvarar detta en livslangd pa maximalt 5 ar.
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3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

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

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Overbelastning av produkten
Risk fér personskador om barande delar gar sénder
» Anvénd proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen.

| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har godkants for detta.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att komponenterna far
kombineras med varandra.

| A OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsfoérhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.

» Anvand inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgérder (t.ex. rengdring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller i en fackverkstad och sé& vidare).

| A OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden
Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring, funktionsforlust eller skador pa produkten
» Se till att den godkénda anvandningstiden inte dverskrids.

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa annan brukare och bristfilligt underhall

Fall pga. funktionsstorning eller skador pa produkten

» Anvand produkten till endast en brukare.

» Underhall produkten regelbundet sa att den kan anvandas lange (se kapitlet "Underhall").

| A OBSERVERA |

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen

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

» Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvéndning!

» Utfér monterings- och justeringsarbeten endast med skérpt uppmarksamhet.
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| 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 &r skadad.

» Anvind 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
Funktionsférandringar kan yttra sig som till exempel troghet, ofullstandig extension, minskande
svingfasstyrning eller stodfasséakerhet, upptradande av missljud.

4 | leveransen

Omfattningen av produktleveransen beskrivs pa sidan 2 (se bild 1).

Foljande separata delar och tillbehér ingar i leveransen i angiven mangd och kan i efterhand be-
stéllas som separat del (M), som separat del med foreskriven minsta bestéllningsméangd (4) eller
som férpackning med flera exemplar av samma del (@):

Bild Posi- Kvanti- | Benamning ArtikelInummer
tions- tet
nummer
- | ] - 1 Bruksanvisning 647G403=1
- ] 1 Quickstart 647H515=1
1 - 1 1 Protesknaled -
1 ] 2 1 Roéradapter, titan, vattentalig 2R57=WF
1 ] 3 1 Instéllningsnyckel 710H10=2x3
1 | ] 4 1 Tryckfjader 513D59=1.3X8.8X86
1 ] 5 1 Pyramid Dome Protektor Kit 2Z11=KIT

5 Gora klart for anviandning

5.1 Rad infor 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-

stalld

» For brukarens sakerhet ska ett lampligt hjalpmedel finnas till hands nar brukaren gar och
star for forsta gangen (t.ex. ett stodracke).

» Anvand inte hjalpmedel som saknar fast stabilitet (som kryckor eller képpar).

For att skapa en protes som &r optimalt anpassad till brukaren kravs fackkunskaper inom ortope-
diteknik. Montering och instéllningar far endast utféras av en ortopedtekniker.
Montering och justering sker i stort sett i féljande steg:
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1. Grundinriktning

2. Statisk inriktning

3. Dynamisk provning

Dessa steg utfors forst med en testprotes for att mata ut basta mojliga kombination och positione-
ring av proteskomponenterna i forhallande till varandra. Nar alla installningar har anpassats till
brukaren tillverkas den definitiva protesen. Da utfors precis samma steg.

| den dynamiska provningen maste brukaren fa tillrackligt med tid att bli bekant med protesens
funktioner for att pa sé vis kunna utveckla en saker anvandning for det dagliga livet.

5.2 Rad vid anvandning av kosmetik

| A OBSERVERA

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

» Anvand endast det skuméverdrag som ar godkant av tillverkaren (kapitel "Kombinationsmaéjlig-
heter" - se sida 98).

» Spruta silikonsprayen 519L5 direkt pa kontaktytorna innanfor skummaterialet for att forbattra
glidférmégan och for att férhindra att ljud uppstar.

» Efter att kosmetiken &r fardigt ska den dynamiska provningen upprepas, eftersom kosmetiken
kan paverka protesens instéllningar (t.ex. dampning).

5.3 Grundinriktning

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 [&mnar utprovningsstallet.

Procedur foér grundinriktning
+ = framatférskjutning / - = bakatforskjutning (i férhallande till referenslinjen)
Position | se bild 4

Nodviandiga verktyg:
Inriktningsapparat (t.ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A220)

Positionera protesfoten i inriktningsapparaten med nedanstaende varden:

A/P-justering av protesfotens mitt i férhallande till referenslinjen(2):

+30 mm

Klackhojd (kapitel "Mat ut effektiv klackhojd" - se sida 102):

Effektiv klackhojd (x) + 5 mm

Fotens utatrotation:

ca. 5°

Kontrollera protesknaleden enligt instruktionerna i kapitlet "Kontrollera fabriksinstallningarna" (se
sida 105).

Positionera protesknéledens referenspunkt (2) (vridaxeln) i inriktningsappareten med nedanstéen-
de varden:

(3] Referenspunktens hojd i inriktningsapparaten:

avstand mellan mediala ledspringan och golv + 20 mm
A/P-justering av referenspunkten i forhallande till referenslinjen:
0 mm

Protesknaledens utatrotation:

cirka 5°
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Procedur fér grundinriktning

+ =

framatforskjutning / - = bakatférskjutning (i férhallande till referenslinjen)

Position | se bild 4

(4] INFORMATION: Om den langdjusterbara réradaptern 2R45=34 (max. kroppsvikt 125 kg)
anvands nir testprotesen sitts ihop, sa ir det littare att avgora den nédvindiga langden
for den slutgiltiga protesen.

Las kapitlet "Anpassa roradapterns langd" om den roradapter anvands som ingar i leveransen (se
sida 102).

Saétt ihop protesknéleden med protesfoten och den utvalda adaptern enligt respektive bruksanvis-
ningar och med hjélp av kapitlet "Montera réradaptern” (se sida 102).

5) Rita av hylsans och tuberreferenspunkten pa proteshylsan, enligt instruktionerna i "Mat ut refe-
renspunkt for hylsa" (se sida 104).
Positionera tuberreferenspunkten (4) pa proteshylsan i samma héjd som méttet fér tuber/golv.

0 OBSERVERA! En korrekt position och flexion pa proteshylsan dr avgorande for brukarens
sdkerhet och for kndledens funktion, samt att det motverkar att leden slits ut i fortid.
INFORMATION: For ytterligare bakatférskjutning kan adapterplatta 4R118 (max. kropps-
vikt 125 kg) anvandas.

Positionera proteshylsan s& att hylsans referenspunkt (3) ligger pa referenslinjen (2).

Stall in den utréknade vinkeln B for hylsans flexion (kapitel "Mat ut hylsflexion" - se sida 103).

(7] Positionera ingjutningsankaret eller hylsadaptern sa att alla proteskomponenter mellan hylsa och
protesknéled kan sattas ihop ordentligt med varandra.

Satt ihop proteshylsan och protesknaleden med hjalp av den utvalda adaptern.

Folj bruksanvisningen foér adaptern vid anpassning och montering.

5.3.

5.3.

1 Mat ut effektiv klackhojd

Nodvandiga matverktyg:

Verktyg for matning av klackhojd 743S12 (se bild 2)

Maét skons bakre klackhojd (x1).

Mat skons framre sulhojd (xo).

Rakna ut den effektiva klackhojden (x) med formeln (x = xq - Xo).

2 Kapning av roradapter

| A OBSERVERA |

Felaktig bearbetning av roret
Fallrisk om roret skadas

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.
» Anvand alltid en rorkap eller kapanordning néar du kortar av roret.
> Rekommenderade verktyg och material:
Roérkap 719R5, réravgradningsverktyg 718R1
1) OBSERVERA! Roret far inte vara kortare idn vad brukaren behoéver, da det inte ér tilla-
tet att gora en lingdutjamning i knaledens inskjutningshal.
Kapa roret med rorkapen till nédvandig langd (se bild 7).
2) Grada av snittkanten invandigt och utvandigt med hjalp av réravgradningsverktyget (se bild 8).
3) Kasta restbiten.
5.3.3 Montering av roradaptern

| A OBSERVERA

Fe

4

laktig montering av roret

Risk for personskador om barande delar gar sénder

Skjut vid monteringen in roret till anslaget i de avsedda proteskomponenterna.
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| A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvforband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sonder

» Rengor géngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.

>

)
)
)
4)

WN -

Rekommenderade verktyg och material:

Momentnyckel 710D4, avfettande rengéringsmedel (t.ex. aceton 634A3)

Lossa cylinderskruven tva varv (se bild 10).

Rengor kontaktytorna pa knéleden och réradaptern med ett avfettande rengéringsmedel.
Skjut in réret med en latt vridning sa langt det gar i protesknaleden (se bild 9).

Dra at cylinderskruven med momentnyckeln (10 Nm) (se bild 10).

Montering av protesfoten

> Rekommenderade verktyg och material:
Momentnyckel 710D4, Loctite® 636K13
1) Positionera roradapterns pyramidkopplings6ppning pa protesfotens pyramidkoppling.
2) Vid slutlig montering:
Sakra gangstiften i pyramidkopplingséppningen med Loctite®.
3) Skruva in gangstiften.
4) Dra at gangstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm).
5) Byt ut gangstift som sticker ut eller har skruvats in fér mycket mot andra passande géngstift
(se urvalstabell).
6) Vid slutlig montering:
Dra at gangstiften igen med momentnyckeln (15 Nm).
Urvalstabell for gangstift
Artikelnummer Langd (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.4 Mat ut hylsflexion

>

1

N
— —
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No6dvandig matutrustning och material:

Goniometer 662M4, stift

Rita larbenets kontur pa den laterala sidan av stumpen.

Instruera den liggande brukaren att vinkla det kontralaterala benet fullstandigt och halla fast
det med handerna.

For in en 6ppen hand (») under brukarens rygg (se bild 3).

Fa stumpen i full flexion.

Ro6r stumpen langsamt i extensionsriktningen tills trycket pa handen minskar.

Ror stumpen langsamt tillbaka i flexionsriktningen tills trycket borjar 6ka igen.

Nar stumpen ar i denna stéllning ska vinkeln a (hoftbdjarkontraktur) matas med goniometern.
INFORMATION: Foér att kunna ga pa bista satt ar det avgérande med ritt hylsflexion
(B) vid grundmonteringen. Ta hdnsyn till brukarens individuella situation vid marginal-
spelet.

Om vinkeln ar a = 0° &r det optimala vérdet pa vinkeln B = 3 till 5° till monteringslinjen.

Om vinkeln &r a > 0° &r det optimala vardet pa vinkeln B = a+5 till 10°.
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5.3.5 Mat ut referenspunkt for hylsa

> Nodvandig matutrustning och material:

50:50 schablon 743A80, stift

Positionera 50:50-schablonen pa den laterala sidan av proteshylsan pa det distala omradet
och rita in en medelpunkt (@) (se bild 5).

Positionera 560:50-schablonen pa det proximala omradet och rita in en medelpunkt (2.

Utifran de héar punkterna ritar du upp proteshylsans mittlinje.

Rita tydligt in tuberhdjden som referenspunkt (4) pa mittlinjen.

Rita tydligt in hylsans referenspunkt (3330 mm proximalt om tuberreferenspunkten.

N e

5.4 Statisk inriktning

Procedur for statisk inriktning
+ = framatférskjutning / - = bakatforskjutning (i férhallande till belastningslinjen)
Position | se bild 6
No6dvandiga verktyg:
L.A.S.A.R. Posture 743L100, 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500
(1) Bestam belastningslinjen (1) genom att placera brukaren pa L.A.S.A.R. Posture enligt féljande:
* Protesfoten (med sko) pa kraftmatningsplattan (med tillracklig belastning: > 35 % av kropps-
vikten)
* Den andra foten (med sko) pa hojdutjamningsplattan
* Skospetsarna ar i linje med varandra

(2] Optimera den statiska inriktningen endast genom att dndra plantarflexionen. Justeringen sker en-
dast med det anteriora och posteriora géngstiftet pa réradaptern pa protesfoten.

A/P-placering av referenspunkten (2) (protesknéledens vridaxel) i férhallande till belastningslinjen:
-35 mm

5.5 Dynamisk provning

| 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.

Under den dynamiska provningen kontrolleras protesens inriktning och instéllningar och anpas-
sas efter brukarens behov och féormaga. Pa sa vis uppnas basta gangfardighet.

Brukaren maste 6va intensivt for att lara sig ga sékert med protesen.

Foljande underkapitel beskriver produktens instéallningsméjligheter fér anpassning till brukaren.
Nedanstaende lista ger en 6verblick 6ver den ordningsféljd som underkapitlen ska avklaras i.

* Kontrollera fabriksinstallningarna

» Stall in flexionsdampningen

» Stall in extensionsdampningen

« Stall in stédfasdampning

» Stall in kéanslighetstroskel for stodfasdampning

| snabbstarten som ingar i paketet visas anpassningen grafiskt.

5.5.1 Oppna alla skydd
> Nodvandiga verktyg:
Sparmejsel
1) Oppna skydden till extensionsdampningen och till flexionsddmpningen (se bild 11).
2) Oppna skyddet till stédfasdampningen (se bild 12).
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5.5.2 Kontrollera fabriksinstédllningarna

Funktion Instéllningssatt Fabriksinstallning Forklaring
Flexionsdampning Instéllningsventil "F" Anslag "-" Minimal dampning
(se bild 13)
Extensionsdampning Instéllningsventil "E" Anslag "-" Minimal dampning
(se bild 14)
Stodfasdampning Instéllningsring "S" Anslag "+" Maximal ddmpning
(se bild 15)
Kanslighetstroskel for | Instéllningsring "!" Forspand  stétdampare | Lag kénslighetstroskel
stodfasdampningen (se bild 16) utan spelrum (Stafasdampningen  akti-
veras vid lag belastning)
> Nodvéandiga verktyg:
Installningsnyckel 710H10=2x3
1) Kontrollera om instéllningarna stimmer 6verens med fabriksinstéllningarna (se tabell).
2) Om de avviker kan fabriksinstéllningarna stallas in pa nytt med instéllningsnyckeln.

5.5.3 Still in flexionsdampningen

Funktion Instéllningssatt Instéllning Forklaring
Flexionsdampning Instéllningsventil "F" Vrid at hoger "+" Oka dampningen
(se bild 13) Vrid &t vanster "=" Minska dampningen
> Nodvandiga verktyg:

>

Instéliningsnyckel 710H10=2x3

OBSERVERA! Protesfoten maste kunna svanga tillrickligt dven vid langsammare
ganghastighet.

Stall in flexionsdampningen med installningsnyckeln s& att protesfoten inte svanger for langt,
utan att svangningen ar anpassad till brukarens ganghastighet.

5.5.4 Still in extensionsdampningen

Funktion Installningssitt Instalining Forklaring
Extensionsdampning Instéliningsventil "E" Vrid at hoger "+" Oka dampningen
(se bild 14) Vrid at vanster "-" Minska dampningen
> Nodviandiga verktyg:
Installningsnyckel 710H10=2x3
» OBSERVERA! Protesknidleden maste uppna full extension aven vid langsammare

ganghastighet. Vid behov kan framdrivningskraften héjas (kapitel "Montera in tryck-
fjader" - se sida 106).

Stall in extensionsddmpningen med instéllningsnyckeln sé att knaleden inte svanger for hart
mot extensionsanslaget.

5.5.5 Still in stodfasdampning

Funktion Installningssitt Instalining Forklaring
Stodfasdampning Instéllningsring "S" Vrid at hoger "+" Oka dampningen
(se bild 15) Vrid at vanster "-" Minska dampningen
> Nodviandig 6vningsplats:
Trappa och snett plan med handrécke (t.ex. teststalle 758G8=1)
Nodvandiga verktyg:
Instéllningsnyckel 710H10=2x3
1) Satt protesfoten pa det understa trappsteget sa att fotens mitt gar in lite Gver trappstegets
kant.
2) Sékra protesknéaleden kort genom att stracka pa stumpen.
3) Inled flexionen med belastning.
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4) INFORMATION: Om det uppstar problem med att vaxla mellan svingfas och stodfas
ska kanslighetstroskeln i stodfasdampningen efterjusteras (kapitel "Stéll in kinslig-
hetstroskel" - se sida 106).

Stall in stédfasddmpningen sa att protesknaleden inte bojer sig for snabbt eller for langsamt
nar brukaren gar nedfér i trappor.

5) Néar stédfasddmpningen och dess kanslighetstroskel &r korrekt installd for att ga nedfor i trap-
por ska installningarna kontrolleras genom att brukaren gar nedfor ett sluttande plan. Anpassa
vid behov.

6) Anpassa installningarna for att ga nedfér i trappor och nedfér ett sluttande plan sa att de mot-
svarar brukarens krav.

5.5.6 Valfritt: Stall in kanslighetstroskeln

Funktion Installningssitt Instalining Forklaring

Kanslighetstroskel for | Instéllningsring "!" Vrid at hoger "+" Kanlighetstroskeln hojs -

stodfasdampningen (se bild 16) (Stotdamparen spanns) | en hdgre belastning ar

nodvandig for att aktivera
stodfasdampningen
Vrid &t vanster "=" Kanslighetstroskeln mins-
(Stotdamparen lattas) kas - en mindre belast-
ning ar nédvéndig for att
aktivera stédfasdamp-
ningen
> Nodvandiga verktyg:
Installningsnyckel 710H10=2x3

» Anpassa stodfasdampningens kanslighetstroskel efter brukarens behov med hjélp av install-
ningsnyckeln.

5.5.7 Valfritt: Montera in tryckfjader

Den extra tryckfjadern monteras in i ledens underdel om brukaren behdver extra hjalp for att fa

kna
>

oML

5.5.

1)
2)

5.6
>

1)
2)
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leden i sin fulla extension.

Nodvindiga verktyg och material:

Momentnyckel (2 Nm), tryckfijader 513D59=1.3X8.8X86

Skruva ut fjadderhallaren fran ledens underdel (se bild 17).

For in tryckfiadern i den storre tryckfjadern i ledens underdel (se bild 18).

Skruva fjaderhallaren i ledens underdel (atdragningsmoment: 2 Nm).

Kontrollera knaledens instéllningar och hur extensionen uppnas genom att gora ett gangprov.

8 Sting skydd
Stang skydden till extensions- och flexionsddmpningen (se bild 19).
Stang skyddet till stodfasdampningen (se bild 20).

Att fardigstélla protesen

No6dvandiga verktyg:

Momentnyckel

Dra at alla skruvar pa proteskomponenterna med de angivna atdragningsmomenten.
Kontrollera att protesen fungerar felfritt.



6 Anviandning

6.1 Anvisningar kring anviandning

| A OBSERVERA

Overhettning av hydraulik till f6ljd av 6verbelastning

Risk for brannskador och fallskador till féljd av funktionsférandringar och skador pa proteskom-

ponenter

» Vidror inte proteskomponenter som 6verhettats.

» Minska all aktivitet om funktionen férandras. Da far eventuella 6verhettade proteskomponen-
ter tid att svalna.

» Lat auktoriserad fackpersonal kontrollera proteskomponenterna vid éverhettning eller funk-
tionsférandringar.

| A OBSERVERA |

Anvandning i vat omgivning

Fallrisk pa grund av halka eller &ndrad funktion i protesknaleden

» Sparra knaleden innan den anvénds i vat omgivning (kapitel "Sparra proteskndleden" - se
sida 107).

» Anpassa ganghastigheten till omgivningens villkor.

» Anvind endast protesfotter med halkfri sula pa vatt underlag.

» Informera brukaren.

ANVISNING |

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegransningar till féljd av mekaniska skador

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

» Anvénd inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

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

| INFORMATION |

Lackage i produktens hydrauliksystem

Miljéskador eller hudirritation om hydraulikolja sipprar ut.

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

6.1.1 Sparra protesknileden

Sparra protesknileden

1) Satt knéleden i full extension med belastning.
2) Tryck ner sparrspaken (se bild 21).

3) Kontrollera att knéleden ar sparrad.

Las upp proteskniled

1) Satt knaleden i full extension med belastning.
2) Tryck upp sparrspaken (se bild 22).

3) Kontrollera att kndleden ar upplast.
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6.2 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.

INFORMATION
» Rengor produkten efter att den har varit i kontakt med véatskor eller smuts.
» For desinficering ska endast desinficeringsmedel anvdndas som inte angriper produkten.
Fraga hos tillverkaren for narmare information.
» Folj rengdringsanvisningarna for alla proteskomponenter.

Avlagsna orenheter fran produkten med en fuktig trasa och tval.
Spola av produkten med rent sotvatten.

Torka produkten med en mjuk trasa.

ANVISNING! Produkten far inte férvaras i fuktigt tillstand.
Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

2o E

7 Underhall

| A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

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

» Observera foljande underhéllsanvisningar.

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

Efter att brukaren har haft en invénjningsperiod med protesen ska protesledens instéllningar
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 vid sékerhetskontrollerna. Kontrollera da sarskilt
rorelsemotstandet, lagerstallen och forekomsten av ovana ljud. Fullstandig flexion och exten-
sion maste alltid kunna utféras. Efterjustera efter behov.

vy VVvYy YV

8 Avfallshantering

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

9 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfor
variera.
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9.1 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.

9.2 CE-Overensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om Overensstdimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

10 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 3R80 3R80=ST
Vikt [g] 1240 1255
Systemhojd [mm] 163 179
Proximal systemhojd till referenspunkten (mm) 28 44
Distal systemhojd till referenspunkten (mm) 135
Knaflexionsvinkel 150°
Anslutning, proximal Pyramidkoppling | Ganganslutning
Anslutning, distal Réranslutning (& 34 mm)
Maximal kroppsvikt [kg] 150
Mobilitetsgrad 3+4
Artikelnummer 2R57=16-285-WF
Vikt [g] 240
Diameter [mm] 34
Min. systemhojd [mm] 77
Max. systemhojd [mm] 317
Anslutning, distal Oppning fér pyramidkoppling
Maximal kroppsvikt [kg] 150
1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-06-28

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegaé wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytarh odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Protezowy przegub kolanowy 3R80* jest monocentrycznym protezowym przegubem kolanowym z
hydraulikg rotacyjna i mechanicznie sterowanym zabezpieczeniem fazy podporu. Jest on wodosz-
czelny i posiada blokade z obstuga reczng. Protezowy przegub kolanowy jest wyposazony w rdzen
nastawny (3R80) jako ztacze w obrebie blizszym lub w ztacze gwintowane (3R80=ST).
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Hydraulika rotacyjna steruje faza wymachu i zabezpiecza faze podporu. Tlumienia zgiecia, wypro-
stu i fazy podporu sa indywidualnie regulowane. To umozliwia komfortowe chodzenie w duzym
zakresie szybkosci.

Ttumienie fazy podporu jest aktywowane poprzez obciazenie protezy, prég czutosci jest regulowa-
ny. Umozliwia ono zgiecie w fazie podporu do 4° jako Bouncing za$ ponadto jako Yielding. W ten
sposéb mozliwe jest chodzenie na przemian po pochylosciach i schodzenie ze schodéw.
Sprezyna wyrzutni wspomaga faze wymachu, wytwarzajgc moment wyprostu. Do zwigkszenia
momentu wyprostu moze by¢ dodatkowo zamontowana dotaczona do dostawy sprezyna.

Za pomoca blokady protezowy przegub kolanowy zostaje przytrzymywany w catkowitym wypro-
écie. Funkcja ta korzystna jest w sytuacjach, w ktérym zgiecie powinno by¢ uniemozliwione (np.
dtuzsze stanie lub brodzenie w wodzie).

1.2 Mozliwosci zestawien

INFORMACIJA

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

Ponizej zostaty wymienione komponenty protezowe, ktére szczegélnie nadaja sie do zestawienia z
omawianym produktem.

Nazwa Symbol

Stopy protezowe 1A30, 1C30, 1C40, 1D35, 1E56, 1C60, 1C61, 1C62
wodoodporne:
1C63, 1C64

Pokrycie piankowe 35107

W wodoodpornej pomocy do chodzenia omawiany produkt moze by¢ zestawiony z komponentami
protezowymi linii produktéw Aqualine firmy Ottobock.

Niedopuszczalne zestawienia
Protezowe przeguby biodrowe 7E10*

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania
3R80*

Q' Zalecany dla stopni mobilnosci 3 i 4 (osoba poruszajaca sie bez ograniczen na
Qﬂ‘ zewnatrz i osoba poruszajgca sie bez ograniczen na zewnatrz o wyjgtkowo wysoki-

"W" ch wymaganiach). Dopuszczony do maks. 150 kg wagi ciata.

2R57=16-285-WF
Dopuszczony do maks. 150 kgwagi ciata.

2.3 Warunki otoczenia

Niedozwolone warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C

Kryteria przechowywania i transportu: -10 °C do +60 °C, 250 mbar do 1013 mbar, reakcja skraplania
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Niedozwolone warunki otoczenia
Odpornosc¢ na kwasy: woda stona, woda chlorowana, tug mydlany, pot, mocz

Wilgo¢: woda biezaca, woda stona, woda chlorowana, tug mydlany, para

Dopuszczalna gteboko$¢ zanurzenia: 3 m

Niedozwolone warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

Sauna

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 miliony cykli obciazeniowych. W
zaleznosci od stopnia aktywnosci uzytkownika odpowiada to okresowi trwatosci wynoszacemu
maksymalnie 5 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefAstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cia powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Przecigzenie produktu
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych
» Komponenty protezowe nalezy stosowaé zgodnie z klasyfikacja MOBIS.

| A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentéw protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami protezowymi, ktére sa do
tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw protezowych, czy ist-
nieje mozliwosc¢ ich wzajemnego zestawienia.

| A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli zostat on stosowany w niedozwolo-
nych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzgcym watpliwosci, prosimy
zaprzestac stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. wyczyszczenie, naprawa, wymia-
na, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.).
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| A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkcji jak i uszkodzen produktu
» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i nieodpowiednia konserwacja

Upadek wskutek utraty funkcji lub uszkodzen produktu

» Produkt stosowac w przypadku tylko jednego pacjenta.

» Nalezy dokonywac regularnej konserwacji produktu, aby umozliwi¢ dtugi okres uzytkowania
produktu (patrz rozdziat ,Konserwacja").

| A PRZESTROGA |

Dotykanie mechanizmu przegubu

Zakleszczenie cztonkoéw ciata (np. palce) i skéry wskutek niekontrolowanego ruchu przegubu
» W trakcie codziennego uzytku nie nalezy wktadaé palcéw do mechanizmu przegubu.

» Prace montazowe i regulacyjne nalezy przeprowadzaé ze zwiekszong uwaga.

| A PRZESTROGA |

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolnos$ci 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

Zmiany w sposobie dziatania moga by¢ wyczuwalne np. poprzez trudniejsze poruszanie sig, nie-
petny wyprost, pogarszajace sie¢ sterowanie fazg wymachu wzgl. zabezpieczenie fazy podparcia,
powstawanie hatasu itp.

4 Skiad zestawu

Zakres dostawy produktu przedstawiony jest na stronie 2 (patrz ilustr. 1).

Nastepujace podzespoly pojedyncze i akcesoria wchodzg w sktad zestawu zgodnie z podang ilo-
Scig i jako element pojedynczy (M), element pojedynczy do zaméwienia w ilosci minimalnej (4) lub
jako zestaw naprawczy (@) do zamoéwienia dodatkowego:

llustr. Poz. nr llos¢ | Nazwa Symbol
- ] - 1 Instrukcja uzytkowania 647G403=1
- ] - 1 Quickstart 647H515=1
1 - 1 1 Protezowy przegub kolanowy -
1 || 2 1 Adapter rurowy, tytan, wodoodporny 2R57=WF
1 | ] 3 1 Klucz regulacyjny 710H10=2x3
1 ] 4 1 Sprezyna dociskowa 513D59=1.3X8.8X86
1 | ] 5 1 Pyramid Dome Protektor Kit 2711=KIT
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5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

5.1 Wskazowki 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

» Dla bezpieczenstwa pacjenta podczas pierwszego stania lub chodzenia prosimy stosowaé
odpowiednie $rodki pomocnicze (np. obustronne porecze, porecz).

» Prosimy nie stosowac zadnych $rodkéw pomocniczych z niewystarczajaca stabilnoscia (np.
kule lub laski).

Aby wykona¢ proteze optymalnie dopasowang do pacjenta, konieczna jest wiedza fachowa odno-
$nie techniki ortopedycznej. Osiowanie i regulacje moga by¢ wykonane wytacznie przez technika
ortopede.

Osiowanie i dopasowanie przebiegaja w znaczacym stopniu w nastepujacy sposéb:

1. Osiowanie podstawowe

2. Osiowanie statyczne

3. Przymiarka dynamiczna

Kroki te wykonuje sie najpierw z protezag testowg, aby okresli¢ najlepiej dopasowane wzgledem
siebie zestawienie i ustawienie komponentéw protezowych. W przypadku dopasowania do
pacjenta wszystkich ustawien, zostaje wykonana proteza ostateczna. Przy tym procedura ta zosta-
je powtérzona.

W trakcie przymiarki dynamicznej nalezy pacjentowi da¢ wystarczajgco duzo czasu, aby zapoznat
sie z dziataniem protezy i w ten sposob nauczyt sie bezpiecznego uzytkowania w codziennym
zyciu.

5.2 Wskazowki odnosnie stosowania kosmetyki

| A PRZESTROGA

Stosowanie talku
Niebezpieczenhstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku smaru
» Nie nalezy stosowac talku na produkcie lub pozostatych komponentach protezowych.

» Stosowac tylko pokrycie piankowe dopuszczone przez producenta (Rozdziat ,Mozliwosci
zestawien" - patrz stona 110).

» W celu optymalizacji wlasciwosci poslizgowych i do zlikwidowania odgtoséw, powierzchnie
tarcia w piance kosmetycznej spryska¢ bezposrednio silikonowym Srodkiem rozdzielajgcym
519L5.

» Po wykonaniu kosmetyki powtérzyé przymiarke dynamiczna, gdyz kosmetyka wptywa na usta-
wienia protezy (np. ttumienia).

5.3 Osiowanie podstawowe

Stosowanie 2Z11=KIT

INFORMACIJA: Za pomocg folii ochronnej zestawu 2Z11=KIT obreb ztgcza przegubu protezowe-
go jest chroniony przed zadrapaniami podczas osiowania w warsztacie i podczas testowania w
przymierzalni.
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» Folie ochronng nalezy stosowaé w sposéb przedstawiony w dokumencie towarzyszacym
2711=KIT.
» Folie ochronng prosimy usung¢, zanim pacjent opusci przymierzalnie.

Przebieg osiowania podstawowego
+ = Przesuniecie do przodu / - = Przesuniecie do tytu (w stosunku do linii osiowania)
Poz. patrz ilustr. 4

Wymagane urzadzenia:
Urzadzenie do osiowania (np. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 lub PROS.A. Assembly 743A220)

Stope protezowa ustawi¢ w urzadzeniu do osiowania zgodnie z ponizszymi wartosciami:

Pozycja a-p $rodka stopy protezowej do linii osiowania (1):

+30 mm

Wysokos$¢ obcasa (Rozdziat ,Okreslenie efektywnej wysokoéci abcasa" - patrz stona 114):
Efektywna wysokos$é obcasa (x) + 5 mm

Rotacja zewnetrzna stopy:

ok. 5°

Protezowy przegub kolanowy sprawdzi¢ zgodnie z rozdziatem ,Kontrola ustawien fabrycznych*
(patrz stona 117).

Punkt odniesienia osiowania (2) (0$ obrotu) protezowego przegubu kolanowego ustawié¢ w urza-
dzeniu do osiowania zgodnie z ponizszymi warto$ciami:

(3] Wysokos$¢ punktu odniesienia osiowania w przyrzadzie do osiowania:
Wymiar szczelina kolanowa-podtoze + 20 mm
Pozycja a-p punktu odniesienia osiowania do linii osiowania:

0 mm
Rotacja zewnetrzna protezowego przegubu kolanowego:
ok. 5°
(4] INFORMACIJA: Jesli podczas osiowania protezy testowej zastosowany zostanie wsuwany

adapter rurowy 2R45=34 (maks. 125 kg wagi ciata), wtedy tatwiej mozna okresli¢ koniecz-
na dtugos¢ dla protezy ostatecznej.

W przypadku zastosowania adaptera rurowego dotaczonego do dostawy przestrzegac zalecen z
rozdziatu ,Dopasowanie dtugosci adaptera rurowego" (patrz stona 115).

Protezowy przegub kolanowy pofaczy¢ ze stopa protezowa i wybranymi adapterami na podstawie
ich instrukcji uzytkowania i rozdziatu ,Montaz adaptera rurowego" (patrz stona 115).

(5] Zaznaczy¢ na leju protezowym punkt referencyjny leja i punkt odniesienia guza kulszowego na
podstawie rozdziatu ,Okreslenie punktu referencyjnego leja“ (patrz stona 116).

Punkt odniesienia guza kulszowego (4) leja protezowego ustawi¢ na wysokosci wymiaru guz kul-
szowy-podtoze.

0 PRZESTROGA! Prawidiowa pozycja i zgiecie leja protezowego s3a decydujacymi czynni-
kami odnosnie bezpieczenstwa pacjenta i funkcji protezowego przegubu kolanowego i
zapobiegaja przedwczesnemu zuzyciu.

INFORMACIA: Do dalszego przesuniecia do tylu mozna zastosowac plyte adaptera 4R118
(maks. waga ciata 125 kg).

Lej protezowy ustawié w ten sposéb, aby punkt referencyjny leja (3) lezat na llinii osiowania (2).
Ustawic okreslony kat B zgiecia leja (rozdziat ,Okresélenie zgigcia leja" - patrz stona 116).

(7] Kotew laminacyjng lub adapter leja ustawi¢ w ten sposdb, aby wszystkie komponenty protezowe
pomiedzy lejem i protezowym przegubem kolanowym mogty by¢ prawidiowo ze sobg potaczone.
Lej protezowy i protezowy przegub kolanowy potaczy¢ za pomoca wybranego adaptera.

Podczas dopasowania i montazu przestrzega¢ zalecen zamieszczonych w instrukcjach uzytkowa-
nia adapteréw.

5.3.1 Okreslenie efektywnej wysokosci obcasa
> Wymagane urzgdzenia pomiarowe:
Urzadzenie pomiaru wysokoéci obcasa 743512 (patrz ilustr. 2)
1) Zmierzy¢ tylng wysokos$¢ obcasa buta (x4).
2) Zmierzy¢ przednig wysoko$¢ obcasa buta (xo).
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3) Okresli¢ efektywng wysokos¢ obcasa (x) za pomocg wzoru (x =x; - Xg).

5.3.2 Skrocenie adaptera rurowego

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowa obrobka rury

Upadek wskutek uszkodzenia rury

» Nie montowac rury w imadle.

» Rure nalezy skrocié tylko za pomoca obcinaka do rur lub urzadzenia do obcinania.

> Zalecane narzedzia i materialy:
Obcinak do rur 719R5, gradociag do rur 718R1

1) PRZESTROGA! Dtugosé rury nie moze przekracza¢ koniecznej dla pacjenta dlugosci,
gdyz wyrownanie dtugosci w zakresie wsuwu protezowego przegubu kolanowego jest
zabronione.
Rure skréci¢ na konieczng diugos¢ za pomoca obcinaka do rur (patrz ilustr. 7).

2) Krawedz ciecia oczysci¢ od wewnatrz i na zewnatrz za pomocag gradociggu do rur (patrz
ilustr. 8).

3) Obciety reszte rury zutylizowac.

5.3.3 Montaz adaptera rurowego

| A PRZESTROGA

Nieprawidlowy montaz rury

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw no$nych

» Podczas montazu rure prosimy catkowicie wsunaé¢ do oporu do przeznaczonych do tego
celu podzespotéw protezowych.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

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

» Nalezy przestrzega¢ okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie diugosci $rub i zabezpieczenia $rub.

> Zalecane narzedzia i materialy:
Klucz dynamometryczny 710D4, odttuszczajacy Srodek czyszczacy (np. aceton 634A3)

1) Srube z tbem walcowym poluzowaé 2 obrotami (patrz ilustr. 10).

2) Powierzchnie kontaktowe protezowego przegubu kolanowego i adaptera rurowego wyczyscié
za pomocg odtluszczajgcego $rodka czyszczacego.

3) Rure wsunac lekkim obrotem do oporu do protezowego przegubu kolanowego (patrz
ilustr. 9).

4) Dokreci¢ $rube z tbem walcowym za pomoca klucza dynamometrycznego (10 Nm) (patrz
ilustr. 10).

Montaz stopy protezowej

> Zalecane narzedzia i materialy:
Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite® 636K13

1) Uchwyt rdzenia nastawnego adaptera rurowego ustawi¢ na rdzeniu nastawnym stopy protezo-
wej.

2) Podczas montazu ostatecznego:
Kotki gwintowe uchwytu rdzenia nastawnego zabezpieczy¢ za pomocg Loctite®.

3) Wkreci¢ kotki gwintowe.

4) Kotki gwintowe dokreci¢ kluczem dynamometrycznym (10 Nm).
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Wystajgce lub wkrecone za gteboko kotki gwintowane, nalezy wymieni¢ na kotki gwintowane
odpowiedniej wielkosci (patrz tabela wyboru).

6) Podczas montazu ostatecznego:

Kotki gwintowe dokrecic kluczem dynamometrycznym (15 Nm).
Tabela wyboru kotkéw gwintowych

Symbol Dtugos$é (mm)

506G3=M8x12-V 12

506G3=M8X14 14

506G3=M8X16 16

5.3.4 Okreslenie zgiecia leja

> Wymagane urzgdzenia pomiarowe i materiaty:

Goniometr 662M4, pisak

1) Na bocznej stronie kikuta zaznaczy¢ przebieg kosci udowej.

2) Lezacy pacjent powinien catkowicie zgig¢ konczyne zachowang i przytrzymaé dtoimi.

3) Ptaska dton (1) wsunaé pod plecy pacjenta (patrz ilustr. 3).

4) Kikut catkowicie zgig¢.

5) Kikut powoli poruszac¢ w kierunku wyprostu do zredukowania ucisku na dton.

6) Kikut ponownie powoli porusza¢ w kierunku zgiecia do anulowania redukcji ucisku.

7) W tej pozycji kikuta zmierzy¢ kat a (przykurcz zgiecia biodra ) za pomocg goniometru.

8) INFORMACIA: Dla optymalnego chodu prawidlowe zgiecie leja (B) podczas osiowania
podstawowego jest decydujace. W przypadku tolerancji uwzgledni¢ indywidualna
sytuacje pacjenta.

Jesli kat wynosi a = 0°, optymalna warto$¢ kata wynosi B = 3 do 5° w stosunku do linii osio-
wania.
Jesli kat wynosi a > 0°, optymalna warto$¢ kata wynosi B = a+5 do 10.
5.3.5 Okreslenie punktu referencyjnego leja
> Wymagane urzgdzenia pomiarowe i materiaty:
Wozorzec 50:50 743A80, pisak

1) Wzorzec 50:50 ustawi¢ na bocznej stronie leja protezowego w obrebie dalszym i zaznaczy¢
punkt srodkowy (1) (patrz ilustr. 5).

2) Wozorzec 50:50 ustawi¢ na bocznej stronie leja protezowego w obrebie blizszym i zaznaczyé
punkt srodkowy (2.

3) Na podstawie tych punktéw zaznaczy¢ linie Srodkowa leja protezowego.

4) Wysokos$¢ guza kulszowego wyraznie zaznaczy¢ jako punkt odniesienia guza kulszowego (4)
na linii srodkowe;.

5) Punkt referencyjny leja wyraznie zaznaczy¢ (3330 mm w obrebie blizszym punktu odniesienia
guza kulszowego.

5.4 Osiowanie statyczne

Przebieg osiowania statycznego
+ = Przesuniecie do przodu / - = Przesuniecie do tytu (w stosunku do linii obciazenia)

Poz. patrz ilustr. 6

Wymagane urzadzenia:
L.A.S.A.R. Posture 743L100, 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500

(1) Odnosnie okreslenia linii obcigzenia (1) pacjenta ustawi¢ na urzadzeniu L.A.S.A.R. Posture w
nastepujacy sposob:
» Stopa protezowa (z butem) na plycie pomiarowej (wystarczajgco obcigzy¢: > 35 % ciezaru cia-
ta)

* Druga stopa (z butem) na ptycie kompensacji wysokosci
* Szczyty butéw sa ustawione na tej samej linii w stosunku do siebie.
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Przebieg osiowania statycznego

+ = Przesuniecie do przodu / - = Przesuniecie do tylu (w stosunku do linii obciazenia)

Poz. patrz ilustr. 6

(2] Na koncu zoptymalizowaé osiowanie statyczne, zmieniajac zgiecie podeszwowe. Regulacja prze-

biega tylko za pomoca przedniego i tylnego kotka gwintowego adaptera rurowego na stopie prote-
zowe;j.
Pozycja a-p punktu odniesienia osiowania (2) (0$ obrotu protezowego przegubu kolanowego) do
linii osiowania:
-35 mm

5.5 Przymiarka dynamiczna

| A PRZESTROGA

Dopasowanie ustawien

Upadek wskutek nieprawidtowych lub nieprzywyktych ustawien

» Ustawienia dopasowac tylko powoli do pacjenta.

» Pacjentowi nalezy wyjasni¢ wplyw dopasowan na uzytkowanie protezy.

Osiowanie i ustawienia protezy prosimy sprawdzi¢ podczas przymiarki dynamicznej i odpowiednio
dopasowac¢ do wymagan i zdolnosci pacjenta, zapewniajac optymalne chodzenie.

Poprzez intenwne szkolenie pacjent musi zapoznac sie z bezpiecznym uzytkowaniem protezy.
Ponizsze podrozdzialy opisujg mozliwosci ustawien produktu w celu dopasowania do pacjenta.
Ponizsza lista zawiera informacje odnosnie kolejno$ci przeprowadzania prac opiasanych w pod-
rozdziatach:

* Kontrola ustawien fabrycznych

* Ustawienie ttumienia zgiecia

* Ustawienie ttumienia wyprostu

* Ustawienie ttumienia fazy podporu

* Ustawienie progu czuto$ci ttumienia fazy podporu

W dotaczonym do dostawy opisie Quickstart dopasowanie jest przedstawione graficznie.

5.5.1 Otwarcie zaslepek
> Niezbedne narzedzia:
Whkretak krzyzowy
1) Otworzy¢ zaslepki thumienia wyprostu i ttumienia zgiecia (patrz ilustr. 11).
2) Otworzy¢ zaslepke ttumienia fazy podporu (patrz ilustr. 12).

5.5.2 Kontrola ustawien fabrycznych

Funkcja

Narzedzie regulacyjne

Ustawienie fabryczne

Znaczenie

Ttumienie zgiecia

Wentyl regulacyjny ,F*
(patrz ilustr. 13)

Opér ,=*

Minimalne ttumienie

(patrz ilustr. 15)

Ttumienie wyprostu Wentyl regulacyjny ,E* Opor =" Minimalne ttumienie
(patrz ilustr. 14)
Ttumienie fazy podporu Pierscien regulacyjny ,S* | Opoér ,+" Maksymalne ttumienie

Prég czutosci
fazy podporu

ttumienia

Pierécien regulacyjny !
(patrz ilustr. 16)

Zderzak wstepnie napiety
bez luzow

Niski prog czutosci
(Ttumienie fazy podporu
zostaje zaktywowane przy
niewielkim obciazeniu)

> Niezbedne narzedzia:
Klucz regulacyjny 710H10=2x3
1) Sprawdzi¢, czy ustawienia zgodne sa z ustawieniami fabrycznymi (patrz tabela).

2) W przypadku réznic w stosunku do ustawien fabrycznych ponownie przywréci¢ za pomoca
klucza regulacyjnego.
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5.5.3 Ustawienie ttumienia zgiecia

Funkcja Narzedzie regulacyjne | Ustawienie Znaczenie

Ttumienie zgiecia Wentyl regulacyjny ,F* Obrét w prawo .+ Zwiekszy¢ tlumienie
(patrz ilustr. 13) Obrét w lewo =" Zmniejszy¢ ttumienie

> Niezbedne narzedzia:

Klucz regulacyjny 710H10=2x3

» PRZESTROGA! Wymach stopy protezowej rowniez w przypadku zwolnionego kroku
musi by¢ wystarczajacy.

Ttumienie zgiecia ustawi¢ za pomoca klucza regulacyjnego w ten sposéb, aby odpowiednio
do szybkoéci kroku pacjenta ruch wahadtowy stopy protezowej nie byt za daleki.

5.5.4 Ustawienie ttumienia wyprostu

Funkcja Narzedzie regulacyjne | Ustawienie Znaczenie

Ttumienie wyprostu Wentyl regulacyjny ,E* Obrét w prawo ,+" Zwigkszy¢ ttumienie

(patrz ilustr. 14) Obrét w lewo ,=* Zmniejszy¢ tumienie
> Niezbedne narzedzia:
Klucz regulacyjny 710H10=2x3

» PRZESTROGA! Protezowy przegub kolanowy réwniez w przypadku wolniejszej pred-
kosci kroku musi osiggna¢ petny wyprost. W razie koniecznosci mozna zwiekszy¢ site
wyrzutni (Rozdziat ,Montaz sprezyny dociskowej“ - patrz stona 119).

Ttumienie wyprostu ustawi¢ za pomoca klucza regulacyjnego w ten sposéb, aby protezowy
przegub kolanowy nie uderzyt za twardo o zderzak wyprostu podczas ruchu wahadfowego.

5.5.5 Ustawienie ttumienia fazy podporu

Funkcja Narzedzie regulacyjne | Ustawienie Znaczenie

Ttumienie fazy podporu Pierscien regulacyjny ,S"* | Obrét w prawo ,+" Zwiekszy¢ tlumienie

(patrz ilustr. 15) Obrét w lewo ,=* Zmniejszyé tumienie
> Niezbedne miejsca treningowe:
Schody i rampa z porecza (np. pomost 758G8=1)
Niezbedne narzedzia:
Klucz regulacyjny 710H10=2x3

1) Stope protezowa postawi¢ na najnizszym stopniu schodéw w ten sposéb, aby $rodek stopy
nieznacznie wystawat ponad krawedz stopnia.

2) Protezowy przegub kolanowy krétko zabezpieczyé poprzez wyprost kikuta.

3) Zainicjowac zgiecie pod obcigzeniem.

4) INFORMACIJA: W przypadku probleméw z przelagczaniem pomiedzy fazg wymachu i
faza podporu doregulowaé¢ préog czutosci (Rozdziat ,Ustawienie progu czutosci“ -
patrz stona 119).

Ttumienie fazy podporu ustawi¢ w ten sposéb, aby protezowy przegub kolanowy nie zginat sie
za szybko i za wolno podczas schodzenia ze schodoéw.

5) Jesli tumienie fazy podporu i jego prog czutosci do schodzenia ze schodéw sg ustawione pra-
widtowo, ustawienia sprawdzi¢ poprzez schodzenie z géry na ptaszczyzniej pochytej i w razie
koniecznosci dopasowac.

6) Ustawienia do schodzenia ze schodéw i z ptaszczyzny pochytej dopasowaé do siebie zgodnie
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5.5.6 Opcjonalnie: Ustawienie progu czutosci

Funkcja Narzedzie regulacyjne | Ustawienie Znaczenie
Prég czutosci ttumienia | Pierscien regulacyjny ,!* | Obrét w prawo ,+* Préog czutoéci zostaje
fazy podporu (patrz ilustr. 16) (Zderzak zostaje napiety) |zwigkszony - konieczne

jest wieksze obcigzenie w
celu aktywacji ttumienia
fazy podporu

Obrét w lewo =" Préog czutosci zostaje
(Zderzak zostaje rozpre- | zmniejszony - konieczne
zony) jest mniejsze obcigzenia

do aktywacji ttumienia
fazy podporu

> Niezbedne narzedzia:
Klucz regulacyjny 710H10=2x3

» Prég czutosci ttumienia fazy podporu dopasowaé do potrzeb pacjenta za pomoca klucza regu-
lacyjnego.

5.5.7 Opcjonalnie: Montaz sprezyny dociskowej

Dodatkowa sprezyna dociskowa zostaje montowana do dolnej czesci przegubu wtedy, gdy

pacjent wymaga wigkszego wsparcia, aby protezowy przegub kolanowy doprowadzi¢ do petnego

wyprostu.

> Niezbedne narzedzia i materiaty:
Klucz dynamometryczny (2 Nm), sprezyna dociskowa 513D59=1.3X8.8X86

1) Uchwyt sprezyny wykreci¢ z dolnej czesci przegubu (patrz ilustr. 17).

2) Sprezyne dociskowa wsung¢ do wiekszej sprezyny dociskowej w dolnej czeséci przegubu
(patrz ilustr. 18).

3) Uchwyt sprezyny wkrecic¢ do dolnej czesci przegubu (montazowy moment dokrecenia: 2 Nm).

4) Ustawienia protezowego przegubu kolanowego i osiggniecie wyprostu sprawdzi¢, przeprowa-
dzajgc prébe chodzenia.

5.5.8 Zamkniecie zaslepek
1) Zamknac¢ pokrycia ttumienia wyprostu i ttumienia zgiecia (patrz ilustr. 19).
2) Zamknac pokrycie ttumienia fazy podporu (patrz ilustr. 20).

5.6 Wykonanie koncowe protezy

> Niezbedne narzedzia:
Klucz dynamometryczny

1) Wszystkie sruby komponentéw protezowych mocno dokreci¢ podanym montazowym momen-
tem dokrecenia.

2) Proteze sprawdzi¢ pod katem prawidtowego funkcjonowania.

6 Uzytkowanie

6.1 Wskazowki odnosnie uzytkowania

| A PRZESTROGA

Przegrzanie hydrauliki wskutek przeciazenia

Poparzenia, urazy wskutek upadku z przyczyn zmian funkcjonowania i uszkodzerh komponentéw

protezowych

» Prosimy nie dotykac przegrzanych komponentéw protezowych.

» W przypadku zmian funkcjonowania nalezy zmniejszy¢ wszystkie aktywnosci, aby umozliwi¢
ochfodzenie przegrzanych komponentéw protezowych.

» W przypadku przegrzania lub zmian funkcjonowania komponenty protezowe nalezy poddaé
kontroli przez autoryzowany personel fachowy.
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| A PRZESTROGA

Stosowanie w obszarze mokrym

Upadek wskutek poslizgu lub zmieniona funkcja protezowego przegubu kolanowego

» Przed stosowaniem protezy w mokrym obszarze protezowy przegub kolanowy nalezy zablo-
kowa¢ (Rozdziat ,Blokowanie protezowego przegubu kolanowego* - patrz stona 120).

» Predkos$¢ chodzenia nalezy dopasowaé do warunkdéw otoczenia.

» Na mokrej powierzchni nalezy stosowac stopy protezowe z podeszwg antyposlizgowsa.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

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

Wyciek w systemie hydraulicznym produktu

Szkody ekologiczne lub podraznienia skéry wskutek wycieku oleju hydraulicznego

» Przed kazdym stosowaniem produkt sprawdzi¢ pod katem wyciekéw oleju hydraulicznego.
» W przypadku wyciekéw produktu nie stosowacé i niezwtocznie odda¢ do naprawy.

6.1.1 Blokowanie protezowego przegubu kolanowego

Protezowy przegub kolanowy zablokowacé

1) Protezowy przegub kolanowy pod obciazeniem catkowicie wyprostowac.

2) Dzwignie blokujaca przycisnaé w dét (patrz ilustr. 21).

3) Poprzez kontrole upewnic sie, czy protezowy przegub kolanowy jest zablokowany.

Protezowy przegub kolanowy odblokowaé

1) Protezowy przegub kolanowy pod obciazeniem catkowicie wyprostowac.

2) Dzwignie blokujgca pociggnac¢ w goére (patrz ilustr. 22).

3) Poprzez kontrole upewni¢ sie, czy protezowy przegub kolanowy jest odblokowany.

6.2 Czyszczenie

| A PRZESTROGA

Stosowanie niewtasciwych sSrodkéw czyszczacych lub Srodkéw dezynfekujacych
Ograniczenia funkgcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych lub Srodkéw
dezynfekujacych

» Produkt nalezy czyscic¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw czyszczacych.

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

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnos$nie czyszczenia i pielegnaciji.

INFORMACIJA

» Po kontakcie z cieczami i w przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczyscié.

» Do dezynfekcji stosowac tylko $rodki dezynfekcyjne, ktére nie dziatajg agresywnie na mate-
riaty produktu. Blizszych informacji udzieli producent.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnos$nie czyszczenia wszystkich podzespotéw protezy.

1) Zanieczyszczenia usunac¢ z produktu za pomoca wilgotnej Scierki i mydta.
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2) Produkt wyptukac czysta, biezgcag woda.

3) Produkt wytrze¢ do sucha miekka $cierka.

4) NOTYFIKACIJA! Produktu nie przechowywaé w wilgotnym stanie.
Wilgotno$¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkciji jak i uszkodzenia produktu
» Nalezy przestrzegaé¢ nastepujgcych wskazéwek odnosnie konserwaciji.

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 przegladowi po uptywie pierwszych 30 dni ich uzy-
wania.

Sprawdzi¢ stan zuzycia cafej protezy podczas rutynowej kontroli.

Przeprowadza¢ roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

W ramach kontroli bezpieczenstwa protezowy przegub kolanowy sprawdzi¢ pod katem stanu
zuzycia i funkcjonalnosci. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na opory ruchu, miejsca tozysk i
na powstawanie nietypowych odgtoséw. Catkowite zgiecie i wyprost muszg byé zawsze
zapewnione. W razie koniecznosci dokonac ustawien precyzyjnych.

Vvvy VvV VY

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja-
mi wlasciwego organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa-
déw.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami 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.

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

10 Dane techniczne

Symbol 3R80 3R80=ST
Ciezar [g] 1240 1255
Wysokos¢ systemowa [mm] 163 179
WysokosS¢ systemowa w obrebie blizszym do punktu 28 44
odniesienia osiowania [mm]

Wysokos¢ systemowa w obrebie dalszym do punktu 135

odniesienia osiowania [mm]

Kat zgiecia kolana 150°
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Symbol 3R80 3R80=ST

Ztacze w obrebie blizszym Rdzen nastawny Ztacze gwintowane

Ziacze w obrebie dalszym Zacisk rurowy (& 34 mm)

Maks. waga ciata [kg] 150

Stopien mobilnosci 3+4

Symbol 2R57=16-285-WF

Ciezar [g] 240

Srednica [mm] 34

Min. wysokos$¢ systemowa [mm] 77

Maks. wysokosé systemowa [mm] 317

Zigcze w obrebie dalszym Element ustalajacy rdzenia nastawnego

Maks. waga ciata [kg] 150

1 Termékleiras Magyar
TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités datuma: 2021-06-28

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a termék hasznélatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden silyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiildndsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 3R80* protézis-térdiziilet monocentrikus protézis-térdizilet rotacios hidraulikaval és mechanikus
vezérlés( allasfazis-biztostassal. Vizall6 és manudlisan kezelhetd zérszerkezettel rendelkezik. A
protézis-térdizllet proximalis csatlakoz6 egysége szabalyozémag (3R80) vagy menetes csatlakoz6
(BR80=ST).

A rotéciés hidraulika vezérli a lengésfazist és biztositja az allasfazist. A flexio, az extenzié és az al-
lasfazis csillapitasa egyedileg beadllithaté. Kényelmes jarast tesz lehetévé széles sebességtarto-
manyban.

Az allasfazis-csillapitast a protézis terhelése valtja ki, a reakcidkiiszob beallithat6. Lehetévé teszi
az allasfazis-flexiét 4°-ig "bouncingként”, ezen kivll "yieldingként". Ezaltal lehetévé valik a lejtén
és |épcson jaras.

Nyujté nyomatékot adé elérelendité rugé tdmogatja a lengésfazist. A nyujté nyomaték fokozasara
beszerelhetd a szallitmanyban talalhaté masik rugé is.

A zarszerkezettel a protézis-térdizilet teljes extenzidban tarthaté. Ez a funkcié olyan helyzetekre
valé, amikor meg kell akadalyozni a flexiot (pl. hosszabb allas vagy vizen valé atgazolas).

1.2 Kombinacioés lehetoségek

TAJEKOZTATAS

Egy protézisben az 0sszes protézis-alkatrész elégitse ki a paciens az amputacié magassagara,
testsulya, aktivitasi foka, a kérnyezeti kérilmények és az alkalmazasi terilet altal tAmasztotta ko-
vetelményeit.
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Az aldbbiakaban olyan protézisalkatrészeket sorolunk fel, amelyek kiilonlegesen alkalmasak a ter-
mékkel valé kombinalasra.

Elnevezés Cikkszam

Protézislabak 1A30, 1C30, 1C40, 1D35, 1E56, 1C60, 1C61, 1C62
vizallé:
1C63, 1C64

Habszivacs-kozmetika 35107

Vizallé jarassegitében a termék kombinalhaté az Ottobock Aqualine terméksoranak protézisalkat-
részeivel.

Nem megengedett kombinaciék
Protézis csipéiziletek 7TE10*

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhato.

2.2 Alkalmazasi teriilet
3R80*

Q' Ajanlott 3. és 4. mobilitasfoku (korlatlan kiltéri hasznalo és korlatlan, kilénlegesen
Qﬁ‘ magas igényeket tdmasztd kiltéri hasznald) pacienseknek. A megengedett max.

Sl testsuly 150 kg lehet.
T

2R57=16-285-WF
A megengedett testsily max. 150 kg lehet.

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-t6l +60°C-ig
Raktarozasi és szallitasi kritériumok -10 °C-t6l +60 °C-ig, 2560 mbar-t6l 1013 mbar-ig, kondenzalédd

Savallésag: sos viz, kloros viz. szappanlig, izzadtsag, vizelet

Nedvesség: sos viz, kléros viz. szappanlig, izzadtsag, géz

Engedélyezett meriilési mélység: 3 m

Meg nem engedett kdrnyezeti feltételek
Mechanikus rezgések vagy ttések

Por, homok, erésen nedvszivd hatasu részecskék (pl. talkum)

Szauna

2.4 Elettartam
A terméket a gyarté 3 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték a felhasznalé aktivitasi foka-
tél figgéen max. 5 év élettartamnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

| A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
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||:| Figyelmeztetések esetleges mUiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

/A VIGYAZAT

A termék tulterhelése
Sérilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt
» Alkalmazza a protézis alkatrészeket a MOBIS osztalyozasa szerint.

/A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, amelyek az adott célra en-
gedélyezettek.

» A protézis alkatrészek haszndlati utasitdsa alapjan ellendrizni kell azok egymassal torténé
kombinalhatésagat.

/A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek k6zott

Sérilésveszély a termék megrongalédasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilményeknek.

Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, az épségét ellendrizni kell.

Nem szabad tovabb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan megsérilt, vagy kétely meril fel
ezzel kapcsolatban.

Szlkség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javitds, csere, ellen-
Grzés a gyart6 altal vagy szakm(helyben, stb.).

vy

v

/A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése
Sérilésveszély a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a megrongalédasa miatt
» Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznélati id6t ne [épje tul.

/A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas paciensnek és elégtelen karbantartas

A termék funkcidvesztése vagy megrongalédasa okozta esés.

» A terméket kizardlag egy és ugyanaz a paciens hasznéalhatja.

» Rendszeresen karban kell tartani a terméket, hogy a termék hosszu idén at hasznalhaté le-
gyen (Id. "Karbantartas" c. fejezet).

A VIGYAZAT

Benyiilas az iziileti mechanizmus teriiletére

A végtagok (pl. az ujjak) és a bér becsip&dhetnek az izllet varatlan mozgasa miatt
» A mindennapi hasznélat kozben ne nyuljon be az iziilet mechanizmusaba.

» Minden szerelési és bedllitdsi munka fokozott figyelmet igényel.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése
Sérilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt
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» A termék megmunkaladsa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

» A mikodés megvéltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasznélja tovabb (lasd "A
mikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Szlkség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellenbrzés a
gyart6 szakszervizében, stb.).

Funkciévaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
llyen érezhetd funckiévaltozas lehet pl., hogy az izilet nehezebben jar, nem teljes az extenzid,
gyenglil a lengésfazis vezérlése ill. az allasfazis biztonsaga, zajok észlelhetdk stb.

4 A szallitmany tartalma

A szallitmany tartalma a 2. oldalon (Id. 1. &bra) lathaté.

Az alabbi alkatrészek és tartozékok a megadott mennyiségnek megfelel6en a szallitasi terjedelem-
ben talalhatok, és utanrendelheték alkatrészként (M), a legkisebb megrendelési mennyiségben
megrendelhetdk alkatrészként (A) vagy alkatrészcsomagként (@):

abra poz. Mennyi- | Elnevezés Cikkszam
ség
- - 1 Hasznalati utasitas 647G403=1
- ] 1 Gyorsattekinté 647H515=1
1 - 1 1 Protézis-térdizilet -
1 ] 2 1 Csdadapter, titan, vizallo 2R57=WF
1 ] 3 1 Beallito kulcs 710H10=2x3
1 || 4 1 Nyomoérugd 513D59=1.3X8.8X86
1 ] 5 1 Pyramid Dome Protektor Kit 2Z11=KIT

5 Hasznalatra kész allapot eloallitasa

5.1 Tudnivalok a protézis elkészitéséhez

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 0sszeszerelés vagy beallitas

Hibasan beszerelt vagy beallitott, valamint megrongalédott protéziskomponensek sériléseket
okozhatnak.

» Figyelembe kell venni a felépitési és beallitasi utasitasokat.

A VIGYAZAT

Amikor a paciens elso izben hasznalja a protézist

Ha a paciensnek még nincs elég tapasztalata, vagy a protézis rosszul van felépitve, illetve beallit-

va, a paciens eleshet.

» Amikor a paciens el6szor all és megy vele, biztonsaga érdekében alkalmas segédeszkozt (pl.
jarokeretet, korlatot) kell hasznalni.

» Nem eléggé stabil segédeszkdzt (pl. mankot vagy jardbotot) nem szabad hasznalni.

Ortopédtechnikai szakismeretekre van szikség a paciens szamara optimalisan felépitett protézis
elkészitéséhez. A felépités és a beallitds mindig és kizarolag ortopédiai miiszerész feladata.

A felépités és az adaptalas |ényegében az alabbi [épésekbdl all:

1. Alapfelépités

2. Statikai felépités

3. Dinamikus proba
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Ezeket a |épéseket elGszor probaprotézissel végezzik, mert igy lehet a protézisalkatrészek lehet6
legjobb kombinaciojat és pozicidjat meghatarozni egymashoz képest. Miutdn meghataroztuk az
Osszes bedllitst a paciens szamara, elkészilhet a végleges protézis. Ennek soran ugyanezeket a
Iépéseket ismételjlik.

A dinamikus préba soran biztositsunk a paciensnek elegend6 id6t, hogy megismerkedjék a proté-
zis funkcidival és ezaltal megtanulhassa, hogyan kell biztonsdgosan hasznalni a mindennapi élet-
ben.

5.2 Tudnivalok a kozmetika hasznalatarol

/A VIGYAZAT

Talkum hasznalata
Sérllésveszély, a termék karosodasa a kenGanyag hianya miatt
» A terméken vagy egyéb protézis alkatrészeken ne hasznaljon talkumot.

» Kizardlag a gyarté altal engedélyezett habszivacs-kozmetikat szabad hasznalni ("Kombinacids
lehetéségek" c. fejezet -Id. 122 old.).

» A cslszasi tulajdonsagok optimalizaldséra és a zajok elharitdsa céljabol 519L5 szilikonspray-t
kell hasznalni kdzvetlenil a habszivacs kozmetika dorzsol6dé felileteire fujva.

» A kozmetika elkészitése utan ismételjiik meg a dinamikus prébat, ugyanis a kozmetika befolya-
solja a protézis bedllitasait (pl. a csillapitas-értékeket).

5.3 Alapfelépités

Hasznalja: 2Z11=KIT

TAJEKOZTATO: A 2Z11=KIT védéfolidjaval tudja megvédeni a protézis iziiletét a karcolasoktdl a
mhelyben a felépités kozben, és a felprébalasnal és probazasnal.

» A védéféliat a 2211=KIT kiséré dokumentuma mutatja be.

» Miel6tt a paciens elhagyja a felprébalas terlletét, tavolitsa el a védéfoliat.

Az alapfelépités menete
+ = eldre helyezés / - = hatra helyezés (a felépité vonalhoz képest)
poz. Id. 4 abra

Sziikséges eszkozok:
Felépit6 készulék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly 743A220)

A protézislabat az alédbbi értékek szerint pozicionaljuk a felépité késziilékben:

(1) A protézislab kdzepének a-p pozicionalasa a felépité vonalhoz képest (1):
+30 mm
(2] Sarokmagassag ("Az tényleges sarokmagassag megallapitasa" c. fejezet - Id. 127 old.):

tényleges sarokmagassag (x) + 5 mm

A lab kirotacidja:

kb. 5°

A protézis-térdizilletet "A gyari beallitasok vizsgalata" (Id. 130 old.) c. fejezet szerint ellendrizzik.
A protézis-térdiziilet felépitési vonatkoztatasi pontjat (2) (forgastengely) az aldbbi értékeknek meg-
feleléen kell pozicionalni a felépit6 készllékben:

(3] A felépitési vonatkoztatasi pont magassaga a felépit6 készllékben:
Térdhajlat-talaj tavolsag + 20 mm

A felépitési vonatkoztatasi pont a-p pozicionalasa a felépit6 vonalhoz képest:
0 mm

Protézis-térdizilet kirotacidja:

kb. 5°
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Az alapfelépités menete
+ = eldre helyezés / - = hatra helyezés (a felépité vonalhoz képest)
poz. Id. 4 abra

(4] INFORMACIO:Amennyiben a prébaprotézis felépitése soran 2R45=34 cikkszamu allithato
hosszisagu cs6adaptert (max. testsuly 125 kg) alkalmazunk, konnyebben meghatarozha-
to a végleges protézishez szilkséges hosszisag.
A szallitmanyban |év6 cs6adapter hasznalatakor figyelembe kell venni "A cs6adapter hosszanak
adaptalasa" c. bekezdésben foglaltakat (Id. 127 old.).
A protézis-térdizlletet a protézislabbal és a valasztott adapterekkel hasznalati utasitasuknak meg-
feleléen és a "Csbadapter szerelése" c. fejezetben (Id. 127 old.) foglaltak szerint kell 6sszekétni.

5) A tok referencia pontjat és a tuber vonatkoztatdsi pontjat a "Tok referenciapontjanak meghatéaroza-
sa" (Id. 129 old.) c. fejezetben foglaltak szerint kell rajeldlni a protézistokra.
A protézistok tuber vonatkoztatasi pontjat (4) a tuber-talaj tvolsadg magasségaba kell pozicionalni.

0 VIGYAZAT! A protézistok helyes pozicionalasa és flexiéja donté a paciens biztonsaga és
a protézis-térdiziilet miikodése szempontjabdl, segit elkeriilni az id6 el6tt bekovetkezo
kopasokat.

INFORMACIO: A hatrabb helyezéshez hasznalhaté a 4R118 cikkszami adapter (max.
testsuly 125 kg).

A protézistokot ugy kel pozicionalni, hogy a tok referenciapontja (3) a felépitési vonalon (1) legyen.
Allitsuk be a tokflexio szogének beallitasa B ("A tokflexié meghatarozasa" c. fejezet - Id. 128 old.).

(7] A tokvillat vagy a tokadaptert gy kell pozicionalni, hogy a tok és a protézis-térdizilet kozott 1évé
valamennyi protéziskomponens jél 6sszekéthetd legyen egymassal.

A protézistokot és a protézis-térdiziletet kdssiik dssze a kivalasztott adapter segitségével.
Adaptalaskor és szerelés kozben figyelembe kell venni a hasznalati utasitasban szerepl6 elGiraso-
kat.

5.3.1 Az tényleges sarokmagassag meghatarozasa
> Sziikséges méro eszk6zok:
Sarokmagassag mérd késziilék 743512 (Id. 2 abra)
1) Mérjik meg a cip6 hatsé sarokmagassagat (x1).
2) Mérjik meg a cip6 els6 sarokmagassagat (xo).
3) Az tényleges sarokmagassagot a (x = x; - X9) képlettel kell kiszamitani.

5.3.2 A cs6adapter megroviditése

/A VIGYAZAT

A cs6 hibas megmunkalasa

A cs6 megrongalédasa okozta esés

» A csovet ne fogja be satuba.

» A csovet csak csévagoval vagy roviditével szabad rovidebbre vagni.

> Ajanlott szerszam és anyagok:
cs6vago 719Rb5, csbsorjazé 718R1

1) VIGYAZAT! A csé hossza nem lehet kisebb a paciens szamara sziikséges hossziisag-
nal, mivel a protézis-térdiziilet betolasi mélységét hossziusag-kiegyenlitésre hasznal-
ni tilos.
A csovet a csévagoval kell a megadott hosszisagura vagni (Id. 7 &bra).

2) A vagasélet csbésorjazdval kivil is, belll is sorjazni kell (Id. 8 4bra).

3) A levagott anyagot dobjuk ki.

5.3.3 A cs6adapter szerelése

A VIGYAZAT

A cs6 hibas szerelése
Sériilésveszély a tehervisel§ elemek torése matt

127



» Szerelés kdzben a csovet mindig az erre a célra szolgald protéziskomponensbe kell teljesen
betolni, Utkdzésig.

/A VIGYAZAT

A csavarkotések hibas 6sszeszerelése

Sérllésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az elGirt szerelési meghtzé nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonatkozé utasitasokat.

> Ajanlott szerszam és anyagok:
nyomatékkulcs 710D4, zsirtalanité tisztito (pl. 634A3 aceton)
1) A hengercsavart 2 fordulattal (I/d. 10 dbra) meg kell lazitani.
2) A protézis-térdizilet és a csGadapter érintkezd fellleteit zsirtalanité szerrel meg kell tisztitani.
3) A csovet kicsit elforditva be kell tolni (itk6zésig a protézis-térdiziletbe (Id. 9 abra).
4) A hengeres csavart nyomatékkulccsal (10 Nm) nyomatékkal kell meghuzni (Id. 10 &bra).

A protézislab szerelése
> Ajanlott szerszam és anyagok:
Nyomatékkulcs 710D4, Loctite® 636K13
1) A cs6adapter szabalyozémag-befogéjat a protézislab szabalyozémagjara kell helyezni.
2) Végszereléskor:
A szabalyozémag-befogd menetescsapjait biztositsuk Loctite®-tal.
3) Csavarjuk be a menetescsapokat.
4) A menetescsapokat nyomatékkulcs segitségével (10 Nm-rel) kell meghuzni.
5) A talsagosan kiallé vagy tul mélyre becsavart menetescsapokat megfelelGen illeszkedSkkel kell
lecserélni (lasd kivalasztasi tablazat).
6) Végszereléskor:
A menetescsapokat nyomatékkulcs segitségével (15 Nm-rel) kell utdnahtzni.

Tablazat a menetescsapok kivalasztasahoz

Cikkszam Hosszisag (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.4 A tokflexié meghatarozasa
> Szilkséges mérdeszk6zok és anyagok:
Goniométer 662M4, palca

1) A csonk laterdlis oldalara rajzoljuk ra a combcsont helyét.

2) A péaciens fekidjon le,masik labat hlzza fel és a kezével tartsa meg hajlitva.

3) Tenyeriinket (1) toljuk a paciens héata ala (Id. 3 &bra).

4) A csonkot helyezzik teljes flexidba.

5) A csonkot lassan mozgassuk extenzié iranyba addig, mig a kézre nehezedd nyomas csokkenni
nem kezd.

6) A csonkot lassan mozgassuk ismét flexié iranyba addig, hogy a nyomas csékkenése megszin-
jon.

7) A csonk ilyen helyzetében az a széget (csipShajlitdé kontraktira) mérjik meg a goniométerrel.
8) TAJEKOZTATAS: Az optimalis jaras érdekében az alapfelépitéskor a helyes tokflexi6
(B) elengedhetetlen. A tiirésnél figyelembe kell venni a paciens egyedi adottsagait.

A szdg a = 0°, az optimalis szégallas B = 3 bis 5° a felépit6 vonalhoz viszonyitva.
A sz6g a > 0°, az optimalis szogallas B = a+ 5°-10°-ig.
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5.3.5 A tok referenciapontjanak megallapitasa

> Sziikséges mérdeszk6zok és anyagok:
50:50 mérSeszkdz 743A80, palca

1) Az 50:50 mérbeszkozt helyezzik a protézistok lateralis oldaldnak disztalis részére és jeloljiink
meg a kdzepén egy pontot (@) (Id. 5 abra).

2) Az 50:50 mérbeszkdzt a proximalis részére helyezzik és jeldljink meg a kozepén egy pontot
®.

3) E pontok alapjan rajzoljuk fel a kézépvonalat.

4) A tuber magassagat mint a tuber vonatkoztatasi pontjat (@) jol lathatéan jeldljik meg a kozép-
vonalon.

5) A tok-referenciapontot (3) proximalisan 30 mme-rel a tuber vonatkoztatasi ponthoz képest jol
lathatéan meg kell jeldIni.

5.4 Statikai felépités

A statikai felépités menete

+ = eldre helyezés / - = hatra helyezés (a terhelésvonalhoz képest)
poz. Id. 6 abra

Sziikséges eszk6zok:
L.A.S.A.R. Posture 743L100, 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500

(1) A terhelésvonal (1) meghatarozasahoz a pacienst az alabbiaknak megfeleléen kell beéallitani a

L.A.S.A.R. Posture készulékbe.

* A protézislab (cipbvel egyitt) legyen az erémér6 lapon (megfelel§ terhelésre van szikség,
amely a testsily >35%-anak feleljen meg).

* A masik lab (cipével egylitt) a magassagkiegyenlité lapon legyen

* Acipbk orra egymashoz képest egy vonalban legyen.

(2] A statikai felépités kizarolag a plantarflexié valtoztatasaval optimalizalhatd. A bedllitas csak a proté-
zislab cs6adapterének anterior és posterior menetescsapjai segitségével lehetséges.

A felépitési vonatkoztatasi pont (2) (a protézis-tédizillet forgastengelye) a-p pozicionalasa a terhe-
lésvonalhoz képest.

-35 mm

5.5 Dinamikus proba

/A VIGYAZAT

Beallitasok adaptalasa

Hibas vagy szokatlan beallitdsok okozta esés

» A beadllitdsokat csak lassan adaptaljuk a pacienshez.

» A paciensnek el kell magyarazni, hogy az adaptalas kihat a protézis hasznalatara.

A dinamikus préba soran at kell vizsgalni a protézis egész felépitését és bedllitasait, tovabba a pa-
ciens szlkségleteinek és képességeinek megfelel6 adaptalasat, hogy biztositsa az optimdlis ja-
rast.

A paciensnek intenziv oktatas keretei kozott kell elsajatitania a protézis biztonsagos hasznalatat.

A kovetkezd fejezetek ismertetik, milyen beallitasi lehet6ségek vannak arra, hogy a terméket a pa-
ciens adottsdgai szerint adaptaljuk.

Az alabbi lista attekintést ad arrél, milyen sorrendben kell feldolgozni az alfejezeteket:

* A gyari beéllitdsok vizsgalata

* Aflexiés csillapitas beallitasa

* Az extenzi6 csillapitas beallitasa

* Az dllasfazis-biztositas beallitasa

* Az dllasfazis-csillapitas reakcidkiiszobének bedllitasa

A csomagban talalhaté "Quickstart" (gyors attekintd) grafikusan abrazolja az adaptalast.
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5.5.1 A fedelek felnyitasa

> Sziikséges szerszamok
csavarhizoé
1) Nyissuk fel az extenzié csillapitd és a flexids csillapité fedelét (Id. 11 abra).
2) Nyissuk fel az allasfazis-csillapité fedelét (Id. 12 abra).
5.5.2 A gyari beallitasok vizsgalata
Miikodés Beallité eszk6zok Gyari beallitas Jelentés
Flexios csillapitas Beallit6 szelep ,F* Utkoz6 = Minimalis csillapitas
(Id. 13 abra)
extenzio csillapitas Bedllit6 szelep ,E* Utkoz6 = Minimalis csillapitas
(Id. 14 abra)
Allésfézis-csillapités Beallito gydrd ,S* Utkoz6 ,+“ Maximalis csillapitas
(Id. 15 abra)
Az  dllasfazis-csillapitas | Beallito gydrd ,!* A puffer jatékmentesen | Alacsony reakciokiiszob
reakciokliszbbe (Id. 16 abra) el6feszitett (Az  éallasfazis-csillapitas
aktivalasa alacsony terhe-
lés mellett torténik)

1)
2)

Sziikséges szerszamok

Beallité kulcs 710H10=2x3

Ellendrizziik, hogy a beéllitdisok megegyeznek-e a gyari beéllitasokkal (Id. tablazat).
Eltérés esetén a bedllité kulccsal vissza kell allitani a gyari beallitasokat.

5.5.3 A flexiés csillapitas beallitasa

Miikodés Beallit6é eszk6z6k Beallitas Jelentés
Flexios csillapitas Beallit6 szelep ,F* Jobbra forgatas ,+" A csillapitas novelése
(Id. 13 &bra) Balra forgatas"-" A csillapitas csokkentése
> Sziikséges szerszamok

>

Beallité kulcs 710H10=2x3

VIGYAZAT! A protézislabnak akkor is megfelelGen at kell lendiilnie, ha a jarassebes-
ség alacsony.

A flexids csillapitast a beallité kulcs segitségével Ugy kell beallitani, hogy a protézislab igazod-
va a paciens jarassebességéhez ne lendljon tul.

5.5.4 Az extenzio csillapitas beallitasa

Miikodés Beallit6é eszk6z6k Beallitas Jelentés

extenzio csillapitas Bedllit6 szelep ,E* Jobbra forgatas ,+" A csillapitas novelése
(Id. 14 &bra) Balra forgatas"-" A csillapitas csokkentése

> Sziikséges szerszamok

>

Beallité kulcs 710H10=2x3

VIGYAZAT! A protézis-térdiziiletnek lassu jarassebesség mellett is el kell érnie a tel-
jes extenziét. Sziikség esetén novelhetd az elorelenditd erd (Id. "A nyomoérugo beépi-
tése" c. fejezet - Id. 131 old.).

Az extenzi6 csillapitast a beallité kulcs segitségével ugy kell bedllitani, hogy a portézis-térdizi-
let ne lenduljon tul keményen neki az extenzids itkdzének.

5.5.5 Az allasfazis-biztositas beallitasa

Miikodés Beallit6é eszk6z6k Beallitas Jelentés
Allésfézis-csillapités Beallit6 gydrd ,S" Jobbra forgatas ,+" A csillapitas novelése
(Id. 15 &bra) Balra forgatas"-" A csillapitas cs6kkentése
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> Sziikséges tréninghely:
Lépcsé és korlattal ellatott lejtd (pl. jarokorlat 758G8=1)
Sziikséges szerszamok
Beallité kulcs 710H10=2x3

1) A protézislabbal ugy kell ralépni a legalsé lépcséfokra, hogy a labkozepe kicsivel a 1épcsé éle
felett legyen.

2) A protézis-térdiziiletet gyors nyujtassal roviden biztositani kell.

3) A flexiot terhelés alatt kell meginditani.

4) INFORMACIO: Ha a lengésfazis és az allasfazis kozti valtasnal probléma lép fel, az
allasfazis csillapitasat utana kell allitani (Id. "A reakciokiiszob beallitasa" c. fejezet -
Id. 131 old.).
Az dllasfazis-csillapitast agy kell bedllitani, hogy 1épcsén jaras kdzben a protézis-térdizilet haj-
lasa ne legyen se tul gyors, se tdl lassu.

5) Ha az allasfazis-csillapitas és a lIépcsézéshez szilkséges reakcidklszdbb jol van beallitva, eze-
ket a bedllitdsokat lejton lefele jarva ellenérizni, szilkség esetén adaptalni kell.

6) A lépcsén lefelé jaras és a lejtdn lefelé haladas beallitasait a paciens sziikségleteinek megfele-
I6en kell meghatéarozni.

5.5.6 Opcio: A reakcidkiiszob beallitasa

Miikodés Beallit6é eszk6z6k Beallitas Jelentés
Az allasfazis-csillapitas | Beallito gydrd ,!* Jobbra forgatas ,+" A reakcidkiszobb emelé-
reakcioklszobe (Id. 16 abra) (a puffer megfeszil) se - a terhelés fokozasa

az  allasfazis-csillapitas
aktivalasahoz sziikséges.

Balra forgatas"-" A reakcioklszob csok-

(a puffer lazul) kentése - a terhelés csok-
kentése az allasfazis-csil-
lapitas aktivalasahoz
szllkséges.

> Sziikséges szerszamok
Beallité kulcs 710H10=2x3

» Az allasfazis-csillapitas reakciokiiszobét az allitd kulccsal adaptalni kell a paciens szikségleté-
nek megfelel6en.

5.5.7 Opcio: Nyomorugé beszerelése

A masodik nyomérugét akkor kell beépiteni az iziilet alsé részbe, ha a paciensnek nagyobb segit-

ségre van sziiksége ahhoz, hogy a protézis-térdizlletet teljes extenzidba hozza.

> Sziikséges szerszam és anyagok
Nyomatékkulcs (2 Nm), nyomérugé 513D59=1.3X8.8X86

1) Csavarozzuk ki a rugoérogzit6t az izllet alsé részébdl (Id. 17 abra).

2) A nyomorugét helyezziik bele az izllet alsé részében lévé nagyobbik nyomoérugdba (Id.
18 4bra).

3) A rugérogzit6t csavarjuk be az izlilet alsé részébe (szerelési nyomaték: 2 Nm).

5.5.8 A fedelek lezarasa
1) Zarjuk le az extenzid csillapito és a flexio csillapité fedelét (Id. 19 abra).
2) Zarjuk le az allasfazis-csillapité fedelét (Id. 20 abra).

5.6 A protézis készre szerelése
> Sziikséges szerszamok:
Nyomatékkulcs
1) A protézisalkatrészek dsszes csavarjat a megadott szerelési nyomatékkal er6sen huzzuk meg.
2) Vizsgaljuk meg, hibatlanul mikodik-e a protézis.
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6 Hasznalat

6.1 Tudnivalok a hasznalatrol

A VIGYAZAT

A hidraulika tilmelegedése tulzott igénybevétel miatt

Egési sériilések, elesési sérillések a miikodés megvaltozasa és a protézis alkatrészek megron-

galédasa miatt

» Ne érintse meg a tulmelegedett protézis alkatrészeket.

» A mikoédés megvaltozasanak észlelésekor csokkentse minden tevékenységét, hogy a tulme-
legedett protézis alkatrészek lehilhessenek.

» Tulmelegedés vagy a mikoédés megvaltozasa esetén a protézis alkatrészek épségét meg kell
vizsgaltatni a meghatalmazott szakszemélyzettel.

A VIGYAZAT

Hasznalat vizes kornyezetben

A protézis-térdizilet megvaltozott miikodése esést vagy elcsuszast okozhat

» Miel6tt vizes kornyezetben hasznalatba venné, zarni kella protézis-térdiziletet ("A protézis-
térdizilet zaras" c. fejezet - Id. 132 old.).

» A jaréassebességet hozza kell igazitani a kdrnyezeti korilményekhez.

» Vizes talajon csUszasgatlds talpu protézislabat kell hasznalni.

» Tajékoztassa paciensét

ERTESITES |

Mechanikus tilterhelés

Funkciéromlas mechanikus rongalédas miatt

» A termék épségét minden hasznalat el6tt vizsgalja meg.

» A funkcié romlasakor a termék nem hasznéalhaté.

» Sziikség esetén hozza meg a megfeleld intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellenérzés a gyart6
szakszervizében, stb.).

TAJEKOZTATAS |

Szivargas a termék hidraulikarendszerében

A kiszivargé olaj kdrnyezetkarositd hatasu vagy bérirritaciot okoz.

» Minden hasznélatba vétel el6tt meg kell vizsgdlni, nem szivarog-e valahol a hidraulikaolaj.
» Szivargds esetén a termék nem hasznalhaté tovabb, haladéktalanul meg kell javittatni.

6.1.1 A protézis-térdiziilet zarasa

A protézis-térdiziilet zarasa

1) A protézis-térdizlletet terhelés alatt teljes extenzidba kell helyezni.
2) A zérkart nyomjuk lefelé (Id. 21 abra).

3) Ellendrizzik, valéban zarva van-e a protézis-térdizilet.

A protézis-térdiziilet zarjanak nyitasa

1) A protézis-térdizlletet terhelés alatt teljes extenzidba kell helyezni.
2) A zarkart huzzuk felfelé (Id. 22 abra).

3) Ellendrizziik, valéban nyitva van-e a protézis-térdizilet.
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6.2 Tisztitas

A VIGYAZAT

Nem megfeleld tisztito- vagy ferttlenitoszer hasznalata

A mikodés korlatozédasa és rongalédas nem megfelel§ tisztité- vagy fertétlenitészer hasznélata
miatt

» A terméket csak az engedélyezett tisztitoszerekkel szabad tisztitani.

» A terméket csak az engedélyezett fert6tlenitészerekkel szabad fertétleniteni.

» Be kell tartani a tisztitasi és apolasi utasitasokat.

TAJEKOZTATAS

» Folyadékokkal valé érintkezés utan és szennyez6dés esetén a terméket meg kell tisztitani.

» Fertbtlenitéshez csakis olyan anyagokat szabad hasznalni, melyek a termék anyagat nem ta-
madjak meg. Kozelebbi informéaciokkal szolgal a gyartd.

» Be kell tartani az 6sszes protéziskomponensre vonatkozé tisztitasi és dpolasi utasitasokat.

1) A szennyezédéseket nedves ruhaval és szappannal kell eltavolitani a termékrdl.
2) A terméket tiszta édesvizzel kell lemosni.

3) A terméket puha ruhdval toréljik szarazra.

4) ERTESITES! A terméket nedvesen tarolni tilos.

A maradéknedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

7 Karbantartas

A VIGYAZAT

A gondozasi tanacsok be nem tartasa
Sérilésveszély a termék mikddésének megvaltozasa vagy elvesztése miatt
» Tartsa be a kovetkez6 gondozasi tanacsokat.

» A hasznalatnak megfelel6en a pacienssel meg kell allapodni a rendszeres karbantartasok id6-
pontjaban.

Miutan a péaciens egyedileg hozzaszokik a protézishez, a protézis-térdizilet bedllitasait at kell
vizsgalni és szlikség esetén Ujra hozza kell igazitani a paciens egyedi szilkségleteihez.

A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan at kell vizsgalni.

A soron kovetkez8 konzultacié alkalméaval at kell nézni az egész protézist, nincs-e rajta kopas.
Evente biztonsagi ellendrzés szikséges.

A biztonsagi ellen6rzések keretében ellendrizni kell, mennyire kopott, illetve hogyan mikodik a
protézis-térdizllet. Kiléndsen figyelni kell a mozgasi ellendllasra, a csapagyakra, valamint az
esetleges szokatlan zajokra. A teljes flexidnak és extenziénak mindig biztositottnak kell lennie.
Sziilkség esetén el kell végezni az utanallitdsokat.

vVvvyVvy Vv

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi szemétbe dobni. Ha szaksze-
rltlendl végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és
az egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagéban illetékes hatésagnak a hasznalt ter-
mékek visszaadasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vonatkozé elSirasait.

9 Jogi tudnivalok

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ala rendelt, ennek megfelel6en valtoz-
hat.
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9.1 Felelosség

A gyarté abban az esetben véllal felelGsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszer(tlen hasznélata vagy meg nem

engedett atalakitdsa nyoman kdvetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthets a gyartdé webol-

dalarol.

10 Miiszaki adatok

Cikkszam 3R80 3R80=ST
Suly [g] 1240 1255
Rendszermagassag [mm] 163 179
Proximalis rendszermagassag a felépitési vonatkoztatasi 28 44
pontig

Disztalis rendszermagassag a felépitési vonatkoztatasi 135
pontig [mm]
Térdhajlasszog 150°

Proximalis csatlakoz6

Szabélyozémag | Menetes csatlakozé

Disztalis csatlakozé

Csdszoritd (@ 34 mm)

Max. testsuly [kg] 150
Mobiltasfok 3+4
Cikkszam 2R57=16-285-WF
Saly [g] 240
Atméré [mm] 34

min. rendszermagassag [mm] 77

max. rendszermagassag [mm] 317
Disztalis csatlakozé Justierkernaufnahme
Max. testsuly [kg] 150

1 Popis produktu

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-06-28

ny.
» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

se na vyrobce.

» Tento dokument uschovejte.

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpe&nostni poky-

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou né&jaké problémy, obratte

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému organu ve vasi zemi.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézovy kolenni kloub 3R80* je monocentricky kolenni kloub s rotaéni hydraulikou a mechanicky
fizenym jisténim stojné faze. Je vodéodolny a ma rucné ovladatelny uzavér. Protézovy kolenni
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kloub ma pro proximalni pfipojeni k dispozici adjustacni pyramidu (3R80) nebo zavitové pfipojeni
(BR80=ST).

Rotacni hydraulika fidi Svihovou fazi a zajistuje stojnou fazi. Tlumeni pro flexi, extenzi a stojnou fazi
jsou individualné nastavitelné. Tim je umoznéna pohodIna chlze ve velkém rozsahu rychlosti.
Tlumeni stojné faze se aktivuje zatizenim protézy, prah sepnuti Ize nastavit. Umoznuje flexi ve stoj-
né fazi do 4° jako bouncing a mimo to jako yielding. Tim je umoznéna stfidava chize na svazich a
ze schodd.

PruzZina unasece podporuje Svihovou fazi tim, Ze vytvari extenéni moment. Pro zvySeni extenéniho
momentu Ize dodate¢né namontovat pruzinu, ktera je soucasti dodavky.

Pomoci uzavéru je protézovy kolenni kloub udrZovan v pIné extenzi. Tato funkce je vhodna pro si-
tuace, pfi nichz ma byt zabranéno flexi (napf. pfi delSim stoji nebo brouzdani ve vodé).

1.2 Moznosti kombinace komponentu

INFORMACE

V protéze musi vSechny komponenty protézy splfiovat poZzadavky pacienta ohledné drovné ampu-
tace, télesné hmotnosti, stupné aktivity, okolnich podminek a oblasti pouZiti.

Nasledné jsou uvedeny protézové komponenty, které jsou obzvlasté vhodné pro kombinaci s timto
produktem.

Nazev Oznaceni

Protézova chodidla 1A30, 1C30, 1C40, 1D35, 1E56, 1C60, 1C61, 1C62
vodéodolna:
1C63, 1C64

Pénova kosmetika 35107

PFi pouziti pro vodéodolnou protézu dolni koncetiny Ize produkt kombinovat s protézovymi kompo-
nenty produktové fady Aqualine firmy Ottobock.

Nepfipustné kombinace
Protetické kycelni klouby 7E10*

2 Pouziti k uréenému tGcelu
2.1 Uéel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon¢etin.

2.2 Oblast pouziti
3R80*

Q' Doporuceni pro stupné aktivity 3 a 4 (neomezena chlize v exteriéru a neomezena
G ‘ chlize v exteriéru s mimoradné vysokymi naroky). Schvaleny pro télesnou hmotnost

"‘y.' do max. 150 kg .

2R57=16-285-WF
Schvéleny pro télesnou hmotnost do max. 150 kg .

2.3 Okolni podminky

Pfipustné okolni podminky
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C

Skladovaci a prepravni podminky: -10 °C az +60 °C, 250 mbar az 1013 mbar, tvofici kondenzat

Kyselinovzdornost: slana voda, chlorovana voda, roztok mydla, pot, mo¢
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Pfipustné okolni podminky
Vlhkost: sladka voda, slana voda, chlorovana voda, roztok mydla, para

PFipustna hloubka ponofeni: 3 m

Nepripustné okolni podminky
Mechanické vibrace nebo razy

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napft. talek)

Sauna

2.4 Provozni zivotnost
Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 miliény zatéZovacich cykll. To odpovida predpoklada-
né provozni Zivotnosti max. 5 let podle stupné aktivity uZivatele.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
|UPOZORNEN | Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Nadmérné namahani produktu
Nebezpedéi padu v dusledku prasknuti nosnych dilt
» Pouzivejte protézové komponenty podle klasifikace MOBIS.

Nepfipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti protézovych komponentd, zda se smi kombinovat také
vzajemné mezi sebou.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpedéi padu v dusledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedos$lo k
jeho poskozeni.

V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt pouzivat.

V pfipadé potreby zajistéte vhodna opatreni (napf. vyCisténi, oprava, vyména, kontrola u vy-
robce nebo v protetické dilné atd.).

Prekroceni doby predpokladané provozni Zivotnosti
Nebezpedéi padu v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti &i poskozeni produktu
» Dbejte na to, aby nebyla pfekrocena ovérend doba provozni Zivotnosti.

vy
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Recirkulace produktu, jeho pouziti na jiném pacientovi a Spatna udrzba

Pad v dusledku nefunkénosti nebo poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Provadéjte pravidelnou udrzbu produktu, aby byla zajisténa dlouhd Zivotnost produktu (viz
kapitola ,Udrzba").

Zasahy do oblasti mechaniky kloubu

Skfipnuti koncetin (napf. prstu) a kGiZze v disledku nekontrolovaného pohybu kloubu
» P¥i pouzivani pro kazdodenni aktivity nesahejte do mechanismu kloubu.

» Montézni a sefizovaci prace provadéjte vzdy co nejpozornéji.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcnosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» V pripadé zjisténi zmén nebo ztraty funkcnich vlastnosti prestante protézu nosit (viz ,Zjisténi
zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pripadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkce se mohou projevit napf. ztizenym chodem, nelplnou extenzi, zhorSenym Fizenim Svi-
hové faze resp. zhorsenou jistotou ve stojné fazi, nezvyklymi zvuky atd.

4 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky produktu je vyobrazen na strané 2 (viz obr. 1).

Nasledujici jednotlivé dily a pfisluSenstvi jsou soucasti dodavky v uvedeném mnozZstvi a lze je
zvlast doobjednavat jako jednotlivy dil (M), jednotlivy dil v minimélnim objednacim mnozstvi (A) ne-
bo jako sadu jednotlivych dilt (@):

Obr. Poz.¢. | Pocet |Nazev Oznaceni
ks
- | ] - 1 Navod k pouziti 647G403=1
- [ | 1 Navod pro rychly start Quickstart 647H5156=1
1 - 1 1 Protézovy kolenni kloub -
1 ] 2 1 Trubkovy adaptér, titan, vodéodolny 2R57=WF
1 ] 3 1 Sefizovaci kli¢ 710H10=2x3
1 | | 4 1 Tlagnéa pruzina 513D59=1.3X8.8X86
1 ] 5 1 Pyramid Dome Protektor Kit 2711=KIT
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5 Priprava k pouziti

5.1 Upozornéni pro vyrobu protézy

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢&i poskozenych komponentd pro-
tézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Prvni pouziti protézy pacientem

Pad v dusledku nedostate¢né zkusSenosti pacienta nebo Spatné stavby nebo Spatného sefizeni

protézy

» Pro bezpecénost pacienta pfi prvnich zkouskach stoje a chize pouzijte vhodnou pomdicku
(napf. bradlovy chodnik a zabradli).

» Nepouzivejte pomucky, které neposkytuji dostatecnou stabilitu ve stoji (napf. francouzské ho-
le nebo hdal).

Pro optimalni vyrobu a pfizpusobeni pacientovi je zapotifebi mit odborné znalosti z ortopedické
protetiky. Stavbu a sefizeni smi provadét jen ortotik-protetik.

Stavba a pfizplsobeni se provadi v podstaté v nasledujicich krocich:

1. Zékladni stavba

2. Staticka stavba

3. Dynamicka zkouska

Tyto kroky se provedou nejprve se zkuSebni protézou, aby se zjistila nejlepsi mozna kombinace a
vzajemné polohovani protézovych kompoentt. Kdyz jsou pfizplsobena pacientovi vSechna nasta-
veni, vyrobi se definitivni protéza. Pfitom se zopakuji tytéZ kroky.

PFi dynamické zkouSce musi byt pacientovi poskytnuto dostatek ¢asu na to, aby se seznamil s
funkcemi protézy a naucil se ji tak bezpecné pouzivat pro kazdodenni Zivot.

5.2 Upozornéni ohledné pouzivani kosmetického krytu

Pouzivani talku
Nebezpeci poranéni, poskozeni produktu v disledku odstranéni maziva
» Nepouzivejte talek u produktu ani u dal$ich protézovych komponentu.

» Pouzivejte pouze pénovy kryt schvaleny vyrobcem (kapitola ,Mozné kombinace komponentd* -
viz téZ strana 135).

» Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a odstranéni nezadoucich zvuki nastfikejte silikonovy
sprej 519L5 pfimo na tfeci plochy v pénovém kosmetickém krytu.

» Po zhotoveni kosmetického krytu zopakujte dynamickou zkousku, ponévadz kosmeticky kryt
ma vliv na nastaveni protézy (napf. tlumeni).

5.3 Zakladni stavba

Pouziti 2Z11=KIT

INFORMACE: Oblast pfipojeni protézového kloubu pfi stavbé na dilné a pfi zkousce na zkuSebné
Ize chranit ochrannou félii 2211=KIT.

» Ochrannou fdlii pouzijte tak, jak je ukazano v privodnim dokumentu 2Z11=KIT.

» Predtim, nez pacient opusté zkuSebni mistnost, ochrannou félii odstrante.
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Prubéh zakladni stavby

+ = posunuti dopfedu / - = posunuti dozadu (vuéi stavebni linii)

Poz. |viz obr. 4
Potiebna zafizeni:
Stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nebo PROS.A. Assembly 743A220)
Nastavte protézové chodidlo do polohy podle nasledujicich hodnot ve stavécim pfistroji:

(1) a — p polohovani stfedu protézového chodidla vii&i stavebni linii (2):
+30 mm

(2] Vyska podpatku (kapitola ,Urceni efektivni vysky podpatku - viz téZ strana 139):
efektivni vy$ka podpatku (x) + 5 mm
Zevni rotace chodidla:
ca. 5°
Zkontrolujte protézovy kolenni kloub podle kapitoly ,Kontrola vychozich nastaveni od vyrobce" (viz
téz strana 142).

Nastavte referenéni bod stavby (2) (osu otageni) protézového kolenniho kloubu do polohy ve stavé-
cim pfistroji podle nasledujicich hodnot:

(3] Vyska referen¢niho bodu stavby ve stavécim pfistroji:

Vzdalenost kolenni Stérbiny od podlozky + 20 mm

a—p polohovani referen¢niho bodu stavby vici stavebni linii:
0 mm

Zevni rotace protézového kolenniho kloubu:

cca. 5°

(4] INFORMACE: Kdyz se pfi stavbé zkuSebni protézy pouzije trubkovy adaptér s nastavitel-
nou délkou 2R45=34 (max. télesna hmotnost 125 kg), tak lze snaze urcit pozadovanou
délku definitivni protézy.

Pfi pouziti trubkového adaptéru dodaného s kolennim kloubem dbejte pokynt v kapitole ,Pfizpu-
sobeni délky trubkového adaptéru” (viz téz strana 140).

Spojte protézovy kolenni kloub s protézovym chodidlem a zvolenymi adaptéry podle pokyni v je-
jich navodech k poutziti a v kapitole ,Montaz trubkového adaptéru* (viz téZ strana 140).

(5] Vyznacte na pahylovém lGzku referencni bod lizka a referencni bod hrbolu kosti sedaci podle ka-
pitoly ,Urceni referenéniho bodu pahylového lGzka" (viz téz strana 141).

Umistéte referencni bod hrbolu kosti sedaci (4) pahylového lizka ve vysi odpovidajici naméfené
vzdalenosti hrbolu kosti sedaci od zemé.

(6] POZOR! Spravna poloha a flexe pahylového ltizka je rozhodujici pro bezpe¢nost pacienta
a funkci protézového kolenniho kloubu a zamezuje pfedéasnému opotrebeni.
INFORMACE: Pro dals$i posunuti dozadu lze pouzit deskovy adaptér 4R118 (max. télesna
hmotnost 125 kg).
Polohujte pahylové 10zko tak, aby referen&ni bod Iizka lezel (3) na stavebni linii (2).
Nastavte zjistény dhel B lexe pahylového lizka (kapitola ,Urceni flexe pahylového luzka" - viz téz
strana 141).

(7] Polohujte laminaéni kotvu nebo lGzkovy adaptér tak, aby véechny komponenty mezi pahylovym 1Gz-

kem a kolennim kloubem bylo moZné spolu vzajemné spravné spojit.
Spojte pahylové lGzko a protézovy kolenni kloub pomoci vybranych adaptérd.
Pfi sefizovani a montazi dodrzujte pokyny v navodech k pouziti adaptérd.

5.3.1 Urceni efektivni vysky podpatku

Potfebné méfici pFistroje:

Méfici pfistroj vysky podpatku 743S12 (viz obr. 2)

Zmérte zadni vysku podpatku (x;) obuvi.

Zmérte predni vysku podpatku (xo) obuvi.

Urcete efektivni vysku podpatku (x) pomoci vzorce (x = X1 - Xg).
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5.3.2 Zkracovani adaptéru

Spatné opracovani trubky

Pad v dusledku poskozeni trubky

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Trubku zkracujte pouze pomoci fezacky trubek nebo fezaciho stroje.

> Doporucené naradi a materialy:
Rezacka trubek 719R5, odhrotovaé trubek 718R1
1) POZOR! Délka trubky nesmi podkroéit pozadovanou délku pro pacienta, protoze je
zakazano provadét kompenzaci délky v oblasti zasunuti do protézového kolenniho
kloubu.
Trubku zkratte na pozadovanou délku pomoci fezacky trubek (viz obr. 7).
2) V misté fezu odstranite otfepy na vnéjsi i vnitini hrané pomoci odhrotovace trubek (viz obr. 8).
3) Zbyly kus zlikvidujte.

5.3.3 Montaz trubkového adaptéru

Nespravna montaz trubky
Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dilt
» PFi montazi zasunte trubku az na doraz do pfisluSsného komponentu protézy.

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpedi padu v dusledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spoju
» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» DodrZujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynl ohledné délky Sroubdi a zajisténi Sroubd.

> Doporuc¢ené naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, odmastovaci Cistici prostfedek (napf. aceton 634A3)

1) Povolte Sroub imbus o 2 otacky (viz obr. 10).

2) Ocistéte kontaktni plochy protézového kolenniho kloubu a trubkového adaptéru odmastovacim
prostredkem.

3) Zasunte trubku mirnym otacenim do protézového kolenniho kloubu az na doraz (viz obr. 9).

4) Utahnéte Srouby imbus pomoci momentového klice (10 Nm) (viz obr. 10).

Montaz protézového chodidla
> Doporucené naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, Loctite® 636K13
1) Polohujte adjustacni jadro trubkového adaptéru na adjustacni pyramidé protézového chodidla.
2) P¥i definitivni montazi:
Zajistéte stavéci Srouby adjustacniho jadra pomoci Loctitu®.
3) Zasroubujte stavéci Srouby.
4) Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem (10 Nm).
5) Stavéci Srouby, které vycnivaji pfilis ven nebo které jsou zasroubovany pfili$ hluboko, nahradte
vhodnymi stavécimi Srouby (viz tabulka pro vybér).
6) P¥i definitivni montazi:
Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem (15 Nm).
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Tabulka pro vybér stavécich Sroubu
Oznaceni Délka (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.4 Uréeni flexe pahylového luzka

>

NS N

~
-~

Potfebné mérici pristroje a materialy:

Uhlomér 662M4, tuzka

Na lateralni strané pahylu vyznacte pribéh femuru.

Reknéte pacientovi, aby pln& ohnul kontralateralni dolni konéetinu a rukama si ji pridrzel.
Vsurite otevienou dlan (2) pacientovi pod zada (viz obr. 3).

Ohnéte pahyl do pIné flexe.

Pomalu posouvejte pahylem ve sméru extenze, dokud nedojde ke snizeni tlaku na ruku.

Pahyl opét pomalu posouvejte ve sméru flexe, dokud nedojde k odstranéni tohoto snizeni tlaku
na ruku.

V této poloze pahylu zméfte thlomérem Uhel a (flekéni kontraktura kycle).

INFORMACE: Pro optimalni chiazi je rozhodujici spravna flexe pahylu (B) pfi zakladni
stavbé. P¥i toleranci dbejte na individualni situaci pacientu.

Kdyz je Uhel a = 0°, je optimalni hodnota Uhlu B = 3 az 5° vuci stavebni linii.

Kdyz je uhel a > 0°, je optimalni hodnota uhlu B = a+5 az 10° viéi stavebni linii.

5.3.5 Uréeni referenéniho bodu pahylového luzka

Potrebné mérici pristroje a materialy:

50:50 Mérka 743A80, tuzka

Polohujte mérku 50:50 na lateralni strané pahylového lizka v distalni oblasti a vyznacte stfedo-
vy bod (O (viz obr. 5).

Polohujte mérku 50:50 v proximalni oblasti pahylového IUzka v distalni oblasti a vyznacte stfe-
dovy (2).

Podle téchto bodl vyznadte stfedovou linii pahylového lizka.

Vyznacte na stfedové linii jasné vysku hrbolu kosti sedaci jako referencniho bodu hrbolu kosti
sedaci (@).

Vyznacte jasné referencni bod pahylového lizka (330 mm proximalné od referenéniho bodu
hrbolu kosti sedaci.

5.4 Staticka stavba

Prubéh statické stavby

+ = posunuti dopredu / - = posunuti dozadu (vuéi zatézové linii)

Poz. viz obr. 6

Potiebna zafizeni:
L.A.S.A.R. Posture 743L100, 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500

(1) Pro ur&eni zat&zové linie (1) polohuijte pacienta na L.A.S.A.R. Posture nasledujicim zplsobem:
* Postavte protézové chodidlo (s obuvi) na silomérnou desku (dostatecné zatizit: > 35 % télesné
hmotnosti)

¢ Druhé chodidlo (s obuvi) na desku pro kompenzaci vysky
*  Spicky obuvi leZi vzajemné v jedné linii

(2] Zoptimalizujte statickou stavbu vyhradné zménou plantarni flexe. Sefizeni se provadi pouze pres
anteriorni a posteriorni stavéci Sroub trubkového adaptéru na protézovém chodidle.

a—p polohovani referenéniho bodu stavby (2) (osa otageni protézového kolenniho kloubu) vigi za-
tézové linii:

-35 mm
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5.5 Dynamicka zkouska

PFizpusobeni nastaveni

Nebezpedéi padu v dusledku $patného nebo nezvyklého nastaveni

» PrizpUsobujte nastaveni pacientovi jen pomalu.

» Vysvétlete pacientovi, jaky ma provedené pfizpusobeni vliv na pouZivani protézy.

Béhem dynamické zkousky se zkontroluje stavba a nastaveni protézy a pfizpusobi se potiebam a
schopnostem pacientt pro optimélni chizi.

Pacient musi absolvovat intenzivni trénink, aby se naucil protézu bezpeéné pouzivat.

V nasledujicich kapitolach jsou popsany moznosti nastaveni produktu pro jeho pfizpisobeni paci-
entovi.

V nésledujicim seznamu je uvaden prehled, v jakém poradi by mély byt kapitoly zpracovany:

* Kontrola vychoziho nastaveni od vyrobce

* Nastaveni tlumeni flexe

* Nastaveni tlumeni extenze

* Nastaveni tlumeni stojné faze

* Nastaveni prahu sepnuti tlumeni stojné faze

V pfiloZzeném navodu pro rychly start je graficky zndzornén postup nastavovani.

5.5.1 Otevieni krytu
> Potrebné naradi:
Plochy Sroubovak
1) Otevrete kryty tlumeni extenze a tlumeni flexe (viz obr. 11).
2) Otevrete kryt tlumeni stojné faze (viz obr. 12).

5.5.2 Kontrola vychoziho nastaveni od vyrobce

Funkce Nastavovaci prostredek | Vychozi nastaveni Vyznam
Tlumeni flexe Nastavovaci ventil ,F* Doraz ,-* Minimalni tlumeni
(viz obr. 13)
Tlumeni extenze Nastavovaci ventil ,E* Doraz ,-* Minimalni tlumeni
(viz obr. 14)
Tlumeni stojné faze Nastavovaci krouzek ,S8* | Doraz ,+" Maximalni tlumeni
(viz obr. 15)
Prah sepnuti tlumeni stoj- | Nastavovaci krouzek ,!* Néraznik je predpnuty | Nizky prah sepnuti
né faze (viz obr. 16) bezvilové (tlumeni stojné faze je ak-
tivovano pfi malém zatize-
ni)

> Potrebné naradi:

Sefizovaci kli¢ 710H10=2x3
1) Zkontrolujte, zda jsou nastaveni shodna s vychozim nastavenim od vyrobce (viz tabulka).
2) P¥i zjisténi odchylek obnovte vychozi nastaveni pomoci sefizovaciho klice.

5.5.3 Nastaveni tlumeni flexe

Funkce Nastavovaci prostiedek | Nastaveni Vyznam
Tlumeni flexe Nastavovaci ventil ,F* Otéaceni doprava ,+" Zvyseni tlumeni
(viz obr. 13) Otaceni doleva ,=" Snizeni tlumeni
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Potiebné naradi:

Sefizovaci klic 710H10=2x3

POZOR! Protézové chodidlo musi dostatecné prokmitnout i pfi pomalé rychlosti kro-
ku.

Nastavte tlumeni flese pomoci sefizovaciho klice tak, aby protézové chodidlo s ohledem na
rychlost kroku neprokmitlo neimérné daleko.

5.5.4 Nastaveni tlumeni extenze

Funkce Nastavovaci prostiedek | Nastaveni Vyznam
Tlumeni extenze Nastavovaci ventil ,E* Otéaceni doprava ,+" ZvySeni tlumeni

(viz obr. 14) Otadeni doleva ,=* Snizeni tlumeni
> Potfebné naradi:

Sefizovaci kli¢ 710H10=2x3

POZOR! Protézovy kolenni kloub musi dosahnout pIlné extenze i pri pomalé rychlosti
chuze. V pfipadé potieby lze silu unasece zvysit (kapitola ,,Montaz tlaéné pruziny* -
viz téZ strana 144).

Nastavte tlumeni extenze pomoci sefizovaciho klice tak, aby pfi prokmitu protézovy kolenni
kloub nedorazil na exten¢ni doraz pfili$ tvrdé.

5.5.5 Nastaveni tlumeni stojné faze

Funkce Nastavovaci prostiedek | Nastaveni Vyznam
Tlumeni stojné faze Nastavovaci krouzek ,S“ | Otaceni doprava ,+"“ ZvySeni tlumeni

(viz obr. 15) Otadeni doleva ,="* Snizeni tlumeni
> Potrebné misto pro nacvik:

6)

Schodisté a Sikméa plocha se zabradlim (napt. zkuSebni plosina 758G8=1)

Potiebné naradi:

Sefizovaci kli¢ 710H10=2x3

Postavte protézové chodidlo na prvni schod schodisté tak, aby stfed chodidla trochu pfecnival
pres okraj schodu.

Zajistéte protézovy kolenni kloub kratce napnutim pahylu.

Zahajte flexi pfi zatézi.

INFORMACE: Pri problémech s prepinanim mezi Svihovou fazi a stojnou fazi znovu
sefidte prah sepnuti tlumeni stojné faze (kapitola ,,Nastaveni prahu sepnuti® - viz téz
strana 143).

Nastavte tlumeni stojné faze tak, aby se protézovy kolenni kloub béhem chize ze schodd neo-
hybal pfili§ pomalu.

Kdyz jsou tlumeni stojné faze a jeho prah sepnuti pro chizi ze schodl spravné nastaveny,
zkontrolujte nastaveni chlzi doll na néjaké Sikmé ploSe a v pfipadé potfeby nastaveni pfizpu-
sobte.

Nastaveni pro chizi ze schodi a chlzi dold na Sikmé plose vzajemné pfizplsobte podle po-
treb pacienta.

5.5.6 Volitelné: Nastaveni prahu sepnuti

Funkce Nastavovaci prostiedek | Nastaveni Vyznam
Prah sepnuti tlumeni stoj- | Nastavovaci krouzek ,!* Otéaceni doprava ,+" Préah sepnuti se zvysi -
né faze (viz obr. 16) (naraznik se napne) pro aktivaci tlumeni stojné
faze je zapotiebi vétsi za-
tizeni
Otaceni doleva =" Préah sepnuti se snizi -
(naraznik se uvolni) pro aktivaci tlumeni stojné
faze je zapotiebi mensi
zatizeni
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> Potfebné naradi:
Sefizovaci kli¢ 710H10=2x3
» Prizpisobte prah sepnuti tlumeni stojné faze potfebam pacienta pomoci sefizovaciho klice.

5.5.7 Volitelné: Zamontovani tlacné pruziny
Pridavna tlaéna pruzina se zamontuje do dolni ¢asti kloubu, kdyz pacient jiz nepotfebuje podporu
k tomu, aby dosahl s protézovym kolennim kloubem pIné extenze.
> Potiebné naradi a materialy:
Momentovy kli¢ (2 Nm), tlaéné pruzina 513D59=1.3X8.8X86

1) VySroubujte objimku pruZiny z dolni ¢asti kloubu (viz obr. 17).

2) Vsadte tlaénou pruzinu do vétsi tlaéné pruziny v dolni ¢asti kloubu (viz obr. 18).

3) Nasroubujte objimku pruziny do dolni ¢asti kloubu (montazni utahovaci moment: 2 Nm).

4) Zkontrolujte nastaveni protézového kolenniho kloubu a dosaZzeni extenze pomoci zkusebni

chize.

5.5.8 Zavreni krytu
1) Zavrete kryty tlumeni extenze a tlumeni flexe (viz obr. 19).
2) Zavrete kryt tlumeni stojné faze (viz obr. 20).

5.6 Dokonceni protézy

> Potfebné naradi:
Momentovy kli¢

1) Utadhnéte vSechny Srouby protézovych komponentl predepsanymi montaznimi utahovacimi
momenty.

2) Zkontrolujte, zda protéza bezvadné funguje.

6 Pouziti

6.1 Upozornéni ohledné pouzivani

Prehrati hydrauliky vlivem nadmérného namahani

Nebezpeci popéleni, poranéni pfi padu v disledku zmény funkce a poskozeni protézovych kom-

ponentu

» Nedotykejte se prehfatych protézovych komponentu.

» V pfipadé zmén funkce zredukujte veskeré aktivity, abyste umoznili ochlazeni prehfatych pro-
tézovych komponentd.

» P¥i prehfivani nebo zménach funkce nechte zkontrolovat komponenty protézy autorizovanym
odbornym personalem.

Pouzivani v mokrém prostredi

Nebezpeci padu v dusledku uklouznuti nebo zmény funkce protézového kolenniho kloubu

» Pred pouZitim protézy v mokrém prostfedi kolenni kloub zablokujte (kapitola ,Zablokovani
protézového kolenniho kloubu* - viz téZ strana 145).

» Pfizpusobte rychlost chlze okolnim podminkam.

» Na mokrém podkladu pouZivejte pouze protézova chodidla s protiskluzovou stélkou.

» Informujte pacienta!

UPOZORNEN

Mechanické pretizeni
Omezeni funkce v dsledku mechanického poskozeni
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» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pripadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vyména, kontrola v servisu u vy-
robce atd.).

INFORMACE

Netésnosti v hydraulickém systému produktu

Nebezpedi ekologickych $kod nebo podrazdéni kiize v disledku vytékajiciho oleje
» Pred kazdym pouzitim produktu zkontrolujte, zda nevytéka hydraulicky olej.

» V pripadé netésnosti produkt prestarte pouZivat a nechte jej ihned opravit.

6.1.1 Zablokovani protézového kolenniho kloubu

Zablokovani protézového kolenniho kloubu

1) Uvedte protézovy kolenni kloub pod zatézi do pIné extenze.
2) Zatlacte aretacni packu doll (viz obr. 21).

3) Kontrolou ovétte, zda je protézovy kolenni kloub zablokovany.

Odblokovani protézového kolenniho kloubu

1) Uvedte protézovy kolenni kloub pod zatézi do pIné extenze.

2) Zatahnéte aretacni packu nahoru (viz obr. 22).

3) Kontrolou ovéfte, zda je protézovy kolenni kloub odblokovany.

6.2 Cisténi

Pouziti Spatnych éisticich nebo dezinfekénich prostredku

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku pouZziti Spatnych Cisticich nebo dezinfekénich pro-
stredkt

» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

» K dezinfekci produktu pouzivejte pouze schvélené dezinfekéni prostredky.

» Dodrzujte pokyny pro Cisténi a péci.

INFORMACE

Po kontaktu s kapalinami a v pfipadé znecisténi produkt vycistéte.
K dezinfekci pouZivejte pouze dezinfekcni prostredky, které materidly produktu nemohou po-

vy

» Dodrzujte pokyny pro cisténi vSéech komponentl protéz.

) Necistoty odstrante z produktu vlhkym hadfikem a mydlem.

) Produkt oplachnéte Cistou vodou z vodovodu.
3) Osuste produkt mékkym hadfikem.

) UPOZORNENI! Neskladuijte produkt ve vlhkém stavu.
Zbytkovou vlhkost odstrafte vysuSenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro adrzbu
Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcnosti a poskozeni produktu
» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

» Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy Udrzby podle zplsobu pouzivani.
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Po individualné dlouhé dobé navyknuti pacienta na protézu znovu provedte kontrolu nastaveni
kolenniho kloubu a v pfipadé potfeby jej pfizplsobte pozadavkim pacienta.

Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty potézy.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

V ramci bezpec&nostnich kontrol zkontrolujte protézovy kloub z hlediska opotfebeni a funkce.
Pfitom je zejména nutné vénovat zvlastni pozornost odporu pohybu, oziskim a nezvyklym zvu-
kim. Musi byt vzdy zaru€ena plna flexe a extenze kloubu. V pfipadé potieby provedte znovu
sefizeni.

vVvvVvy Vv

8 Likvidace

Produkt se nemize vsude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace mlze mit kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného
organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

9.2 CE shoda
Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

10 Technické udaje

Oznaceni 3R80 3R80=ST
Hmotnost [g] 1240 1255
Systémova vyska [mm] 163 179
Proximalni systémova vyska k referencnimu bodu stavby 28 44
[mm]

Distalni systémova vyska k referenénimu bodu stavby 135

[mm]

Uhel flexe kolene 150°

Pfipojeni, proximalné Adjustaéni pyramida | Zavitové pfipojeni
P¥ipojeni, distalné Trubkova svérka (@ 34 mm)
Max. télesna hmotnost [kg] 150

Stupen aktivity 3+4

Oznaceni 2R57=16-285-WF
Hmotnost [g] 240

Pramér [mm] 34

Min. systémova vyska [mm] 77

Max. systémova vyska [mm] 317

Pripojeni, distalné Adjustacni jadro

Max. télesna hmotnost [kg] 150
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1 Descrierea produsului Roméana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2021-06-28

» 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.

1.1 Constructia si modul de functionare

Articulatia protetica de genunchi 3R80* este o articulatie protetica de genunchi monocentrica cu
sistem de rotatie hidraulic si sistem de asigurare a fazei ortostatice comandat mecanic. Este rezis-
tenta la apa si poseda un dispozitiv de blocare actionabil manual. Ca racord proximal, articulatia
protetica de genunchi dispune de un miez de ajustare (3R80) sau de un racord filetat (3R80=ST).
Sistemul de rotatie hidraulic are rolul de a comanda faza de elan si de asigura faza ortostatica.
Amortizarile pentru flexiune, extensie si faza ortostatica se pot regla individual. Acest lucru permi-
te un mers confortabil, intr-un interval mare de viteze.

Amortizarea fazei ortostatice se activeaza prin solicitarea protezei, iar pragul de raspuns este re-
glabil. Ea permite o flexiune in pozitie ortostatica de pana la 4° ca bouncing (salturi elastice) si,
dup3 depisirea acestei valori, ca yielding (deformare remanents). In acest fel este posibil mersul
alternant in pante sau coborarea scarilor.

Un arc de asistare a extensiei sprijina faza de elan, generand un moment de extensie. Pentru
marirea momentului de extensie, se poate monta suplimentar arcul livrat o data cu produsul.

Cu ajutorul dispozitivului de blocare, articulatia protetica de genunchi este mentinuta in pozitie de
extensie completa. Aceasta functie este adecvata pentru situatii in care trebuie impiedicata flexiu-
nea (de ex. atunci cand se sta mai mult in picioare sau se merge printr-un vad de apa).

1.2 Posibilitati de combinare

INFORMATIE

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

n cele ce urmeazi sunt enumerate componentele protetice adecvate in mod special pentru com-
binarea cu produsul.

Denumire Cod

Labe protetice 1A30, 1C30, 1C40, 1D35, 1E56, 1C60, 1C61, 1C62
rezistente la apa:
1C63, 1C64

Tnvelisul cosmetic din material expandat 35107

Intr-un dispozitiv de asistenta a mersului rezistent la apa, produsul poate fi combinat cu compo-
nentele protetice din linia de produse Aqualine de la Ottobock.

Combinatii inadmisibile
Articulatii protetice de sold 7TE10*
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2 Utilizare conform destinatiei

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

2.2 Domeniul de aplicare
3R80*

Q' Recomandare pentru gradele de mobilitate 3 si 4 (mers nerestrictionat in spatiile
Gﬁ‘ exterioare si mers nerestrictionat in spatiile exterioare cu exigente inalte). Aprobat

"W" pentru o greutate corporala pana la max. 150 kg .

2R57=16-285-WF
Aprobat pentru o greutate corporald pana la max. 150 kg.

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile
Intervalul de temperatura de utilizare: -10 °C péna la +60 °C

Conditii de depozitare si transport: -10 °C pana la +60 °C, 250 mbar péana la 1013 mbar, cu formare de con-
dens

Rezistenta la acizi: apa sarata, apa de clor, lesie de sapun, transpiratie, urina

Umiditate: apa dulce, apa sarata, apa de clor, lesie de sapun, vapori

Adancimea de imersie admisa: 3 m

Conditii de mediu inadmisibile
Vibratii sau socuri mecanice

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

Sauna

2.4 Durata de viata functionala

Produsul a fost testat de catre producator la 3 milioane de cicluri de incarcare. Aceasta cores-
punde, in functie de gradul de activitate al utilizatorului, unei durate de viata functionala de maxim
5 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

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

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului
Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante
» Utilizati componentele protetice conform clasificarii MOBIS.
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/\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt admise pentru acesta.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice daca acestea pot fi
combinate intre ele.

/\ ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile
Pericol de vatamare datoritd deteriorarilor produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-l pentru a detecta
eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in cazul in care aveti in-
doieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, con-

trolul de catre producator sau un atelier de specialitate, etc.).

/\ ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare

Pericol de vatamare cauzata de modificarea sau pierderea functionalitatii precum si deteriorari la
produs

» Asigurati-va ca durata de utilizare testata si aprobata nu este depasita.

/\ ATENTIE

Reutilizarea de catre un alt pacient si intretinerea necorespunzatoare

Cadere cauzata de pierderea functionalitatii sau de deteriorarea produsului

» Utilizati produsul la un singur pacient.

» Efectuati periodic lucrarile de intretinere la produs, pentru a obtine o durata lunga de utiliza-
re a acestuia (vezi capitolul ,,intretinere“).

/\ ATENTIE

Introducerea mainii in mecanismul articulatiei

Prinderea membrelor (de ex. degete) si a pielii din cauza miscarii necontrolate a articulatiei
» Nu introduceti mana in mecanismul articulatiei in timpul utilizarii zilnice.

» Nu realizati lucrdri de montare si reglare decat cu atentie sporita.

/\ 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 utilizérii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-

trol de catre service-ul pentru clienti al producétorului, etc.).
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Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii

Modificarile functionale se pot manifesta de ex. sub forma de mers ingreunat, extensie incomple-
ta, reducerea controlului fazei de elan, respectiv a sigurantei fazei ortostatice, aparitia de zgomote
etc.

4 Continutul livrarii

Continutul livrarii acestui produs este ilustrat pe pagina 2 (vezi fig. 1).

Urmatoarele componente individuale si accesorii sunt incluse in continutul livrarii in cantitatile in-
dicate si sunt disponibile pentru comenzi ulterioare, sub forma de componenta individuala (m),
componenta individuald cu cantitate minima de comanda (A) sau ca set de componente individua-

le (@):

Fig. Poz. nr. | Cantita- | Denumire Cod
te
- - 1 Instructiuni de utilizare 647G403=1
- | ] 1 Start rapid 647H515=1
1 - 1 1 Articulatie de genunchi protetica -
1 ] 2 1 Adaptor tubular, titan, rezistent la apa | 2R57=WF
1 | ] 3 1 Cheie de reglare 710H10=2x3
1 ] 4 1 Arc de compresie 513D59=1.3X8.8X86
1 ] 5 1 Pyramid Dome Protektor Kit 2711=KIT

5 Realizarea capacitatii de utilizare

5.1 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 pacientului, la prima utilizare pentru stat in picioare sau pentru mers este
recomandata utilizarea unui mijloc auxiliar (de ex. bare de sprijinire a mersului sau mana cu-
renta la balustrada).

» Nu utilizati mijloace auxiliare cu stabilitate redusa (de ex. cérje sau bastoane).

Pentru a produce o proteza adaptata in mod optim nevoilor pacientului sunt necesare cunostinte
de tehnica ortopedica. Alinierea si reglajele se vor face numai de catre un tehnician ortoped.
Alinierea si ajustarea cuprind in principal urmatoarele etape:

1. Alinierea structurii de baza

2. Alinierea statica

3. Proba dinamica

Aceste etape se parcurg in prima instanta cu o proteza de testare, pentru a determina cea mai
buna combinare si pozitionare una fata de alta a componentelor protetice. Atunci cand toate re-
glajele sunt adaptate pacientului, se trece la executarea protezei definitive. La executarea protezei
definitive se repeta aceleasi etape.

Pentru proba dinamica, pacientului trebuie sa i dea suficient timp sa se familiarizeze cu functiile
protezei si sa invete cum sa utilizeze proteza in conditii de siguranta in viata de zi cu zi.
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5.2 Indicatii privind utilizarea invelisului cosmetic

/\ ATENTIE

Utilizarea pudrei de talc
Pericol de vatamare, deteriorarea produsului prin eliminarea lubrifiantului
» Nu utilizati pudra de talc la produs sau la alte componente ale protezei.

» Nu utilizati decat invelisul cosmetic din material expandat aprobat de producator (capitolul
»Posibilitati de combinare" - vezi pagina 147).

» 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.

» Dupa finalizarea invelisului cosmetic repetati proba dinamica, intrucét invelisul cosmetic influ-
enteaza reglajele protezei (de ex. amortizarile).

5.3 Alinierea structurii de baza

Utilizarea 2Z11=KIT

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

» Folositi folia de protectie asa cum este indicat in documentul atasat la setul 2Z211=KIT.

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

Desfasurarea alinierii de baza
+ = deplasare in fata / - = deplasare in spate (fata de linia de referinta)
Poz. vezi fig. 4

Aparate necesare:
Dispozitiv pentru aliniere (de ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 sau PROS.A. Assembly
743A220)

Pozitionati laba proteica in dispozitivul pentru aliniere conform urmatoarelor valori:

(1] a—p pozitionarea mijlocului labei protetice fata de linia de referinta (2):
+30 mm
(2] Ingltimea tocului (capitolul ,Determinarea iniltimii efective a tocului* - vezi pagina 152):

inaltimea efectiva a tocului (x) + 5 mm
Rotatia exterioara a labei protetice:
cca. 5°

Verificati articulatia protetica de genunchi conform capitolului ,Verificarea reglajelor din fabrica“
(vezi pagina 155).

Pozitionati punctul de referinta de aliniere (2) (axa de rotatie) a articulatiei protetice de genunchi in
dispozitivul pentru aliniere conform urmatoarelor valori:

(3] Inaltimea punctului de referinti de aliniere in dispozitivul pentru aliniere:
Distanta spatiu interarticular genunchi - sol + 20 mm

a—p pozitionarea punctului de referinta de aliniere fata de linia de referinta:

0 mm
Rotatie exterioara a articulatiei protetice de genunchi:
cca. 5°
(4] INFORMATIE: Daca pentru alinierea protezei de testare se utilizeaza adaptorul tubular re-

glabil pe lungime 2R45=34 (greutate corporala max. 125 kg), lungimea necesara a prote-
zei definitive poate fi determinata mai usor.

Daca se utilizeaza adaptorul tubular livrat impreund cu produsul, respectati capitolul ,Ajustarea
lungimii adaptorului tubular* (vezi pagina 152).

Imbinati articulatia protetici de genunchi cu laba protetici si cu dispozitivele de adaptare alese,
conform instructiunilor de utilizare ale acestora si capitolului ,Montarea adaptorului tubular* (vezi
pagina 152).
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Desfasurarea alinierii de baza
+ = deplasare in fata / - = deplasare in spate (fata de linia de referinta)
Poz. vezi fig. 4

(5] Marcati punctul de referinta pentru cupa protezei si punctul de referinta pentru tuberozitatea is-
chiatica conform capitolului ,Determinarea punctului de referinta pentru cupa“ (vezi pagina 154).
Pozitionati punctul de referintd pentru tuberozitatea ischiatica (4) de pe cupa protezei la inaltimea
distantei tuberozitate ischiatica - sol.

0 ATENTIE! Pozitia si flexiunea corecta a cupei protezei este decisiva pentru siguranta pa-
cientului si pentru functionarea articulatiei protetice de genunchi, evitand uzura prematu-
ra.

INFORMATIE: Pentru continuarea deplasarii spre spate se poate utiliza placa de adaptare
4R118 (greutate corporala max. 125 kg).
Pozitionati cupa protezei asa incat punctul de referintd pentru cupa (3) s& se afle pe linia de refe-

rinta (D.
Reglati unghiul determinat B pentru flexiunea cupei (capitolul ,Determinarea flexiunii cupei* - vezi
pagina 153).

(7] Ancora de laminare sau adaptorul cupei trebuie pozitionate in asa fel incat toate componentele
protezei dintre cupa si articulatia protetica de genunchi sa se poata imbina in mod corect intre
ele.

Imbinati cupa protezei si articulatia protetica de genunchi cu ajutorul dispozitivului de adaptare
ales.

La ajustare si montaj respectati instructiunile de utilizare ale dispozitivelor de adaptare.

5.3.1 Determinarea inaltimii efective a tocului
> Aparate de masurare necesare:
Aparat de masurare a inaltimii tocului 743S12 (vezi fig. 2)
1) Masurati inaltimea tocului (x;) pantofului in partea din spate.
2) Masurati indltimea tocului (xo) pantofului in partea din fata.
3) Determinati inaltimea efectiva a tocului (x) cu ajutorul formulei (x = x5 - xg).

5.3.2 Scurtarea adaptorului tubular

/\ ATENTIE

Prelucrarea eronata a tubului

Cadere cauzata de deteriorarea tubului

» Nu strangeti tubul in menghina.

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

> Instrumente si materiale recomandate:
Dispozitiv de taiat tuburi 719R5, freza pentru debavurat tuburi 718R1

1) ATENTIE! Lungimea tubului nu trebuie sa fie mai mica decat lungimea necesara pen-
tru pacient, pentru ca egalizarea lungimilor este interzisa in zona de inserare a articu-
latiei protetice de genunchi.
Taiati tubul la lungimea corespunzatoare folosind dispozitivul de taiat tuburi (vezi fig. 7).

2) Debavurati interiorul si exteriorul muchiilor de taiere ale tubului folosind freza pentru debavurat
tuburi (vezi fig. 8).

3) Eliminati partile taiate.

5.3.3 Montarea adaptorului tubular

/\ ATENTIE

Montarea eronata a tubului
Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante
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» Pentru montaj, introduceti complet tubul in componenta protetica prevazuta in acest sens,

pana la opritor.

/\ 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 lungimea suruburilor si asigurarea suruburilor.

4)

Instrumente si materiale recomandate:

Cheie dinamometrica 710D4, solutie de curdtat degresanta (de ex. acetona 634A3)

Slabiti surubul cu cap cilindric cu 2 rotatii (vezi fig. 10).

Curatati suprafetele de contact ale articulatiei protetice de genunchi si ale adaptorului tubular
folosind un detergent degresant.

Introduceti tubul in articulatia protetica de genunchi, cu o usoara rotatie, pana la opritor (vezi
fig. 9).

Strangeti surubul cilindric cu cheia dinamometrica (10 Nm) (vezi fig. 10).

Montarea labei protetice

> Instrumente si materiale recomandate:
Cheia dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13
1) Pozitionati locasul pentru miezul de ajustare al adaptorului tubular pe miezul de ajustare al la-
bei protetice.
2) Pentru montajul definitiv:
Fixati stifturile filetate ale locasului pentru miezul de ajustare cu Loctite®.
3) Insurubati stifturile filetate.
4) Strangeti stifturile filetate cu cheia dinamometrica (10 Nm).
5) Tnlocuiti stifturile filetate care ies prea mult in exterior sau care sunt insurubate prea adanc cu
stifturi filetate corespunzatoare (vezi tabelul de selectie).
6) Pentru montajul definitiv:
Strangeti stifturile filetate cu cheia dinamometrica (15 Nm).
Tabel de selectie pentru stifturi filetate
Cod Lungime (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.4 Determinarea flexiunii cupei

>

N
—

Jeare

~

Aparate de masura si materiale necesare:

Goniometru 662M4, stift

Marcati linia femurului pe partea laterala a bontului.

Solicitati pacientului aflat in pozitia culcat sa indoaie complet celalalt picior si sa-l tind cu mai-
nile.

Introduceti palma (1) sub spatele pacientului (vezi fig. 3).

Aduceti bontul in flexiune completa.

Miscati usor bontul in directie de extensie pana cand se reduce presiunea de pe palma.
Miscati usor bontul la loc in pozitie de flexiune pana cand reducerea presiunii este anulata.

In aceastd pozitie a bontului masurati unghiul a (contractura articulatiei soldului) folosind go-
niometrul.
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8) INFORMATIE: La alinierea structurii de baza, flexiunea corecta a cupei (B) este decisi-
va pentru un mers optim. Pentru tolerante trebuie avuta in vedere situatia individuala
a pacientului.
Daca unghiul a = 0°, atunci valoarea optima a unghiului B = 3 pana la 5° fata de linia de refe-
rinta.
Daca unghiul a > 0°, atunci valoarea optima a unghiului = a+5 pana la 10°.

5.3.5 Determinarea punctului de referinta pentru cupa

> Aparate de masura si materiale necesare:
Calibru 50:50 743A80, stift

1) Pozitionati calibrul 50:50 pe partea laterald a cupei protezei in zona distald si marcati un punct
central (O) (vezi fig. 5).

2) Pozitionati calibrul 50:50 in zona proximala si marcati un punct central (2).

3) Folosindu-va de aceste doua puncte marcati linia mediana a cupei protetice.

4) Marcati clar indltimea tuberozitatii ischiatice ca punct de referinta pentru tuberozitatea ischiati-
ca (4) pe linia mediana.

5) Marcati punctul de referinta pentru cupa (3 la 30 mm proximal fatd de punctul de referinta
pentru tuberozitatea ischiatica.

5.4 Alinierea statica

Desfasurarea alinierii statice
+ = deplasare in fata / - = deplasare in spate (fata de linia de solicitare)
Poz. vezi fig. 6

Aparate necesare:
L.A.S.A.R. Posture 743L100, 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500

(1] Pentru determinarea liniei de solicitare (1) pozitionati pacientul dupd cum urmeaza pe L.A.S.A.R.

Posture:

* Laba protetica (cu incéltaminte) pe placa de masurare a fortei (solicitati suficient: > 35 % din
greutatea corpului)

* Celalalt picior (cu incéltaminte) pe placa de egalizare a inaltimii

* Varfurile pantofilor sunt pe aceeasi linie

(2] Optimizati alinierea statica exclusiv prin modificari ale flexiunii plantare. Ajustarea se face numai
prin intermediul stiftului filetat anterior si posterior al adaptorului tubular de la laba protetica.

a—p pozitionarea punctului de referintd de aliniere (2) (axa de rotatie a articulatiei protetice de ge-
nunchi) fata de linia de solicitare:

-35 mm

5.5 Proba 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 utilizérii protezei.

in timpul probei dinamice alinierea si reglajele protezei sunt verificate si ajustate corespunzitor
nevoilor si capacitatilor pacientului, pentru a obtine un mers optim.

Pacientul trebuie sa invete sa utilizeze proteza in conditii de siguranta, printr-un antrenament in-
tensiv.

Subcapitolele urmatoare descriu posibilitatile de reglare ale produsului pentru adaptarea la pa-
cient.

Lista de mai jos ofera o privire de ansamblu asupra succesiunii in care trebuie abordate subcapi-
tolele:

» Verificarea reglajelor din fabrica
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* Reglarea amortizarii flexiunii

* Reglarea amortizarii extensiei

* Reglarea amortizarii fazei ortostatice

* Reglarea pragului de raspuns al amortizarii fazei ortostatice

in brosura Start rapid, livrati o dati cu produsul, aveti o reprezentare grafica a ajustirii.

5.5.1 Deschiderea protectiilor
> Scule necesare:
Surubelnita plata
1) Deschideti protectiile amortizarii extensiei si amortizarii flexiunii (vezi fig. 11).
2) Deschideti protectia amortizarii fazei ortostatice (vezi fig. 12).

5.5.2 Verificarea reglajelor din fabrica

Functie Instrument de reglare Reglaj din fabrica Semnificatie
Amortizare flexiune Ventil de reglare ,F* Opritor =" Amortizare minima
(vezi fig. 13)
Amortizare extensie Ventil de reglare ,E* Opritor =" Amortizare minima
(vezi fig. 14)
Amortizare faza ortostati- | Inel de reglare ,S" Opritor ,+" Amortizare maxima
ca (vezi fig. 15)
Prag de raspuns al amor- | Inel de reglare ,!* Tampon tensionat fara joc | Prag de raspuns coboréat
tizarii fazei ortostatice (vezi fig. 16) (Amortizarea fazei ortos-
tatice se activeaza la soli-
citare mica)

> Scule necesare:
Cheie de reglare 710H10=2x3
1) Verificati daca reglajele corespund reglajelor din fabrica (vezi tabelul).
2) Daca se constata diferente, refaceti reglajele din fabrica cu ajutorul cheii de reglare.

5.5.3 Reglarea amortizarii flexiunii

Functie Instrument de reglare Reglare Semnificatie
Amortizare flexiune Ventil de reglare ,F* Rotire spre dreapta ,+" Creste amortizarea
(vezi fig. 13) Rotire spre stanga ,~* Reduce amortizarea

> Scule necesare:
Cheie de reglare 710H10=2x3

» ATENTIE! Laba protetica trebuie sa se deplaseze suficient, chiar si la viteza de mers
mica.
Reglati amortizarea flexiunii cu ajutorul cheii de reglare asa incat laba protetica sa nu se de-
plaseze prea departe, conform vitezei de mers a pacientului.

5.5.4 Reglarea amortizarii extensiei

Functie Instrument de reglare Reglare Semnificatie
Amortizare extensie Ventil de reglare ,E* Rotire spre dreapta ,+" Creste amortizarea
(vez fig. 14) Rotire spre stanga ,=* Reduce amortizarea

> Scule necesare:
Cheie de reglare 710H10=2x3

» ATENTIE! Articulatia protetica de genunchi trebuie sa atinga extensia completa chiar
si la o viteza de mers mica. Daca este necesar, forta de asistare a extensiei poate fi
marita (capitolul ,Montarea arcului de compresie* - vezi pagina 156).
Reglati amortizarea extensiei cu ajutorul cheii de reglare asa incét articulatia protetica de ge-
nunchi sa nu se deplaseze cu violenta in opritorul pentru faza de extensie.

155



5.5.5 Reglarea amortizarii fazei ortostatice

Functie Instrument de reglare Reglare Semnificatie
Amortizare faza ortostati- | Inel de reglare ,S" Rotire spre dreapta ,+" Creste amortizarea
ca (vezi fig. 15) Rotire spre stanga ,~* Reduce amortizarea
> Loc de antrenament necesar:

Scara si rampa cu ména curenta la balustrada (de ex. platforma de testare 758G8=1)
Scule necesare:
Cheie de reglare 710H10=2x3

1) Pozitionati laba protetica pe treapta cea mai de jos a scarii asa incat mijlocul labei sa de-
paseasca putin marginea treptei.

2) Asigurati articulatia protetica de genunchi prin intinderea bontului.

3) Initiati flexiunea, sub greutate.

4) INFORMATIE: Daca aveti probleme la comutarea intre faza de elan si faza ortostatica,
ajustati pragul de raspuns al amortizarii fazei ortostatice (capitolul ,Reglarea pragu-
lui de raspuns* - vezi pagina 156).

Reglati amortizarea fazei ortostatice asa incéat articulatia protetica de genunchi sa nu se indoa-
ie prea rapid sau prea lent in timpul coborarii scarilor.

5) Dupa ce ati reglat in mod corect amortizarea fazei ortostatice si pragul de raspuns al acesteia
pentru coborarea scarilor, verificati reglajele prin coborarea unei rampe si, daca este necesar,
ajustati-le.

6) Armonizati reglajele pentru coborarea scarilor cu cele pentru coborarea rampelor conform ne-
voilor pacientului.

5.5.6 Optional: Reglarea pragului de raspuns

Functie Instrument de reglare Reglare Semnificatie

Prag de raspuns al amor- | Inel de reglare ,!* Rotire spre dreapta ,+" Pragul de raspuns urca -
tizarii fazei ortostatice (vezi fig. 16) (Tamponul se tensionea- | pentru activarea amorti-
z3) zarii fazei ortostatice este
necesara o solicitare mai
mare
Rotire spre stanga ,=* Pragul de raspuns cobo-
(Tamponul se detensio- |arda - pentru activarea
neaza) amortizarii fazei ortostati-
ce este necesara o solici-
tare mai redusa
> Scule necesare:
Cheie de reglare 710H10=2x3

» Adaptati pragul de raspuns al amortizarii fazei ortostatice la necesitatile pacientului, folosind
cheia de reglare.

5.5.7 Optional: Montarea arcului de compresie

Arcul de compresie suplimentar se monteaza in elementul inferior al articulatiei atunci cand pa-

cientul are nevoie de un ajutor mai sustinut pentru a aduce articulatia protetica de genunchi in ex-
tensie completa.

Scule si materiale necesare:

Cheie dinamometrica (2 Nm), arc de compresie 513D59=1.3X8.8X86

Desurubati suportul arcului din elementul inferior al articulatiei (vezi fig. 17).

Introduceti arcul de compresie in arcul de compresie mai mare din elementul inferior al articu-
latiei (vezi fig. 18).

Insurubati suportul arcului in elementul inferior al articulatiei (cuplu de strangere pentru
montaj: 2 Nm).

Verificati reglajele articulatiei protetice de genunchi si atingerea extensiei, facand o proba de
mers.



5.5.8 inchiderea protectiilor
1) Inchideti protectiile amortizarii extensiei si amortizarii flexiunii (vezi fig. 19).
2) Inchideti protectia amortizarii fazei ortostatice (vezi fig. 20).

5.6 Finisarea protezei

> Scule necesare:
Cheie dinamometrica

1) Strangeti toate suruburile componentelor protezei cu cuplurile de strdngere specificate pentru
montaj.

2) Verificati ca proteza sa functioneze ireprosabil.

6 Utilizarea

6.1 Indicatii privind utilizarea

/\ ATENTIE

Supraincalzirea sistemului hidraulic din cauza suprasolicitarii

Arsuri, raniri provocate prin cadere din cauza modificarilor in functionare si a deteriorarii compo-

nentelor protezei

» Nu atingeti componentele supraincalzite ale protezei.

» La modificari functionale diminuati toate activitatile pentru a da posibilitatea unei raciri a
componentelor supraincalzite ale protezei.

» In caz de supraincalzire sau modificri functionale dispuneti verificarea componentelor pro-
tezei de catre personal de specialitate autorizat.

/\ ATENTIE

Utilizarea in zone cu umezeala

Cadere prin alunecare sau modificarea functionarii articulatiei protetice de genunchi

» Blocati articulatia proteticd de genunchi inainte de a o utiliza in zone cu umezeala (capitolul
.Blocarea articulatiei protetice de genunchi - vezi pagina 158).

» Adaptati viteza de mers la conditiile ambientale.

» Pe suport ud, utilizati numai labe protetice cu talpa antiderapanta.

» Informati pacientul.

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 de mediu sau iritatii ale pielii 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.
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6.1.1 Blocarea articulatiei protetice de genunchi

Blocarea articulatiei protetice de genunchi

1) Aduceti articulatia protetica de genunchi in extensie completa, sub greutate.
2) Apasati in jos maneta de blocaj (vezi fig. 21).

3) Asigurati-va ca articulatia protetica de genunchi este intr-adevar blocata.

Deblocarea articulatiei protetice de genunchi

1) Aduceti articulatia protetica de genunchi in extensie completa, sub greutate.
2) Ridicati in sus maneta de blocaj (vezi fig. 22).

3) Asigurati-va ca articulatia protetica de genunchi este intr-adevar deblocata.

6.2 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.

INFORMATIE

» Curatati produsul dupa contactul cu lichidele si cand se murdareste.

» Pentru dezinfectare utilizati numai dezinfectanti care nu ataca materialele produsului. Mai
multe informatii puteti solicita de la producator.

» Respectati indicatiile de curatare ale tuturor componentelor protezei.

1) Indepartati murdiriile de pe produs, utilizand o laveti umeda si sapun.
2) Clatiti produsul cu apa calda, curata.
3) Uscati produsul cu un prosop moale.
4) INDICATIE! Nu depozitati produsul in stare uda.

Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la aer.
7 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.

» 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.

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

in cadrul controalelor de sigurant, verificati starea de uzura si functionalitatea articulatiei pro-
tetice. O atentie deosebitd trebuie acordata in acest context rezistentei la miscare, punctelor
de sprijin, precum si eventualei aparitii de zgomote neobisnuite. Flexiunea si extensia comple-
ta trebuie permanent asigurate. Daca este necesar, ajustati din nou.

vvyvy Vv
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8 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.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

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

9.2 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.

10 Date tehnice

Cod 3R80 3R80=ST
Greutate [g] 1240 1255
inéltimea sistemului [mm] 163 179
inaltimea proximala a sistemului pana la punctul de refe- 28 44
rinta de aliniere [mm]
inaltimea distald a sistemului pana la punctul de refe- 135
rinta de aliniere [mm]
Grad de flexiune a genunchiului 150°
Racord, proximal Miez de ajustare Racord filetat
Racord, distal Dispozitiv tubular de strangere (& 34 mm)
Greutatea corporala max. [kg] 150
Grad de mobilitate 3+4
Cod 2R57=16-285-WF
Greutate [g] 240
Diametru [mm] 34
inéltimea min. a sistemului [mm] 77
inéltimea max. a sistemului [mm] 317
Racord, distal Locas pentru miez de ajustare
Greutatea corporala max. [kg] 150
1 Uriin aciklamasi Tiirkge

Son giincelleme tarihi: 2021-06-28

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin glivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danigin.
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» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de sagdlik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak (retici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.
» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Protez diz eklemi 3R80* rotasyon hidroligi ve mekanik kumandali durus fazi emniyeti olan tek mer-
kezli bir protez diz eklemidir. Suya karsi dayaniklidir ve maniel kumanda edilebilir bir kilide sahip-
tir. Protez diz eklemi proksimal baglanti olarak bir ayar ¢cekirdegine (3R80) veya bir disli baglantiya
(BR80=ST) sabhiptir.

Rotasyon hidroligi salinim fazini kumanda eder ve durus fazini saglar. Fleksiyon, ekstansiyon ve
durus fazi icin direncler kisisel olarak ayarlanabilir. Bu durum genis bir hiz araliginda konforlu bir
yurlimeyi saglar.

Durus fazi direnci protez lzerine yik binmesi ile aktiflesir, tepki verme esigi ayarlanabilir. Sistem
4°'ye kadar Bouncing olarak durus fazi fleksiyonu saglar ve ayrica Yielding olarak kullanilir. Bu
sayede egimli yerlerde ve merdiven inerken alternatif bir ylriime mimkin olur.

Geri getirme yayi salinim fazini uzatma momenti treterek destekler. Uzatma momentinin arttiriima-
siicin ilave olarak birlikte teslim edilen yay monte edilebilir.

Kilit ile protez diz eklemi tam ekstansiyon durumunda tutulur. Bu fonksiyon fleksiyonun énlenmesi
gereken durumlar igin el verislidir (6rn. uzun sureli ayakta durmada veya su dolayisiyla yavas ylri-
mede).

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bir protezde tim protez parcalari hastanin ampitasyon derecesine, vicut agirhgina, aktivite
derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagl taleplerini yerine getirmelidir.

Asagida 6zellikle bu riin ile kombine edilebilir protez bilesenleri siralanmistir.

Tanimlama Uriin kodu

Protez ayak 1A30, 1C30, 1C40, 1D35, 1E56, 1C60, 1C61, 1C62
Suya dayanikli:
1C63, 1C64

Kozmetik stinger 35107

Suya dayanikli bir yirime yardiminda Uriin Ottobock firmasinin Aqualine-Produktlinie protez bile-
senleri ile kombine edilebilir.

izin verilen kombinasyonlar
Protez kalga eklemleri 7TE10*

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Urlin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani
3R80*

Q' Mobilite dereceleri 3 ve 4 igin oneriler (sinirsiz dis alan yuriylcUler ve 6zel taleple-
Qﬁ‘ ri olan sinirsiz dis alan yiryUcileri). Maks. 150 kg viicut agirhgina kadar kullanil-

"W.' masina izin verilir.
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2R57=16-285-WF
Maks. 150 kg viicut agirhgina kadar izin verilmistir.

2.3 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlari
Kullanim sicakhgr araligi: -10°°C ile +60°°C arasinda

Depolama ve nakliye kriterleri: -10 °C ile +60 °C arasinda, 250 mbar ile 1013 mbar arasinda, yogusmali

Aside dayaniklilik: Tuzlu su, klorlu su, sabun lavgasi, ter, idrar

Nem: Tatl su, tuzlu su, klorlu su, sabun lavgasi, buhar

izin verilen dalma derinligi: 3 m

Uygun olmayan cevre sartlari
Mekanik titresimler veya darbeler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

Sauna

2.4 Kullanim 6mrii
Bu Urlin dretici tarafindan 3 milyon ylkleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin
aktivite derecesine gére maksimum 5 yillik bir kullanim émriine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[C"] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

Uriiniin agin zorlanmasi
Tasiyici pargalarin kirllmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» MOBIS siniflandirmasina uygun protez pargalarini kullaniniz.

/\ DIKKAT

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kombine edilme durumlar-
ni kontrol ediniz.

/\ DIKKAT

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griinii kullanmaya devam etmeyi-
niz.

Gerekli durumlarda uygun o6nlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici veya yetkili atélye
tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

v
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/\ DIKKAT

Kullanim siiresinin asiimasi
Urinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroll yapilmis kullanim siiresinin asilmamasini saglayiniz.

/\ DIKKAT

Diger hastalarda kullanim ve kusurlu bakim durumlari

Urtinde fonksiyon kaybi veya hasar nedeniyle diisme

» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

» Uriiniin kullanim siiresinin uzun olmasi igin driiniin diizenli olarak bakimini yapiniz ("Bakim"
bolimine bakiniz).

/\ DIKKAT

Eklem mekanizmasi boliimii icine el sokma

Kontrolsiiz eklem hareketleri dolayisiyla uzuvlarin (6rn. parmak) ve derinin sikismasi
» Ginlik kullanimda eklem mekanizmasi i¢ine elinizi sokmayiniz.

» Montaj ve ayar islemlerini sadece ¢ok dikkatli bir sekilde yuritindz.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

Hasarli bir Grint fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

Urtint, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bélimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici firmanin musteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

vYyy

v

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Fonksiyon degisiklikleri, érn. zor calisma, ekstansiyonun tamamlanmamasi, salinim fazi kontrolU-
niin veya salinim fazi glivenliginin azalmasi, ses yapma vs. durumlarindan anlasilabilir.

4 Teslimat kapsami

Uriintin teslimat kapsami 2 sayfada (bkz. resim 1) gésterilmistir.

Asagidaki yedek parcalar ve aksesuar parcalari, belirtilen miktarlarda teslimat kapsamindadir ve
sonradan yedek parca (M), minimum siparis miktarli yedek parca (A) veya yedek parca paketi (@)
halinde siparis edilebilir:

Sek. Poz. Miktar | Tanimlama Uriin kodu
No.
- ] - 1 Kullanim kilavuzu 647G403=1
- | | - 1 Hizli baslangig 647H515=1
1 - 1 1 Protez diz eklemi -
1 || 2 1 Boru adaptord, titan, suya dayanikl 2R57=WF
1 | ] 3 1 Ayar anahtar 710H10=2x3
1 | | 4 1 Baski yayi 513D59=1.3X8.8X86
1 | ] 5 1 Pyramid Dome Protektor Kit 2711=KIT
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5 Kullanima hazirlama

5.1 Bir protezin iiretimi konusunda bilgiler

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama
Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarli protez pargalardan dolayi yaralanma
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Protezin hasta tarafindan ilk kullanimi

Hastanin deneyim eksikligi veya protezin yanlis montaji veya yanls ayari nedeniyle diisme

» ilk dik durmada ve yiriimede hastanin giivenligi bakimindan uygun bir yardimci gereg kullan-
iniz (6rn. yirime barlari ve el tutamaklari)

» Durma emniyeti disiik olan yardimci gerecler kullanmayiniz (6rn. koltuk degnegi veya bas-
ton)

Hastaya tam uygun bir protezin Uretilmesi icin ortopedi teknolojisi konusunda mesleki bilgiler
gereklidir. Kurulum ve ayar islemleri sadece ortopedi teknisyeni tarafindan yiratalmelidir.

Kurulum ve ayar islemleri 6nemli 6lgiide asagidaki adimlardan olusur:

1. Temel kurulum

2. Statik kurulum

3. Dinamik prova

Bu adimlar 6nce protez bilesenlerinin birbirine gére en iyi kombinasyonun ve konumlandirilmasin-
In saglanmasi icgin bir test protezi yardimiyla yritulir. Bitlin ayarlar hastaya uygun bicimde yapil-
diktan sonra kesin protez Uretilir. Burada da ayni adimlar tekrarlanir.

Dinamik prova esnasinda hastaya protezin fonksiyonlarina alismasi ve giinlik yasamda guvenli bir
sekilde kullanmayi 6grenmesi igin yeterli miktarda zaman verilmelidir.

5.2 Kozmetik malzemelerin kullanilmasi konusunda bilgiler

Talk pudranin kullaniimasi
Yaglama maddesinin ¢ekilmesinden dolay yaralanma tehlikesi, Grinin hasar gérmesi
» Uriinde veya diger protez bilesenlerinde talk pudrasi kullanmayiniz.

» Sadece iretici tarafindan izin verilen stinger kiliflar kullaniimalidir ("Kombinasyon olanaklari”
bolimi - bkz. Sayfa 160).

» Kayma ozelliklerinin optimizasyonu ve ses olusumunun giderilmesi icin silikon sprey 519L5
dogrudan siinger kozmetigi Uzerindeki surtiinme ylzeylerine puskuirtilmelidir.

» Kozmetigin Uretilmesinden sonra dinamik prova tekrarlanmalidir, ¢link(i kozmetik protezin ayar
durumlarini (6rn. direngler) etkiler.

5.3 Temel kurulum

2Z11=KIT kullaniimahidir

BILGI: 2Z11=KIT koruyucu folyosu ile protez ekleminin baglanti alani fabrikadaki kurulum sirasin-

da ve deneme alanindaki test sirasinda giziklere karsi korunabilir.

» Koruyucu folyo, 2Z11=KIT ile ilgili olarak birlikte gonderilen dokiimanda gdsterildigi gibi kulla-
nilmalidir.

» Hasta deneme alanini terk etmeden 6nce koruyucu folyoyu gikariniz.
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Temel kurulumun yapilmasi
+ = One alma / - = Arkaya alma (montaj gizgisine gére)
Poz. |bkz. Sek. 4

Gerekli aletler:
Kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya PROS.A. Assembly 743A220)
Protez ayagi asagidaki degerlere gore kurulum cihazi iginde konumlandiriimaldir:

(1) Protez ayagi ortasinin kurulum gizgisine gére a—p konumlandiriimasi (2):
+30 mm

(2] Topuk yiiksekligi ("Etkin topuk yliksekliginin belirlenmesi" bolimi - bkz. Sayfa 164):
Etkin topuk yiiksekligi (x) + 5 mm
Ayak dis rotasyonu:
yakl. 5°
Protez diz eklemi "Fabrika ayarlarinin kontrolii" bélimi (bkz. Sayfa 167) uyarinca kontrol edilmeli-
dir.
Protez diz ekleminin kurulum referans noktasi (2) (dénme aksi) kurulum cihazinin agagidaki deger-
lerine gore konumlandiriimaldir:

(3] Kurulum cihazindaki kurulum referans noktasinin yliksekligi:
Diz boslugu-taban dlciisii + 20 mm
Montaj referans noktasinin kurulum c¢izgisine goére a—p konumlandirilmasi:
0 mm
Protez dil mafsali-dis rotasyonu:
yakl. 5°

(4] BiLGi: Test protezinin kurulumunda uzunlugu ayarlanabilir boru adaptérii 2R45=34 (maks.
viicut agirligi 125 kg) kullanilirsa, bu durumda tanimlanan protez icin gerekli olan uzun-
luk kolayca belirlenebilir.
Birlikte teslim edilen boru adaptoriniin kullaniimasi durumunda "Boru adaptériiniin uyarlanmasi”
bolum (bkz. Sayfa 165) dikkate alinmalidir.
Protez diz eklemi protez ayagdi ve segilmis adaptorlerle, bunlara ait kullanim kilavuzu ve "Boru
adaptoriiniin montaji" bolimu (bkz. Sayfa 165) uyarinca birlestiriimelidir.

(5] Soket referans noktasi ve tuber referans noktasi "Soket referans noktasinin belirlenmesi” (bkz.
Sayfa 166) bolimiine uygun olarak protez soketi tizerinde isaretlenmelidir.
Protez soketinin tuber referans noktasi (4) tuber taban él¢isii yiiksekliginde konumlandiriimalidir.

(6] DIKKAT! Protez soketinin dogru konumu ve fleksiyonu hastanin giivenligi ve protez diz
ekleminin fonksiyonu bakimindan cok 6nemlidir ve erken asinmayi 6nler.
BILGI: Daha fazla geri kaydirma icin adaptor plakasi 4R118 (maks. viicut agirhg: 125 kg)
kullanilabilir.
Protez soketi soket referans noktasi (3)kurulum gizgisi olacak sekilde (1) konumlandiriimalidir.
Soket fleksiyonunun belirlenmis olan agisi B ayarlanmalidir ("Soket fleksiyonunun belirlenmesi”
bolimu - bkz. Sayfa 166).

(7] Dokim ankraji veya soket adaptérii bitiin protez bilesenleri soket ve protez diz eklemi arasinda
birbiri ile dogru baglanabilecek sekilde konumlandiriimalidir.
Protez soketi ve protez diz eklemi secilen adaptor yardimiyla baglanmalidir.
Ayarlama ve montaj islemleri i¢in adaptérin kullanim kilavuzu dikkate alinmalidir.

5.3.1 Etkin topuk yiiksekliginin belirlenmesi
> Gerekli 6lcme aletleri:
Topuk ylksekligi 6lcme aleti 743S12 (bkz. Sek. 2)
1) Ayakkabinin arka topuk ylksekligi (x;) dlgtlmelidir.
2) Ayakkabinin 6n topuk ylksekligi (xo) 6l¢tlmelidir.
3) Etkin topuk ylksekligi (x) (x = x1 - xo) formli ile belirlenmelidir.
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5.3.2 Boru adaptoriiniin kisaltilmasi

Borunun yanlis islenmesi

Borudaki hasar nedeniyle disme

» Boruyu mengeneye baglamayiniz!

» Boruyu sadece bir boru kesme aletiyle veya bir kisaltma tertibatiyla kisaltiniz.

> Onerilen alet ve malzemeler:
Boru kesme aleti 719R5, boru tasiyicisi 718R1

1) DIKKAT! Borunun uzunlugu hasta icin gerekli olan uzunlugu asmamalidir, ciinkii pro-
tez diz ekleminin iceri siirme alaninda uzunluk dengelemesi yapilmasi yasaktir.
Boru kesme makinesi ile boru gerekli uzunlukta kesilmelidir (bkz. Sek. 7).

2) Kesilen kenarlarin igindeki ve disindaki capaklar boru gcapak alma aleti ile alinmalidir (bkz.
Sek. 8).

3) Atik parga imha edilmelidir.

5.3.3 Boru adaptériiniin montaji

Borunun yanlis monte edilmesi

Taslyici pargalarin kirllmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Montaj sirasinda boruyu durdurma parcasina kadar éngériilen protez pargasinin igine tama-
men itiniz.

Civata baglantilarinin hatali montaji

Kirllma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan énce temizleyiniz.

» Verilmis olan stkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate aliniz.

> Onerilen alet ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, yag ¢6zlcl temizleyici (6rn. Aseton 634A3)

1) Silindirik civata 2 tur dondurilerek sokilmelidir (bkz. Sek. 10).

2) Protez diz ekleminin ve boru adaptoriiniin temas ylzeyleri yag ¢6ziicl temizleyici ile temizlen-
melidir.

3) Boru hafifce dondirilerek dayanak noktasina kadar protez diz ekleminin igine sirilmelidir
(bkz. Sek. 9).

4) Silindirik civata tork anahtari ile (10 Nm) sikilmahdir (bkz. Sek. 10).

Protez ayaginin montaji

> Onerilen alet ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, Loctite® 636K13

1) Boru adaptoériiniin piramit adaptor yuvasi protez ayaginin piramit adaptoriine gére konumland-
inlmahdir.

2) Kesin montajda:
Piramit adaptorinin disli pimi Loctite® ile emniyete alinmalidir.

3) Disli pim dondirilerek takilmalidir.

4) Digli pimler tork anahtari ile (10 Nm) sikilmalidir.

5) Cok fazla disarida kalmis veya ¢ok derine vidalanmis disli pimler, uygun disli pimler ile degisti-
rilmelidir (segim tablosuna bakiniz).

6) Kesin montajda:
Disli pimler tork anahtari ile yeniden sikiimalidir (15 Nm).
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Disli pimler icin secim tablosu
Uriin kodu Uzunluk (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.4 Soket fleksiyonunun belirlenmesi

>

[=Y

e

()]

Gerekli 6lcme aletleri ve malzemeler:

Goniometre 662M4, pim

Gudagun lateral tarafinda uyluk kemiginin yeri isaretlenmelidir.

Yatan hastaya kontra lateral bacagini tamamen bikmesi ve el ile sabit tutmasi 6gretilmelidir.
Acik el @) hastanin sirtinin altina dogru itilmelidir (bkz. Sek. 3).

Gudik ici dolu fleksiyon igine takilmalidir.

Gudulk yavas bir sekilde ekstansiyon yoniinde el Uzerindeki basing azalincaya kadar hareket
ettirilmelidir.

Gudulk tekrar yavas bir sekilde fleksiyon yoniinde basing azalmasi ortadan kalkincaya kadar
hareket ettirilmelidir.

Bu gidik konumunda aci a (kalgca bikilme kontraktirl) Goniometre ile 6lgllmelidir.

BILGI: Optimum yiiriime icin temel kurulumda dogru soket fleksiyonu (B) onemlidir.
Tolerans kapsaminda hastanin kigisel durumu dikkate alinmalidir.

Acl a = 0° ise aginin optimum degeri kurulum gizgisine gére B = 3 ile 5° degerleri arasindadir.
Acl a > 0° ise aginin optimum degeri B = a+5 ile 10° degerleri arasindadir.

5.3.5 Soket referans noktasinin belirlenmesi

Gerekli olcme aletleri ve malzemeler:

50:50 mastar 743A80, pim

50:50 mastar protez soketinin lateral tarafina distal bélgede konumlandirilmali ve ortalama bir
nokta (1) isaretlenmelidir (bkz. Sek. 5).

50:50 mastar proksimal bolgede konumlandirilmali ve ortalama bir nokta (2) isaretlenmelidir.
Bu noktalar yardimiyla protez soketinin orta ¢izgisi ¢izilmelidir.

Tuber ylksekligi tuber referans noktasi (4) olarak orta ¢izgi tzerinde belirgin sekilde isaretlen-
melidir.

Soket referans noktasi (3)30 mm tuber referans noktasina goére proksimal olarak belirgin sekil-
de isaretlenmelidir.

5.4 Statik kurulum

Statik kurulumun yapilmasi

+ = One alma / - = Arkaya alma (yiikleme cizgisine gére)

Poz. |bkz. Sek. 6

Gerekli aletler:
L.A.S.A.R. Posture 743L100, 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500

(1] Yiikleme cizgisinin belirlenmesi icin (1) hasta asagidaki gibi L.A.S.A.R. postir izerinde konumlan-

dinimahdir:

* Protez ayagi (ayakkabi ile) kuvvet dlgme plakasi Gizerinde (yeterli yikleme yapilmalidir: > % 35
vicut agirhigr)

* Diger ayak (ayakkabi ile) ylikseklik dengeleme plakasi tzerinde

* Ayakkabilarin uglar birbirine gére ayni ¢izgi lizerinde bulunmalidir

(2] Statik kurulum sadece planter fleksiyon degistirilerek optimize edilmelidir. Ayarlama islemi sadece
protez ayagi lizerindeki boru adaptériiniin anterior ve posterior digli pimleri Gzerinden gergeklesir.
Kurulum referans noktasinin (2) (protez diz ekleminin dénme aksi) yiikleme cizgisine gére a—p
konumlandiriimasi:

-35 mm
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5.5 Dinamik prova

Ayarlarin uyarlanmasi

Yanlis veya alisiimamis ayarlar dolayisiyla diigsme

» Ayarlari hastanin durumuna gore sadece yavas bir sekilde uyarlayiniz.
» Uyarlamalarin protezin kullanimi tizerindeki etkilerini hastaya agiklayiniz.

Dinamik prova esnasinda protezin kurulumu ve ayarlari kontrol edilir ve bunlar hastanin ihtiyaglari-
na ve yeteneklerine gére optimum bir ylirime igin uyarlanir.

Hasta yogun bir egitim sayesinde protezin glvenli bir sekilde kullaniimasini 6grenmelidir.
Asagidaki alt bolimlerde Griintn ayar imkanlarinin hastaya uyarlanmasi hususlari agiklanmistir.
Asagidaki listede alt bolimlerin hangi sirada isleme alinmasi gerektigi konusunda bir genel bakig
sunulmustur:

* Fabrika ayarlarinin kontrol edilmesi

* Fleksiyon direncinin ayarlanmasi

» Ekstansiyon direncinin ayarlanmasi

* Durus fazi direncinin ayarlanmasi

* Durus fazi direnci tepki verme esiginin ayarlanmasi

Birlikte teslim edilen hizli baglatma kapsaminda uyarlama islemi grafik olarak gdsterilmistir.

5.5.1 Kapaklarin aciimasi
> Gerekli alet:
Diiz tornavida
1) Ekstansiyon ve fleksiyon direnglerinin kapaklari agiimalidir (bkz. Sek. 11).
2) Durus fazi direncinin kapagi agiimalidir (bkz. Sek. 12).

5.5.2 Fabrika ayarlarinin kontrol edilmesi

Fonksiyon Ayar gerecleri Fabrika ayari Anlam
Fleksiyon direnci Ayar valfi "F" Dayanak yeri "=" Minimum direng
(bkz. Sek. 13)
Ekstansiyon direnci Ayar valfi "E" Dayanak yeri "=" Minimum direng
(bkz. Sek. 14)
Durus fazi direnci Ayar bilezigi "S" Dayanak yeri "+" Maksimum direng
(bkz. Sek. 15)
Durus fazi direncinin tep- | Ayar bilezigi "!" Tampon bosluksuz olarak | Duslk tepki verme esigi
ki verme esigi (bkz. Sek. 16) ongerilmis (Durus fai direnci dusuk
ylkte aktiflestirilir)

> Gerekli alet:

Ayar anahtari 710H10=2x3
1) Ayarlarin fabrika ayarlar (tabloya bakiniz) ile gakisma durumunu kontrol ediniz.
2) Sapma durumunda fabrika ayarlarini ayar anahtarlari ile tekrar olusturunuz.

5.5.3 Fleksiyon direncinin ayarlanmasi

Fonksiyon Ayar gerecleri Ayarlama Anlam
Fleksiyon direnci Ayar valfi "F" Saga dondirme "+" Direnc yikselir
(bkz. Sek. 13) Sola dondirme "=" Direng azalir

> Gerekli alet:
Ayar anahtari 710H10=2x3

» DIKKAT! Protez ayagi yavas yiiriime hizinda da yeterli derecede salinim yapabilmeli-
dir.
Fleksiyon direnci ayar anahtari yardimiyla protez ayagi hastanin yurime hizina uygun olarak
cok fazla salinim yapmayacak sekilde ayarlanmalidir.
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5.5.4 Ekstansiyon direncinin ayarlanmasi

Fonksiyon Ayar gerecleri Ayarlama Anlam

Ekstansiyon direnci Ayar valfi "E" Saga dondirme "+" Direnc yukselir
(bkz. Sek. 14) Sola déndirme "=" Direng azalir

> Gerekli alet:

>

Ayar anahtari 710H10=2x3

DIKKAT! Protez diz eklemi diisiik yiiriime hizlarinda da tam ekstansiyon durumuna
erisebilmelidir. Gerekli durumda 6ne alma kuvveti yiikseltilebilir ("Baski yaylarinin
montaji" boliimii - bkz. Sayfa 169).

Ekstansiyon direnci ayar anahtari yardimiyla protez diz eklemi ekstansiyon dayanak noktasina
karsi ¢ok sert bir salinim yapmayacak sekilde ayarlanmalidir.

5.5.5 Durus fazi direncinin ayarlanmasi

Fonksiyon Ayar gerecleri Ayarlama Anlam

Durus fazi direnci Ayar bilezigi "S" Saga dondirme "+" Direnc yukselir
(bkz. Sek. 15) Sola déndirme "=" Direng azalir

> Gerekli antrenman yeri:

5)

6)

Trabzanli merdiven veya egik inisli yer (6rn. test platformu 758G8=1)

Gerekli alet:

Ayar anahtari 710H10=2x3

Protez ayagi merdivenin en alt basamagina, ayagin ortasi bir miktar basamaktan disari tasacak
sekilde yerlestirilmelidir.

Protez diz eklemi giidik uzatilarak kisaca sabitlenmelidir.

Fleksiyon yiik altinda baslatiimalidir.

BiLGi: Salinim fazinda ve durus fazi arasinda degistirmede sorunlar cikarsa, durus
fazi direncinin tepki verme esigi yeniden ayarlanmalidir ("Tepki verme esiginin ayar-
lanmasi" boliimii - bkz. Sayfa 168).

Durus fazi direnci, protez diz eklemi merdiven inisinde ¢ok hizli ve ¢ok yavas bikilmeyecek
sekilde ayarlanmalidir.

Durus fazi direnci ve buna ait merdiven inisi icin tepki verme esigi dogru ayarlanmissa, ayar
islemleri egik bir yerde asagi inerken kontrol edilmeli ve gerekirse uyarlanmalidir.

Merdiven inisi ve egik bir yerde yokus asagdi inis icin ayarlar hastanin ihtiyaglarina gore birbir-
leri ile uygun duruma getirilmelidir.

5.5.6 Opsiyonel: Tepki verme esiginin ayarlanmasi

Fonksiyon Ayar gerecleri Ayarlama Anlam
Durus fazi direncinin tep- | Ayar bilezigi "!" Saga dondirme "+" Tepki verme esigi ylksel-
ki verme esigi (bkz. Sek. 16) (Tampon gerilir) tilir - durus fazi direncinin

aktif duruma gegmesi igin
daha yiiksek bir yiikleme

gereklidir
Sola dondirme "=" Tepki verme esigi azaltilr
(Tamponun gerilimi gide- | - durus fazi dirncinin aktif
rilir) duruma gegmesi igin
daha dustk bir yikleme
gereklidir

>

>
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Gerekli alet:

Ayar anahtari 710H10=2x3

Durus fazi direncinin tepki verme esigi ayar anahtari ile hastanin ihtiyaglarina gére uyarlanmali-
dir.



5.5.7 Opsiyonel: Baski yaylarinin montaji

ilave baski yayi, hastanin protez diz eklemini tam ekstansiyon duruma getirmek igin daha fazla
destege ihtiyaci olmasi durumunda eklemin alt kismina monte edilir.

> Gerekli alet ve malzemeler:

Tork anahtari (2 Nm), baski yay1 513D59=1.3X8.8X86

Yay yuvasi eklemin alt kismindan vidasi sokilerek cikarilmalidir (bkz. Sek. 17).

Baski yayi eklemin alt kismindaki daha biyik baski yayi icine yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 18).
Yay yuvasi eklemin alt kismina vidalanmalidir (Montaj sikkma momenti: 2 Nm).

Protez diz ekleminin ayarlari ve ekstansiyonun erisiime durumu bir yirime provasi yapilarak
kontrol edilmelidir.

WN -
o=
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5.5.8 Kapaklarin kapatilmasi
1) Ekstansiyon ve fleksiyon direnglerinin kapaklari kapatiimaldir (bkz. Sek. 19).
2) Durus fazi direncinin kapagi kapatilmaldir (bkz. Sek. 20).

5.6 Protezin hazirlanmasi
> Gerekli aletler:
Tork anahtari
1) Protez pargalarinin bitiin civatalari 6ngérilen montaj sikkma momentleri ile sikilmalidir.
2) Protez sorunsuz fonksiyon bakimindan kontrol edilmelidir.

6 Kullanim

6.1 Kullanim bilgileri

Hidrolik sistemin asir yiiklenme nedeniyle isinmasi

Protez bilesenlerindeki fonksiyon degisiklikleri ve hasarlar nedeniyle yanmalar, dismeden kay-

naklanan yaralanmalar

» Asiri isinmis protez bilesenlerine eliniz ile dokunmayiniz.

» Fonksiyon degisikliklerinde asiri 1sinmis protez bilesenlerinin sogumasini saglamak igin
butln aktiviteleri azaltiniz.

» Asiri 1Isinma veya fonksiyon degisiklikleri durumunda protez bilesenlerinin yetkili servis taraf-
indan kontrol edilmesini saglayiniz.

Islak alanlarla kullanim

Kayma veya protez diz ekleminin fonksiyon degisikleri nedeniyle disme

» Protezi islak bélgede kullanmadan 6nce protez diz eklemini kilitleyiniz ("Protez diz ekleminin
kilittenmesi" bolimu - bkz. Sayfa 170).

» Yirlme hizini ortam sartlarina gére ayarlayiniz.

» Yas zeminde sadece kaymayi 6nleyen tabana sahip protez ayaklari kullaniniz.

» Hastayi bilgilendiriniz.

| DUYURU |

Mekanik asir yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriini fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. uretici firmanin musteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).
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Uriiniin hidrolik sisteminde kagak

Disar ¢ikan hidrolik yag dolayisiyla gevre hasari veya cilt tahrisleri olusabilir.

» Uriind kullanmadan énce yag kacagi bakimindan kontrol ediniz.

» Kagak olma durumunda Uriind kullanmayiniz ve gecikmeden onarimini yaptiriniz.

6.1.1 Protez diz ekleminin kilitlenmesi

Protez diz eklemi kilitlenmelidir

1) Protez diz eklemi yiik altinda tam ekstansiyon durumuna getirilmelidir.
2) Kilitleme kolu asagi dogru bastiriimalidir (bkz. Sek. 21).

3) Kontrol ederek protez diz ekleminin kilitli oldugundan emin olunuz.

Protez diz ekleminin kilidinin acilmasi

1) Protez diz eklemi ylk altinda tam ekstansiyon durumuna getirilmelidir.

2) Kilitleme kolu yukari dogru c¢ekilmelidir (bkz. Sek. 22).

3) Kontrol ederek protez diz ekleminin kilidinin agiimis oldugundan emin olunuz.

6.2 Temizleme

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi sonucu fonksiyon sinirlamalari
ve hasarlar

» Uriinl sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

» Uriinii sadece izin verilen dezenfeksiyon maddesi ile dezenfekte ediniz.

» Temizleme ve bakim notlarini dikkate aliniz.

» Suvilarla temas ettikten sonra ve kirlenme durumunda iriinii temizleyiniz.

» Dezenfeksiyon igin sadece Uriiniin malzemelerini tahris etmeyen dezenfeksiyon maddeleri
kullaniniz. Daha ayrintili bilgileri Gireticiden 6grenebilirsiniz.

» Biitiin protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate aliniz.

Kirler islak bir bez ve sabun ile Grlin Gzerinden temizlenmelidir.
Uriin temiz tath su ile durulanmalidir.

Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

DUYURU! Uriin kuru durumda depolanmalidir.

Kalan nemler havada kurutulmaya birakilmahdir.

2o E

7 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi
Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica Urliiniin hasar gérmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

Kullanim durumuna bagh olarak hasta ile diizenli olarak bakim randevulari kararlastiriniz.
Hastanin proteze kisisel bir alisma siresi gegtikten sonra protez ekleminin ayarlari kontrol edil-
meli ve bunlar gerekli durumda yeniden hastanin taleplerine gére uyarlanmalidir.

Protez parcalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

TUm protez normal konsiiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

vVvvy VY
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» Guvenlik kontrolleri gcergevesinde protez eklemi asinma durumu ve islevsellik bakimindan kont-
rol edilmelidir. Burada hareket direncine, yatak yerlerine ve alisiimamis ses olusumlarina 6zel
olarak dikkat edilmelidir. Fleksiyon ve ekstansiyonun tam olarak olusmasi daima saglanmis
olmalidir. Gerekli durumda ilave ayarlar yapiimaldir.

8 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulline uygun olmayan
imha islemleri sonucunda cevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklhk
gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urdnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grtinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

10 Teknik veriler

Uriin kodu 3R80 3R80=ST
Agirlik [g] 1240 1255
Sistem yiiksekligi [mm] 163 179
Kurulum noktasina kadar proksimal sistem yiiksekligi 28 44
[mm]

Montaj referans noktasina kadar distal sistem yiiksekligi 135

[mm]

Diz biikme acisi 150°

Baglanti, proksimal Piramit adaptor | Vidali baglanti
Baglanti, distal Boru kelepgesi (& 34 mm)
Maksimum viicut agirhgi [kg] 150

Hareketlilik kabiliyeti 3+4

Uriin kodu 2R57=16-285-WF
Agirlik [g] 240

Cap (mm) 34

Minimum sistem yiiksekligi (mm) 77

Maksimum sistem yiiksekligi (mm) 317

Baglanti, distal Piramit adaptéri yuvasi
Maksimum viicut agirhgi [kg] 150

1 OnucaHue uspenus Pycckuit
| MFHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2021-06-28
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» [lepepn vcnonb3oBaHUEM W3AENUA CrielyeT BHUMATEbHO MPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT U CO-
6ntofatb ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTe NONL30BATENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nonb30BaHuS.

» Ecnuy Bac BO3HMKAM NpobieMbl UM BOMPOCHI KacaTteNlbHO n3aenus, obpaliantecb K npouns-
BOAMTENIO.

» O KaXnoM cepbe3HOM MPOUCLUECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENNeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALleHun
COCTOSIHUSI 30,0POBbsl, COOBLLANTE NPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHBIM OpraHam Ballein cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIV AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKuumn

MpoTesHbIn KoneHHbIN wapHUp 3EBO0* - 3T0 MOHOLEHTPUYECKMIN NPOTE3HBIN KONEHHbIN LAPHUP C
POTaLMOHHOW MMAPaBANYECKON CUCTEMOW U MeXaHU4eCKUM ynpasrieHnem 61oKMpoBKK ¢paskl ono-
pbl. OH siBNSieTCs BOLOCTOMKMM U MMEET BI0KMpYtoLLLEE pefe C PyYHbIM ynpaBneHueM. [poTesHbin
KOJNIEHHBIV LUAPHUP SIBASIETCS NPOKCUMasIbHbIM COEAUHEHMEM U UMEET IOCTUPOBOYHbIN Cepae"HUK
(3R80) unu pesbbosoe coegurerne (S3R80=ST).

PotaumnonHas rugpasnuka ynpaensier ¢ason nepeHoca u obecrnedmsaet ¢pasy onopbl. YpoBeHb
femnoupoBanusa crubanus, pasrnbaHus n ¢dasbl ONopbl MOXHO PeryinpoBaTtb MHAMBUAYaNbHO.
3710 obecneynBaeT KOMPOPTHYIO X0Ab0Y B LIMPOKOM Anana3oHe CKOPOCTEW.

OemndupoBaHue B dase onopbl akTUBUPYETCS 3a CHET Harpysku Ha NpoTes, nopor cpabaTbiBaHUs
perynupyetcs. Taknum o6pasom NPoOUCXoauT criaxeHHoe crnbaHune B pase onopsl, o 4° nojasns-
etcs addekT "noackakusanua" (Bouncing), a cBepx aToro 3HadeHus obecneyvBaeTca Nogpecco-
pusaHue (Yielding). 3a cyeT atoro obecneynBaeTcsi BOSMOXHOCTb OCYLLECTBIEHUS NMONepeMeH-
HOW Xx0Ab6bl MO HAK/IOHHbIM MOBEPXHOCTSAIM Y BHU3 MO NECTHULE.

MpyxuHa ans npoasuxXeHWUa Bnepes noaaepxXxunsaeT ¢pasy nepeHoca, HaxoasaCb B PaCTSHYTOM CO-
cTosHuN. [N yBenmyeHnsi MOMEHTa pacTarMBaHuUs MOXHO YCTaHOBUTb AOMONHUTENbHYIO NPYXUHY,
KoTOpas BXOAMUT B KOMMIEKT MOCTaBKMU.

C nomolubo 6110KMPYIOLLEFO YCTPOMCTBA NPOTE3HbIN KONEHHBIV LWAPHUP YAEPXKMBAETCA B COCTOSA-
HWUM NonHoro pasrnbaHusa. 3Ta GYHKUMS HyXHa Ans CUTyauuin, korga crubaHve He Tpebyetcs (Ha-
npumep, ecnv Heo6xoaMMo LOJro CTOATL UK UATK MO BOAE).

1.2 Bo3MOXHOCTV KOMGMHUPOBaHUSA Uspenus

MH®OPMALLUS |

B npore3e BCe UCNOJIb3yeMble KOMMOHEHTbl AOJIXXKHbI COOTBETCTBOBATb TpeGOBaHI/IFIM nayneHTta
OTHOCWTENbHO BbICOTbI amnyTaLMu, Beca, YPOBHS akTMBHOCTU, YCIOBUIN OKPYXeHUs u obnactu
NpUMEeHeHNSA.

[anee nepeyncneHbl KOMMNOHEHTbI MPOTE30B, KOTOPbIE NOAXOAAT AJ19 KOMOMHALMK C U3AENNEM.

HaumeHoBaHue ApTtukyn

MpoTesHble cTonbl 1A30, 1C30, 1C40, 1D35, 1E56, 1C60, 1C61, 1C62
BOJ,OHENPOHULLAEMbIE:
1C63, 1C64

KocmeTtnyeckas neHonnacrosasi o6onoyka 35107

[Mpu ncnonb3oBaHNM BOLOCTONKMX NPOTE30B U3AENNE MOXHO KOMBMHMPOBATL C NPOTE3HLIMU KOM-
noHeHtamun nuHun Aqualine npounssoactea Ottobock.

Heponyctumbie kom6GuHauumn
[MpoTtesHble TazobeapeHHbIe y3ibl 7TE10*
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2 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

2.1 HazHauyeHune
Vlsp,enme l/ICI'IOJ'lb3yeTCF| NCKNHOYUTENBHO ANA 3K30MNPOTE3NPOBAHUA HUXHUX KOHeLIHOCTeI‘/’I.

2.2 O6nacTb NpUMeHeHus
3R80*
PeKOMeH,EI,OBaHO ang ypOBHeIZ aKTMBHOCTM 3 U 4 (,CI,}'IH nauneHToB C HeorpaHn4eH-

ng" HbIMN BO3MOXHOCTAMU NepensnXxXeHna BO BHELWLHEM MUpPeE, a TakKxXe ANnd naumeHTos

'W' C HeorpaHn4eHHbIMU BO3MOXHOCTSMU NepeABMXeHNs BO BHELHEM MUpPE U MOBbI-
" LIeHHbIMK TpeboBaHVSMU K NpoTe3npoBaHuio). [JonyweHo ans ncnonb3oBaHus na-

uMeHTaMu ¢ Becom Tena makc. 150 kr.

2R57=16-285-WF
M3penue ponylieHo Ans MCNonb3oBaHWa NaLMeHTaMmn ¢ BECOM Tena Ao makc. 150 kr.

2.3 YcnoBusi npUMeEHeHua nspenus

JonycTtumblie ycnoBusi NpUMEHEHUs uspenus
[wvanason Temnepartyp npumeHenus ot -10 °C o +60 °C

Ycnosus xpaHeHus n TpaHcnoptuposku: ot -10 °C go +60 °C, 250 - 1013 m6ap, o6pa3oBaHue KOHAeHcaTa

KMCHOTOyCTOVI‘-II/IBOCTbZ MOpCKas 1 xiopupoBaHHasa Boaa, MbIIbHbI pactBop, NoT, Mo4va

BnaxHocTb: npecHas, MOpcKas 1 XiopnpoBaHHada Boaa, MbINIbHOM pacteop, nap

[Honyctumas rnybuHa norpyxeHus: 3 m

Heponyctumble ycnoBus npuMmeHeHus nsaenus
MexaHuyeckas Bubpauus nav yaapbl

MonapaHwve nbinu, Nnecka, rMrpocKONUYecKnxX YacTu, (Hanpumep, Tanbka)

CayHa

2.4 Cpok cnyX6bl

[MponykT npolen ucnbiTaHns Ha cobniopeHne 3-x MUNIVOHOB HAarpy304HbIX LUK/IOB B Nepuog, ero
aKcnyatauuu. B 3aBUCMMOCTH OT CTeneHn aKTMBHOCTY MOJb30BaTeNs 3TO COOTBETCTBYET NpUMep-
HOMY CpoKy cnyx6bl 5 ner.

3 Be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe NpeaynpexpaparLLux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOrO Cly4as Win nosny4ye-
HUSI TPABM.

[ 777 7] TMpeaynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUHECKIX MOBPEXAEHNSX.

3.2 O6wme ykasaHus nNo TexHUKe 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

Meperpy3ka npopykra

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE Pa3PYLUEHUS HECYLLVX AeTanen

» Bce KOMMNOHEHTbI NpoTe3a yCTaHaB}'II/IBaTb B COOTBETCTBUU C KJ'IaCCIAd)VIKaLI,MOHHOI;I CI/ICTeMOVI
MOBIS.
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| A BHUMAHUE

Heponyctumas komGuHaLUsA KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE pa3pyLUeHns unu aedbopmanmm npoaykra

» Kom6uHupyiTe nsgenve Tonbko C TakMMKM KOMMOHEHTamu npoTtesa, KoTopble paspeluaercs
KOMBWHMPOBaTb C AaHHbIM U3AENNEM.

» lcnonbayiite pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO MPU NPOBEPKE BO3MOXHOCTU KOMOUHMPOBaHMA
KOMMOHEHTOB NpoTe3a Apyr C APYroM.

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue nspenus B HeA0NyCTUMbIX YC/IOBUSX

OnacHocTb TpaBMMPOBaHWSA B pe3ynbTaTe NOMOMKN U3AENNS

» He ncnonbayiite nsgenne B HeAOMNYCTUMbIX YCIOBUSIX.

» Ecnv vnspenue vcnonb3oBanocb B HELOMYCTUMbIX YCIOBUSIX, CredyeT MpPOKOHTPOIMPOBaTh
ero Ha Hanu4une NoBpPEXAEHUN.

» He vcnonbayiite n3genve nNpu HaaAMYUM BUAUMbBIX NOBPEXAEHWUI NN B CIy4ae COMHEHUN.

» B cnyyae Heo6xoaMMOCTM crieflyeT MPUHSTb COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpuMep, O4MCTKa,
PEMOHT, 3aMeHa, NPOBepKa NPOU3BOAUTENEM WU B MACTEPCKOMN U Np.).

| A BHUMAHUE

MpeBbileHne CPOKOB IKCIlyaTaumnm

OnacHocTb TpaBMVPOBaHUSI BCNEACTBME U3MEHEHUS UK yTpaTbl GYHKLMIA, a Takxe NoBpexae-

HUSt U3genns

» Crepyet obpallaTb BHUMaHVWe Ha TO, YTOObl MPOBEPEHHbIN CPOK 3KCMUyaTauuu He NpeBbl-
wancs.

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE MCNONb30BaHNE U3AeNus APYruM NauueHTOM U HEAL0CTaTOYHOE TEXHMYeCcKoe

obcnyxuBsaHue

MapeHune BcneacTsune yrpatsl GYyHKLUMIA U NOBPEXAEHWS U3AENNS

» [NponyKT paspelleH K NCMob30BaHMIO TOSIbKO OAHMUM NaLeHTOM.

» [Ins obecrnedeHns 4JIMTENBHOrO Cpoka CryxObl U3AeNns Creayet perynspHo NpoBOAUTbL TeX-
Hu4eckoe obcnyxusaHue (cM. pasgen "TexHudeckoe obcnyxmsaHmne").

| A BHUMAHME |

3axBart B 061acTi LLAPHUPHOro MexaHU3ma

3allemneHne KoHe4yHocTen (Hanpumep, NanbLEB) U KOXW B pesynbTaTe HeKOHTPOINPOBaHHOMO

ABUXKEHUS LiapHupa

» Bo Bpewmsi exenHeBHOro NpyMeHeHUst HUKoraa He 6eputech 3a u3genne B 06nacTu WapHUp-
HOro MexaHu3ma.

» MoHTax v paboTbl N0 perynMpoBKe NMPOBOANTE TOSIbKO B YCIOBUSX NMOBbILLIEHHOW BHUMATESb-
HOCTU.

| A BHUMAHUE

MexaHun4eckoe noepexaeHue nsgenus

OnacHocTb TpPaBMMPOBaHUS B pe3ynibTaTe U3MEHEHUst UK yTpaTbl GyHKLUIA

» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3nemem.

» CrnepyeT NpOKOHTPONMPOBaTb NOBPEXAEHHOE usfenve Ha QYHKLMOHANbHOCTb U BO3MOX-
HOCTb UCMO/b30BaHMS.
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» He npumeHsinTe usnenme npu U3MeHeHUN unu ytpate ¢yHkumin (cm. "MpusHaku nameHeHus
unu ytpatbl GyHKLUMIA Npu akcnayataumm" B AaHHOM pasgerne).

» B cnyyae Heob6x0oMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpvMep, PEMOHT, 3ameHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENIOM NPOU3BOAUTENS U MP.).

MpusHaku nsmeHeHust unm yTpatbl GyHKLMIA NPU 3KCNAyaTaLum

[aHHble n3MeHeHUst MOryT NPOSIBUTLCS, HANpUMep, B BUAE TSXKENO0ro xo4a, HernosHoro pasrmba-
HUS, yXyOLleHus ynpaeneHus B Gase nepeHoca wan ycTonunsocTv B ¢pase onopbl, MOSBAEHWUU LLy-
MOB M T. 4.

4 O6bem nocTaBKMu

O6bem NocTaBku NU3AENNS NPeacTaBeH Ha cTpaHuue 2 (cMm. puc. 1).

Cregytole aetanu n KOMMNIEKTyoLME B yKa3aHHOM KOJMYECTBE BXOASAT B KOMMIEKT MOCTaBKu, U
MX MOXHO 3akasaTb AOMOJSIHUTENbHO B BMAE OTAeNbHbIX AeTaner (M), AeTanen ¢ MUHUMANbHbLIM KO-
JIMYECTBOM, NPEAYyCMOTPEHHBIM YCIIOBUSIMU 3aKka3a (A), WM YNakoBOK OTAENbHbIX AeTanei (@):

Puc. N¢ nos. | Konuue- | HaumeHoBaHue ApTukyn
cTBO
- ] - 1 PykoBoacTBO NO NpUMeHeHuto 647G403=1
- ] 1 Kpatkoe onucaxune 647H515=1
1 - 1 1 [MpoTe3HbIV KONEHHBbIV LWapHUpP -
1 ] 2 1 Hecywmin mopynb, TutaH, Bogoctonkun | 2R57=WF
1 | ] 3 1 PerynnpoBouHbiin knoy 710H10=2x3
1 ] 4 1 HaxumHas npyxuHa 513D59=1.3X8.8X86
1 ] 5 1 Pyramid Dome Protektor Kit 2711=KIT

5 anBep,eHue B COCTOSIHUE FOTOBHOCTMU K 3KCcnnyaTaunm

5.1 YKa3aHusa no U3roTtoBJieHUIO NpoTe3sa

| A BHUMAHME

HenpaeunbHas c6opka, MOHTaX WU peryinpoBka

TpaBMmbl B pe3ynbrate HenpaBWUibHOrO MOHTaXa, PEeryfMpoBKW UKW NOBPEXAEHWNS KOMMOHEHTOB
nporesa

» Crepayet o6paliatb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLMMW MO yCTAHOBKE, MOHTaXy U PerynmpoBke.

| A BHUMAHME

MepBoe NnpuMeHeHMe NauMeHTOM

MapeHve B pesynbTate HeXBATKM OMbITa y NaLMEHTa UM HeNpaBuUibHOW COOPKMU UM HACTPOMKM

npotesa

» [lpu nepBoi nNonbiTke NalmeHTa CToaTb U XOAUTb HEOBXOAMMO NPUMEHSTb COOTBETCTBYOLLEE
BCrMoMoraTtesibHoe CpefcTBO (Hanpumep, 6pycbs Ans xoabbbl UK NOPYYEHD).

» He npumeHsaiTe BcnomoraTenbHble CPeAcTBa C HELOCTATOYHON YyCTOMYMBOCTbLIO (Hanpumep,
KOCTBININ WY TPOCTb).

[ns vsrotoBneHuns nporesa, onTMManbHO NOAXOAALLEro Afs nauueHTa, TpebyloTcs cneumanbHble
3HaHWUA opToneanyeckon TexHukn. C6opka MU perynupoBka LOMKHbI NMPOBOAUTLCS TONMbKO TEXHU-
KOM-OpTONeAoMm.

Co6opka 1 NOAroHka, Kak Npasuiio, NPOU3BOAATCS B CleAytoLLen NOCNef0BaTENbHOCTH:

1. BbasoBas cbopka

2. Cratuueckasa cbopka

3. [OwuHamunueckas npumepka
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3Tu 3Tanbl BbIMOMHAT ¢ NPO6HBIM NPOTE30M, YTO6bI 06ecneynTb HaunyyLlylo KOMBUHALMIO 1 No-
3MLIMOHUPOBaHNE KOMMOHEHTOB NpoTe3a OTHOCUTeNbHO Apyr Apyra. [ocne perynuposku Bcex Ha-
CTpOeK [/ MauueHTa N3roTaBnnBaeTcsi OKOHYaTeNbHbll npotes. [pu aToM BCe aTanbl NOBTOPSIOT-
cs.

Bo Bpemsi npoBeaeHns AguHaMU4eCcKon NpUMepKM naumeHTy HeobxoarMo AaTh 4OCTATOHHO BpeEMe-
HV Ha O3HaKoMJIeHME C GYHKLMAMU NpoTe3a A5l YBEPEHHOrO NPUMEHEHUS! B NOBCEAHEBHOW XM3-
HW.

5.2 Yka3aHusa nNo NnpuMeHEeHU0 KOCMEeTUKH

| A BHUMAHME |

WUcnonb3oBaHue Tanbka
OI‘IaCHOCTb TpaBMUpPOBaHUA, NoBpexaeHne n3genna scneacrsme OTcyTCTBMH CMa3Ku
» He VICI'IOﬂbByI;ITe TanbK B U3genmmn nnn I'IpOHVIX KOMMOHEHTax npOTe3a.

» Vicnonb3yite TONbKO paspelleHHylo Mpou3BOAUTENIEM KOCMeTUYecKytlo neHonnactoBylo 060-
nouky (pasgen "Bo3aMoxHOCTM KOMBUHMPOBaHKA" - cM. cTp. 172).

» [Ins onTMMM3aLMKU CBOWNCTB CKOJMIbXEHWS U YyCTPaHEHWs LWYMOB pa3bpbi3rBainTe CUIMKOHOBBIN
cnpen 519L5 HenocpeACTBEHHO Ha TPYLLMECS MOBEPXHOCTU NEHOMIACTOBOrO NOKPbITHS.

» T[locne npuMeHeHWs KOCMETUKN NOBTOPUTL AMHAMUYECKYIO NPUMEPKY, Tak Kak KOCMeTuKa Bin-
sleT Ha HacTPOWKM npoTesa (Hanprvmep, aMopTU3aLuIo).

5.3 OcHOoBHas c6opka

Ucnonb3oBaHue 2Z11=KIT

UHO®OPMALUA: MNpu nomowm sawmtHon nnernkn 2Z11=KIT moxHo obGecneuuntb 3awuty oT ua-

panuH obnactu coeguHeHust npu cbopke B MacTepCcKon WUav BO BPEMSI NPOBGHOro NpUMeHeHus B

NMPUMEPOYHON.

> 3awuTHyl0 NNEHKY WMCMONb30BaTh, Kak MOKa3aHO B COMPOBOXAAKLEN AOKYMEHTauuu ans
2711=KIT.

» 3awuTHy0 NIEHKY CNeayeT yaoanutb nepes TeM Kak nauueHT NMokKMHeET MacTepcKylo/npumepoy-
Hyt0.

Xop, ocHOBHOW c6OpKMN

+ = cMeLLeHune Bnepep / — = cMeleHue Ha3ap, (Mo OTHOLLEHUIO K IMHUM cGopKHM)

Mos. |cm.puc.4

Heo6xoaumbie ycTpoicTsa:
C6opoyHbiit annapat (Hanp., annapatsl L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nnu PROS.A. Assembly

743A220)
Pacnonoxutb HOXHO NPoTE3 B COOTBETCTBUU C HUXKECNEAYIOLMMI 3HAYEHNSIMU B C6O0POYHOM an-
napare:
(1) a—p MO3NLMOHMPOBAHME LIEHTPa NPOTE3HOI CTOMbI N0 OTHOLLEHWIO K InHIN c6opku (1):
+30 Mmm
(2] Bebicota kabnyka (pasgen "OnpegeneHue onTrManbHON BbiCOTbl kabnyka" - cMm. cTp. 177):

addekTUBHAA BbicOoTa Kabnyka (x) + 5 Mmm

BpalueHue cTonbl KHapyxu:
oK. 5°

MpoBepuTb NPOTE3 KOMEHHOTO LUAapHMpa B COOTBETCTBUM C pa3genom 'lpoBepka 3aBOACKUX Ha-
ctpoek" (cm. cTp. 180).

PacnonoxuTb ncxoaHyo Touky c60pku npoTesa koneHHoro wapHupa (2) (ock BpalueHns) B cooT-
BETCTBUU C HUXECTeyoWMMN 3HaYeHUsMn B c6OpoYHOM annapare:

(3] BoicoTa ncxogHomn to4kn c6opkn B c6opoyHOM annapare:
BeJINYMHA PACCTOSIHNS OT CYCTAaBHOMW LLLENU KOJIEHHOTO CycTaBa A0 nona + 20 mm

a—p NoO3NLMOHNPOBAHNE UCXOAHOM TOYKM MO OTHOLIEHWIO K IMHUM COOPKU:
0 Mmm
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Xop, ocHOBHOM C60pKMN

+ = cMeLleHue Bnepes / — = cMeLLeHue Ha3ap, (Mo OTHOLLUEHUIO K IMHUM c6opKM)

Mos. cMm. puc. 4

(3] BpaltueHne NpoTe3Horo KoNEHHOro WapHWpa KHapyxXu:

OK. 5°
(4] UHOOPMALMUA: Ecnu npu c6opke npoGHOro nporesa MPUMEHSITb HeCyWui Mopayib
2R45=34, perynupyembiii No AsMHe, (Bec Tena mMakc. 125 Kr), TO HYXHYIO AJIMHY KOHEYHOro
nporvesa onpeaenuTtb nerye.
Mpn NpUMEHEeHWN Hecyllero Moayns, BXOASLIEro B KOMMIEKT MOCTaBKW, CNefyeT BHUMATENbHO
03HaKOMUTLCS € pasaenom "PerynupoBska AnvHbl Hecyllero mogyns" (cM. ctp. 177).
CoefnHUTL NPOTE3HBIN KOMIEHHBIN WAPHUP C NPOTE30M CTOMbI U BbIGPaHHLIMU agantepaMu B COOT-
BETCTBUU C PYKOBOACTBOM MO MPUMEHEHUIO U paspgenom "YcraHoBka Hecyuiero mopynsi"' (cMm.
ctp. 178).
(5] Ha kynbTenpuemMHoii rnb3e oTMETUTb PaBoUyto TOUKY M/b3bl U UCXOAHYIO TOUKY TyGepa B COOTBET-
cteuu ¢ pasgenom "Onpepenerne paboyen To4ku rmnb3sl” (cMm. cTp. 179).
UcxoaHyio Touky TyGepa (4) Ha KynbTeNpUEeMHOM rmib3e PacnonoXuTb Ha BbICOTE, PABHOIN 3Have-
HWIO PaccTosiHWA OT cefjanuiiHoro 6yrpa Ao nona.

0 BHUMAHMUE MpaeunbHoe NosoXeHue u crubaHne KynbTenpueMHON rnb3bl SIBASIOTCA pe-
warwumm ans 6esonacHocT nauneHtTa U GYHKLUOHUPOBAHUS NPOTE3HOrO KOJIEHHOro
WwapHUpa, a TakXXe NpeaoTBPaLLaloT NPeXaeBpPeMeHHbI U3HOC U3aenus.
WHOOPMALUA: Ana panbHellLero CMeLLeHUs Ha3ag MOXHO NMPUMEHSTb COeAUHUTENb-
Hyto nnactuHy 4R118 (makc. Bec Tena 125 kr).

YCTaHOBUTL KynbTENPUEMHYIO Mb3y NPoTe3a TakuM 06pasoM, 4Tobbl paboyas Touka ruab3sl (3)
pacnonaranacs Ha ocu c6opku (D).

Ortperynuposatb yron B crubanus runb3bl (pasgen "OnpepeneHvie yrna crubaHuns runb3bl’ - CM.

ctp. 178).

(7] YcTaHoBUTL 3aknagHow aHkep unu runb3osoe PCY Takum o6pasom, 4Tobbl BCE KOMMOHEHTbI Npo-
Te3a MeXAy rmab30MN W MPOTE3HbIM KOSIEHHBIM LAPHUPOM MOXHO Gbl10 MPaBUIbHO COEANHUT Me-
XAy cobow.
CoeanHUTb KyNbTENPUEMHYIO TU/b3y M NMPOTE3HbIA KOMEHHBIN LWapHUP Npu MOMOLLM BbiGPaHHbIX
mopynen.

ﬂpm noAroHKe U MOHTaxe cneayert y4utbiBaTb yKa3aHUs pyKoBOACTBa MO NMPUMEHEHUIO MOaynA.

5.3.1 OnpepeneHue onTMManbHOM BbICOTbI Kabnyka
> Heo6xoanmbie nameputenbHble NpuGopbI:
Mpubop Ans nsmepeHns BoicoTbl kabnyka 743S12 (cM. puc. 2)
1) Wsmeputb BbicoTy kabnyka c3aam (x1).
2) WN3mepuTb BbicOTy Kabnyka criepeam (xo).
3) Paccuutatb adpdekTrBHYI0 BbICOTY Kabnyka (x) no ¢opmyne (X = X - Xg).

5.3.2 YKopo4YeHue HecyLl,ero moayns

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHas o6pabotka Tpy6Ku

MapeHve B pesynbtaTe noBpexaeHus Tpyoku

» [lpu obpaboTke TpybKy HE 3aKMMaTb B TUCKM.

» YkopauusaTb TPy6Ky CreayeT TONbKO C MOMOLLbio Tpybopesa v cneuuanbHOro ycTponcTea
ANs pesaHus.

> PekomeHayeMble UHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:
Tpybopes 719R5, ycTpoNCTBO ANS CHATUS 3ayCeHLEB C TopuoB Tpy6 718R1

1) BHUMAHMUE OnuHa Tpy6Ku He ponxHa 6biTb Gonblue yem 3To Tpebyercs ansa nauueH-
Ta, TaK KaK BblpaBHUBaHuUe MO AJIMHE B MeCTe YCTaHOBKMU NPOTE3HOro KOJIEHHOro wwap-
HUpa 3anpeLLeHo.
YkopoTutb Tpy6Ky € nomolublo Tpy6opesa Ha HeobxoarMyo AInHY (CM. puc. 7).

177



2) YpanuTb 3ayceHubl Ha BHELUHEN W BHYTPEHHEW CTOPOHE KPOMKWU Cpes3a C MOMOLLbI YCTPOW-
CTBa A/l CHATUSA 3ayceHLeB (CcM. puc. 8).
3) Y6partb ocTaBLUylOCS HacTb.

5.3.3 YcTaHOBKa HecyLLero Moayns

| A BHUMAHME

HenpaBunbHbI MOHTaX TPYGKM

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHWS BCNEACTBME PaspyLUEHNs HECYLLMX AeTanen

» [Npu MoHTaxe TPyGKy CrieayeT NojHOCTbIO 3a/iBUHYTh 0 YNOpa B NPEAyCMOTPEHHbIN A1s 3T0-
ro KOMMOHEHT NpoTesa.

| A BHUMAHME

HenpaBunbHbI MOHTaX pe3b6oBbiX COeANHEHUN

OnacHoCTb TPaBMVUPOBaHWS BCNEACTBUE MOMOMKMN UK PacKpy4YnBaHus pe3b6oBbIX COeANHEHUN
»  Kaxablii pa3 nepes, MOHTaXOM CreayeT oumnwarb pesboy.

» CobnioaiTe ycTaHOBMEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKKM MPU MOHTaXe.

» OG6palualite BHUMaHWE Ha yKasaHWsi no AsIvHe BUHTOB U GuKcaLmn pe3bBoBbIX COeAUHEHNN.

> PekomeHAayemble UHCTPYMEHTbl U MaTepuanbl:
OunHnamometpuyeckuin kntod 710D4, o6e3xmpuBaowmnii o4ucTUTenb (Hanp., auetoH 634A3)

1) BWUHT C uMAMHAPUYECKON rofoBKoW cneayeT ocnabutb Ha 2 o6oporta (cM. puc. 10).

2) KoHTakTHble MOBEPXHOCTU MPOTE3HOrO KOMEHHOrO LUAPHMPa WM HECYLLEro Mopyns O4UCTUTb
06e3X1prBaloLLM O4YUCTUTENEM.

3) [MocpenctBom Nerkoro BpalleHust 3aflBUHYTb TPYOKY B MPOTE3HbIN KOMEHHbIV WapHUp A0 yno-
pa (cm. puc. 9).

4) 3aTaHyTb BWHT C UWIMHAPWYECKON TrONOBKOW AMHamomeTtpuyeckum knodom (10 Hm) (cwm.
puc. 10).

MoHTaXx npoTe3Hoi cTonbl

> PekomeHayemble MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbi:

OvHamomeTpuyeckun kntoyd 710D4, repmeTuk ans pe3b6osbix coegnHenmin Loctite® 636K13

1) YcraHOBWTbL IOCTVPOBOYHOE FHE3MA0 HECYLLEro MOAy/sa Ha CTPYPOBOUHYIO NMPaMULKY NpoTes-
HOM CTOMbI.

2) [Ans oKOHYaTeNbHOro MOHTaXa:

Ha Hape3Hble LWNnibKK IDCTUPOBOYHOrO rHe3aa HaHecTn cpeacTtso Loctite®.

3) BkpyTuTb HapesHble WNUIbKM.

4) 3ataHyTb Hape3Hble WNUIbKU AnHaMoMeTpuieckmm kiodom (10 Hm).

5) HapesHble WNubky, KOTOpble MOCHEe 3aTSXKKM CIIMLIKOM BbICTYNaloT AW CUAAT CULIKOM y-
60K0, crnepyeT 3aMeHWUTb HAPe3HbIMU LUMWMIIbKAMK NoaxoAsLLero pasmepa (cMm. Tabnuuy Bbi6o-
pa pa3MepoB HapPe3HbIX LUMUMEK).

6) JAnsi OKOHYaTEeNbHOro MOHTaXa:

MoaTsHWTe HapesHble WNUIbKX AUHAMOMeTpUYecknm knodom (15 Hm).

Ta6nuua BbiGopa pa3mMepoB Hape3HbIX LWNUAEK
ApTtukyn AnvHa (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.4 OnpepeneHue yrna crubaHusi runb3bl
> Heo6xoaumblie u3MepUTeNbHbIe YCTPOUCTBA U MaTepuanbi:
oHnomeTp 662M4, wtndT
1) Ha natepanbHol CTOPOHE Ky/bT 0603HAUUTB JIMHMIO NPOXOXAEHNS BeLPEeHHON KOCTU.
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MauueHT B NoNoXeHUN nexa [0SKEH NOMHOCTbIO COMHYTb KOHTpanaTepasbHylo HOTy 1 yaepXu-
BaTb ee obenMy pykamu.

JNapoHb 3aBectvt (1) nog, cnuHy naumenTa (cM. puc. 3).

[MpuBecT KynbTIO B MONOXEHWE MOSHOFO CrubaHus.

MegnneHHo nepenBurath KynbTio B HanpaeneHnn pasrnbaHusi Moka He yMeHbLIMTCS JaBleHue
Ha pyKy.

CHoBa Me[IeHHO COTrHYTb Ky/bTIO IO TEX NMOP, MOKa YMEHbLUEHWEe AaBleHUsi He NPeKPaTUTCS.

B aTom nonoxeHun KynbTu 3amepsTb yron a (KOHTpakTypa crubaHus B TasobefpeHHOM cycTa-
B€) FTOHMOMETPOM.

NHOOPMALUA: Ans npaBunbHOM Xoab6bl O4MeHb BaXXHO NpaBuibHoe crubaHue runb-
3bl (B) yxe npu ocHoBHoM c6opke. Mpu gonyckax cnepyert yuutbiBaTb MHAUBUAYATb-
Hble 0COGEHHOCTN NaLuueHTa.

Ecnu yron a = 0°, To onTuMansbHoe 3HaveHue yrna B = 3 = 5° K TMHKUM cOopKK.

Ecnu yrona > 0°, To onTumansHoe 3HadyeHue yrna B = a+5 - 10°.

5.3.5 OnpepeneHue pa6oyen TOUKMU rMb3bl

>

S OON =
—z == —

a1

Heo6xoaumMbie nameputenbHble YCTPOUCTBA M MaTepuanbi:

50:50 nekano 743A80, wrtnot

Jlekano 50:50 ycTaHOBWUTb Ha NlaTepasibHOW CTOPOHE KyNbTeNPUEMHON FMfb3bl B ANCTaNIbHOW
obnactut, n oTMeTuTb cepeanHy (1) (cM. puc. b).

JNekano 50:50 yctaHOBWTbL B MPOKCKMMasbHOM 061aCTU U OTMETUTL cepeauHy (2).

C nomoLLbto 3THX TOYEK OTMETUTbL CPEANHHYIO JIMHUIO KYSIbTENPUEMHOW Mb3bl.

OT4eTnIMBO OTMETUTL BbICOTY TyGepa Kak MCXOAHYo Touky TyGepa (4) Ha 0CeBOW IMHUK.
OT1yeTnMBO OTMETUTL pabouyto TOUKy rMb3bl Ha paccTosiHuK (3)30 MM NMPOKCUMMAbHO OT UC-
XOAHON To4kuM Tybepa.

5.4 CtaTnueckas cbopka

Xop, cratuyeckon c6opku

+

= cmeLlLeHue Bnepep, / — = cmelLeHne Ha3ap, (Mo OTHOLUEHUIO K JIMHUU Harpysku)

Nos. cM. puc. 6

Heo6xoaumbie ycTpoincTea:
L.A.S.A.R. Posture 743L100, 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500

(1] [ns onpepenenns nuHum Harpyskn (1) naumenTa cneayeT pasmectutb Ha yctpoictse L.A.S.A.R.

Posture cnepytowum obpasom:

* T[lpote3sHyto ctony (c 06yBblO) YCTAHOBUTL Ha NnatGopmMy Ans M3MepeHus ycunuin (obecneuuts
focTatoyHylo Harpysky: > 35 % Beca Tena)

* [pyryto Hory (c 06yBblo) yCTAHOBWTL Ha NOACTABKY AJs KOMMNEHCALMK BbICOTbI

*  KoHu4vku 06yBM AOMKHBI HAXOAUTLCS Ha OAHOM JIMHMM MO OTHOLLEHWIO APYT K APYry

(2] MponsBecTv oNTUMU3aLMIO CTAaTUHECKON COOPKM UCKIOHUTENBHO MYTEM N3MEHEHWUS MOAOLWBEHHO-
ro crubanus. KOcTupoBka ocyLLecTBASETCS TONLKO Yepes nepefHWUi 3aaHuii Hape3Hol WTNT He-
CYLLEro MOAYyNs Ha MPOTe3e CToMbI.

a—p NO3NLMOHMPOBAHUE NCXOAHOM TO4KN CEOpKM (2) (OCh BpaLLEHNs NPOTE3HOrO KONEHHOrO Lap-
HMpPa) NO OTHOLLEHWMIO K JINHWUWN HAarpy3Ku:

-35 mm

5.5 luHamuuyeckas npumMmepka

| A BHUMAHME

PerynupoBka HacTpoek

I'Ia,u.eHVle Bcneactemne Hel'lpaBl/IJ'IbHOVI nnun HeI'IpVIBbI‘-IHOVI perynnposkun

» [ns ynobctBa naumeHTa NnponsBOAUTE PETYIMPOBKY HACTPOEK MEAJIEHHO.
» OO6bacHWTE NauMeHTy AeCTBUE PeryNnpoBKY Ha MCMNOb30BaHKeE NpoTesa.
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Bo Bpems auHamuyeckow npvMepku crnepyeTt npoBepuTb COHOPKY 1 HACTPOWKM NMpoTesa U, B COOT-
BETCTBUM C NOTPEBHOCTAMM U CNOCOBHOCTSIMU MauMeHTa, OTPeryimpoBatb ero A OnTMMasnbHON

Xx0O,b0bl.

[MauneHT fomKeH NPOWTM UHTEHCKMBHOE OBy4YeHne AN yBEPEHHOrO UCMO/b30BaHKs NpoTesa.

Cnepyolme noapasfenbl ONMChIBAOT BO3MOXHOCTU HACTPOEK U3AENUS AJIS PETYIMPOBKK B COOT-
BETCTBUW C NOTPeBHOCTAMU NaumeHTa.
Cnepylolwmnin nepeyeHb NnokasbiBaeT, B KakoW NoCnenoBaTenbHOCTH cneayet paboTaTtb ¢ nogpasae-

namun:

* [lpoBepka 3aBOACKMX HACTPOEK
* Perynuposka pemnduposaHusi crubaHus
* Perynuposka gemnéurposaHus pasrnbaHus

*  Perynuposka gemnduposaHusi B pase onopel

* Perynuposka nopora cpabarsiBaHus gemnéurposaHus B pase onopsl
B npunaraemom kpatkom onucaHun peryanposka npeacrasneHa rpadpuyecku.

5.5.1 OTKpbITUE KpbIlWEeK
> Tpebyemble UHCTPYMEHTbI:

OTBepTKa AN BUHTOB CO LUIMLEBON FO/I0BKON

1) OTKpbITb KPBILKK YCTPOWUCTB AemMnpupoBaHus crnbarus u pasrnbanus (cm. puc. 11).
2) OTKpbITb KPbILLKY ycTpoiicTBa AemMndupoBaHus B ¢pase onopsl (cMm. puc. 12).

5.5.2 NMpoBepka 3aBOACKUX HAacTpoek

onopel

g
(cm. puc. 15)

DyHKuMNA CpeacTBa HaCTPONKMN 3aBoacKkue HacTpoku | 3HaueHue
Hemnovposanne cruba- | PerynupoBoyHbin knanax | Ynop "=" MuHumanbHoe  pemnu-
HUA "F" poBaHue

(cm. puc. 13)
[emnouposanue pasru- | PerynnpoBoyHbin knanax | Ynop "=" MunumanbHoe  pemndu-
6aHus "E" poBaHue

(cm. puc. 14)
HemnouposarHne B dase | PerynuposoyHoe konbuo | Ynop "+" MakcumansHoe aemndu-

poBaHue

Mopor cpabatbiBaHUs
nemnduposanus B dase
onopel

YcraHoBo4HoOE Kosbuo "!"
(cm. puc. 16)

MpenBaputensHoe Hatsi-
xeHune bydepa 6e3 3aso-
pa

Huskuin nopor cpabartbi-
BaHUs

(nemndupoBarne B dase
Onopbl aKTUBMpPyeTCcst npu
HW3KOW Harpyske)

> Tpebyembie UHCTPYMEHTbI:
PerynuposoyHbiit kntod 710H10=2x3

1)
2)

5.5.3 PerynupoBka pemnduposaHus crubaHus

MpoBepbTe, 4TOOLI HACTPONKYK COBMNaAaNM C 3aBOACKUMU HACTpoKamu (M. Tabnuuy).
[Mpyn OTKNOHEHUSX BOCCTAaHOBUTL 3aBOACKNE HACTPOWMKM C MOMOLLbIO KtoYa HACTPOEK.

DyHKuMA

CpeacTBa HacTpPoOnKu

PerynupoBka

3HaueHue

[HemnduposarHne cruba-
HUS

PerynnpoBouHbiii  knanaH
v
(cm. puc. 13)

MoBepHyTb BNpaso "+"

MoBbicute  Aemnéuposa-
Hue

[MoBepHyTb BNeBO

CHusntb
Hue

Aemnéuposa-
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>

|

Tpebyemble NUHCTPYMEHTDI:

PerynuposoyHbiit kntod 710H10=2x3

BHUMAHME MMpoTte3 cTonbl A0/MHKEH A0CTaTO4YHO "BbIHOCUTbLCA" TaKXe U NpU MepJsieH-
HOI CKOpOCTH XOAb6bI.

HacTtpouTb gemndupoBaHue crubaHus C MOMOLLBIO YyCTAHOBOYHOrO Kjtoya Takum obpasom,
4106bI MPOTE3 CTOMbI - B COOTBETCTBUN CO CKOPOCTbIO MauMeHTa - He "BbIHOCUICA" CULLKOM
CUNBHO.

5.5.4 PerynupoBka aemndupoBaHus pasrnbaHus

DyHKuUuA CpepcTBa HaCTPOMKMU PerynupoBka 3HaueHue
Hemnouposanne pasru- | PerynupoBoyHbin knanaH | MosepHyTs Bnpaso "+" Mosbicute  Aemnéuposa-
6aHus "E" Hue
(cm. puc. 14) MoBepHyTb BNeso "=" CHusntb  gemnéuposa-
Hue
> Tpebyemble UHCTPYMEHTbI:

PerynuposoyHbiit kntod 710H10=2x3

BHUMAHMUE Mpu meaneHHOW CKOPOCTU MPOTE3HbIA KOJIEHHbIN LWapHUP TaKXe Aon-
XXeH MonHocTblo pa3rubarbcs. Mpu Heo6Xxo0AMMOCTU MOXHO YBEIMYUTb CUITY BbIHOCA
(pa3pen "MoHTaX HaXUMHOM NPYXUHbI" - cm. cTp. 182).

HemnéupoBaHune pasrnbaHus HaCTPOUTb C MOMOLLbIO YCTAHOBOYHOMO K/to4a Takum obpasom,
YTO6bI MPOTE3HbIV KONEHHBIN LUAPHUP He "BbIHOCUCA" CIULWKOM XXECTKO MO OTHOLIEHWUI K
orpaHuyuTento pasrnbaHus.

5.5.5 PerynupoBka gemnupoBaHus B pase onopbl

DyHKuMS CpeacTBa HacTpPoOMKu PerynupoBka 3HayeHue
Hemnduposanne B ¢ase | PerynuposoyHoe konbLo | MoBepHyTs Bnpaso "+" MoBbicute  Aemnéuposa-
onopsl 'S" Hue
(cm. puc. 15) MosepHyTb BNeso "=" CHusute  gemnéuposa-
Hue
> Heob6xogumoe MecTo TPEHUPOBKMU:

JlecTHUUbI 1 CKNOHBI C MOPYYHAMM (Hanp., UCTbITaTeNbHbIA cTeHn, 758G8=1)

TpebGyemMble UHCTPYMEHTbI:

PerynnpoBouyHbIf kntod 710H10=2x3

YcTaHOBUTL MPOTE3 CTOMbI HA HUXHIOW CTYNeHb JIECTHULBlI TakuM obpasom, 4Tobbl cepeanHa
CTYMHM HEMHOTO 3axoAuna 3a Kpan CTyneHu.

KpatkoBpemeHHO 3aduKcnpoBaTb NPOTE3HbIN KOMEHHbIN WapHUP MOCPeACcTBOM pa3drnbaHus
KynbTW.

OtperynupoBsatb crnbaHune nog, HarpysKomn.

NHOOPMALUA: Mpu BOo3HMKHOBEHUM npobnem c nepeknwyeHunem mexay dasamu
nepeHoca M onopbl creayeT oTperynMpoBaTtbh nopor cpa6atbiBaHusa aemMmndunpoBaHus
daszbl onopsl (pa3gen "Hactpoiika nopora cpabatbiBaHusa" - cm. ctp. 182).
HemnéupoBaHne dasbl onopbl HACTPOUTL TakMM 06pa30oM, YTOObI NPOTE3HbLIN KOSIEHHBIW Lap-
HMP BO BPEMS Crycka C IeCTHULLbI Crnbancs He CIULWKOM BbICTPO 1 He CNULLKOM MEeLJIeHHO.
Ecnun pemnouposaHme dpasbl onopsl 1 nopor cpabaTbiBaHWs 47151 CNyCKa C JIECTHULbI HAacTpoe-
Hbl MPaBUNbBHO, TO ClleAyeT NPOBEPUTb HACTPOWMKM AJ1st XOAbObl BHU3 Ha HAKITOHHOW MIOCKOCTM
1 NpU HeoBXOAMMOCTU OTPEryIMPOBaTh UX.

OtperynunpoBaTtb HAaCTPOWKM A/18 Crycka C JIECTHULIbI U ABUXKEHUS BHU3 MO HAKJIOHHOW MI0CKO-
CTV B COOTBETCTBMM C NOTPEBHOCTAMM NaumeHTa.
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5.5.6 Onuusa: HacTporka nopora cpaGaTbiBaHUS

DyHKUUA CpepacTBa HaCTPOUKMU Perynupogka 3HavyeHune

Mopor cpabartbiBaHus | YctaHoBo4YHOE KonbLo "!" | MoBepHyTb BNpaso "+" Mopor cpabatbiBaHus no-
nemnduposaHus B dase | (cm. puc. 16) (6ydep HaTsHyT) BbILLAETCA - 1S aKTuBa-
onopei umn  aemnéouposaHus B

¢dase onopbl Tpebyetcs
bonee Bbicokas Harpyska

MosepHyTb BNeso "=" Mopor cpabatbiBaHUs
(amopTusatop ocnabneH) |cHuxaetcs - AN aKTvBa-
UM  aemndupoBaHus B
dbase onopbl Harpyska
LL0/XHa BbiTb MeHbLUe

> Tpebyemble NHCTPYMEHTDI:
PerynnpoBouyHbIv ko4 710H10=2x3

» OrtperynupoBatb nopor cpabatbiBaHna AemndupoBaHus B ¢ase onopbl C MOMOLLbIO YCTaHO-
BOYHOTO KJlt04a B COOTBETCTBMU C MOTPEGHOCTAMYM NaLMeHTa.

5.5.7 OnNumsA: MOHTaX HaXXUMHOW NPYXUHbI

B HWXHIOIO YacTb LapHMpa ycTaHaBNMBaeTCs AOMOSHWTENbHAS HaXWMHas MpyxuHa B Cryyae,

ecnu nauuneHty Tpebyetcs Gonblue NoAAepPXKM, YTOGbl MOMHOCTbIO PAa3OrHyTb NPOTE3HbIN KOMEH-

HbIV LUAPHUP.

> TpebyeMble MHCTPYMEHTbI U UHCTPYMEHTbI:
OunHamomeTpuyeckuin knod (2 Hm), HaxuMHasa npyxuHa 513D59=1.3X8.8X86

1) BbikpyTuTb AepxaTenb NpyXuHbl U3 HUXHEN YacTu wapHupa (cm. puc. 17).

2) BcraBuTb HaXWMHYI MPYXUHY B HaXUMHYO MpPYyXuHy Gonbliero pasmepa B HUXKHeN 4actu
wapHupa (cm. puc. 18).

3) BBuHTUTL AepxaTenib NPYyXUHbI B HUXHIO 4acTb LWAPHUPA (MOMEHT 3aTSXKKM MPU MOHTaXe:
2 Hm).

4) TMpoBepuTb HACTPOWKM MPOTE3HOTO KOMEHHOrO LWAapHMpa W MOJHOTY pasrubaHus no Bpems
npobHon xoabbbl.

5.5.8 3akpbiTUe KpbilIeK
1) 3akpbiTb KPbILWKYK yCTPOWCTBa AeMnpupoBaHusa crnbarus n pasrubanus (cm. puc. 19).
2) 3akpbiTb KpbILLKY yCTpoiicTBa AemMnounpoBaHus B pase onopsl (cM. puc. 20).

5.6 3aBepLueHUE NOATOHKM NpoTe3a

> Heo6xoanmble UHCTPYMEHTDI:
OnHamomeTpryeckumin Kitou

1) Bce BUHTbI KOMNOHEHTOB nporesa 3akKpenuntb B COOTBETCTBUN C yKa3aHHbIMU MOMEeHTaMu 3a-
TAXKN.

2) [MpoBepuTb NpoTe3s Ha 6e3ynPevHOCTb PYHKLMOHUPOBAHUS.

6 dkcnnyaTtauus

6.1 Yka3aHus No NPpUMEHEeHUIo

| A BHUMAHME

MeperpeB ruapaBnM4yecKoi cucTembl BCAeACTBUE Neperpysku

Oxoru, TpaBMUpOBaHWE MauueHTa BCNEACTBUE NafeHus B pe3ynbTate M3MeHeHui B pabote u

noBpeXAeHUs1 KOMMOHEHTOB MpoTesa

» He npukacaintech K neperpeTbiM KOMNOHEHTaM NpoTesa.

» B cnyyae nsmeHeHus B pabote ymeHbLIMTE 06bEM NtOOLIX AENCTBUM A5 TOrO, Y4TOGblI Npeao-
CTaBUTb BO3MOXHOCTb OXJTAXAEHUS NeperpeTbix KOMMOHEHTOB NpoTesa.
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» B cnyyae neperpeBa unu usmeHeHuin B pabote caante KOMMNOHEHTbI NPOTE3a A/151 NPOBEPKU
YNONHOMOYEHHbIM KBaNIMGULMPOBAHHbLIM NMEPCOHANIOM.

| A BHUMAHME |

MpumeHeHune B MOKpou cpeae

MapeHne BcneacTBue MOACKaNb3blBAHUS WUIN M3MeHeHUs GYHKLMOHMPOBAHUS MPOTE3HOro KO-

JIEHHOTO LapHupa

» 3abnokupyite NPOTE3HbIN KOIEHHBIN LUAPHUP Nepea, TeM, KaK MPUMEHSATb NPOTE3 B MOKPOM
cpepe (pasgen "BrnoknpoBka NpoTe3HOro KOMEHHOro WwapHupa'- cm. cTp. 183).

» OrTperynupyiTe CKOpoCTb X0Ab06bl B COOTBETCTBUU C YCIIOBUSMU OKPY>XalOLLLEN Cpeabl.

» Ha BnaxHoM rpyHte MpUMEHSINTE TONbKO MPOTE3Hble CTOMbl C MPOTUBOCKO/b3SILLEN MOAO-
LLIBOM.

» MMpouHdopmMmupyiTe naumueHTa.

MexaHunuyeckas neperpyska

OrpaHunyeHne GyHKLMOHAIBHOCTU MPU MeXaHN4YeCKUX NOBPEXAEHMSIX

| 2 I'Iepep, KaXXablM MCNOJIb30OBaHNeEM cnep,yeT npoBepATb n3pgenne Ha Hanndune nOBpe)K,D,eHIAVI.

» He cnenyert ucnonb3oBatb U3fenne Npu orpaHU4YeHHON GyHKLMOHANBHOCTY.

» B cnyqae HeOﬁXO,EI,I/IMOCTVI npumuTe COOTBeTCTByIOLLI,I/Ie Mepbl (Hanpmmep, PEMOHT, 3aMeHa,
NpoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM NMPOU3BOAMUTENS U NP.).

MHOOPMALMS |

MpoTtekaHue B ruapaBiNYeCKON CUCTEMe U3aenus

BbloenvBlueecs ruapaennyeckoe Macno MOXET OKasaTb BPeAHOEe BO3LEVCTBME HA OKPYXaloLLyo

cpepy WK Bbi3BaTb pasapaxeHne KoxXu

» [lepen kaxapiM NPUMEHEHUEM U3LeNUs NPOBEPSINTe Ha OTCYTCTBUE BbIAENEHUS TuapaBanye-
CKOro macna.

» B cnyyae npotekaHusi He MPUMEHSINTE N3eNNe 1 CPOYHO OTAANTE ero B PEMOHT.

6.1.1 BAroKUpPOBKa NPOTE3HOro KOJIEHHOTO LapHupa

YT106bl 32610KUPOBATb NPOTE3HbIN KOJIEHHbIN LUAPHUP, CeayeT:

1) TMonHocTblo PasorHyTb NPOTE3HbIN KONEHHbIN LAPHWUP MOJ, Harpy3Kon.
2) Haxatb Ha 610KupyoLWMA pblyar BHKU3 (cM. puc. 21).

3) Y6enmtbcs, 4TO NPOTE3HbIN KOEHHBIN WapPHUP 3a60KMPOBaH.

Yro6bl pa36n10KMpOBaTh NPOTE3HbIN KONMEHHbIN LWWapHUp, cneayer:
1) TMonHocTbio Pa3orHyTh MPOTE3HbIN KONIEHHbIN WAPHUP MOA HArpy3KOW.
2) [MoTsaHyTb GnoKUpYIOLWLMIA pblvar BBEPX (CM. puc. 22).

3) Y6eanTbcs, YTO MPOTE3HbIN KONEHHBIN LLAPHUP pa3biioKMpoBaH.

6.2 Ouncrka

| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHne HENOAXOASALLMUX YNCTALLUX UIN Ae3UHOULUPYIOLLLUX CPeacTB

OrpaHuyeHne ¢GyHKLMOHANIBHOCTM U MOBPEXAEHVWE NPOAYKTa BCNEACTBME UCMONb30BaHUS He-

MOAXOAALMX YACTALUMX UK AE3UHPULMPYIOLLNX CPEACTB

» [1ns 04UCTKM NPOAYKTa UCMONb3YNTe TONIbKO AOMNYLIEHHbIE YNACTSLLME CPEACTBA.

» [na fesvHpekuuy NpoAykta UCMoMb3yiTe TONLKO AOMYyLLEHHbIE Ae3nHOULMPYOLWME Cpes-
cTBa.

» CobntofaiTe ykasaHus No 04UCTKE U yXoay.
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| MHOOPMALMS |

» Ouunwante usgenne nocie CONPUKOCHOBEHUS C XWUAKOCTSMU U NPW MOSIBNEHUN 3arpsisHe-
HUN.

» [ns pesvHpeKLMn NpuMeHsiNTe ToNbKO Te Ae3nHPULMpYIoLLMEe CPEACcTBa, KOTOpble He pa3b-
efaloT MaTepuanbl, U3 KOTOPbIX BbiMOMHEHO n3penue. Bonee noapo6Hyto nHPopmaLmio MOX-
HO MOSIy4UTb Yy NPOU3BOAUTENS.

» CobniopaliTe ykasaHus Mo O4NCTKE BCeX KOMMOHEHTOB NpoTesa.

) Yoanante 3arpsisHEHMS C U3OENNS C MOMOLLLIO BRaXHOW canderkm n mbina.
) TlMpowmbiBanTe n3genue 4YUCTON NPECHON BOAOW.
3) W3spenuve cnepyet BbITMPaTh MAFKON TKaHbIO.
) YBEOOMJIEHUE He xpaHuTe usaenue Bo BaXHOM COCTOSIHUU.
[ns ynaneHvs ocTaTouHoOW BNaXHOCTU CledyeT BbiCyLUUTb U3AENne Ha BO3ayXe.

7 TexHnyeckoe obcnyxuBaHme

| A BHUMAHME |

Heco6niopeHne ykasaHui No TeXHU4ECKOMY o6cnyXuBaHuio

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWSA B pesysnibTate U3MEHEHWUS UNK yTpaTtbl GYHKLUN, a TakKe NoBpexae-
HWe usnenvs

» CobnioganTte cnegyowme ykasaHus no TeXHU4eckomy o6CnyXnBaHuio.

» B 3aBYCUMOCTM OT MCMONb30BaHUS MpoTe3a MNauWeHTOM CheayeT OnpefesnTb PeryispHoCTb
npoBefeHns TEXHUYECKOro 0CMoTpa.

» llcxoas U3 MHAMBMAYaNbHOrO BPeMEeHW MPUBbIKaHUS NaLueHTa K npotedy HeobxoAnMo npose-

pUTb HACTPOWKY MOZyNsA NMpoTesa U, B ciyyae HEOH6XOAMMOCTU, CHOBA NPOU3BECTU PETYIMPOB-

Ky B COOTBETCTBUM C NOTPEOHOCTSMM NaumeHTa.

Yepes nepsble 30 fHEN UCMONb30BaHWS CNeayeT NPOU3BECTU NMPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe-

3a.

Bo BpeMsi 06bl4HbIX KOHCY/NbTaUWUM crefyeT NpPoBepsTb BECb NMPOTE3 HA Ha/MYMe MPU3HAKOB

nsHoca.

HeobxoavMo exerofHo NponsBoAUTbL NPOBEPKY N3AeNns Ha HafeXHOCTb paboTbl.

[ns KoHTponsi 6e3onacHOCTU crefyeT NPoBEPsATb MOAYNb NPoTe3a Ha U3HOC U GYyHKLMOHANb-

HocTb. [Mpu atom cnepyet obpaluate ocoboe BHMMaHWE Ha TakMe MOMEHTbl Kak conpoTuBsie-

HVe OBUXEHMIO, NosiBfieHNe HeOobblYHbIX LUYMOB, a TakXe Ha MecTa yCTaHOBKW MOALLUMMHUKOB.

Bcerpa ponxHo 6bITb 0b6ecneyeHo nonHoe crnbaHue u pasrnbanune. Mpu HeobxoammocTu cne-

[yeT OCyLLEeCTBUTb AOMONTHUTENIbHYIO PErYINPOBKY.

vy v V

8 YTunusauusa

V|3p,em/|e 3anpeleHo yTI/IJ'II/IBVIpOBaTb BMeCTe C HeCopTUpOBaHHbIMU OTXOAaMWU. HeHa,EU'Ie)KaLLI,aﬂ
YyTUNN3aumMs MOXET HAHECTU BPef, OKpyXaloLweln cpefe 1 3n0posbilo. Heobxoavmo cobnopate yka-
3aHNA OTBETCTBEHHDbIX VIHCTaHLI,VIl\/‘I KOHerTHOl\;I CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3BpaTa TOBapoOB, a TakXe Me-
ToAamMk cbopa v yTunmMsaumm oTXoA0B.

9 NMpaBoBble yka3aHusa
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTcs npaso TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs Us-
fenve, NoaToMy 3T yKasaHWs MOryT BapbUpOBaTh.

9.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

npOI/IBBOD,I/ITeJ'lb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn nsgenune VICI'IO}'Ib3ye‘TCﬂ B COOTBET-
CTBMM C OonnUcaHuamMm u yKa3aHVIﬂMl/I, I'IpVIBe,EI.eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipom3so,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a qu,ep6, BOBHVIKUJI/II‘/JI BCcneacrteune I'IpeHere)KEHWr'l MNONOXEeHNAMn OaH-

184



HOro OOKyMeHTa, B ocobeHHoCTH npun HeHaanexawem MCnosib3oBaHn Unnm HeCaHKULMOHUPOBAH-
HOM U3MEHEeHUn nagennd.

9.2 CooTBetcTBUE cTaHpapTam EC
[OaHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusm Pernamerta (EC) 2017/745 0 MegUUMHCKMX U3LENUSX.
[Heknapauuto o cootBetctBUM CE MOXHO 3arpysuTb Ha canTe Npov3BOAUTENS.

10 TexHUYECKMNE XapaKTEPUCTUKHU

ApTukyn 3R80 3R80=ST
Bec [r] 1240 1255
CucremHas BbicoTta [Mm] 163 179
CuctemMHasi BbiCOTa B MPOKCMManbHOW 4acTu A0 UCXOA- 28 44
HOW TOUKU c6opku [Mm]
CucrteMmHasi BbiCOTa B AUCTa/lbHOW 4aCTU A0 MCXOAHOMN 135
TOouku c6opku [mm]
Yron cru6aHusa KOJIEHHOrO WapHUpa 150°
CoepvHeHUe B NPOKCUMaNbHOM 4acTu lOctnpoBoyHas nu- | PesbboBoii pasbem
pamuaka
CoeauHeHue B AUCTANIbHOW YacTU Tpy6HbIN 3anM (934 MM)
Makc. Bec Tena [kr] 150
YpoBeHb aKTUBHOCTH 3+4
ApTtukyn 2R57=16-285-WF
Bec [r] 240
Owvametp [Mm] 34
MuH. cucremHas Bbicota [mm] 77
Makc. cuctemHas BbicoTta [Mm] 317
CoeavHeHue B AUCTaNbHOM YacTu "He3n0 A5 I0CTMPOBOYHON NMPaMUAKK
Makc. Bec Tena [kr] 150
1 EREE A&
fiw&
RIREFH: 2021-06-28
> ABFOFERAICAZEEZ LS BFRAICHY., REFEFIBEE CHERLESN,
> BEEICIT. AEROZRELRUITVWAECEFANFEZHAL T LY,
> WRCEHTHIEMNHBHE. FLBHEDPRELCGEERETE TIERSZE 0,
> HRCEELTELALEELGER. HICERREOBA LR, IRTERET (BEXRIEDE
BEESR) TLTBSEFVOEORHFABICHEL TSLE,
> AREFEZAELTHREL TS,

1.1 #BiEH KU HEE

Bt F 3r80* (&, O—% U —hERDOEEHBMF T, MHMMNFHEICL > TUMBOREE S/
S5LET, BHKMET, YxZa7/bOy ZHEESDNTWNET, ABEBEFICE. ARHIEGERIIC.
ESZy R7F 74— (3R80) F/(zxPRXa%I ¥ — (3R80=ST) NHYUET,

NEOO—% ) —HaEZEICLY., BHEBOHEET. YHEOREEZRY ET, [EihE.
B, YHETOENEZNZTNERICHET S ENTEET., hICLY., BRLAASHITERE
TREBEICHELL ZENTEET,
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BEICHEZNIZSE. UMBTORMERMELET, ERAVLMVIRD DY A I J(IHE
FIRETY., IIHMATOREMII. NIV VI TERRIEET. A —ILT 4 I TIR4ELLE
D EMNTEET. o T RECHEREREICTUDZEHAIETT .
BREMARCIY, MBE—AY bDESZHEIN, BRBOHTERA-XICYR-FLE
ER MBEO/NYT—=2C3F FRONTHBEAMENTOET, FRONRZRMA T THE
E-—AVPNEENEESLEHBTEET,

Ay oS ERBFPTEICMBLAKEBERD LN TEET., Oy IR BREZEMT
VKRR (BRI SHITZINENTZNSECKRDEMEREH<IEELE) ITELT
W&,

1.2 AJREIR A S D

BE

BT IRNTORBN—VYBEEEOTML NI, FE, BEL NI, RERECEER
ROBEEB L TVWBILEDPHYET,

ERAVR—FRV NI BICTRICEHTHHEHLETHEAL T EEN,

£ HRBES

EEER 1A30, 1C30, 1C40, 1D35, 1E56., 1C60, 1C61,
1C62
Bk
1C63, 1C64

TH—LHN— 35107

FrkiERED HHHREL T, ABBEST Y b—KRy DT 7542 ) —XDERA Y
R NEBERDENTEET,

FRShAENEZEDE
BRER | 7E10*
2 EMB/

2.1 ERBE/

AERFTROMSER S,

2.2 T &R E

3R80*

Q' EEUT 4T — R3BLU4 BENERECHIBRYS < BONFTNEIREAR A, &
Q ‘ V. BENEE(CHIBRD AR VNENSITHRIAER A TERAN DB ER M ICH N
"‘y 7)) ITELTWEYT, AEFHIR : 150keg £T

2R57=16-285-WF
{AEHIFR : 150 kg £ T

2.3 IRIBSM

ERTTRERIRIESRM

fEFBREEIR : -10° C~+60° C

RERMES LORESEM : -10° C~+60° C, 250 mbar ~ 1013 mbar, £E#
EEADmE : 18k, ER/Kk. AlFAK T &

BS Bk k. Bk AlFAK BER

EIKATREARR S 3 m
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fERTE R W\REBEEMG

BMAIRES L (IBEREZ T SRIE

g, W SREEORT (FIVALNDY—15E) IREPMBATBIRIE
o

2.4 HE@HFaH
ARG, BHETTICT0AY A Z)VOARMEHBRET o TOES., EREOFHLAILICEK
YERAVETN, INEISFOMAFHICHEILET,

3R
3 BEEICEY S5 DA

A Lg| FHELHAGOBREIET 5EETY.

[ #BECOEMNLERECET3FETT.
32 BL2ICHT 5 FEEIE

A EE |

WRCBERARES A LBEORRIY

Bk UER S — Y HREL, BETHETNIBY T,

> MOBIS (E—ER) DISRANMNILRATALADAT I — (TR, ERNA—VEFEALTE
20,

A |

FEEEBEN—Y 2B EDETEA LGS ICRET BRI
BROBEERLEIERICLY. BEEEVPAETIEENIHYET,

> AEGANOERANPERENTVWIERN-—VDHEELEDETIFERLESN,
> BERNA-VOIULSRBAEEZSRL. HAADERRMNEDI DEMRL TILEL,

A |

HRENTOEOWRIETTOERICKYRELET HERM
HROBEEGICIVEEENEB T8 ENDIHVET.

EEINTOWVRWNRIRT TERLEOWTZE ),

HRENTOWVEWRECKELZY, EOLOLBRETTEALLY LEBEIE. BHRICHK
BBEOPHER LTSS,

RO DERESRONSISEE VRO LVERICIE. B#ROFERZFIELTIZEL,
WE(LG L TEYAMISEIT> TS EED (BETPEMORERFKICELS7)—Z=2 7,
B, | BRETE) .

A xE |

THAEHZBITERALEBSICRET S RBR4
HEEDBEAPCERDIBEICLY., EEEVGRETIBEZTNNHYET,
> IEEDMAEHEBI TERLAZNWTLS S,

A EE |

BOBEEIC LB EMOFENGHFANK & BBRIE
BEQWAS £ SBRBOMAIL Y, BET 5BTNNBY T,
> FHEBHIADEEECOBCER LA,

vy

vy
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> BHRER CFIRAWVELS D, FHNICEFANETO>TKLEEWY ([AXTFUR]I D
BEZR) .

A B |

BT QMRS ICFREEIULBACRET BRRIE
BRUTHFADS, HORAENKENSBTNIBYET,
> AR AR CFRAED T AL,

> 5T COBEE RSB bR IERE S TR,

A 8|

HEAANDHEICIYRET HERIE

BEODREPRERICLY., BETIEENDSHYET.

> EEPIERLTHITLTILS N,

> HRICHEGBREoONIBAIE. ELKEET S FRATEIRETHLINEMRELTL
E0,

> HEEICRENELLVERKLISAE. ERZHFELTZEZN ( [ERTOEEDR
Z - BEDIE] OEBARESRLTI LS .

> MEICSCTEVEHEEIT>TKLEN WHEXDTIZAINT—ERICLDKE. &
H, x#as) .

ER T ORAERE - MEERKDIKRICDONT
RIGHEE, BMEMSTFES. ARMBOREECERBOTIEADET. ELEIRENRELET D5
BIREER. BETRPEDONET,

A EEBED/NY T—CAR

MRBONY T —PABIF2R—V(ICEBEDOEY TT (R 128R) .

WBED/NY T =223 UTON—Y EMFBRPEHSNALBLZTRBESNTOEY, EiL.
HEDSFEEWNLZTHEGEM. EHED/Ny I TRENCESER@M). £hldty FbTREN
EESHR@TEMTIRIENLLTES,

BE5 HE |an HEES
- ] - 1 BUikERBRE 647G403=1
- n - 1 DAYV ORI—MAAR 647H515=1
1 - 1 1 PR F -
1 ] 2 1 Fa—TT7ITs— FHUE Bk |2R57=WF
1 n 3 1 HAERNLILF 710H10=2x3
1 ] 4 1 EBRATY 513D59=1.3X8.8X86
1 ] 5 1 Pyramid Dome Protektor Kit 2Z11=KIT
5 B fmE A EI D %fiE

5.1 BEERSMEICBET 5 EEIE

A EE]|

FEOBT 54 4> MOBBIT, WEICE SRR

REOGEY  CREDRET. FEENRME L U B/~ SHIAT BBTANH Y F
5.

> TSR R BBIUT, BERECONTEARBEORERICH > T LS,
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EEEDVOTEREERT IBOER

EEZENERBICEN TV Y, REURT A4 A2 MOREEICKY., GRTIEZN

BHYET,

> BEDEDICHEEEDVO TG LM 2/-USHTT A3, By CFITEYFETY
E) EERALTSEE,

> AREGFRE GREMOHARE) FERALANTSESL,

EEZEZICEDLETHEVGERZEET 5(121E. EREEESICET AMBEEMMPVETY, 7

A VA FBLUFREEL. EREETOHFNBITOTSESL,

TIA A NBLUOHEL LUTOFIEICRE > TITo>TESL,

1. XYFT7SA4A4A2

2. REITAVITIAA

3. H&T

FROFIEL FFRERTIT. FATIERNNA—VORELGEAEDOELMEERELE

T, EEBIILEDETIRTORTEET 2256, AERZEELEYT. AERTHELCFIEZE

BURLET,

HSITTIR, BEEEDERDOEEECANDIE TR GEBEE> TS EZ ., BREZNTZI &

T. BEEETCOREMERAEZEEBLET.

52 ARAF Y IAN—DERICEHT 3 EFEEE

FIWALNDT—DERICKYRET ZBIRIE

HEOIRNUPELLE0. BEEENEELEY. EEPBIETIETNDNH Y ET.

> BEOMDEBR/N—VICTINALINDYT —FFRLENTLSEE N,

> AU bRy IHIEETEZ T+ —ANN—DHEFEAL TSN ( [AREAEEDE]
DNEESBLTLES N -186 R—CFR) .

> BEEPESEMLSTICE. PUIaA—CRT— B5196FEE, JRAF v I AN—OEHME
[T XY,

> OARAT AV IIN—DEFERT. BELELTERARCHET S0, AFTEHEUR
LTS,

E3INVFTSA A
2Z11=KIT OfEFR
52 BUERERTODT ZA4 A2 FRERRERTORSTFRICRET HENSRET 5720, BEF
DIFEFEEN Z 2Z1M=KIT DIRE T A I ATHN—F B ENTEET,
> 2711=KIT [CRHADHRBAEDRD LS ICLTRET 4 ILLZEFERLTLSEE W,
> EEEICII. RETAINALAZEHBLTHS., BETOBEHNTHS > T EELN,
RUFTS54 A NDHE
+= BIAIE [ - = BAME (F54 42 MEEZICHLT)
No. ERSHE 4
VELES :
TS5A Ay NEB (7430200 SH— (LASAR) 7yvt>r 77U, £/, 743A220 7AO—H
(PROS.A) 7wt 71))

LUTFTO7 o4 A2 MEBEDEICE->T. EBEH (UT. BH) #XEDLICEEET,
O |APH. 754 U AV MEERICH L TREDOFRQ :

+30 mm
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NYFT754*2 bDFE

+= BIANE [ - = RAME (75442 bPEERICHLTO

No.

E{RSHE 4

=5 ( [REOESDHIE] OEESBL T ZE 0 - 190 R—IH5H)
WEEZES (x) +5mm

BEPDIME :
#I5EE

[TISHEREREDORR] OFCH > THRBFEERL T AT (198 R—-280) |
UFDT7S5A Ay MEICHES>T. BIEFEDOTSA A2 MRESQ) (Bl 754 A2 E
BICEDEET,

BFDOT7 A A hEES (B DEIET7 M4 A MEBICEDEET,
HEEBORKD S DR + 20 mm

TIAAY NEERICHT BT A A2 MEESDAPH :

0 mm

B F D oM e
#I5EE

HZ REBDT7SA VAV MABDKE., RSBEATRERF 1 —T 75 TH— 2R45-34 (KEH|
fR125keE T) 2FEAT I L. ARRICHEBLRRIMVBEICRETEET,

RMDF 2 —T 75T —&FRTHEE. [Fa—TT7575—DEIDFARE] (190 R—2
BB) OEESBL TS,

Bk FE BEICER L C. BUREGAE L [Fa—T 7579 —00ft] OEICH>TTS T
7—=ERLET (191 R—258]) .

[Vay hRESDRE] OFICE>T, BERVZ Y N BT VIv b)) OVry bEESE
PERESICHEMNTET (192 R—CFR) .
Uy OREBRESQOEIE, LEHPSKOESICHIZET.

AR EBEDORLDLH. FIERBFNELSHBEETHLDICH. VI y MOMBEMEL <@
ICEHTESZERFEETY., ABPATELBRETEELLEVWTILESZ L,

HE: ESICHRAICERBTHIHER. 779 —Tb—F 418 FEHIR125keET) HEAT
=330

VT NEESQDT A VAV MEESOEERD LD YT Y FOMBROHE LT £
(AN

VY hOEMABAEBERELEY ([VIy NEHORE] OEEZSR - 191 R—JFR)

Ty FEBRFEOROITANTOERIAVR—RX 2 MIEBbALERSNDLDICTE
RX—=2arTrh—FrEEVTY NT YT —DABROE LTSS,

WNRT ST —E>TYT Y FERMFLEERIEET.

BECEE. 7575 —OEIRSAEIC K <> TR T ZE ),

53.1 REOESDAE
> WERAEEE :
743812 ZHHIEEE (BHRSHE 2)
N #oBADES x) ZAELET,
2) HORIADES (k) ZHELET,
3) BEREZANWTHERES () ZEHLET k=x1-x2) &

532 Fa—TT75TH5—%hy FLTLKEZL,

A EE |

F1— JORBIBRY B & URET SRR
F 2 — TOMIEI & B EEDOBR

b Fa-JEBATEERERVT LA,

(AW

> Fa—TER<NBBE. Fa-—Thvs—FBhv T4 IKEDHEFERSLE
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> WERTEEHH
7T1Rs Fa—ThAvy—. 718R1 Fa—TNURY vy —

1) EFEB! Fa—T70ORIF EFEICHVELREILVELLLAVTLSEZ N, BEFOFEAZRD
EDEHEMEYEY ICHDLOTRETIE. RE|ICERTEE A,
Fa—Thyy—%FRALTHERREIETFa—T2hy cLET (BHRSET) .

2) Fa—NUBRYAhvy— (BEESIES8) ZFEAL CEEICF 1 —7OREIEIMAD/N Y EL
UETWET,

3) YIUE-AFa—TISEELET.,

533 Fa—T 75 TH -0

A EE |

F 2~ JORBOBBHITI &L HBR

BRI L UER Y REL. BET SBTANGY T,

> Fa-TlE BYURESER/-VEDRE TREICASA KEHET,

NEE
RO ORBEIRERYFFIFICEYRET ZBMRIME
FODWERELIBAHCIVEBENAGT IBRENSHVET
> XUERE ENWVCLULTHSEIYRMIF TS,
> BEINAEMVIETRYMIFTIESL,
> XPORIBIVEUTAECBEL TIE, BERGHBAEESBL T ZX0),
> WELTEEHMH
71004 IV LT, BB U —F— (T 634A3 75 &5)
1) EHRCESLF2EESETEDSET (EGSE8B 10) .
2) BREEM S U —F—T. BFLFa1—T75 79 —DEMEEENVICHEEET,
3) LIMICEEGSEANSIEEZET, Fa—T2BBFICBALET EGHSRBI) .
4 ML UFEERL. EORTCEHEDHET (10Nm)  (EHESE 10) .

EERDEST

> WERLRTIEEMH
71004 RV L F, 636K13 0w 54 b

1) Fa—TJ779—DESIYyRLI—N—4BHBDODESZTY RTIYTI4—DLICEBLE
ER

2) ER¥QHEIIT:
Oy o494 aERLTESZ Y RLY—N—DIEHRPEHmOET,

3) RXTZEELTLOMUREOHTSIEXUY,

4) MOV FEFERLTEDHRCEHOET (10Nm)

5) FUMPRUOEHLBETCNWBIHEEROERSAVRAATEETCLE 25513, BRI DIED
IPICRB|LTLEZZ N (—BRESR)

6) ERIHAIIT :
MOV FEFERL TR EZHBOELEY (15Nm) .

IEHRI—BR
HUEES £E (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

534 V4w NEHBEDRTE
> WERATEEEMHE -
662M4 AERT. £
1) BismsMA O KBBRE DR ICENZERHTE T,
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2) EBREICHICE>THS ), BEERRCHITFTFTRATHSDILOERLET,

3) FEFOSHICLTOERBZEDEFRDTICEEZEYT (EHESRE?3) .

4) MiRERRICEHREIEET,

5) BROTICEWVCFADOENDDIELIESET, MmEw>< U ELBREAMICEBHSEE
ED

6) ENDELMBELSIEHET, Wilmzew o< U EEBMARICRLET,

7 COMmOMEE. AE e (REEEMITEE L TAEH THILET.

8) f&E: NFT7SA VAV NOBICENAZY Ty NEHAE (8) £5HAT 5 &3 BB
HITOEHICHEETY. HFABMEACKHALTE. EFEZFOBEAZEZZEL T LS,
BEa=0EDIHE. AEBET A A2 FEERICHL T3~5ENEYITY,
BEaePELIVKREVGE. AEBIE. a5~ 10EMNEYITT.

535 V4o y NEESDRE
> WERAERE S -

743A80 50:50 7 —, EV
1) 50:507°' =&Yy NORMIMAUICEEL T, FLOSICENEDITETO (BERSES) |
2) 50507 —2EVA Y FOERIMIIICEE L T, FLORICHEDFETO.
3) INo2Eho VT Yy FORLREREET,
4) FEET. BOSIICLERESODHNEDITET,
5) Vv hEELEIE. SEEEIANSELZI0MMDEZAICHEDITET,
54 THREROXRFT7SA AV

REF 4w IT 54+ hDAE

+= BIAMIE [ - = BAGME EERICHLT)

No. E&SH 6
PELEE :
L.A.S.AR. Posture 743L 100, 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500
(1) HEEICEISY-—RAFv—DLETUTORI Y 3> E2E2THS, HEHBORELET.
HEBOIREET, BEE 74+ — X 7L —bOLICEEET BEDBRULENFT T LS
AV
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