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i5 Lieferumfang/
Scope of delivery

647G44=all_|

o 2.5 mm - 513D36

E/ 2.0 mm - 513D51 &

i6 Technische Daten/
Technical data

6&% <125 kg
Q‘W <275 Ibs

3R21: 1010g
3R30: 655¢g

@ Proximale Systemhohe (PSH)
Proximal system height (PSH)
17 mm

240 mm

@ Distale Systemhohe (DSH)
Distal system height (DSH)
82 mm




4 7-2 Grundaufbau der Prothese/
Bench alignment of the prosthesis

20 mm

0 mm




[4] i7.2 Grundaufbau der Prothese/
Bench alignment of the prosthesis

15 Nm

O 4mm
LOCTITE

i7.3 Optimierung des Statischen Aufbaus/
Optimising the static alignment
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[e] i Optimierung wahrend der Dynamischen Anprobe/
7.4 Optimising during dynamic trial fitting

Erhohen der Verringern der

@ Federvorspannung @ Federvorspannung
Increasing the
spring tension

Reducing the
spring tension
)

i Optimierung wahrend der Dynamischen Anprobe/
7.4 Optimising during dynamic trial fitting

Erhohen der Achs-|  Verringern der Achs-
@ friktion/Increasing @ friktion/Reducing

the axle friction the axle friction
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Maintenance
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1 Hinweise zum Dokument Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-09-07

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Dieses Dokument und das Produkt sind ausschlieBlich fiir die Herstel-
lung einer Prothese durch Orthopadietechniker mit Fachkenntnissen
Uber die prothetische Versorgung der unteren Extremitat vorgesehen.

1.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Einstellbare Friktionsbremse als Bewegungswiderstand fir
Extension und Flexion
*  Material: Stahl (3R21), Titan (3R30)

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

3.2 Einsatzgebiet

Uberbeanspruchung des Produl
Sturz durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie das Produkt nur gemaB seinem zugelassenen Ein-

satzgebiet ein.

Zugel Ei biet (3R21, 3R30)
Empfohlener Mobilitatsgrad: 1 + 2 | Alltagsprothese
Zulassiges Korpergewicht: = 125 kg |

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

2 Produktbeschreibung
Das Produkt (8R21, 3R30) zeichnet sich durch folgende Hauptmerk-
male aus:

*  Polyzentrisches Prothesenkniegelenk
*  Produktkomponenten zur Sicherung der Standphase
- Polyzentrische Kinematik
¢ Produktkomponenten zur Steuerung der Schwungphase:

- Vorbringer (Federkraft einstellbar, Federkraft durch Feder-
wechsel verringerbar)

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

MG1:1 bereichsget

Der Patient besitzt die Féhigkeit oder das Potential, eine Prothese
fur Transferzwecke oder zur Fortbewegung auf ebenen Béden mit
geringer Geschwindigkeit zu nutzen. Gehdauer und Gehstrecke
sind aufgrund seines Zustands stark limitiert.

MG 2: Eingeschrankter AuBienbereichsgeher

Der Patient besitzt die Fahigkeit oder das Potential, sich mit einer
Prothese mit geringer Gehgeschwindigkeit fortzubewegen und da-
bei niedrige Umwelthindernisse, wie Bordsteine, einzelne Stufen
oder unebene Boden, zu Giberwinden. Gehdauer und Gehstrecke

sind aufgrund seines Zustands stark limitiert.




3.3 Kombinationsmaglichkeiten

b hedi

Zulédssige U

Unzulédssige Kombination von Pr

Verletzungen, Fehlfunktionen oder Produktschaden durch unzulas-

sige Kombination von Prothesenkomponenten

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen aller zu verwen-
denden Prothesenkomponenten, ob sie miteinander kombiniert
werden dirfen und fir das Einsatzgebiet des Patienten zugelas-
sen sind.

h 1

Temperaturbereich:
Gebrauch: -10 °C - +45 °C
Lagerung, Transport: -20 °C - +60 °C

INFORMATION

In einer Prothese missen alle Prothesenkomponenten die Anforde-
rungen des Patienten in Bezug auf die Amputationshohe, das Kor-
pergewicht, den Aktivitatsgrad, die Umgebungsbedingungen und
das Einsatzgebiet erfiillen.

\ Unzulissige K

‘ Prothesenhiftgelenke ‘ Alle Kennzeichen

3.4 Umgebungsbedingungen

Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % — 90 % (Nicht kondensierend)
Handelsibliche, l6sungsmittelfreie Reinigungsmittel

UnzilassaeUinaebungabed]
Lagerung/Transport: Mechanische Vibrationen, StoBe
Hygroskopische Partikel (z. B.Talkum), Staub, Sand, SiiBwasser,
Salzwasser, Sauren, SchweiB, Urin

Losungsmittelhaltige Reinigungsmittel

3.5 Wiederver d

/A VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.

A VORSICHT

d

g und Leb

Verwendung unter unzuldssi Umgebungsbedi

Sturz durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedin-
gungen aus (siehe Tabelle ,Unzuldassige Umgebungsbedin-
gungen" in diesem Kapitel).

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen aus-
gesetzt war, sorgen Sie fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder ei-
ne Fachwerkstatt).

Uberschreitung der Lebensdauer

Sturz durch Funktionsverdnderung oder Funktionsverlust sowie Be-

schadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafiir, dass die maximale Lebensdauer, die in die-
sem Kapitel definiert ist, nicht tiberschritten wird.

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



4 Allgemeine Sicherheitshinweise

Ein fett dargestelltes Kennzeichen in der Abbildung steht fir einen

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

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

trollierte Gelenkbewegung

» Greifen Sie beim alltaglichen Gebrauch nicht in den Gelenkme-
chanismus.

» Fuhren Sie Montage- und Einstellarbeiten nur unter erhéhter Auf-
merksamkeit durch.

Einzelteile-Pack, in dem die darunter dargestellten Produktkomponen-
ten nachbestellbar sind.

6 Technische Daten

Die Technischen Daten sind auf der Abbildung [2] auf Seite 2 darge-
stellt.

(@: Proximale Systemhohe (PSH); (2): Distale Systemhéhe (DSH)

7 Gebrauchsfahigkeit herstellen
7.1 Hi

Mechanische Beschadi des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Priifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Ge-
brauchsfahigkeit.

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

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Re-
paratur, Austausch, Kontrolle durch den Kunden-Service des

zur Herstellung einer Prothese

Fehlerhafter Aufbau, M oder Ei ]

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie bescha-
digte Prothesenkomponenten

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

Herstellers, etc.).

Anzeichen von Funktionsverinderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Funktionsveranderungen kénnen sich z. B. durch ein veréndertes
Gangbild (Schwungphase, Standphase), unvollstandige Extension,
Schwergangigkeit und Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

5 Lieferumfang

Der Lieferumfang ist in der Abbildung auf Seite 2 aufgelistet.

Eine Produktkomponente ohne Kennzeichen in der Abbildung ist nicht
einzeln nachbestellbar.

A 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, Handlauf
und Rollator).

7.2 Grundaufbau der Prothese

Fehlerhafte M der Schraut bind

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun-
gen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.




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

Die in den Abbildungen gezeigten Prothesenkomponenten und Pro-
these werden als Muster verwendet, um den allgemeinen Ablauf
darzustellen. Die Gebrauchsanweisungen der fir den Patienten
ausgesuchten Prothesenkomponenten enthalten detaillierte Informa-
tionen und sind bei der Herstellung der Prothese anzuwenden.

» Um den Patienten ein sicheres Stehen zu erméglichen, die Pro-
these anhand der Aufbaubilder (Abbildung[3~ auf Seite 3) und
der Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Prothesenkompo-
nenten aufbauen.

» Beim Grundaufbau der Prothese zusétzlich die Abbildung [4] auf
Seite 4 und die nachfolgenden Punkte beachten:

» Den Prothesenschaft mit Hilfe des Eingussankers so herstellen,
dass ein sicherer Gebrauch in Bezug auf das Kérpergewicht und
den Aktivitatsgrad des Patienten gewahrleistet ist.

» (1) Bei der definitiven Prothese die Vorgaben zur Sicherung der
Gewindestifte im Eingussanker einhalten.

» (2 Den Prothesenschaft mit Hilfe der mitgelieferten Schrauben
und Muttern am Eingussanker sichern.

» Bei der Herstellung des Definifivschafts das Kapitel "Herstellen
des Definitivschafts" (siehe Seite 10) beachten.

» (3 Den Prothesenschaft so gestalten, dass nur der gekennzeich-
nete Bereich als Flexionsanschlag verwendet wird.

» Herausstehende Gewindestifte (4) entfernen und durch kirze Ge-
windestifte (5) austauschen.

7.2.1 Herstellen des Definitivschafts

Die nachfolgenden Anweisungen sind nur fir die KD-Variante des

Produkts giiltig.
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9)

Bendotigte Materialien:

4xFlachrundschraube  501T1=M5X16, 4x  Zweilochmutter
502R1=M5X16, Carbonfaser-Gewebe 616G12*, Perlon-Trikot-
schlauch 623T3*, Glasfaser-Flechtschlauch 616G13*, Orthocryl-
Laminierharz 617H19*, Orthocryl, weich 617H17*, Eingussanker
4G70

Die Verbindung zwischen Eingussanker und Prothesenschaft mit
Hilfe der Flachrundschrauben und Zweilochmuttern sichern.
INFORMATION: Fiir die Stabilitat ist eine unterschiedliche
Ausrict der Carbonf n und eine Uberlappung von
3 cm zum Rand des Eingussankers wichtig.

Zwei Sticke Carbonfaser-Gewebe anhand des Eingussanker-
rands als Auflage zuschneiden.

Die beiden Stiicke auf dem Eingussanker positionieren.

Ein Stick Perlon-Trikotschlauch auf die doppelte Lange des
Gipspositivs zuschneiden und eine Hélfte Gberziehen.

Am distalen Ende den Perlon-Trikotschlauch drillen und die ande-
re Hélfte (iberziehen.

Ein Stlck Glasfaser-Flechtschlauch in entsprechender Lange zu-
schneiden und in der Lange von zwei Dritteln des Prothesen-
schafts Uberziehen.

Am distalen Ende den Glasfaser-Flechtschlauch abbinden und in
der halben Lénge des Prothesenschafts liberziehen.
INFORMATION: Die Laminierung wird im Doppel fah-
ren hergestelit.

Den distalen Teil des Prothesenschafts (2/3 der Lange) mit Or-
thocryl-Laminierharz gieBen und aushérten lassen.

Ein Stick Perlon-Trikotschlauch auf die doppelte Lange des
Gipspositivs zuschneiden und eine Halfte Giberziehen.

10) Am distalen Ende den Perlon-Trikotschlauch drillen und die ande-

re Halfte tiberziehen.

11) Den Prothesenschaft mit Orthocryl, weich gieBen und ausharten

lassen.



7.3 Optimierung des Statischen Aufbaus

>

>

Den Statischen Aufbau bei stehendem Patienten tberprifen und
optimieren (siehe Abb. auf Seite 4).

Falls ein Messgerat zur Darstellung von Belastungslinien verfig-
bar ist, die in der Abbildung auf Seite 4 gezeigten Abstands-
werte Uberprifen und bei Bedarf den Prothesenaufbau korrigie-
ren.

7.4 Optimierung wahrend der Dynamischen Anprobe

A

der Ei 1l

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 Prothese.

Einstellen des Vorbringers

|

>

>

[6 ] auf Seite 5:

(D: Erhéhen der Federvorspannung

(2): Verringern der Federvorspannung

(®): Austauschen der Feder

Zum Einstellen des Vorbringers die Abbildung [6] auf Seite 5 be-
achten.

VORSICHT! Der Prothesenunterschenkel darf zu Beginn der
Schwungphase nicht zu weit nach dorsal durchschwingen.

Den Vorbringer so einstellen, dass der Prothesenunterschenkel
gemaB den Patientenbedirfnissen nach dorsal durchschwingt,
aber rechtzeitig zum nachsten Fersenauftritt in voller Extension
ist.

Bei Bedarf eine zu starke Feder gegen eine schwachere Feder
austauschen (siehe Abb. [6 ] auf Seite 5).

Einstellen der Schwungphasenfriktion

auf Seite 5:

(D: Erhéhen der Achsfriktion

(@) Verringern der Achsfriktion

Zum Einstellen der Schwungphasenfriktion die Abbildung [7_ auf
Seite 5 beachten.

VORSICHT! Das Prothesenkniegelenk muss auch bei langsamer
Gehgeschwindigkeit die volle Extension erreichen. Die Hinweise
unter der Uberschrift ,Abstimmen der Einstellungen® beachten.
Die Schwungphasenfriktion so einstellen, dass das Prothesen-
kniegelenk nicht zu hart gegen den Extensionsanschlag schwingt
und der ProthesenfuB gemaB den Patientenbediirfnissen ausrei-
chend durchschwingt.

der Ei 1l

VORSICHT! Die verschiedenen Einstellungen des Prothesenknie-
gelenks sind nicht vollstandig unabhéngig voneinander einstell-
bar. Wenn die Einstellungen nicht vollstandig an die Komfortbe-
dirfnisse des Patienten angepasst werden konnen, sollten die
Einstellungen in erster Linie anhand von Sicherheitsaspekten vor-
genommen werden.

Die Einstellungen des Prothesenkniegelenks durch Feineinstel-
lungen und Ubungen an den Patienten anpassen.

Wenn nicht bei jedem Schritt und bei jeder Gehgeschwindigkeit
die Extensionsstellung erreicht wird, die Bremswirkung reduzie-
ren und/oder die Vorspannung des Vorbringers erhdhen.

Bei der normalen Konsultation und den jéhrlichen Sicherheitskon-
trollen die Abstimmung der Einstellungen der Prothese kontrollie-
ren.

Den Patienten darauf hinweisen, die Prothese bei Funktionsver-
anderungen durch Fachpersonal kontrollieren zu lassen.

11



7.5 Kosmetische Verkleidung anbringen

A\ VORSICHT

Verwenden von stark hygroskopischen Partikeln (Fettentzie-

hende Stoffe, z. B. Talkum)

Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von

Schmierstoff

» Verhindern Sie den Kontakt des Produkts mit stark hygroskopi-
schen Partikeln.

» Nach dem Anbringen der Kosmetik die Prothese auf einwandfreie
Funktion tberpriifen.

» Zur Optimierung der Gleiteigenschaften und zur Beseitigung von
Gerauschen Silikonspray direkt auf die Reibflaichen in der
Schaumkosmetik spriihen.

7.6 Prothese fertigstellen

» VORSICHT! Um Produktschaden und Sturzgefahr zu vermeiden,
die Prothese durch Austausch von zu kurzen und zu langen Ge-
windestiften, sowie durch das Festschrauben aller Schraubver-
bindungen fertigstellen. Dabei die Gebrauchsanweisungen aller
Prothesenkomponenten in Bezug auf Montage-Anzugsmomente
und Schraubensicherung beachten.

8 Gebrauch
8.1 Hinweise zum Gebrauch

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigun-
gen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankun-
gen.

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

8.2 Reinigung

Ver d

tel

Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungs-

mittel oder Desinfektionsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur gemaB den Anweisungen in die-
sem Kapitel.

» Beachten Sie fir die Prothese die Reinigungshinweise aller Pro-
thesenkomponenten.

P

ittel oder D

INFORMATION

» Reinigen Sie das Produkt bei Verschmutzungen.

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

» Beachten Sie die Reinigungshinweise aller Prothesenkomponen-
ten.

12

» Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
» Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
» Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

9 Wartung

A VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust sowie
Beschadigung des Produkts

» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.




Sch

Entsprechend der Nutzung mit dem Patienten regelmaBige War-
tungstermine absprechen.

Nach einer individuellen Eingew6hnungszeit des Patienten an die
Prothese die Einstellungen des Prothesengelenks tiberprifen und
im Bedarfsfall erneut an die Patientenanforderungen anpassen.
Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch
einer Inspektion unterziehen.

Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung tberprifen.

Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

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

mieren

. auf Seite 6:

(@®: Schmieren

Die Abbildung auf Seite 6 zeigt, welche Schmiermittel verwendet
werden sollen. Mit Hilfe der Kennzeichen kénnen die Schmiermittel
tber die Herstelleranschrift am Ende dieses Dokuments bestellt wer-

den.
>
A

Bei Bedarf das Produkt sparsam schmieren.

h 1

von B

>

Bei Bedarf die in der Abbildung [97] auf Seite 6 gezeigten Bautei-
le austauschen. Mit Hilfe der Kennzeichen konnen die Bauteile
Uber die Herstelleranschrift am Ende dieses Dokuments bestellt
werden.

10 Entsorgung

Das

Produkt darf nicht dberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt

werden. Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die
Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben

der zustandigen Behorde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.

11 Rechtliche Hinweise

11.1 Haftung

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

11.2 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.

1 Notes regarding the document

English

>

>
>

>

>

INFORMATION

Date of last update: 2022-09-07

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 problems.

Report each serious incident related to the product to the manu-
facturer and to the relevant authority in your country. This is par-
ticularly important when there is a decline in the health state.
Please keep this document for your records.

This document and the product are intended exclusively for the fabric-
ation of a prosthesis by orthopaedic technicians with technical know-
ledge of lower limb prosthetic fittings.
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1.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

injury.
[ NoTice |

Warning regarding possible technical damage.

2 Product description
The product (3R21, 3R30) has the following key features:
*  Polycentric prosthetic knee joint
*  Product components for stance phase stability
- Polycentric kinematics
*  Product components for swing phase control:
- Extension assist (adjustable spring force, can be reduced by
spring replacement)
- Adjustable friction brake as movement resistance for exten-
sion and flexion
¢ Material: Steel (8R21), Titanium (3R30)

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-
tings.

3.2 Area of application

Excessive strain on the product
Fall due to breakage of load-bearing components

» Only use the product according to its allowable field of applica-
tion.

MG 1: indoor walker

The patient has the ability or the potential to use the prosthesis for
the purpose of moving or proceeding slowly on level floors. The
amount of time and the distance he/she can walk are seriously lim-
ited due to his/her condition.

MG 2: Restricted outdoor walker

The patient has the ability or the potential to walk slowly with the
prosthesis and to negotiate low environmental obstacles like curbs,
single steps or uneven surfaces. The amount of time and the dis-
tance he/she can walk are seriously limited due to his/her condition.

3.3 Combination possibilities

bi h

ion of pr ic

Improper

Injuries, malfunctions or product damage due to unallowable com-

bination of prosthesis components

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

P

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.

[Unallowabl bination

‘ Prosthetic hip joints ‘ All reference numbers

3.4 Environmental conditions

/A CAUTION

Allowable field of application (3R21, 3R30)
Recommended mobility grade: 1 + 2 \ Everyday prosthesis
Allowable body weight: < 125 kg \
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Use under unallowable environmental conditions
Fall due to damaged product




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

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

Allowable environmental conditions

Temperature range:
Use: -10 °C - +45 °C
Storage, Transportation: -20 °C - +60 °C

Relative humidity: 20 % — 90 % (Non-condensing)

Commercially available, solvent-free cleaning agents

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.

4 General safety instructions

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.

Unall hl,

envir | conditions

Storage/Transportation: Mechanical vibrations, Impacts

1d

Hygroscopic particles (e.g.Talcum powder), Dust, Sand, Fresh
water, Salt water, Acids, Sweat, Urine

Cleaning agents containing solvents

3.5 Reuse and lifetime

Reuse on another patient
Fall due to loss of functionality as well as damage to the product
» Only use the product for a single patient.

Exceeding the lifetime

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

product

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

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 readi-
ness 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 functional-
ity during use" in this section).

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

5 Scope of delivery

For the scope of delivery, see Figure [1]on page 2.

A product component without a reference number in the illustration
cannot be reordered separately.
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A reference number shown in bold in the illustration stands for a
single component pack, in which the product components shown
below it can be reordered.

6 Technical data

The technical data are shown in Figure on page 2.

(@: Proximal system height (PSH); (2): distal system height (DSH)
7 Preparing the product for use

7.1 Information on fabrication of a prosthesis

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

INFORMATION

The prosthetic components and prosthesis shown in the illustrations
are used as examples to illustrate the general process. The instruc-
tions for use of the prosthetic components selected for the patient
contain detailed information and have to be used for fabrication of
the prosthesis.

A 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.

Initial use of the prosthesis by the patient

Fall due to lack of patient experience, incorrect alignment or incor-

rect adjustment of the prosthesis

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

ing.

7.2 Bench alignment of the prosthesis

A\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connec-
tions

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.
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» To enable the patient to stand safely, align the prosthesis using
the alignment images (Figure on page 3) as well as the
instructions for use of all prosthesis components used.

» Additionally, observe Figure on page 4 and the following
points for the bench alignment of the prosthesis:

» Manufacture the prosthetic socket using the lamination anchor in
such a way as to ensure safe use with respect to the patient's
body weight and level of activity.

» (@ Regarding the definitive prosthesis, observe the instructions
for securing the set screws in the lamination anchor.

» (2 Secure the prosthetic socket to the lamination anchor using the
screws and nuts supplied.

» To fabricate the definitive socket, observe the section "Fabricat-
ing the definitive socket" (see page 16).

» (3 Create the prosthetic socket in such a way that only the
marked area is used as a flexion stop.

» Remove protruding set screws (@) and replace them with shorter
set screws (5).

7.2.1 Fabricating the Definitive Socket

The following instructions only apply to the KD variant of the product.




5)

6)

7

8)

9)

Required materials:

4x501T1=M5X16 Slotted Truss Head Screw, 4x 502R1=M5X16
Two Hole Nut, 616G12* Carbon Fibre Woven Fabric, 623T3*
Perlon Stockinette, 616G13* Woven Fibreglass Stockinette,
617H19* Orthocryl Lamination Resin, 617H17* Orthocryl soft,
4G70 Lamination Anchor

Secure the connection between the lamination anchor and pros-
thetic socket with the help of the truss head screws and two hole
nuts.

INFORMATION: For stability, a different alignment of the
carbon fibres and an overlap of 3 cm to the edge of the lam-
ination anchor are important.

Cut two pieces of carbon fibre cloth to size as a mat according to
the edge of the lamination anchor.

Position the two pieces on the lamination anchor.

Cut a piece of Perlon stockinette to twice the length of the plaster
positive and pull on one half.

Twist the Perlon stockinette on the distal end and pull on the other
half.

Cut a piece of woven fibreglass stockinette to the corresponding
length and pull on the length equal to two-thirds of the prosthetic
socket.

Tie off the woven fibreglass stockinette on the distal end and pull
on the length equal to half the prosthetic socket.

INFORMATION: The double casting process is used for lam-
ination.

Cast the distal section of the prosthetic socket (2/3 of the length)
with Orthocryl lamination resin and allow it to cure.

Cut a piece of Perlon stockinette to twice the length of the plaster
positive and pull on one half.

10) Twist the Perlon stockinette on the distal end and pull on the other

half.

11) Cast the prosthetic socket with Orthocryl soft and allow it to cure.

7.3 Optimising the static alignment

» Check and optimise static alignment on standing patient (see
Fig. on page 4).

» |f a measuring device for representing load lines is available,
check the distances indicated in Figure on page 4 and correct
the prosthesis alignment as necessary.

7.4 Opti during dy trial fitting

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 prosthes-

is to the patient.

Adjusting the extension assist

>

[6]on page 5:

(@: Increasing the spring tension

(@): Reducing the spring tension

(®: Replacing the spring

For adjusting the extension assist, note Figure [6] on page 5.
CAUTION! The lower leg of the prosthesis must not swing
through too far in the dorsal direction at the beginning of the
swing phase.

Adjust the extension assist so that the lower leg of the prosthesis
swings through in the dorsal direction according to the patient's
requirements, but reaches full extension in a timely manner for the
next heel strike.

If necessary, substitute weaker spring in place of one that is too
strong (see Fig. [6 ] on page 5).

Adjusting the swing phase friction

on page 5:
(@ Increasing the axle friction
(@): Reducing the axle friction
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» For adjusting the swing phase friction, note Figure on page 5.

» CAUTION! The prosthetic knee joint has to reach full extension,
even at slower walking speeds. Observe the information under
the heading "Fine-tuning the settings".

» Adjust the swing phase friction so that the prosthetic knee joint
does not swing too hard against the extension stop and so that
the prosthetic foot swings through sufficiently according to the
needs of the patient.

Fine-tuning the settings

» CAUTION! The various settings of the prosthetic knee joint can-
not be adjusted entirely independently of each other. When the
settings cannot be fully adjusted to the comfort needs of the
patient, the settings should be established primarily based on
safety aspects.

» Adapt the settings of the prosthetic knee joint to the patient by
means of fine-tuning and exercises.

» If the extension position is not reached with every step and at any
walking speed, reduce the braking effect and/or increase the ini-
tial tension of the extension assist.

» Check the adjustment of the prosthesis settings during normal
consultations and as part of the annual safety inspections.

Advise the patient to have the prosthesis inspected by qualified
personnel if changes in function occur.

7.5 Attaching the cosmetic cover

Use of highly hygroscopic particles (grease-absorbent sub-

stances such as talcum)

Risk of injury, damage to the product due to lack of lubrication

» Do not allow the product to come into contact with highly hygro-
scopic particles.

» After affixing the cosmetic elements, verify proper functioning of
the prosthesis.
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» To reduce friction and to eliminate noise, apply silicone spray dir-
ectly onto the contact surfaces of the cosmetic foam cover.

7.6 Finishi the prosth

» CAUTION! To avoid product damage and the risk of falling, finish
the prosthesis by replacing set screws that are too short or too
long, and by tightening all screw connections. In doing so, note
the instructions for use for all prosthesis components regarding
torque values and thread lock.

8 Use
8.1 Information for use

[ 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, inspec-
tion by the manufacturer's customer service, etc.).

8.2 Cleaning

Use of itable cl ing ag or disinf

Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning

agents or disinfectants

» Clean the product only according to the instructions given in this
section.

» For the prosthesis, observe the cleaning instructions for all pros-
thetic components.

INFORMATION

» Clean the product 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, soft cloth.
2) Dry the product with a soft cloth.
3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

9 Maintenance

Failure to follow the instr

Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and dam-
age 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 consulta-
tions.

» 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.

Lubrication

. on page 6:
(@: Lubrication

Figure on page 6 shows which lubricants to use. The lubricants
can be ordered from the manufacturer using the reference numbers
(address at the end of this document).

» Use lubricants on the product sparingly.

Replacing components

» If necessary, replace the components shown in Figure[9] on
page 6. The components can be ordered from the manufacturer
using the reference numbers (address at the end of this docu-
ment).

10 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.

11 Legal information

11.1 Liability

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

11.2 CE conformity

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

1 Remarques sur le document Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2022-09-07
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» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécuri-
té.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

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

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

» Conservez ce document.

- Frein a friction réglable pour une résistance au mouvement
pendant I'extension et la flexion
*  Matériau: Acier (3R21), Titane (3R30)

3 Utilisation conforme

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

3.2 Domaine d’application

/A PRUDENCE

Ce document et le produit sont exclusivement prévus pour la fabrica-
tion d'une prothése par des orthoprothésistes spécialisés dans
I'appareillage prothétique des membres inférieurs.

1.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

Sollicitation excessive du produit

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses

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

D ine d’appli autorisé (3R21, 3R30)

Niveau de mobilité recommandé: 1 + 2 | Prothese de vie

Mise en garde contre les éventuels dommages

d’accidents et de blessures.
techniques.

2 Description du produit
Le produit (3R21, 3R30) présente les caractéristiques principales sui-
vantes :
* Articulation de genou prothétique polycentrique
* Composants du produit assurant la sécurité de la phase d'appui
- Cinématique polycentrique
* Composants du produit assurant la commande de la phase pen-
dulaire :
- Systéeme de rappel (force du ressort réglable, réduction pos-
sible de la force du ressort grace au remplacement du res-
sort)
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Poids de I'utilisateur maximal autorisé: = 125 kg | quotidienne

Niveau de mobilité 1 : marcheur en intérieur

Le patient posséde les capacités ou le potentiel requis pour utiliser
une prothese afin d'effectuer des transferts ou de se déplacer a
faible allure sur des terrains plats. La durée et les distances de dé-
placement sont fortement limitées en raison de son état physique.

Niveau de mobilité 2 : marcheur limité en extérieur

Le patient posséde les capacités ou le potentiel requis pour utiliser
une protheése afin de se déplacer a faible allure tout en pouvant fran-
chir des obstacles peu élevés (bordure de trottoir, quelques
marches ou sols irréguliers). La durée et les distances de déplace-

ment sont fortement limitées en raison de son état physique.




3.3 Combinaisons possibles

Conditions d’envir autorisées

A\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des p prothé

Blessures, dysfonctionnements ou détériorations du produit dus a

une combinaison non autorisée de composants prothétiques

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

INFORMATION

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

Combinaisons non autorisées

Articulations prothétiques de la | Toutes les références

hanche

3.4 Conditions d’environnement

Plage de températures:

Utilisation: -10 °C - +45 °C

Entreposage, Transport: -20 °C - +60 °C

Humidité relative: 20 % — 90 % (Sans condensation)

Produits de nettoyage sans solvant en vente dans le commerce

Conditions d’ non autorisées
Entreposage/Transport: vibrations mécaniques, chocs
Particules hygroscopiques (par ex.talc), poussiére, sable, eau
douce, eau salée, acides, sueur, urine

Produit de nettoyage contenant du solvant

3.5 Réutilisation et durée de vie

Réutilisation sur un autre patient

Chute provoquée par une perte de la fonctionnalité et des dégrada-
tions du produit

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

A\ PRUDENCE

/A PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autori-

sées

Chute provoquée par des dégradations du produit

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

» Si le produit a été exposé a des conditions d'environnement non
autorisées, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage,
réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier
spécialisé).

Dépassement de la durée de vie

Chute provoquée par une modification de fonctionnalité ou une

perte de fonctionnalité et des dégradations du produit

» Priere de veiller a ne pas dépasser la durée de vie maximale défi-
nie dans ce chapitre.

Le fabricant a controlé le produit en le soumettant a 3 millions de
cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité de
I'utilisateur, a une durée de vie maximale de 5 ans.
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4 Consignes générales de sécurité

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de

Particulation

Membres (les doigts par ex.) et peau coincés en raison de mouve-

ments incontr6lés de I'articulation

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

» Effectuez les opérations de montage et de réglage en étant tou-
jours extrémement concentré.

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonc-

tionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est en-
core 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, contréle par le service aprés-vente du fabricant,
etc.).

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

Une démarche modifiée (phase pendulaire, phase d'appui), une ex-
tension incompléte, une rigidité et des émissions de bruits sont
quelques exemples de signes indiquant une modification de la fonc-
tionnalité.
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5 Contenu de la livraison

Le contenu de la livraison est indiqué dans l'illustration ala
page 2.

Tout composant d'un produit ne comportant aucune référence dans
I'illustration ne peut pas étre a nouveau commandé séparément.

Toute référence d'article indiquée en gras dans l'illustration vous si-
gnale qu'il s'agit d'un kit de pieces détachées. Chaque composant du
produit illustré peut étre a nouveau commandé.

6 Caractéristiques techniques

Les caractéristiques techniques sont indiquées dans ['illustration
ala page 2.

(@: Hauteur proximale du systeme (PSH) ; (2): Hauteur distale du sys-
téme (DSH)

7 Mise en service du produit
7.1 Consignes relatives a la fabrication d’une prothése

Alig ge ou I incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu'a

I'endommagement des composants prothétiques

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

Premiére utilisation de la prothése par le patient

Chute due au manque d'expérience du patient ou a un mauvais ali-

gnement ou réglage de la prothése

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




7.2 Alignement de base de la prothése

A\ PRUDENCE

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 blo-
cage des vis.

Les composants prothétiques et la prothése montrés sur les illustra-
tions sont utilisés comme modéles pour représenter le déroulement
général. Les instructions d'utilisation des composants prothétiques
sélectionnés pour le patient contiennent des informations détaillées
et doivent étre utilisées lors de la fabrication de la prothése.

| 4

Pour que le patient puisse bénéficier d'une position debout
stable, alignez la prothése a I'aide des illustrations d'alignement
(illustration a la page 3) ainsi que des instructions
d'utilisation de tous les composants prothétiques utilisés.

Pour I'alignement de base de la prothése, tenez également
compte de l'illustration ala page 4 et des points suivants :
Fabriquez I'emboiture de prothése a I'aide de I'ancre a couler de
maniere a pouvoir garantir une utilisation siire en rapport avec le
poids corporel et le degré d'activité du patient.

(@ Pour la prothése définitive, respectez les prescriptions relatives
au blocage des tiges filetées dans I'ancre a couler.

(2 Fixez I'emboiture de prothése sur I'ancre a couler a I'aide des
vis et des écrous fournis.

Pour la fabrication de I'emboiture définitive, reportez-vous au cha-
pitre « Fabrication de I'emboiture définitive » (consulter la
page 23).

>

>

(® Créez I'emboiture de sorte que seule la zone indiquée soit utili-
sée comme butée de flexion.
Retirez les tiges filetées (4) qui dépassent et remplacez-les par
des tiges filetées courtes (5).

7.2.1 Fabrication de ’emboiture définitive
Les instructions suivantes s’appliquent uniquement a la version KD
(désarticulation de genou) du produit.

>

Matériel nécessaire :

4boulons a téte bombée 501T1=M5X16, 4 écrous a deux trous
502R1=M5X186, tissu en fibre de carbone 616G12*, jersey tubu-
laire en perlon 623T3*, gaine tressée en fibre de verre 616G13*,
résine de stratification Orthocryl 617H19* Orthocryl mou
617H17*, ancre a couler 4G70

Assurez la bonne tenue de la liaison entre I'ancre a couler et
I'emboiture de prothése a I'aide de boulons a téte bombée et
d’écrous a deux trous.

INFORMATION: Il est essentiel pour la stabilité que les
fibres de carbone pré une ori ion différente et
qu’il y ait un recouvrement de 3 cm avec le bord de I’ancre a
couler.

Découpez deux morceaux de tissu en fibre de carbone en prenant
le bord de I'ancre a couler comme support.

Positionnez les deux morceaux sur I'ancre a couler.

Découpez un morceau de jersey tubulaire en perlon (deux fois la
longueur du positif en platre) et enfilez une des moitiés.

Tordez le jersey tubulaire en perlon a I'extrémité distale et enfilez
la deuxieme moitié.

Découpez un morceau de gaine tressée en fibre de verre a la lon-
gueur correspondant au positif en platre et enfilez-le sur une lon-
gueur de deux tiers de I'emboiture de prothése.

Nouez la gaine tressée en fibre de verre a I'extrémité distale et en-
filez-la sur une demi-longueur de I'emboiture de prothése.

23



8) INFORMATION: La stratification est réalisée selon le procé-
dé de double coulée.
Coulez la partie distale de I'emboiture de prothése (2/3 de la lon-
gueur) avec de la résine de stratification Orthocryl et laissez dur-
cir.

9) Découpez un morceau de jersey tubulaire en perlon (deux fois la
longueur du positif en platre) et enfilez une des moitiés.

10) Tordez le jersey tubulaire en perlon a I'extrémité distale et enfilez
la deuxieme moitié.

11) Coulez I'emboiture de prothése avec de I'Orthocryl mou et laissez

durcir.
7.3 Opti ion de P’alig t statique
» Vérifiez et optimisez 'alignement statique avec le patient debout

(voirill. ala page 4).

» Si vous disposez d'un appareil de mesure permettant de repré-
senter les lignes de charge, vérifiez les valeurs d'écarts indiquées
dans l'illustration (page 4) et corrigez I'alignement de la pro-
these si nécessaire.

7.4 Optimisation pendant I’essai dynamique

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 I'utilisation de
la prothéese.

Réglage du systéme de rappel
* [6lalapage5:
(@ : Augmenter la tension initiale du ressort
(@ : Réduire la tension initiale du ressort
(3@ : remplacer le ressort
» Pour régler le systeme de rappel, respectez l'illustration [ ] four-
nie a la page 5.
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» PRUDENCE!Au début de la phase pendulaire, le bas de la

jambe prothétique ne doit pas osciller trop loin vers le c6té dor-
sal.
Réglez le systéme de rappel de telle sorte que le bas de la jambe
prothétique oscille vers le coté dorsal en fonction des besoins du
patient tout en retrouvant a temps une extension compléte pour la
pose du talon suivante.

» Si nécessaire, remplacez un ressort trop fort par un ressort plus
faible (voir ill. [6 ], page 5).

Réglage de la friction en phase pendulaire
. alapage 5:

(@ : augmenter la friction de 'axe

(2 : réduire la friction de I'axe

» Pour régler la friction en phase
I"illustration fournie a la page 5.

» PRUDENCE! Méme en cas de faible vitesse de marche,
I"articulation de genou prothétique doit atteindre I'extension com-
pléte. Respectez les consignes fournies dans le paragraphe
« Ajustement des réglages ».

» Réglez la friction en phase pendulaire de maniére a ce que
I'articulation de genou prothétique ne cogne pas trop fortement
contre la butée d'extension et que le pied prothétique avance suf-
fisamment en fonction des besoins du patient.

pendulaire, respectez

Ajustement des réglages

» PRUDENCE! Les différents réglages de I'articulation de genou
prothétique sont, en partie, dépendants les uns des autres. Si les
réglages ne peuvent pas étre complétement ajustés aux besoins
de confort du patient, il est recommandé d'effectuer avant tout
des réglages qui permettent la sécurité du patient.

» Les réglages de I'articulation de genou prothétique peuvent étre
ajustés au patient grace a des réglages précis et des exercices.

» Si I'extension n'est pas obtenue a chaque pas et a chaque vi-
tesse, réduisez |'effet de freinage et/ou augmentez la tension ini-
tiale du systéme de rappel.



>

Au cours de la consultation habituelle et des contréles de sécurité
annuels, s'assurer que les réglages de la prothése sont appro-
priés.

Indiquer au patient qu'il doit faire contréler sa prothése par du
personnel spécialisé en cas de modifications de sa fonctionnalité.

7.5 Pose d’un revétement esthétique

Utilisation de particules for
absorbant la graisse, par ex. le talc)

Risque de blessure, dégradation du produit dus a la suppression du
lubrifiant

» Empéchez tout contact du produit avec les particules fortement

hygr: piq (matiéres

hygroscopiques.

>

>

Une fois le revétement esthétique posé, vérifiez que la prothése
fonctionne parfaitement.

Vaporisez le spray de silicone directement sur les surfaces de
frottement du revétement esthétique pour optimiser les capacités
de glissement et éliminer les bruits.

7.6 Assemblage de la prothése

| 4

PRUDENCE ! Pour éviter toute détérioration du produit et préve-
nir le risque de chute, assemblez la prothése en remplagant des
tiges filetées trop courtes et trop longues ainsi qu'en serrant a
fond toutes les vis. Pour cela, respectez les consignes relatives
aux couples de serrage pour le montage et au blocage des vis
fournies dans les instructions d'utilisation de tous les composants
prothétiques.

8 Utilisation
8.1 Consignes relatives a I'utilisation

>
>

[ Avis|

Surcharge mécanique
Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique
» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endom-

magé.

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.).

8.2 Nettoyage

>

>

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés
Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un net-
toyant ou un désinfectant non appropriés

Nettoyez le produit uniquement en respectant les instructions de
ce chapitre.

Pour le nettoyage de la prothése, respectez les consignes de
nettoyage de tous les composants prothétiques.

INFORMATION

» Nettoyez le produit 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) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.
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9 Maintenance

Non-resp des i de

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

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

» Déterminez des rendez-vous réguliers de maintenance avec le pa-
tient en fonction de I'utilisation du produit.

» Vérifiez les réglages de I'articulation prothétique apreés 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 pro-
thése au cours d'une consultation habituelle.

» Effectuez des contrles de sécurité une fois par an.

» Dans le cadre des controles de sécurité, vérifiez I'état d'usure et
les fonctionnalités de I'articulation prothétique. Une attention
toute particuliere doit étre accordée a la résistance au mouve-
ment, 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.

Lubrifier
. alapage 6 :
@ : lubrifier

L'illustration de la page 6 indique les lubrifiants devant étre utili-
sés. A I'aide des références, les lubrifiants peuvent étre commandés a
I'adresse du fabricant mentionnée a la fin du présent document.

» Sinécessaire, lubrifiez parcimonieusement le produit.
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» Si nécessaire, remplacez les composants présentés dans
Iillustration [9], page 6. A I'aide des références, les composants
peuvent étre commandés a |'adresse du fabricant mentionnée a la
fin du présent document.

10 Mise au rebut

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

11 Informations légales

11.1 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.

11.2 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.

1 Indicazioni sul documento Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-09-07

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

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




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

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

» Conservare il presente documento.

Il presente documento e il prodotto sono destinati esclusivamente alla
costruzione di una protesi da parte di un tecnico ortopedico con cono-
scenze professionali adeguate in materia di protesizzazione di arti in-
feriori.

1.1 Significato dei simboli utilizzati

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

2 Descrizione del prodotto
Il prodotto (3R21, 3R30) presenta le seguenti caratteristiche principa-
li:
*  Ginocchio protesico policentrico
*  Componenti prodotto per il blocco della fase statica
- Cinematica policentrica
*  Componenti prodotto per il comando della fase dinamica:
- Deambulante (forza della molla regolabile, forza della molla ri-
ducibile tramite sostituzione della molla)
- Freno di attrito regolabile come resistenza al movimento di
estensione e flessione
*  Materiale: Acciaio (3R21), Titanio (3R30)

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-
letriche di arto inferiore.

3.2 Campo d'impiego

Solleci

ione d

iva del pr to
Caduta dovuta a rottura di parti portanti
» Utilizzare il prodotto esclusivamente in conformita al campo di

impiego consentito.

Campo d’impi tito (3R21, 3R30)

Grado di mobilita consigliato: 1 + 2 | Protesi quotidiana

Peso corporeo consentito: = 125 kg |

a motorie in i inter-

GM 1: paziente con normali cap
ni

Il paziente possiede la capacita o il potenziale di utilizzare una pro-
tesi per spostamenti o deambulazione su superfici regolari a veloci-
ta moderata. A causa delle sue condizioni, la durata e le distanze
percorse sono molto limitate.

MG 2: paziente con capacita motorie ridotte in ambienti ester-
ni

Il paziente possiede la capacita o il potenziale di camminare con
una protesi a velocita moderata ed & in grado di superare alcuni
ostacoli ambientali, quali marciapiedi, singoli gradini o terreni irre-
golari. A causa delle sue condizioni, la durata e le distanze percorse

sono molto limitate.
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3.3 Possibilita di combinazione

Condizioni

/A CAUTELA

Combinazione non ita di p i della protesi

Pericolo di lesioni, malfunzionamento o danni al prodotto per combi-

nazione non consentita di componenti della protesi

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

Intervallo di temperatura:

Utilizzo: -10 °C — +45 °C

Deposito, Trasporto: -20 °C - +60 °C

Umidita relativa dell'aria: 20 % — 90 % (Senza condensa)
Detergenti tradizionali, privi di solventi

Condizioni i non consentite
Deposito/Trasporto: Vibrazioni meccaniche, Urti

INFORMAZIONE

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

[Combinazioni non ite

‘ Protesi d'anca ‘ Tutti i codici
3.4 Condizioni ambientali
Utilizzo in dizioni bi li non

Caduta dovuta a danni al prodotto

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

» Se il prodotto viene esposto a condizioni ambientali non consen-
tite, adottare provvedimenti adeguati (ad es. pulizia, riparazione,
sostituzione o controllo da parte del produttore o di un'officina
specializzata).
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Particelle igroscopiche (ad es.Talco), Polvere, Sabbia, Acqua dol-
ce, Acqua salmastra, Acidi, Sudore, Urina
Detergenti contenenti solventi

3.5 Riutilizzo e vita utile

/A CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente
Caduta dovuta a perdita di funzionalita e danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

Superamento della vita utile

Caduta dovuta a cambiamento o perdita di funzionalita e danni al

prodotto

» Assicurarsi che la vita utile massima definita in questo capitolo
non venga superata.

Il prodotto e stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di cari-
co. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'utilizzatore, a
una vita utile massima di 5 anni.



4 Indicazioni generali per la sicurezza

Pericolo di ri

zione

Pericolo di rimanere incastrati con parti del corpo (ad es. con le di-

ta) e con la pelle dovuto a movimento incontrollato dell'articolazione

» Non toccare il meccanismo dell'articolazione durante |'uso quoti-
diano.

» 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 funziona-
lita durante I'utilizzo" in questo capitolo).

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

ati nel dell'articola-

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Eventuali cambiamenti della funzionalita diventano evidenti, ad es. at-
traverso uno schema di deambulazione modificato (fase dinamica, fa-
se statica), un'estensione non completata ed anche attraverso |'even-
tuale resistenza al movimento e a rumorosita.

5 Fornitura
Il contenuto della fornitura é riportato nella figura [1 ] a pagina 2.

Un componente prodotto senza codice nella figura non é riordinabile
singolarmente.

Un codice chiaramente evidenziato nella figura € sinonimo di un kit in
cui i singoli componenti prodotto rappresentati possono essere riordi-
nati.

6 Dati tecnici

| dati tecnici sono rappresentati nella figura a pagina 2.

@: Altezza sistema prossimale (PSH); (2): Altezza sistema distale
(DSH)

7 Preparazione all'uso
7.1 Indicazioni per la realizzazione di una protesi

A CAUTELA

Alli y ggio o regolazi non corretti

Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erronea-

mente o danneggiati

» Osservare le indicazioni per I'allineamento, il montaggio e la re-
golazione.

A CAUTELA

Primo utilizzo della protesi da parte del paziente

Caduta dovuta a esperienza insufficiente del paziente o a allinea-

mento o regolazione errati della protesi

» Utilizzare un ausilio per la sicurezza del paziente che cerca di
mantenere una posizione eretta o di camminare per la prima volta
con la protesi (ad es. barre parallele, corrimano e deambulato-
re).
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7.2 Allineamento base della protesi

A 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.

| componenti
stessa sono presi a campione per illustrare lo svolgimento generale.
Le istruzioni per I'uso dei componenti della protesi scelti per il pa-
ziente contengono informazioni dettagliate e devono essere utilizzate
durante la fabbricazione della protesi.

della protesi rappresentati nelle figure e la protesi

| 4
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Per consentire ai pazienti di restare in piedi in modo sicuro, alli-
neare la protesi sulla base delle figure di allineamento (fig.
pagina 3) e delle istruzioni per I'uso di tutti i componenti della
protesi utilizzati.

Per l'allineamento di base della protesi osservare anche la
figura [4] a pagina 4 e i seguenti punti:

Costruire |'invasatura protesica con |'ausilio dell'attacco di lami-
nazione e in riferimento al peso e al grado di attivita del paziente,
in modo tale da assicurarne un utilizzo sicuro.

(D Per la protesi definitiva rispettare le indicazioni per il bloccag-
gio dei perni filettati nell'attacco di laminazione.

(2 Bloccare I'invasatura della protesi sull'attacco di laminazione
mediante le viti e i dadi in dotazione.

Durante la fabbricazione dell'invasatura definitiva osservare il ca-
pitolo "Realizzazione dell'invasatura definitiva" (v. pagina 30).

(3 Realizzare I'invasatura protesica in modo che venga utilizzata
solo I'area contrassegnata come arresto della flessione.

>

Rimuovere i perni filettati sporgenti (4) e sostituirli con perni filetta-
ti corti (8.

7.2.1 Realizzazione dell'invasatura definitiva
Le seguenti istruzioni sono valide solo per la variante KD del prodotto.

>

Materiali necessari:

4xvite a testa tonda 501T1=M5X16, 4x dado a due fori
502R1=M5X186, tessuto in fibra di carbonio 616G12*, maglia tu-
bolare di Perlon 623T3* maglia tubolare in fibra di vetro
616G13*, resina di laminazione Orthocryl 617H19*, Orthocryl,
morbida 617H17*, attacco di laminazione 4G70

Fissare il collegamento tra attacco di laminazione e invasatura
della protesi mediante viti a testa tonda e dadi a due fori.
INFORMAZIONE: per garantire una certa stabilita & impor-
tante orientare diversamente le fibre di carbonio e sovrap-
porle di 3 cm sul bordo dell'attacco di laminazione.

Tagliare come appoggio due pezzi di tessuto in fibra di carbonio
in relazione al bordo dell'attacco di laminazione.

Posizionare i due pezzi sull'attacco di laminazione.

Tagliare un pezzo di maglia tubolare di Perlon lungo 2 volte il po-
sitivo in gesso e rivestirlo per meta.

Trapanare la maglia tubolare di Perlon sull'estremita distale e ri-
vestire |'altra meta.

Tagliare un pezzo di maglia tubolare in fibra di vetro per una lun-
ghezza corrispondente e rivestire due terzi dell'invasatura della
protesi.

Legare la maglia tubolare in fibra di vetro all'estremita distale e ri-
vestire |'invasatura della protesi per meta della sua lunghezza.
INFORMAZIONE: La laminazione avviene con un procedi-
mento di doppia colata.

Colare la resina di laminazione Orthocryl sul componente distale
dell'invasatura della protesi (2/3 della lunghezza) e lasciarla indu-
rire.

Tagliare un pezzo di maglia tubolare di Perlon lungo 2 volte il po-
sitivo in gesso e rivestirlo per meta.



10) Trapanare la maglia tubolare di Perlon sull'estremita distale e ri-
vestire |'altra meta.

11) Colare la resina Orthocryl, morbida sull'invasatura della protesi e
lasciarla indurire.

7.3 Ottimizzazione dell'allineamento statico

» Controllare I'allineamento statico con il paziente in piedi e ottimiz-
zarlo (vedere fig. a pagina 4).

» Se é disponibile un'apparecchio di misura per la rappresentazio-
ne delle linee di carico, verificare le distanze indicate nella figura
a pagina 4 ed eventualmente correggere |'allineamento della
protesi.

7.4 Ottimizzazione durante la prova dinamica

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.

Regolazione dell'ausilio all'estensione

* [6]a pagina5:
(@®: Aumento del pretensionamento della molla
(@: Riduzione del pretensionamento della molla
(®: Sostituzione della molla

» Per regolare l'ausilio all'estensione, osservare la figura[6 | a pa-
gina 5.

» CAUTELA! La gamba protesica non deve oscillare eccessivamen-
te in direzione dorsale all'inizio della fase dinamica.
Regolare I'ausilio all'estensione in modo tale che la gamba prote-
sica oscilli in direzione dorsale, secondo le esigenze del paziente,
ma al successivo contatto del tallone con il suolo si trovi puntual-
mente in posizione di massima estensione.

» In caso di necessita sostituire una molla troppo forte con una piu
debole (vedere fig. [6 ] a pagina 5).

ione dell'attrito nella fase dinamica

pagina 5:

(@®: Aumento del valore di attrito dell'asse
(@) Riduzione del valore di attrito dell'asse

» Per regolare |'attrito nella fase dinamica, osservare la figura a
pagina 5.

» CAUTELA! Il ginocchio protesico deve raggiungere la massima
estensione anche con un'andatura lenta. Seguire le istruzioni del
capitolo "Sincronizzazione delle regolazioni".

» Regolare |'attrito nella fase dinamica in modo tale che il ginocchio
protesico non oscilli troppo duramente contro la battuta in esten-
sione e che il piede protesico oscilli sufficientemente secondo le
esigenze del paziente.

Regol
.

Sincronizzazione delle regolazioni

» CAUTELA! Non é possibile regolare le diverse regolazioni del gi-
nocchio protesico in maniera totalmente indipendente ['una
dall'altra. Se non é possibile adattare completamente le regola-
zioni alle necessita del paziente, si dovrebbero eseguire le impo-
stazioni privilegiando gli aspetti di sicurezza.

» Adattare le regolazioni del ginocchio protesico ai pazienti median-
te aggiustamenti di precisione ed esercizi.

» Se il paziente non riesce a raggiungere la posizione di estensione
in ogni passo e ad ogni velocita di andatura, ridurre |'effetto fre-
nante e/o aumentare il precarico dell'ausilio all'estensione.

» Controllare la sincronizzazione delle regolazioni della protesi du-
rante un normale consulto e il controllo annuale della sicurezza.
Far presente al paziente la necessita di far controllare la protesi
da personale tecnico specializzato in caso di modifiche funzionali.
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7.5 Applicazione rivestimento cosmetico

8.2 Pulizia

A CAUTELA

Utilizzo di particelle molto igroscopiche (sostanze assorbenti
di grasso, ad es. talco)

Pericolo di lesioni e pericolo di danno al prodotto dovuti all'assorbi-
mento di sostanze lubrificanti

» Evitare il contatto del prodotto con particelle molto igroscopiche.

» Controllare che la protesi funzioni correttamente dopo aver appli-
cato il rivestimento cosmetico.

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

7.6 Ultimazione della protesi

» CAUTELA! Per evitare danni al prodotto e il pericolo di caduta,
ultimare la protesi sostituendo i perni filettati troppo corti e troppo
lunghi e serrando tutti i collegamenti a vite. Rispettare in questa
fase le coppie di serraggio per il montaggio e il bloccaggio delle
viti riportati nelle istruzioni per |'uso di tutti i componenti protesici.

8 Utilizzo
8.1 Indicazioni per l'uso

[ avviso

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti dan-
ni.

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

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

32

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o

disinfettanti inappropriati

» Pulire il prodotto soltanto in conformita alle istruzioni contenute
in questo capitolo.

» Osservare le indicazioni per la pulizia di tutti i componenti prote-
sici per la protesi.

» Pulire il prodotto in presenza di sporcizie.

» Utilizzare per disinfettare solo disinfettanti che non aggrediscono
i materiali del prodotto. Ulteriori informazioni possono essere ri-
chieste al produttore.

» Osservare le indicazioni per la pulizia di tutti i componenti prote-
sici.

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.
3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

9 Manutenzione

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione
Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e
danneggiamento del prodotto

» 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 persona a persona, verificare le impostazio-
ni dell'articolazione protesica e adattarle, se necessario, alle esi-
genze 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 protesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

» Nell'ambito dei controlli annuali verificare lo stato di usura e la
funzionalita dell'articolazione protesica. Prestare particolare atten-
zione alla resistenza al movimento, alle sedi dei cuscinetti e alla
generazione di insoliti rumori. Garantire in qualunque caso la fles-
sione e |'estensione massime. Se necessario, eseguire successi-
vamente le dovute regolazioni.

Lubrificazione
. a pagina 6:

@: Lubrificazione
Nella figura a pagina 6 & indicato quali lubrificanti utilizzare. Si
possono ordinare i lubrificanti tramite il codice all'indirizzo del produt-
tore riportato alla fine di questo documento.
» Stendere il prodotto in quantita minima, se necessario.

Sostituzione di componenti

» Se necessario sostituire i componenti mostrati nella figura[9] a
pagina 6. Si possono ordinare i componenti tramite il codice
all'indirizzo del produttore riportato alla fine di questo documento.

10 Smaltimento

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

11 Note legali

11.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto e utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto
contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

11.2 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.

1 Indicaciones sobre este documento Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2022-09-07

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

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

» Podngase 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, es-
pecialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de sa-
lud.

» Conserve este documento.

Este documento y el producto han sido concebidos exclusivamente
para la elaboracion de protesis por parte de técnicos ortopédicos es-
pecializados en protetizaciones de la extremidad inferior.

1.1 Significado de los simbolos de advertencia

A\ PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

tes y lesiones.
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Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

[aviso]

2 Descripcion del producto
El producto (3R21, 3R30) se distingue por las siguientes caracteristi-
cas principales:
*  Articulacion de rodilla protésica policéntrica
»  Componentes del producto para fijar la fase de apoyo
- Cinematica policéntrica
»  Componentes del producto para controlar la fase de balanceo:
- Impulsor (fuerza elastica ajustable; la fuerza elastica puede
reducirse cambiando el resorte)
- Freno de friccion ajustable como resistencia a los movimien-
tos de extension y de flexion
¢ Material: Acero (3R21), Titanio (3R30)

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-
sicos de los miembros inferiores.

3.2 Campo de aplicacién

GM 1: usuarios en espacios interiores

El paciente posee la capacidad o el potencial de utilizar una prote-
sis con objeto de trasladarse o para caminar sobre suelo regular a
escasa velocidad. La duracién y la distancia al caminar estan muy
limitadas debido a su estado.

GM 2: usuario con limitaci en exteriores

El paciente posee la capacidad o el potencial de desplazarse a po-
ca velocidad con una prétesis y, asimismo, ir venciendo los peque-
fios obstaculos del entorno tales como bordillos, escalones aislados
o suelos irregulares. La duracion y la distancia de la marcha estan
muy limitadas debido a su estado.

3.3 Posibilidades de combinacion

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Lesiones, fallos en el funcionamiento o dafos en el producto debi-

dos a una combinacién no permitida de componentes protésicos

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

Sobrecarga del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» Emplee el producto Gnicamente de acuerdo con el campo de
aplicacion autorizado para el mismo.

Campo de aplicacion autorizado (3R21, 3R30)

Todos los componentes protésicos de la prétesis deben cumplir los
requisitos del paciente en lo referente a la altura de amputacioén, el
peso, el grado de actividad, las condiciones ambientales y el campo
de aplicacion.

C bi

Grado de movilidad recomendado: 1 + 2 ‘ Protesis de diario
Peso corporal permitido: = 125 kg \
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3.4 Condiciones ambientales

A PRECAUCION

/A PRECAUCION

Uso en dici bi les no permitidas

Caidas debidas a dafios en el producto

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

» En caso de que el producto hubiera estado expuesto a condicio-
nes ambientales no permitidas, tome las medidas pertinentes
(p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, envio del producto al fa-
bricante o a un taller especializado para su revision).

Exceder la vida atil

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

» Cercidrese de que no se exceda la vida Util maxima especificada

en el presente capitulo.

El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de
carga. Esto equivale a una vida dtil de maximo 5 afnos, dependiendo
del grado de actividad del usuario.

4 Indicaciones generales de seguridad

Condici bi permitidas

/\ PRECAUCION

Rango de temperatura:
Uso: -10 °C - +45 °C
Almacenamiento, Transporte: -20 °C — +60 °C

Humedad relativa: 20 % - 90 % (Sin condensacion)

Productos de limpieza convencionales sin disolventes

Condici bi les no permitidas

Almacenamiento/Transporte: Vibraciones mecanicas, Golpes

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articula-

cion

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

debido a un movimiento incontrolado de la articulacion

» No introduzca la mano en el mecanismo de la articulacién duran-
te el uso habitual.

» Preste mucha atencién cuando vaya a realizar labores de monta-
je y de ajuste.

Particulas higrpscépicas (p. ej.,Talco), Polvo, Arena, Agua dulce,
Agua salada, Acidos, Sudor, Orina

A PRECAUCION

Productos de limpieza con disolventes

3.5 Reutilizacion y vida atil

Reutilizacién en otro paciente

Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafios en el pro-
ducto

» Utilice el producto en un Gnico paciente.

Dafio mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funciona-

miento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

35



» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., repara-
cion, recambio, envio del producto al servicio técnico del fabri-
cante para su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

Un patrén de paso modificado (fase de balanceo, fase de apoyo), una
extension incompleta, dificultad de movimiento o ruidos, p. ej., son
sintomas de alteraciones en el funcionamiento.

5 Componentes incluidos en el suministro

Los componentes incluidos en el suministro estan recogidos en la fi-
gura de la pagina 2.

Un componente de producto sin nimero de referencia en la figura no
puede pedirse posteriormente por separado.

Un numero de referencia en negrita dentro de la figura indica un kit
de componentes, debajo del cual estan representados los componen-
tes de producto que pueden pedirse posteriormente.

6 Datos técnicos

Los datos técnicos se indican en la fig. .
(D: altura proximal del sistema (PSH); (2): altura distal del sistema
(DSH)

7 Preparacion para el uso
7.1 Indicaciones para la fabricacion de una prétesis

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

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

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.
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Primera vez que el paciente usa la prétesis

Caidas debidas a que al paciente le falta experiencia o a un alinea-

miento o ajuste erréneos de la prétesis

» Utilice un medio auxiliar apropiado (p. ej., barras paralelas, pa-
samanos o andador con ruedas) para dar seguridad al paciente
cuando esté de pie y camine por primera vez.

7.2 Alineamiento basico de la prétesis

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 mismos.

Los componentes protésicos y la prétesis mostrados en las figuras
se utilizan a modo de ejemplo para representar el proceso general.
Las instrucciones de uso de los componentes protésicos seleccio-
nados para el paciente contienen informacién detallada y deben em-

plearse para la elaboracién de la prétesis.

» Para que el paciente pueda estar de pie de forma segura, alinee
la protesis de acuerdo con las ilustraciones del alineamiento (fi-
gura[3] de la pagina 3) y las instrucciones de uso de todos los
componentes protésicos utilizados.

» Durante el alineamiento basico de la prétesis observe ademas la
figura de la pagina 4 y los siguientes puntos:

» Elabore el encaje protésico con ayuda del anclaje de laminar de
tal modo que quede garantizado un uso seguro en lo que respec-
ta al peso corporal y al grado de actividad del paciente.



>

(@ Al elaborar la protesis definitiva, respete las especificaciones
para la fijacién de las varillas roscadas en el anclaje de laminar.
(2) Afiance el encaje protésico en el anclaje de laminar empleando
los tornillos y las tuercas suministrados.

Tenga en cuenta el capitulo "Elaborar el encaje definitivo" (véase
la pagina 37) a la hora de elaborar el encaje definitivo.

(@ Disefie el encaje protésico de tal modo que solo se utilice co-
mo tope de flexion la zona marcada.

Retire las varillas roscadas que sobresalen (@) y sustitiyalas por
varillas roscadas cortas ().

7.2.1 Elaborar el encaje definitivo
Las siguientes instrucciones solo son vélidas para la variante KD del
producto.

>

1)

2)

Materiales necesarios:

Tornillo de cabeza redonda plana 501T1=M5X16 (4 uds.), tuerca
de dos agujeros 502R1=M5X16 (4 uds.), tejido de fibra de carbo-
no 616G12*, manga de malla de perlén 623T3* manga trenzada
de fibra de vidrio 616G13* resina para laminar Orthocryl
617H19*, Orthocryl flexible 617H17*, anclaje de laminar 4G70
Fije la unién entre el anclaje de laminar y el encaje protésico em-
pleando los tornillos de cabeza redonda plana y las tuercas de
dos agujeros.

INFORMACION: Para otorgar estabilidad es importante que
las fibras de carbono una ori ion dif y que
se solapen 3 cm con el borde del anclaje de laminar.

Recorte dos trozos de tejido de fibra de carbono tomando como
cubierta el borde del anclaje de laminar.

Sitle ambos trozos sobre el anclaje de laminar.

Recorte un trozo de la manga de malla de perlén con una longitud
2 veces mayor que la del positivo de yeso y recubra con una mi-
tad.

Retuerza el extremo distal de la manga de malla y recubra con la
otra mitad.
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11)

Recorte un trozo de manga trenzada de fibra de vidrio a la longi-
tud correspondiente y recubra con él una longitud equivalente a
dos tercios del encaje protésico.

Ate la manga trenzada de fibra de vidrio en el extremo distal y re-
cubra con ella la mitad del encaje protésico.

INFORMACION: El laminado se realiza mediante un proceso
de laminado doble.

Lamine la parte distal del encaje protésico (2/3 de la longitud)
con resina para laminar Orthocryl y deje que se seque.

Recorte un trozo de la manga de malla de perlén con una longitud
2 veces mayor que la del positivo de yeso y recubra con una mi-
tad.

Retuerza el extremo distal de la manga de malla y recubra con la
otra mitad.

Lamine el encaje protésico con Orthocryl flexible y deje que se
seque.

7.3 Optimizacion del alineamiento estatico

>

>

Compruebe y optimice el alineamiento estatico con el paciente de
pie (véase la figura de la pagina 4).

Si hubiera disponible un equipo de medicion para representar li-
neas de carga, compruebe los valores de distancia indicados en
la figura [5_ de la pagina 4y, si fuera necesario, corrija el alinea-
miento protésico.

7.4 Optimizacion durante la prueba dinamica

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 protesis.
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Ajustar el impulsor

» [6]en lapagina 5:
(@®: Aumentar la tension inicial del resorte
(@: Reducir la tension inicial del resorte
(®): Sustituir el resorte

» Observe la figura[6 ] de la pagina 5 para ajustar el impulsor.

» {PRECAUCION! La parte tibial de la protesis no debe oscilar de-
masiado hacia dorsal al principio de la fase de balanceo.
Ajuste el impulsor de tal manera que la parte tibial de la protesis
oscile hacia dorsal de acuerdo con las necesidades del paciente,
pero que esté completamente extendida a tiempo la proxima vez
que se vaya a apoyar el talon en el suelo.

» Dado el caso, sustituya un resorte excesivamente fuerte por uno
mas suave (véase la fig. [6 ] de la pagina 5).

Ajustar la friccién en la fase de balanceo

en la pagina 5:

(@©: Aumentar la friccion de los ejes

(@: Reducir la friccion de los ejes

» Observe la figura de la pagina 5 para ajustar la friccién en la
base de balanceo.

» PRECAUCION! La articulacién de rodilla protésica debe alcan-
zar la extension completa incluso cuando se camine lentamente.
Siga las indicaciones del apartado "Coordinar los ajustes".

» Ajuste la friccion de la fase de balanceo de tal forma que la articu-
lacion de rodilla protésica no oscile con demasiada fuerza contra
el tope de extension, y el pie protésico oscile lo suficiente en fun-
cion de las necesidades del paciente.

Coordinar los ajustes

» ;PRECAUCION! No es posible regular de forma completamente
independiente entre si los diversos ajustes de la articulacion de
rodilla protésica. Si los ajustes no se pudiesen adaptar completa-
mente a las necesidades de comodidad del paciente, en primer
lugar habria que efectuar tales ajustes en beneficio de la seguri-
dad.
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» Adapte los ajustes de la articulacion de rodilla protésica al pa-
ciente mediante ajustes de precision y ejercicios.

» Reduzca el efecto de frenado y/o aumente la tensién inicial del
impulsor en caso de que no se alcance la posicion de extension
en cada paso y caminando a cualquier velocidad.

» Controle que los ajustes de la prétesis sean los correctos durante
la consulta normal y durante los controles de seguridad anuales.
Indique al paciente que, si se producen cambios en el funciona-
miento, debe encargar la revision de la prétesis a personal técni-
co especializado.

7.5 Col el revesti

Uso de particul It

grasantes, p. ej., polvos talco)

Riesgo de lesiones, dafos en el producto debidos a la falta de lubri-

cante

» Evite que el producto entre en contacto con particulas altamente
higroscopicas.

higroscopi (: desen-

» Tras colocar la funda cosmética, compruebe el funcionamiento
correcto de la prétesis.

» Para optimizar las propiedades de deslizamiento y eliminar rui-
dos, pulverice el spray de silicona directamente sobre las superfi-
cies de friccion de la funda cosmética de espuma.

7.6 Acabar la protesis

> ;PRECAUCION! Para evitar dafios en el producto y riesgos de
caidas, acabe la proétesis sustituyendo las varillas roscadas dema-
siado cortas y demasiado largas, asi como atornillando todos los
tornillos. Para ello, tenga en cuenta las indicaciones relativas a
los pares de apriete de montaje y a la fijacion de los tornillos in-
cluidas en las instrucciones de uso de cada componente protési-
co.



8 Uso
8.1 Indicaciones para el uso

3) Deje secar al aire la humedad residual.

9 Man imi )

aviso|

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecénicos

» Compruebe si el producto presenta dafios antes de cada uso.

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionali-
dad limitada.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., repara-
cion, recambio, envio del producto al servicio técnico del fabri-
cante para su revision, etc.).

8.2 Limpieza

Empleo de prod de li

dos

Funcionalidad limitada y dafios debidos a productos de limpieza o

de desinfeccion inadecuados

» Limpie el producto Gnicamente de acuerdo con las indicaciones
incluidas en este capitulo.

» Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes
protésicos.

o de desinfeccién inad -

» Limpie el producto en caso de suciedad.

» Para la desinfeccion utilice tnicamente desinfectantes que no
ataquen los materiales del producto. Puede solicitar al fabricante
informacién mas detallada.

» Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes
protésicos.

1) Limpie el producto con un pafio humedo y suave.
2) Seque el producto con un pafio suave.

de las instr de imi

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funciona-
miento, asi como dafios en el producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

» Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento periodi-
cos en funcién de la utilizacion.

» Después del periodo individual de habituacion del paciente a la
prétesis, compruebe los ajustes de la articulacion protésica y, en
caso necesario, vuelva a adaptarlos a las necesidades del pacien-
te.

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

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis pre-
senta 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 es-
pecial atencion a la resistencia cinética, a la posicion de los roda-
mientos y a la generacién de ruidos anémalos. Se ha de garanti-
zar siempre que la articulacién se pueda flexionar y extender por
completo. En caso necesario, efectie reajustes como correspon-
da.

Lubricar
. en la pagina 6:
(@: Lubricar

La figura de la pagina 6 muestra qué lubricantes deben emplear-
se. Indicando la referencia puede pedir los lubricantes a través de la
direccion del fabricante que encontrara al final de este documento.

» Sifuera necesario, lubrique el producto ligeramente.
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Sustituciéon de componentes

» Dado el caso, sustituya los componentes mostrados en la
figura 9] de la pagina 6. Indicando la referencia puede pedir los
componentes a través de la direccién del fabricante que encon-
trard al final de este documento.

10 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-
ticos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuen-
cias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indi-
caciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la de-
volucion, la recogida y la eliminacion.

11 Aviso legal

11.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso in-
debido o una modificacién no autorizada del producto.

11.2 Conformidad CE

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

1 Indicacdes relativas ao documento Portugués

Data da ultima atualizagao: 2022-09-07

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

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.
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» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao
6rgéo responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este documento e o produto destinam-se exclusivamente a confecgao
de uma prétese por um técnico ortopédico com conhecimentos espe-
cializados sobre a protetizagao das extremidades inferiores.

1.1 Significado dos simbolos de adverténcia
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

l:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

2 Descricao do produto
O produto (3R21, 3R30) distingue-se pelas seguintes caracteristicas
principais:
* Articulagdo de joelho protética policéntrica
+ Componentes do produto para a fixagao da fase de apoio
- Cinematica policéntrica
« Componentes do produto para o controle da fase de balango:
- Auxiliar de extensédo (forca elastica ajustavel, pode ser reduzi-
da através da troca da mola)
- Freio de friccao ajustavel como resisténcia aos movimentos
de extensao e flexao
*  Material: Ago (3R21), Titanio (3R30)

3 Uso previsto

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



3.2 Area de aplicacgio

INFORMACAO

A\ CUIDADO

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

Em uma proétese, todos os componentes protéticos devem atender
aos requisitos do paciente relativos ao nivel de amputacéo, ao peso
corporal, ao grau de atividade, as condi¢gdes ambientais e a area de
aplicagao.

C bi

Area de aplicacao autorizada (3R21, 3R30)

Grau de mobilidade recomendado: 1 + 2 ‘ Prétese de uso diario
Peso corporal permitido: = 125 kg \

nao permitidas
ArticulagGes de quadril protéti-

Todos os cddigos

MG 1: Paci d buladores internos

O paciente tem capacidade ou potencial para usar uma prétese pa-
ra fins de transferéncia ou para se locomover lentamente em pisos
planos. O tempo e a distdncia de deambulagao estao muito limita-
dos pela condigao fisica.

MG 2: Usuarios com capacidade de desl limitada em

exteriores

O paciente possui a capacidade ou o potencial para se deslocar a
baixa velocidade com a prétese conseguindo transpor pequenos
obstaculos como bordas de calgada, degraus e superficies irregula-
res. O tempo e a distancia de deambulacao estdo muito limitados
pela condigao fisica.

cas
3.4 Condico bientai
Uso sob dico bi is inadmissit

Queda devido a danificagbes do produto

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis
(consulte a tabela "Condigdes ambientais inadmissiveis" neste
capitulo).

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais ndo
permitidas, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, repa-
ro, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada).

Condics e ERp——

3.3 Possibilidades de combinacao

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Lesdes, mau funcionamento ou danos ao produto devido & combi-

nagao nao autorizada de componentes protéticos

» Consulte as instrugoes de utilizagdo de todos os componentes
protéticos a serem utilizados, a fim de verificar se podem ser
combinados entre si e se sdo aprovados para a area de aplica-
¢do do paciente.

Faixa de temperatura:
Uso: -10 °C — +45 °C
Armazenamento, Transporte: -20 °C — +60 °C

Umidade relativa do ar: 20 % — 90 % (N&o condensante)

Detergentes convencionais, sem solvente

Condics o PP "

Armazenamento/Transporte: Vibragoes mecanicas, Golpes

Eartl’culas higro;cépicas (por ex.Talco), Poeira, Areia, Agua doce,
Agua salgada, Acidos, Suor, Urina

Detergentes com solvente
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3.5 Reutilizacao e vida util

A\ CUIDADO

Reutilizacdo em outro paciente
Queda devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento nao continue
usando o produto (consulte "Sinais de alteragdes ou perda de
funcionamento durante o uso" neste capitulo).

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

Utilizacao além da vida dtil

Queda devido a alteragdo ou a perda da funcdo bem como danos

ao produto

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

Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhdes de ciclos de
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza-
dor, a uma vida Gtil de 5 anos, no méaximo.

4 Indicacoes gerais de seguranca

Tocar na area do de arti

Aprisionamento de membros (por ex., dedos) ou da pele devido a

movimentos descontrolados da articulagao

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

» Efetue os trabalhos de montagem e de ajuste com atengdo do-
brada.

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

5 Material fornecido

O material fornecido esta listado na figura na pagina 2.

Um componente de produto sem cédigo na figura ndo pode ser enco-
mendado posteriormente de forma avulsa.

Um cédigo em negrito na figura representa um pacote de pegas avul-
sas cujos componentes de produto, listados abaixo, podem ser enco-
mendados posteriormente.

6 Dados técnicos

Os dados técnicos estao exibidos na figura na pagina 2.

(@: Altura de sistema proximal (PSH); (@): Altura de sistema distal
(DSH)

7 Estabelecer a operacionalidade
7.1 Indicacdes para a confeccao de uma prétese

Danificagcao mecanica do produto

Risco de leses devido a alteragdo ou perda da fungéo

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto da-

nificado.
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A\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajus-
tados, assim como danificados

» Observe as indicagoes de alinhamento, montagem e ajuste.




A CUIDADO

Primeira utilizacao da prétese pelo paciente

Queda por falta de experiéncia do paciente ou por alinhamento ou

ajuste errados da prétese

» Para a segurancga do paciente, utilize um meio auxiliar adequado
(por ex., barras paralelas, corrimdo e andador) na primeira vez
que ele andar e ficar em pé com a prétese.

7.2 Alinhamento basico da prétese

A 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 instrugdes relativamente ao comprimento dos para-
fusos e a fixagao de parafusos.

Os componentes protéticos e a protese mostrados nas figuras ser-
virdo de exemplo para a apresentagdo do processo geral. Os manu-
ais de utilizagdo dos componentes protéticos selecionados para o
paciente contém informagdes detalhadas e devem ser consultados
para a confecgdo da protese.

» A fim de possibilitar uma bipedestacdo segura ao paciente, ali-
nhar a protese com base nas ilustrages do alinhamento
(figura na pagina 3) e nos manuais de utilizagéo de todos os
componentes protéticos utilizados.

» Ao realizar o alinhamento bésico da prétese, observar ainda a fi-

na pagina 4 e os seguintes pontos:

» Confeccionar o encaixe protético com a ajuda da ancora de lami-
nagao, de modo a garantir um uso seguro, tendo em conta o pe-
so corporal e o grau de atividade do paciente.

>

(@ Na prétese definitiva, cumprir as especificagbes para a fixagao
dos pinos roscados na ancora de laminagao.

(@ Fixar o encaixe protético na dncora de laminagdo com a ajuda
dos parafusos e porcas fornecidos.

Ao confeccionar o encaixe definitivo, observar o capitulo "Confec-
¢ao do encaixe definitivo" (consulte a pagina 43).

(® Configurar o encaixe protético de modo que apenas a area
marcada seja utilizada como batente de flexao.

Retirar os pinos roscados (@) salientes e substitui-los por pinos
roscados (§) mais curtos.

7.2.1 Confeccao do encaixe definitivo
As instrugdes a seguir sdo validas apenas para a variante de desarti-
culagao de joelho do produto.

>

Materiais necessarios:

4parafusos de cabega abaulada lisa 501T1=M5X16, 4 porcas de
dois furos 502R1=M5X16, tecido de fibra de carbono 616G12*,
malha tubular de perlon 623T3*, malha tubular trangada de fibra
de vidro 616G13*, resina de laminagdo Orthocryl 617H19*,
Orthocryl, mole 617H17*, ancora de laminagdo 4G70

Fixar a conexdo entre a ancora de laminagdo e o encaixe da proé-
tese com auxilio dos parafusos de cabeca abaulada lisa e porcas
de dois furos.

INFORMA(;I'\O: Para a estabilidade sao importantes uma
orientacao diferente das fibras de carbono e uma sobreposi-
cao de 3 cm da borda da ancora de laminacao.

Tendo como referéncia a borda da ancora de laminagéo, cortar
dois pedagos de tecido de fibra de carbono para usar como ba-
se.

Posicionar os dois pedagos na ancora de laminagao.

Cortar um pedago de malha tubular de perlon no dobro do tama-
nho do positivo de gesso e cobrir usando uma metade.

Perfurar a malha tubular de perlon na extremidade distal e cobrir
com a outra metade.
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6)

8)

9)

Cortar um pedaco da malha tubular trancada de fibra de vidro no
comprimento correspondente e cobrir dois tergos do comprimen-
to do encaixe da protese.

Na extremidade distal, atar a malha tubular trancada de fibra de
vidro e cobrir a metade do comprimento do encaixe da prétese.
INFORMACAO: A laminagio é la pelo pr de
dupla fundicao.

Moldar a parte distal do encaixe da protese (2/3 do comprimento)
com a resina de laminagdo Orthocryl e deixar endurecer.

Cortar um pedaco de malha tubular de perlon no dobro do tama-
nho do positivo de gesso e cobrir usando uma metade.

10) Perfurar a malha tubular de perlon na extremidade distal e cobrir

com a outra metade.

11) Moldar o encaixe da prétese com Orthocryl mole e deixar endure-

cer.

7.3 Otimizacao do alinhamento estatico

>

>

Verificar o alinhamento estatico com o paciente de pé e aperfei-
coa-lo (veja a fig. na pagina 4).

Caso tenha um aparelho de medigdo disponivel para a represen-
tacao das linhas de carga, verificar os valores de distancias indi-
cados na figura[5 | na pagina 4 e, se necessario, corrigir o ali-
nhamento de proétese.

7.4 Otimizacao durante a prova dindmica

Adaptacao dos ajustes

Queda devido a ajustes incorretos ou ndo habituais

» S0 adapte lentamente os ajustes ao paciente.

» Explique os efeitos das adaptagdes sobre o uso da prétese ao

paciente.
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Ajuste do auxiliar de extensao

>

[6] na pagina 5:

(®: Aumento da pré-tensao da mola

(@): Redugao da pré-tensao da mola

(®): Substituicdo da mola

Para ajustar o auxiliar de extensédo, observar a figura [6 | na pagi-
na5.

CUIDADO! No inicio da fase de balanco, o movimento da perna
protética na diregao dorsal ndo pode ser excessivo.

Ajustar o auxiliar de extensao de forma que a perna protética faga
um movimento dorsal adequado as necessidades do paciente e
fique em extens@o completa a tempo para o préximo apoio do cal-
canhar.

Se necessario, substituir uma mola muito forte por uma mais fra-
ca (veja a fig. [6 ] na pagina 5).

Ajuste do atrito da fase de balanco

na pagina 5:

(@: Aumento da fricgdo do eixo

(@) Redugao da fricgéo do eixo

Para ajustar o atrito da fase de balango, observar a figura
pagina 5.

CUIDADO! A articulagao de joelho protética também deve alcan-
car a extensao completa a uma velocidade de marcha lenta. Ob-
servar as indicagdes com o titulo "Coordenagao dos ajustes”.
Ajustar o atrito da fase de balango de forma que a articulagao de
joelho protética ndo bata muito duramente contra o batente de ex-
tensdo ao balangar e que o balango do pé protético seja suficien-
te para as necessidades do paciente.




Coordenacao dos ajustes

» CUIDADO! Os diversos ajustes da articulagao de joelho protética
nao podem ser efetuados de forma completamente independente
entre si. Caso ndo seja possivel adaptar os ajustes completamen-
te as necessidades de conforto do paciente, recomendamos efe-
tua-los tendo em conta os aspectos de seguranga em primeiro lu-
gar.

» Adaptar os ajustes da articulagéo de joelho protética ao paciente
através de ajustes finos e treinamentos.

» Se a posi¢do de extensdo nao for atingida em cada passo e em
qualquer velocidade de marcha, reduzir o efeito de frenagem
e/ou aumentar o pré-tensionamento do auxiliar de extensao.

» Verificar se os ajustes da prétese estao adequados durante a
consulta normal e nas revisdes de seguranga anuais.

Avisar o paciente para encaminhar a prétese ao pessoal técnico
para revisao, em caso de alteragoes de funcionamento.

7.5 Colocar o revestimento cosmético

Utilizacao de parti for higr

as que absorvem gordura, por ex. talco)

Risco de lesdes e danificagdo do produto devido a falta de lubrifi-

cante

» Evite o contato do produto com particulas fortemente higroscopi-
cas.

(substanci-

» Depois de colocar a cobertura cosmética, verificar se a prétese
esté funcionando perfeitamente.

» Para otimizar as propriedades deslizantes e eliminar ruidos, apli-
car o spray de silicone diretamente sobre as superficies de atrito
do revestimento cosmético de espuma.

7.6 Acabamento da protese

» CUIDADO! A fim de evitar danos ao produto e o risco de quedas,
efetuar o acabamento da prétese, trocando pinos roscados cur-
tos ou longos demais e apertando firmemente todas as conexdes
roscadas. Para tanto, observar os manuais de utilizagdo de todos
os componentes protéticos com relagéo aos torques de aperto de
montagem e a fixagdo de conexdes roscadas.

8 Uso
8.1 Indicacodes relativas ao uso

[ INpicacAO

Sobrecarga mecanica

Restrigoes funcionais devido a danos mecanicos

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

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

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

8.2 Limpeza

A CUIDADO
T

Utilizacao de prod de limpeza ou de d ¢ao errados

Limitacdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de

produtos de limpeza ou de desinfecgéo errados

» Limpe o produto somente conforme as instrugdes contidas neste
capitulo.

» Para a protese, observe as indicagdes de limpeza de todos os
componentes protéticos.

» Limpar o produto em caso de sujeiras.
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» Para a desinfecgdo, utilize apenas desinfetantes que nao ata-
quem os materiais do produto. Para mais informagoes, consulte
o fabricante.

» Observe as indicagdes de limpeza de todos os componentes
protéticos.

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.
3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

9 Manutencao

N3o observancia das indicagoes de a
Risco de les6es devido a alteragao ou perda da fungao, bem como
danificagdo do produto

» Observe as seguintes indicagdes de manutengao.

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

» Apo6s o periodo de adaptagao individual do paciente a protese,
verificar os ajustes da articulagdo protética e, se necessario, rea-
justa-la as necessidades do paciente.

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

» Verificar a protese completa quanto a presenga de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranca anuais.

» No ambito dos controles de seguranga, verificar o grau de des-
gaste e a funcionalidade da articulagéo protética. Prestar atencao
especial a resisténcia ao movimento, aos mancais de rolamentos
e ao surgimento de ruidos incomuns. O movimento completo da
flexdo e da extensdo tem que estar sempre assegurado. Se ne-
cessario, efetuar reajustes.
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Lubrificar
. na pagina 6:

@: Lubrificagéo
A figura na pagina 6 mostra qual lubrificante deve ser utilizado.
Com a ajuda dos cddigos, os lubrificantes podem ser encomendados
através do enderecgo do fabricante no final deste documento.
» Se necessario, lubrificar o produto com moderagao.

Substituiciao de

» Se necessario, substituir os componentes indicados na figura [9 |
na pagina 6. Com a ajuda dos cédigos, os componentes podem
ser encomendados através do enderego do fabricante no final
deste documento.

10 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagao do produto em lixo do-
méstico nao seletivo. Uma eliminagao inadequada pode ter conse-
quéncias nocivas ao meio ambiente e a satide. Observe as indicagdes
dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao,
coleta e eliminagao.

11 Notas legais

11.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagao do produto sem permissao.

11.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos. A declaragao de conformidade CE pode
ser baixada no website do fabricante.




1 Aanwijzingen bij het document Nederlands

Datum van de laatste update: 2022-09-07

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Dit document en het product mogen uitsluitend worden gebruikt voor
het maken van een prothese door een orthopedisch instrumentmaker
die over vakinhoudelijke kennis beschikt over prothesen voor de
onderste ledematen.

1.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Instelbare frictierem als bewegingsweerstand voor extensie
en flexie
*  Materiaal: Staal (3R21), Titanium (3R30)

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-
wendige prothesen voor de onderste ledematen.

3.2 Toepassingsgebied

Overbelasting van het product

Vallen door breuk van dragende delen

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

Toeg i bied (3R21, 3R30)
Aanbevolen mobiliteitsgraad: 1 + 2 | Prothese voor dage-
Toegestaan lichaamsgewicht: s 125 kg | lijks gebruik

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

2 Productbeschrijving
Het product (3R21, 3R30) heeft de volgende hoofdeigenschappen:
*  Polycentrisch prothesekniescharnier
*  Productcomponenten voor stabilisatie in de standfase
- Polycentrische kinematiek
¢ Productcomponenten voor het regelen van de zwaaifase:
- Extensiehulp (veerkracht instelbaar, veerkracht kan door ver-
vanging van de veer worden verminderd)

MG 1: personen die zich alleen binnenshuis kunnen verplaat-
sen

De patiént is (in potentie) in staat om zich met een prothese op een

vlakke ondergrond met geringe snelheid te verplaatsen of voort te

bewegen. De tijd dat de patiént kan lopen, en de afstand die hij kan

afleggen, zijn door zijn toestand sterk beperkt.

MG 2: Personen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaat-
sen

De patiént is (in potentie) in staat om zich met een prothese met

geringe snelheid voort te bewegen en daarbij lage hindernissen die

hij onderweg tegenkomt, zoals stoepranden, een enkele traptrede of

oneffenheden, te overwinnen. De tijd dat de patiént kan lopen, en

de afstand die hij kan afleggen, zijn door zijn toestand sterk beperkt.
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3.3 Combinatiemogelijkheden

Toeg geving

dities

A\ VOORZICHTIG

Niet-t bi van proth p

Verwondingen, storingen in de werking of beschadiging van het

product door niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

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

Temperatuurgebied:
Gebruik: -10 °C - +45 °C
Opslag, Transport: -20 °C - +60 °C

Relatieve luchtvochtigheid: 20 % - 90 % (Niet condenserend)

In de handel verkrijgbare, oplosmiddelvrije reinigingsmiddelen

Niet-toeg geving dities

Opslag/Transport: Mechanische trillingen, Schokken

INFORMATIE

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

Hygroscopische deeltjes (bijv.Talkpoeder), Stof, Zand, Zoet water,
Zout water, Zuren, Transpiratievocht, Urine

Oplosmiddelhoudende reinigingsmiddelen

Niet hi

‘ Heupscharnieren Alle artikelnummers

3.4 Omgevingscondities

A\ VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toeg omgeving

Vallen door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan (zie de tabel "Niet-toegestane omgevingscondities"
in dit hoofdstuk).

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

dities
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3.5 Hergebruik en levensduur

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént
Vallen door functieverlies en beschadiging van het product
» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

Overschrijding van de levensduur

Vallen door functieverandering of functieverlies en beschadiging van

het product

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

Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de mate van activiteit van de gebruiker komt dit over-
een met een levensduur van maximaal vijf jaar.



4 Algemene veiligheidsvoorschriften

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

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

controleerde scharnierbewegingen

» Grijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

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

A\ VOORZICHTIG

Mechanische b hadin

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 "Tekenen van functieveranderingen of -ver-
lies tijdens het gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

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

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

5 Inhoud van de levering

De inhoud van de levering vindt u in afbeelding op pagina 2.

Een productcomponent zonder artikelnummer in de afbeelding kan
niet afzonderlijk worden nabesteld.

Een vet artikelnummer in de afbeelding staat voor een onderdelenpak-
ket waarvan de daaronder afgebeelde productcomponenten kunnen
worden nabesteld.

6 Technische gegevens

De technische gegevens zijn weergegeven in afbeelding [2 ] op pagi-
na 2.

(@: proximale systeemhoogte (PSH); (2): distale systeemhoogte (DSH)

7 Gebruiksklaar maken
7.1 Aanwijzingen voor het vervaardigen van een prothese

A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of
beschadigde prothesecomponenten

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

De patiént neemt de prothese voor het eerst in gebruik

Vallen door gebrek aan ervaring van de patiént, een verkeerde mon-

tage of instelling van het product

» Gebruik voor de veiligheid van de patiént de eerste keer dat hij of
zij staat en loopt een geschikt hulpmiddel (bijv. een loopbrug,
leuning en rollator).

7.2 Basisopbouw van de prothese

A\ VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-

bindingen

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd
eerst de schroefdraad reinigen.

49



» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.
» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het bor-
gen ervan in acht.

De op de afbeeldingen weergegeven prothesecomponenten en de
prothese worden als voorbeeld gebruikt om een algemeen overzicht
te geven. De gebruiksaanwijzingen bij de voor de patiént uitgezoch-
te prothesecomponenten bevatten gedetailleerde informatie en moe-
ten bij het maken van de prothese worden gebruikt.

» Om ervoor te zorgen dat de patiént stabiel kan staan, moet u de
prothese opbouwen aan de hand van de opbouwafbeeldingen
(afbeelding op pagina 3) en de gebruiksaanwijzingen van alle
gebruikte prothesecomponenten.

» Neem bij de basisopbouw van de prothese bovendien
afbeelding op pagina 4 en de volgende punten in acht:

» Vervaardig de koker met behulp van het ingietanker zo, dat een
veilig gebruik bij het lichaamsgewicht en de mate van activiteit van
de patiént gewaarborgd is.

» (D Houd u bij de definitieve prothese aan de voorschriften voor
het vastzetten van de schroefdraadpennen in het ingietanker.

» (2 Zet de prothesekoker met behulp van de meegeleverde bouten
en moeren vast aan het ingietanker.

» Neem bij het vervaardigen van de definitieve koker de aanwijzin-
gen in het hoofdstuk "Definitieve koker vervaardigen" (zie
pagina 50) in acht.

» (3 Voer de prothesekoker zo uit, dat alleen het gemarkeerde
gedeelte wordt gebruikt als flexieaanslag.

» Verwijder uitstekende schroefdraadpennen (@) en vervang deze
door korte schroefdraadpennen (5.

7.2.1 Definitieve koker vervaardigen

De onderstaande instructies gelden alleen voor de knie-exarticulatie-

variant van het product.
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> Benodigd materiaal:

4  xplatkopbout  501T1=M5X16, 4 x tweegaatsmoer
502R1=M5X16, carbonweefsel 616G12* perlon tricotkous
623T3*, gevlochten glasvezelkous 616G13*, Orthocryl lamineer-
hars 617H19*, Orthocryl, zacht 617H17*, ingietanker 4G70

1) Borg de verbinding tussen het ingietanker en de prothesekoker
met behulp van de platkopbouten en tweegaatsmoeren.

2) INFORMATIE: Voor de stabiliteit is het belangrijk dat de car-
bonvezels in verschillende richtingen lopen en dat het car-
bonweefsel de rand van het ingietanker 3 cm overlapt.

Knip aan de hand van de loop van de rand van het ingietanker
twee stukken carbonweefsel op maat om deze te gebruiken als
deklaag.

3) Positioneer de beide stukken op het ingietanker.

4) Knip een stuk perlon tricotkous af dat twee keer zo lang is als het
gipspositief, en trek dit voor de helft over het gipspositief.

5) Draai de perlon tricotkous aan het distale uiteinde een paar keer
rond en trek ook de andere helft over het gipspositief.

6) Knip een stuk gevlochten glasvezelkous van voldoende lengte af
en trek dit voor twee derde van de lengte van de prothesekoker
over het gipspositief.

7) Bind de gevlochten glasvezelkous aan het distale uiteinde af en
trek de kous voor de helft van de lengte van de prothesekoker
over het gipspositief.

8) INFORMATIE: Het gieten van de koker gebeurt in twee keer.
Giet het distale gedeelte van de prothesekoker (2/3 van de leng-
te) met Orthocryl lamineerhars en laat het uitharden.

9) Knip een stuk perlon tricotkous af dat twee keer zo lang is als het
gipspositief, en trek dit voor de helft over het gipspositief.

10) Draai de perlon tricotkous aan het distale uiteinde een paar keer
rond en trek ook de andere helft over het gipspositief.

11) Giet de prothesekoker met Orthocryl, zacht en laat dit uitharden.



7.3 Optimalisatie van de statische opbouw

» Controleer en optimaliseer de statische opbouw, terwijl de patiént
staat (zie afb. op pagina 4).

» Als er een meetapparaat beschikbaar is waarmee de belastingslij-
nen kunnen worden weergegeven, controleer dan de in afbeel-
ding [5 | op pagina 4 aangegeven afstandswaarden en corrigeer
de protheseopbouw zo nodig.

7.4 Optimalisatie tijdens de dynamische passessie

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 prothese.

Extensiehulp instellen

* [6]op pagina 5:
(D): Veervoorspanning verhogen
(2): Veervoorspanning verminderen
(®): Veer vervangen

» Neem bij het instellen van de extensiehulp afbeelding [6 ] op pagi-
na 5 in acht.

» VOORZICHTIG! Het protheseonderbeen mag in het begin van de
zwaaifase niet te ver naar dorsaal doorzwaaien.
Stel de extensiehulp zo in dat het protheseonderbeen overeen-
komstig de behoeften van de patiént naar dorsaal doorzwaait,
maar zich op tijd voor het volgende hielcontact in volledige exten-
sie bevindt.

» Vervang een te sterke veer zo nodig door een minder sterke veer
(zie afb. (6] op pagina 5).

Zwaaifasefrictie instellen

. op pagina 5:

(D): Asfrictie versterken
(2): Asfrictie verminderen

» Neem bij het instellen van de zwaaifasefrictie afbeelding op
pagina 5 in acht.

» VOORZICHTIG! Het prothesekniescharnier moet ook bij een
langzaam looptempo de volledige extensie bereiken. Neem de
aanwijzingen in de paragraaf "Instellingen afstemmen" in acht.

» Stel de zwaaifasefrictie zo in, dat het prothesekniescharnier niet
te hard tegen de extensieaanslag zwaait, maar de prothesevoet
overeenkomstig de behoeften van de patiént voldoende door-
zwaait.

Instellingen afstemmen

» VOORZICHTIG! De verschillende instellingen van het prothese-
kniescharnier kunnen niet helemaal onafhankelijk van elkaar wor-
den aangepast. Wanneer de instellingen niet volledig kunnen
worden afgestemd op de behoefte aan comfort van de patiént,
moeten de instellingen in de eerste plaats worden gebaseerd op
veiligheidsaspecten.

» Pas de instellingen van het prothesekniescharnier aan de patiént
aan door fijnafstelling en oefeningen.

» Als de extensiestand niet bij iedere stap en bij iedere loopsnelheid
wordt bereikt, moet u de remwerking verminderen en/of de voor-
spanning van de extensiehulp verhogen.

» Controleer bij de normale consultatie en de jaarlijkse veiligheids-
controles of de instellingen van de prothese nog in orde zijn.

Wijs de patiént erop dat de prothese bij veranderingen in de wer-
king door deskundig personeel gecontroleerd moet worden.
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7.5 Cosmetische bekleding aanbrengen

Gebruik van sterk hygroscopische deeltjes (stoffen die vet ont-
trekken, bijv. talkpoeder)

Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door ont-
trekking van smeermiddel

» Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met sterk hygro-

scopische deeltjes.

» Controleer na het aanbrengen van de cosmetische overtrek of de
prothese goed functioneert.

» Om de glijeigenschappen te optimaliseren en om te voorkomen
dat de cosmetische schuimstofovertrek te horen is, kunt u de wrij-
vingsvlakken aan de binnenkant van de overtrek inspuiten met sili-
conenspray.

7.6 Gereedmaken van de prothese voor gebruik

» VOORZICHTIG! Om productschade en valgevaar te voorkomen,
moeten bij het afwerken van de prothese te korte en te lange
schroefdraadpennen worden vervangen en moeten alle schroef-
verbindingen worden aangedraaid. Neem hierbij de in de
gebruiksaanwijzingen van alle prothesecomponenten vermelde
montage-aanhaalmomenten en aanwijzingen voor het borgen van
schroeven en bouten in acht.

8 Gebruik
8.1 Gebruiksinstructies
Mechanische overbel
Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens voér gebruik op beschadigingen.
» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.
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» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden
getroffen (bijv. reparatie, vervanging, controle door de klanten-
service van de fabrikant, enz.).

8.2 Reiniging

Gebruik van verkeerde reinigi iddel

delen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen

of desinfectiemiddelen

» Reinig het product uitsluitend volgens de instructies in dit hoofd-
stuk.

» Volg bij de reiniging van de prothese de reinigingsinstructies
voor alle prothesecomponenten op.

INFORMATIE

» Reinig het product als het vuil is.

» Gebruik voor het desinfecteren uitsluitend desinfectiemiddelen
die het materiaal van het product niet aantasten. Meer informatie
kunt u aanvragen bij de fabrikant.

Volg de reinigingsinstructies voor alle prothesecomponenten op.

N e

Droog het product af met een zachte doek.
Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

@

>

) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.
)

)

9 Onderhoud

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan
van - de functie of beschadiging 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 pati-
ént.

» 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 veiligheids-
inspecties op slijtagetoestand en functionaliteit. Besteed daarbij
vooral aandacht aan de bewegingsweerstand, de lagers en aan
ongewone geluidsontwikkeling. Gegarandeerd moet zijn dat het
kniescharnier altijd volledige flexie en extensie kan bereiken. Pas
de instellingen later indien nodig aan.

Smeren
. op pagina 6:
(@®: Smeren

In afbeelding op pagina 6 kunt u zien welke smeermiddelen er

moeten worden gebruikt. U kunt de smeermiddelen aan de hand van

de artikelnummers bestellen op het adres van de fabrikant aan het ein-

de van dit document.

» Smeer het product indien nodig. Ga hierbij spaarzaam met het
smeermiddel om.

Onderdelen vervangen

» Vervang de in de afbeelding [9] op pagina 6 weergegeven onder-
delen zo nodig. U kunt deze onderdelen aan de hand van de arti-
kelnummers bestellen op het adres van de fabrikant aan het einde
van dit document.

10 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 inza-
melprocedures en afvalverwerking.

11 Juridische informatie

11.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt vol-
gens de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade
die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit
document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbren-
gen van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabri-
kant niet aansprakelijk.

11.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betref-
fende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op
de website van de fabrikant gedownload worden.

1 Information om dokumentet Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2022-09-07

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert
sétt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.
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» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Det har dokumentet och produkten ar uteslutande avsedda for tillverk-
ning av en protes av en ortopedingenjér som har specialistkunskap
om protesforsorjning av de nedre extremiteterna.

1.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

Varning fér méjliga tekniska skador.

 AnvisninG

2 Produktbeskrivning
Produktens (3R21, 3R30) viktigaste egenskaper ar:
*  Polycentrisk protesknéled
*  Produktkomponenter for sakring av stodfasen
- Polycentrisk kinematik
¢ Produktkomponenter for styrning av svingfasen:
- Framkastare (fjaderkraften gar att stélla in och kan minskas
genom fjaderbyte)
- Justerbar friktionsbroms som rorelsemotstand for extension
och flexion
*  Material: Stal (3R21), Titan (3R30)

3 Andamalsenlig anviandning

3.1 Avsedd anvindning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre
extremiteten.
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3.2 Anvindningsomrade

Overbelastning av produkten
Fall till féljd av att barande delar gar sénder
» Anvénd endast produkten inom tillatet anvandningsomrade.

Tillatet andni ade (3R21, 3R30)

Rekommenderad mobilitetsgrad: 1 + 2 | Vardagsprotes
Tillaten kroppsvikt: = 125 kg |

MG 1: i b

ukare

Brukaren har formaga eller potential att anvénda en protes for trans-
portandamal eller for forflyttning pa jamnt underlag med lag hastig-
het. Gangtiden och gangstrackan ar kraftigt begransade pa grund
av brukarens tillstand.

MG 2: Begrénsad h

ukare

Brukaren har formaga eller potential att forflytta sig med protes med
lagre ganghastighet och forcera mindre hinder som trottoarkanter
eller enstaka trappsteg eller ojamna underlag. Gangtiden och gang-
strackan ar kraftigt begransade pa grund av brukarens tillstand.

3.3 Kombinationsmajlighet
Otillaten | bi av pre

Personskador, funktionsstorningar eller produktskador till foljd av o-

tillaten kombination av proteskomponenter

» Ta hjalp av bruksanvisningarna fér de proteskomponenter som
ska anvéandas och kontrollera att komponenterna far kombineras
med varandra, samt att de &r tillatna fér brukarens anvandnings-
omréade.




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

3.5 Ateranvindning och livslingd

A\ OBSERVERA

[\teranvéndning pa en annan brukare
Fall pa grund av funktionsférlust samt skador pa produkten
» Anvénd endast produkten till en brukare.

[ otilldtna kombinationer

‘ Proteshoftleder Alla artikelnummer

3.4 Omgivningsférhalland

Anvindning under otilldtna omgivningsforhallanden

Fallrisk till foljd av skador pa produkten

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsforhéllanden (se ta-
bellen "Otillatna omgivningsfoérhallanden” i detta avsnitt).

» Vidta vid behov lampliga atgéarder (t.ex. rengéring, reparation,
byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad) om produk-
ten har utsatts for otillatna omgivningsférhéllanden.

Overskriden livslangd

Fallrisk till foljd av funktionsforandring, funktionsforlust eller skador

pa produkten

» Se till att den maximala livslangden som anges i detta kapitel inte
oOverskrids.

Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscyk-
ler. Beroende péa anvandarens aktivitetsnivd motsvarar detta en livs-
langd pa maximalt 5 ar.

4 Allmdnna sdkerhetsanvisningar

Falland

Tillatna omgivningsfor

Temperaturomrade:
Anvéndning: -10 °C - +45 °C
Forvaring, Transport: -20 °C — +60 °C

Relativ fuktighet: 20 % — 90 % (Ej kondenserande)

Rengéringsmedel fria fran I6sningsmedel, tillgangliga i handeln

Otillatna omgivningsférhallanden

Forvaring/Transport: Mekaniska vibrationer, Stétar

/A OBSERVERA

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen

Klamrisk for kroppsdelar (t.ex. fingrar) och hud om leden bdjs okon-

trollerat

» Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvandning!

» Utfér monterings- och justeringsarbeten endast med skarpt upp-
marksamhet.

/\ OBSERVERA

Hygroskopiska partiklar (t.ex.Talk), Damm, Sand, Sétvatten, Saltvat-
ten, Syror, Svett, Urin

Rengéringsmedel med I6sningsmedel

Mekaniska skador pa produkten

Risk fér personskador till foljd av funktionsféréndring eller funktions-
forlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.
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» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den
ar skadad.

» Anvénd inte produkten mer om dess funktioner har férandrats el-
ler gatt forlorade (se "Tecken pa férandrad eller férlorad funktion
vid anvandning” i det hér kapitlet).

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

Tecken pa forindrad eller férlorad funktion vid anviandning
Funktionsférandringar kan yttra sig som t.ex. en férandrad gangbild
(svingfas, stafas), ofullstandig extension, styvhet och missljud.

51 leveransen

Leveransinnehallet finns pa bild [1] pa sidan 2.

En produktkomponent utan artikelnummer i bilden gar inte att bestélla
separat i efterhand.

Ett artikelnummer i fet stil i bilden betecknar en férpackning med flera
exemplar av samma del. Alla produktkomponenter som star under gar
att bestélla i efterhand.

6 Tekniska uppgifter
Tekniska uppgifter finns pa bild [2_ pa sidan 2.
(@: Proximal systemhojd (PSH); (@: distal systemhojd (DSH)

7 Gora klart for anvandning
7.1 Rad infér tillverkning av en protes

/\ OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Risk for skador till folid av proteskomponenter som skadats eller

som ar felaktigt monterade eller installda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och install-
ning.
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Brukarens forsta anvandning av protesen

Risk for fall pa grund av att brukaren &r oerfaren eller att produkten

ar felaktigt ihopsatt eller instélld

» For brukarens sékerhet ska ett lampligt hjalpmedel (t.ex. ett
stodréacke, en ledstang eller en rollator) finnas till hands nar bru-
karen star och gar for forsta gangen.

7.2 Grundinriktning av protesen

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

INFORMATION

De proteskomponenter och protesen som visas pa bilderna anvands
som exempel for att illustrera det allminna tillvdgagangssattet.
Bruksanvisningarna till proteskomponenterna som valts ut fér bruka-
ren innehéller detaljerad information och ska féljas for tillverkning av

protesen.

» For att brukaren ska kunna sta sakert, ska protesen riktas in enligt
protesinriktningsbilderna (bild pé sidan 3) och enligt bruksan-
visningarna for alla proteskomponenter som anvands.

» Observera vid grundinriktning av protesen dessutom bild pa
sidan 4 och féljande punkter:

» Vid tillverkning av proteshylsan med hjélp av ingjutningsankaret
ska du ta hansyn till brukarens kroppsvikt och aktivitetsgrad for att
sakerstalla séker anvandning.

» (@ Nar du tillverkar den definitiva protesen ska du félja specifika-
tionerna for sakring av gangstift i ingjutningsankaret.



>

(2 Fast proteshylsan pa ingjutningsankaret med hjélp av de bifo-
gade skruvarna och muttrarna.

Las kapitlet "Tillverka den definitiva proteshylsan” (se sida 57) nar
du ska tillverka den definitiva proteshylsan.

(3 Utforma proteshylsan sa att endast det markerade omradet an-
vands som flexionsanslag.

Gangstift som skjuter ut (4) ska tas bort och bytas ut mot korta
gangstift ).

7.2.1 Tillverka sluthylsa
Nedanstaende instruktioner géller endast KD-varianten av produkten.

>

2

3)
4)

6)

7)

Nodviandiga material:

4 stflata rundskruvar 501T1=M5X16, 4 st tvahalsmuttrar
502R1=M5X16, kolfibervav 616G12*, perlontrikaslang 623T3*,
slang av glasfibervav 616G13*, Orthocryl lamineringsharts
617H19*, Orthocryl, mjuk 617H17*, ingjutningsankare 4G70
Séakra forbindelsen mellan ingjutningsankaret och proteshylsan
med hjélp av de flata rundskruvarna och tvahalsmuttrarna.
INFORMATION: For stabiliteten ar det viktigt att kolfibrerna
har en annan riktning och att det dr 3 cm 6verlappning till
I pa ingjutni karet.

Klipp till tva bitar kolfibervav med ingjutningsankarets kant som
underlag.

Placera de bada bitarna pa ingjutningsankaret.

Klipp till en bit perlontrikaslang sa att den &r dubbelt sa lang som
gipspositivet och dra over till halften.

Borra i den distala &nden av perlontrikaslangen och dra éver and-
ra hélften.

Klipp till en bit slang av glasfibervav i passande langd och dra 6-
ver proteshylsan till tva tredjedelar.

Knyt till vid den distala &nden av glasfibervavslangen och dra éver
till halva langden av proteshylsan.

9)

INFORMATION: Lamineringen tillverkas i en dubbelgjut-
ningsprocess.

Den distala delen av proteshylsan (2/3 av langden) ska gjutas
med Orthocryl lamineringsharts och sedan stelna.

Klipp till en bit perlontrikaslang sa att den &r dubbelt sa lang som
gipspositivet och dra over till halften.

10) Borra i den distala &nden av perlontrikaslangen och dra éver and-

ra halften.

11) Gjut proteshylsan med Orthocryl (mjuk) och lat stelna.

7.3 Optimering av statisk inriktning

>

>

Kontrollera och optimera den statiska inriktningen nar brukaren
star upp (se bild pa sidan 4).

Om ett matverktyg finns att tillga for att visa belastningslinjerna,
ska de avstand som visas pa bild pa sidan 4 kontrolleras och
protesens inriktning korrigeras vid behov.

7.4 Optimering under den dynamiska provningen

Anpassa instéllningar

Risk for fall om installningen é&r felaktig eller ovan.

» Anpassa installningarna langsamt till brukaren.

» Forklara for brukaren vilken paverkan denna anpassning har pa

hur protesen anvands.

Instéllning av framkastaren

[6] pa sida 5:

(@: Okning av fjaderférspanningen

(@): Reducering av fjaderforspanningen

(®: Byte av fjader

Vid installning av framkastaren ska du ta hansyn till bilden [6] pa
sidan 5.
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>

>

OBSERVERA! Protesunderbenet far inte svanga for langt i dorsal
riktning i bérjan av svingfasen.

Stall in framkastaren sa att protesunderbenet svanger i dorsal rikt-
ning sa mycket som brukaren behéver. Men vid nasta halisattning
ska protesunderbenet vara i full extension.

Vid behov ska en for hard fjader bytas ut mot en mjukare fjader
(se bild 6] pa sida 5).

Instillning av svingfasfriktionen

>

>

@: Okning av axelfriktionen

(@: Reducering av axelfriktionen

Vid instéllning av svingfasfriktionen ska du ta hansyn till bilden
pé sidan 5.

OBSERVERA! Protesknédleden maste uppna full extension aven
vid lag ganghastighet. Folj anvisningarna under rubriken
"Anpassning av instéllningarna”.

Stall in svingfasfriktionen sa att protesknéleden inte svanger for
hart mot extensionsanslaget, och sa att protesfoten svénger pre-
cis s& mycket som brukaren behdver.

Anpassning av installningarna

>
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OBSERVERA! De olika instéllningarna av protesknaleden kan in-
te stallas in helt oberoende av varandra. Om instéllningarna inte
kan anpassas helt efter brukarens behov ska instéllningarna i fors-
ta hand goras med ledning av sékerhetsaspekter.

Anpassa instéllningarna av protesknaleden genom fininstéllningar
och 6vningar pa brukaren.

Om inte extensionslaget nas vid varje steg och vid varje ganghas-
tighet ska bromsverkan minskas och/eller férspanningen av fram-
kastaren hojas.

Kontrollera anpassningen av protesinstallningarna vid den norma-
la konsultationen och de arliga sékerhetskontrollerna.

Informera brukaren om att lata fackpersonal kontrollera protesen
om funktionerna férandras.

7.5 Ta pa kosmetisk klidsel

A\ OBSERVERA

Anvindning av starkt hygroskopiska partiklar (avfettande am-
nen, t.ex. talk)

Risk fér personskador och risk fér skador pa produkten pa grund av
bristféllig smérjning

» Forhindra att produkten kommer i kontakt med starkt hygrosko-

piska partiklar.

>

>

Né&r du har satt pa kosmetiken ska du kontrollera att protesen fun-
gerar korrekt.

Spruta silikonspray direkt pa kontaktytorna innanfér skummateria-
let for att forbattra glidférmagan och for att férhindra att ljud upp-
star.

7.6 Fardigstilla protesen

>

OBSERVERA! For att minska risken for produktskador och fore-
bygga fallrisk ska du fardigstalla protesen genom att byta ut alltfor
korta eller langa géngstift, samt dra at skruvférbanden. Folj bruks-
anvisningarna for alla proteskomponenter vad galler monterings-
atdragningsmoment och skruvlasning.

8 Anvidndning
8.1 Anvisningar kring anvindning

L

L K& hel
over

Funktionsbegrénsningar till f6ljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvénds.
» Anvénd inte produkten om dess funktion ar begransad.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller

kontroll hos tillverkarens kundtjanst).




8.2 Rengoring

/\ OBSERVERA

Anviandning av fel rengori del eller d

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel

eller desinfektionsmedel anvéands

» Rengér endast produkten enligt instruktionerna i detta avsnitt.

» Folj rengoéringsanvisningarna for alla proteskomponenter nar du
ska rengora protesen.

» Rengor produkten nar den har blivit smutsig.

» For desinficering ska endast desinficeringsmedel anvandas som
inte angriper produkten. Fraga hos tillverkaren for narmare infor-
mation.

» Folj rengdringsanvisningarna for alla proteskomponenter.

PR del

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.
3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

9 Underhall

A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk for personskador till foljd av funktionsféréandring eller funktions-
forlust samt skador pa produkten

» Observera féljande underhallsanvisningar.

» Gor upp med brukaren om regelbundna underhallsintervall. Inter-
vallet beror pa hur produkten anvands.

» Efter att brukaren har haft en invanjningsperiod med protesen ska
protesledens instéllningar kontrolleras och eventuellt korrigeras
pé 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 sakerhetskontroller.

» Kontrollera protesledens slitage och funktion vid sékerhetskontrol-
lerna. Kontrollera da sarskilt rérelsemotstandet, lagerstéllen och
férekomsten av ovana ljud. Fullstandig flexion och extension mas-
te alltid kunna utféras. Efterjustera efter behov.

Smorjning

. pé sida 6:

@: Smérjning

Bild [8] pa sidan 6 visar vilka smorjmedel som ska anvandas. Med

hjalp av artikelnumren kan du bestalla smoérjmedlen fran tillverkaren

vars adress finns langst bak i detta dokument.

» Produkten ska smoérjas sparsamt vid behov.

Byta ut delar

» Byt ut de delar som visas pa bild (9] pa sida 6 vid behov. Med
hjalp av artikelnumren kan du bestéalla delarna fran tillverkaren
vars adress finns langst bak i detta dokument.

10 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushéallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och
halsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

11 Juridisk information

11.1 Ansvar

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

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-forsékran om overensstimmelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

1 Oplysninger om dokumentet Dansk

Dato for sidste opdatering: 2022-09-07

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

» Indberet alle alvorlige hezendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
ten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

*  Produktkomponenter til styring af svingfasen:

Frembringer (fiederkraft indstillelig, fiederkraft kan reduceres
ved skift af fieder)
Indstillelig friktionsbremse som beveegelsesmodstand for ek-
stension og fleksion

*  Materiale: Stél (3R21), Titan (3R30)

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af
de nedre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesomrade

Overbel

af pr

Fald pa grund af brud pa beerende dele

» Produktet ma kun anvendes i henhold til dets godkendte anven-
delsesomrade.

Dette dokument og produktet henvender sig udelukkende til bandagi-
ster, der skal fremstille en protese og som er i besiddelse af den for-
nedne viden til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

1.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

2 Produktbeskrivelse

Produktet (3R21, 3R30) er kendetegnet ved felgende hovedegenska-
ber:

*  Polycentrisk knaeledsprotese
*  Produktkomponenter til sikring af standfasen
- Polycentrisk kinematik

Advarsel om mulige tekniske skader.
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Tilladt anvendelsesomrade (3R21, 3R30)

Anbefalet mobilitetsgrad: 1 + 2 | Hverdagsprotese

Tilladt kropsveegt: = 125 kg

MG 1: Gang indend

Patienten har evnen eller potentialet til at udnytte en protese med
det mal at flytte sig eller til en fremadgaende beveaegelse pa et jeevnt
underlag med lav hastighed. Gastraekningen og varigheden er vee-
sentligt begreenset pa grund af patientens tilstand.

MG 2: Begreenset udendorsgang

Patienten har evnen til eller potentialet til at ga med en protese med
lav hastighed og samtidig forcere sma forhindringer, sasom kants-
ten, enkelte trin eller ujsevne overflader. Gastreekningen og varighe-

den er vaesentligt begreenset pa grund af patientens tilstand.




3.3 Kombinatic ligheder
Ikke-tilladt kombination af pr

Tilskadekomst, fejlfunktioner eller beskadigelse af produktet, forar-

saget af en ikke-godkendte protese-kombinationer

» Ved hjeelp af brugsanvisningerne til alle de protesekomponenter-
ne, der skal anvendes, skal det kontrolleres, om de ma kombine-
res med hinanden, og om de er godkendte til patientens anven-
delsesomrade.

Tilladte omgivelsesbetingel.

Relativ luftfugtighed: 20 % — 90 % (lkke-kondenserende)

Almindeligt rengeringsmiddel uden oplesningsmiddel

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Opbevaring/Transport: Mekaniske vibrationer, Sted

Hygroskobiske partikler (f.eks.Talkum), Stev, Sand, Ferskvand,
Saltvand, Syrer, Sved, Urin

Rengeringsmiddel med oplesningsmiddel

INFORMATION

| en protese skal alle protesekomponenter opfylde patientens krav
med hensyn til amputationshejde, kropsveegt, aktivitetsgrad, omgi-
velsesbetingelser og anvendelsesomradet.

3.5G

A\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient
Fald pa grund af funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Anvend kun produktet pa én patient.

delse og levetid

\ Ikke tilladte kombinationer \
‘ Protesehofteled ‘ Alle identifikationer

3.4 Omgivelsesbetingelser

A\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Fald pa grund af skader pa produktet

» Udsaet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se
tabel "lkke-tilladte omgivelsesbetingelser" i dette kapitel).

» Hvis produktet har veeret udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetin-
gelser, skal der serges for egnede tiltag (f.eks. rengering, repa-
ration, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret
bandageri osv.).

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af levetiden

Fald pa grund af funktionseendring eller funktionssvigt samt beska-

digelser pa produktet

» Sorg for, at den maksimale levetid, som er defineret i dette kapi-
tel, ikke overskrides.

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade:
Anvendelse: -10 °C - +45 °C

Opbevaring, Transport: -20 °C - +60 °C

Produktet blev afprovet af fabrikanten med 3 millioner belastningscy-
klusser. Dette svarer, alt efter brugerens aktivitetsgrad, til en levetid
pa maks. 5 ar.

4 Generelle sikkerhedsanvisninger

Haender i ledmek omrader

Fastklemning af ekstremiteter (f.eks. fingre) og hud ved ukontrolle-
ret ledbevaegelse

» Der ma ikke gribes ind i ledmekanismen under daglig brug.

61



» Monteringen og justeringen ma kun gennemferes under stor kon-

7 Indretning til brug

centration. 7.1 Informationer til fremstilling af en protese

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -
svigt (se "Tegn péa funktionsaendringer eller -svigt under brug" i
dette kapitel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation,
udskiftning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt
beskadigede protesekomponenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gang-
menster (svingfase, standfase), ufuldsteendig ekstension, tung gang
og stejudvikling.

5 Leveringsomfang

Leveringsomfang fremgar af illustrationen pa side 2.
Produktkomponent uden identifikation i illustrationen kan ikke efterbe-
stilles enkeltvis.

Identifikation med fed skrift i illustrationen beskriver komponentpak-
ken, hvor de viste produktkomponenter kan efterbestilles.

6 Tekniske data
De Tekniske data er vist pa illustrationen pa side 2.
(D): Proksimal systemhejde (PSH); (2): distal systemhejde (DSH)
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A\ FORSIGTIG

For brug af pr

Fald pa grund af patientens manglende erfaring eller forkert opbyg-

ning eller indstilling af protesen.

» Ved de forste sta- og gaforseg skal der af hensyn til patientens
sikkerhed anvendes et egnet hjelpemiddel (f.eks. gangbarre,
geleender og rollator).

7.2 Grundopbygning af protesen

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lesning af skruefor-
bindelserne

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes laengder og skruesikring.

De viste protesekomponenter og proteser i illustrationerne anvendes
som eksempler for at vise det generelle forlab. Brugsanvisningen til
de protesekomponenter, som er blevet valgt til patienterne, indehol-
der detaljerede informationer og skal anvendes ved fremstillingen af
protesen.




» For at give patienten mulighed for at sta sikkert skal protesen op-
bygges ud fra opbygningsbillederne (illustration pa side 3) og
brugsanvisningerne til alle anvendte protesekomponenter.

» Ved grundopbygningen af protesen skal der yderligere tages hgj-
de for illustrationen [4 ] pa side 4 og de efterfelgende punkter:

» Fremstil protesehylsteret ved hjeelp af lamineringsankeret pa en
sadan made, at en sikker brug under hensyntagen til patientens
legemsvaegt og aktivitetsgrad kan garanteres.

» (D Ved feerdiggerelsen af den definitive protese skal de foreskrev-

ne anvisninger til sikring af gevindstifterne i lamineringsankeret

skal folges.

(@ Sikr protesehylsteret ved hjeelp af de medleverede skruer og

metrikker pa lamineringsankeret.

» Ved fremstilling af det definitive hylster, skal anvisningerne i kapit-
let ,Fremstilling af det endelige hylster" (se side 63) overholdes.

» (3 Protesehylsteret feerdiggeres saledes, at kun det markerede
omrade anvendes som fleksionsanslag.

» Fjern de gevindstifter, der rager ud (@ og udskift dem med korte
gevindstifter 5.

7.2.1 Fremstilling af det definitive hylster

De efterfelgende anvisninger geelder kun for KD-varianten.

> Neodvendige materialer:
4xfladrundbolt  501T1=M5X16, 4x metrik med to huller
502R1=M5X16, karbonfiber-veev 616G12*, perlon-trikotslange
623T3*, flettet glasfiber-slange 616G13*, orthocryl-laminerings-
harpiks 617H19*, orthocryl, bled 617H17*, lamineringsanker
4G70

1) Sikr forbindelsen mellem lamineringsanker og protesehylster ved
hjeelp af fladrundboltene og metrikkerne med to huller.

2) INFORMATION: For at opna stabilitet er det vigtigt med en
varierende justering af karbonflbrene og med en overlap-
ning pa 3 cm i forhold til | pa lami
Tilskeer to stykker karbonfiber-veev ved at bruge kanten pa Iamlne
ringsankeret som stotte.

v

3) Anbring de to stykker pa lamineringsankeret.

4) Tilskeer et stykke perlon-trikotslange til den dobbelte leengde af
gipsaftrykket og treek den ene halvdel over.

5) Rul perlon-trikotslangen op i den distale ende og treek den anden
halvdel over.

6) Tilskeer et stykke flettet glasfiber-slange i tilsvarende leengde og
treek det over to tredjedele af protesehylsteret.

7) Fastbind den flettede glasfiber-slange i den distale ende og treek
den over halvdelen af protesehylsteret.

8) INFORMATION: Lamineringen fremstilles med dobbelt sto-
bemetode.
Steb den distale del af protesehylsteret (2/3 af leengden) med ort-
hocryl-lamineringsharpiks og lad det hzerde.

9) Tilskeer et stykke perlon-trikotslange til den dobbelte leengde af
gipsaftrykket og traek den ene halvdel over.

10) Rul perlon-trikotslangen op i den distale ende og treek den anden
halvdel over.

11) Protesehylstret fremstilles af orthocryl, bled og skal derefter heer-
de.

7.3 Optimering af den statiske opbygning

» Kontrollér og optimér den statiske opbygning, nar patienten star
(seill. pa side 4).

» Safremt der star maleudstyr til visning af belastningslinjerne til ra-
dighed, skal de afstandsveerdier, der vises pa illustrationen pa
side 4 kontrolleres, og efter behov korrigeres ved opbygning af
protesen.

7.4 Optimering under den dynamiske provning

Tilpasning af indstillinger

Fald pa grund af forkerte indstillinger eller indstillinger,
uvante for brugeren

» Tilpas indstillingerne langsomt til patienten.

som er
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» Forklar patienten, hvilke indvirkninger tilpasningen har pa brugen

af protesen.

Indstilling af frembringeren

| 4

[6 | pa side 5:

(1): Dgning af fieder-forspeendingen

(2: Reducering af fieder-forspeending

(@): Udskiftning af fieder

Folg illustrationen [6 | pa side 5 for at indstille frembringeren.
FORSIGTIG! Proteseunderbenet ma i begyndelsen af svingfasen
ikke svinge for langt igennem i dorsal retning.

Indstil frembringeren saledes, at proteseunderbenet kan svinge
igennem i dorsal retning i overensstemmelse med patientens be-
hov; samtidig skal proteseunderbenet veere i fuld ekstension ved
naeste haelisaet.

Om nedvendigt udskiftes en for steerk fieder med en svagere (se
ill. [6_ pa side 5).

Indstilling af svingfasefriktion

pa side 5:

(@: Dgning af aksefriktion

(@: Reducering af aksefriktion

Folg illustrationen pa side 5 for at indstille svingfasefriktionen.
FORSIGTIG! Knzeledsprotesen skal veere i fuld ekstension ogsa
ved langsom gahastighed. Overhold anvisningerne under over-
skriften ,Koordinering af indstillinger".

Indstil svingfasefriktionen séledes, at knaeledsprotesen ikke svin-
ger for hardt mod ekstensionsstoppet, og saledes at protesefoden
svinger tilstraekkeligt igennem i overensstemmelse med patientens
behov.

Koordinering af indstillinger

>
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FORSIGTIG! De forskellige indstillinger i kneeledsprotesen kan ik-
ke indstilles fuldsteendigt uafheengigt af hinanden. Hvis indstillin-
gerne ikke kan tilpasses fuldsteendigt til patientens behov, skal
indstillingerne primeert foretages ud fra et sikkerhedsaspekt.

>

>

Tilpas indstillingerne af kneeledsprotesen ved finindstillinger og i
forbindelse med patientens ovelser.

Hvis ikke man kan opna ekstension ved hvert enkelt skridt og ga-
hastighed, skal bremseeffekten reduceres og/eller forspaendingen
af frembringeren eges.

Ved den normale konsultation og de éarlige sikkerhedskontroller
kontrolleres afstemningen af protesens indstillinger.

Geor patienten opmeerksom pa, at protesen skal kontrolleres af
faguddannet personale, nar funktionen sendrer sig.

7.5 Pasatning af kosmetisk bekladning

A\ FORSI

A

G

stoffer, f.eks. talkum)

Risiko for tilskadekomst, beskadigelse af produktet grundet mang-
lende smering

» Undga, at produktet kommer i kontakt med staerkt hygroskopiske

af staerkt hygr piske partikler (fedtopsugend

partikler.

>

>

Kontroller protesen for korrekt funktion efter at kosmetikken er pa-
sat.
Til optimering af glideegenskaber og til afhjeelpning af stej
sprejtes silikonespray direkte pa skumkosmetikkens friktionsfla-
der.

7.6 Faerdiggerelse af protesen

>

FORSIGTIG! For at undgé skader pa produktet og fare for styrt
skal protesen feerdiggeres ved at udskifte for korte og for lange
gevindstifter, samt ved at skrue alle skruesamlinger fast. Samtidig
skal brugsanvisningerne til samtlige protesekomponenter overhol-
des, iseer monterings- og tilspaendingsmomenter og skruesikring.



8 Anvendelse
8.1 Anvisninger til brug

9 Vedligeholdelse

A\ FORSIGTIG

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegraensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, hver gang det tages i
brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbe-
greensninger.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation,
udskiftning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

8.2 Rengering

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af forkerte rengori

midler

Funktionsbegraensninger og skader grundet anvendelse af forkerte

rengeringsmidler og desinfektionsmidler

» Rengor kun produktet iht. til anvisningerne i dette kapitel.

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter
pa protesen.

Py d Lt
tions-

eller

» Rengor produktet i tilfeelde af tilsmudsninger.

» Til desinfektion ma kun anvendes desinfektionsmidler, som ikke
angriber produktets materialer. Yderligere informationer fas hos
producenten.

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter.

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.
3) Den resterende fugtighed luftterres.

holdel

Tilsid Ise af vedlig visning

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt
samt beskadigelse af produktet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

» | overensstemmelse med hvor ofte patienten anvender protesen,
skal der aftales regelmaessige tidspunkter for vedligeholdelsen.

» Kontroller indstillingerne péa proteseleddet, efter at patienten har
vaennet sig til protesen. Safremt det er nedvendigt, skal protese-
leddets indstillinger pa ny tilpasses patientens individuelle behov.

» Protesekomponenterne skal inspiceres efter de forste 30 dages
brug.

» Under den normale konsultation skal den komplette protese kon-
trolleres for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

» | forbindelse med sikkerhedskontrollerne skal proteseleddet kon-
trolleres for slid og funktion. Veer herved iseer opmeerksom pa be-
veegelsesmodstand, lejerne og useedvanlig stejudvikling. Fuld-
steendig fleksion og ekstension skal altid veere garanteret. | givet
fald skal der foretages efterjusteringer.

Smeoring
. pa side 6:
(@®: Smering

Illustrationen pa side 6 viser, hvilke smeremidler, der skal anven-
des. Ved hjeelp af identifikationerne kan smeremidler bestilles hos pro-
ducenten. Kontaktoplysningerne star opfert i slutningen af denne do-
kumentation.

» Benyt smoremidler sparsomt og efter behov.
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Udskiftning af komponenter

» Om nedvendigt udskiftes de komponenter, som vist i illustratio-
nen [9 | pa side 6. Ved hjeelp af identifikationerne kan komponen-
terne bestilles hos producenten. Kontaktoplysningerne star anfert
i slutningen af denne dokumentation.

10 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret hushold-
ningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning
pa miljget og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige
myndigheder i dit land, for s& vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.

11 Juridiske oplysninger

11.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sideszettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.

11.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseser-
kleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Wskazéwki odnosnie dokumentu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2022-09-07

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.
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» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegol-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejszy dokument i produkt sa przeznaczone wytacznie do wykona-
nia protezy przez technika ortopede, posiadajgcego fachowa wiedze
na temat zaopatrzenia protetycznego konczyny dolnej.

1.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

/A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-
mi wypadku i urazu.

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

2 Opis produktu

Omawiany produkt (8R21, 3R30) wyrdznia si¢ nastepujgcymi cecha-

mi:

« Policentryczny protezowy przegub kolanowy

*  Komponenty produktu do zabezpieczenia fazy podparcia
Kinematyka policentryczna

*  Komponenty produktu do sterowania fazy wymachu:
Wyrzutnia (mozliwos¢ regulacji sity sprezyny,
zmniejszenia sily poprzez wymiane sprezyny)
Regulowany hamulec tarciowy jako opér ruchu do wyprostu i
zgiecia

*  Materiat: Stal (3R21), Tytan (3R30)

mozliwos$é

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia koriczyny dolnej.



3.2 Zakres zastosowania

INFORMACJA

Przeciazenie produktu

Upadek wskutek ztamania elementéw nos$nych

» Omawiany produkt nalezy stosowac tylko w dopuszczalnym
zakresie zastosowania.

Dop Iny zakres (3R21, 3R30)

Zalecany stopierh mobilnosci: 1 + 2 ‘ Proteza na co dzien
Dopuszczalny cigzar ciata: =125 kg \

hil

Stopien Sci 1: Osoba por jaca sie atrz

Pacjent jest zdolny lub posiada potencjat, do korzystania z protezy w
celu transferu lub poruszania si¢ na ptaskiej powierzchni z niewielkg
szybkoscia. Ze wzgledu na stan pacjenta czas chodzenia i odcinek
drogi sa mocno ograniczone.

Stopien mobilnosci 2: Osoba por ]
stopniu na zewnatrz

sie w ograni y

Pacjent jest zdolny lub posiada potencjat, do poruszania sie przy
pomocy protezy z nieznaczng predkoscia i do pokonywania przy tym
niewysokich przeszkdd, takich jak krawezniki, pojedyncze stopnie
lub nieréwne powierzchnie. Ze wzgledu na stan pacjenta czas i
dystans chodzenia sg mocno ograniczone.

3.3 Mozliwosci zestawien

/A PRZESTROGA

Niedop | ienie k p OW pr ych

Urazy, nieprawidiowe dziatanie lub uszkodzenie produktu wskutek

niedopuszczalnego zestawienia komponentéw protezowych

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

Wszystkie komponenty protezowe w protezie musza spetnia¢ wyma-
gania pacjenta odnosnie poziomu amputacji, ciezaru ciata, stopnia
aktywnosci, warunkéw otoczenia i zakresu stosowania.

‘u- A 1 : . ‘

‘ Protezowe przeguby biodrowe ‘ Wszystkie symbole ‘

3.4 Warunki otoczenia

A PRZESTROGA

s sod I F 1

w ych warunkach otc

Upadek wskutek uszkodzenia produktu

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

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

Dop Ine warunki otoczeni

Zakres temperatury:

Uzytkowanie: -10 °C — +45 °C

Przechowywanie, Transport: -20 °C - +60 °C

Relatywna wilgotnos¢ powietrza: 20 % — 90 % (Bez skraplania)
Srodki czyszczace dostepne w handlu, niezawierajgce ropuszczalni-
ka

Niod, 1

p warunki ot

Przechowywanie/Transport: Wibracje mechaniczne, Uderzenia
Czasteczki wodochtonne (np.Talk), Kurz, Piasek, Woda stodka,
Woda stona, Kwasy, Pot, Mocz

Srodki czyszczace zawierajace rozpuszczalnik
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3.5 Ponowne zastosowanie i trwatos¢

A\ PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta

Upadek wskutek utraty funkcji jak i uszkodzen produktu

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego
pacjenta.

Przekroczenie okresu trwatosci

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

» Nie nalezy przekracza¢ maksymalnego okresu trwatosci, ktory

zostat zdefiniowany w tym rozdziale.

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 milio-
ny cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzyt-
kownika odpowiada to okresowi trwato$ci wynoszacemu maksymalnie
5 lat.

4 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

A PRZESTROGA

Dotykani hanizmu przegub

Zakleszczenie cztonkéw ciata (np. palce) i skory wskutek niekontro-

lowanego ruchu przegubu

» W trakcie codziennego uzytku nie nalezy wkitada¢ palcéw do
mechanizmu przegubu.

» Prace montazowe i regulacyjne nalezy przeprowadzaé ze zwigk-
szong uwaga.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania
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» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

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

» Prosimy nie uzywa¢ produktu w przypadku stwierdzenia zmian
lub utraty funkcji (patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas
uzytkowania“ w tym rozdziale).

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Oznakg zmiany funkcji moze by¢ np.zmiana obrazu chodu (faza
wymachu, faza podporu), niepetny wyprost, uciazliwe funkcjonowanie
jak i powstawanie odgtoséw.

5 Skiad zestawu

Skfad zestawu zostat przedstawiony na ilustracji [1 | na stronie 2.
Komponent produktu bez symbolu na ilustracji nie moze zostac¢ poje-
dynczo zaméwiony.

Symbol, oznaczony na ilustracji ttustg trzcionka, dotyczy zestawu cze-
$ci pojedynczych, zawierajacy zilustrowane ponizej komponenty pro-
duktu, ktére moga zosta¢ dodatkowo zamdwione.

6 Dane techniczne

Dane techniczne zostaly przedstawione na ilustracji na stronie 2.
(@©: Wysokos¢ systemowa w obrebie blizszym (PSH); (2): Wysokos¢
systemowa w obrebie dalszym (DSH)

7 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej
7.1 Wskazéwki odnosnie wykonania protezy

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie
Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych
komponentéw protezowych




» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, monta-
zu i ustawienia.

A PRZESTROGA

Pierwsze uzytkowanie protezy przez pacjenta

Upadek wskutek brakujgcego doswiadczenia pacjenta lub wskutek

nieprawidtowego osiowania lub ustawienia protezy

» Podczas pierwszego stania lub chodzenia prosimy stosowac
odpowiednie $rodki pomocnicze (np. obustronne porecze, pore-
cz lub balkonik), zapewniajac w ten sposéb bezpieczeristwo
pacjenta.

7.2 Osiowanie podstawowe protezy

A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji odnosnie dtugosci érub i zabezpie-
czenia Srub.

Zilustrowane na rysunkach komponenty protezowe i proteza stuzg
jako wzér do przedstawienia ogélnego przebiegu osiowania. Instruk-
cje uzytkowania dotyczace komponentéw protezowych, wybranych
dla pacjenta, zawierajg szczegoétowe informacje i powinny by¢ prze-
strzegane przy wykonaniu protezy.

>

nych komponentéw protezowych.

Aby umozliwi¢ pacjentowi bezpieczne stanie, proteze osiowac
zgodnie z ilustracjami odnosnie osiowania (llustracja na stro-
nie 3) i zgodnie z instrukcjami uzytkowania wszystkich zastosowa-

>

>

Podczas osiowania podstawowego protezy zwréci¢ dodatkowo
uwage na ilustracje [4] na stronie 4 i na nastepujace punkty:

Lej protezowy powinnien zosta¢ wykonany za pomocg kotwy lami-
nacyjnej w ten sposob, aby gwarantowat bezpieczne stosowanie
w odniesieniu do wagi ciata i stopnia aktywnosci pacjenta.

@W przypadku protezy ostatecznej przestrzega¢ wskazowek
dotyczacych zabezpieczenia kotkow gwintowanych w kotwie lami-
nacyjnej.

(2) Zabezpieczy¢ lej protezowy w kotwie laminacyjnej za pomoca
dotaczonych do zestawu $rub i nakretek.

W przypadku wykonania leja ostatecznego zwrdci¢ uwage na roz-
dziat "Wykonanie leja ostatecznego" (patrz stona 69).

(3 Wykonac lej protezowy w ten sposob, aby tylko zaznaczony
obreb byt stosowany jako ogranicznik zgigcia.

Usuna¢ odstajace kotki gwintowane (@) i wymienié na krétsze (5).

7.2.1 Wykonanie leja ostatecznego
Ponizsze wskazéwki dotycza tylko wariantéw KD produktu.

>

Wymagane materialy:

4xwkret 501T1=M5X16, 4x nakretka sworzniowa 502R1=M5X16,
mata tkana z wtékna weglowego 616G12, rekaw perlonowo-tryko-
towy 623T3*, rekaw pleciony z wtékna szklanego 616G13*, zywi-
ca laminacyjna Orthocryl 617H19*, zywica Orthocryl migkka
617H17*, kotew laminacyjna 4G70

Potaczenie pomiedzy kotwag laminacyjng a lejem protezowym
zabezpieczy¢ za pomocg $rub z tbem plaskim i nakretek sworznio-
wych.

INFORMACIA: Ze ledu na stabilnos¢ i jest utoze-
nie wiékien weglowych w réznych kierunkach jak i naddatek
réowny 3 cm do krawedzi kotwy laminacyjnej.

Jako podkfad przycig¢ dwie sztuki tkaniny z wiékna weglowego
wedtug krawedzi kotwy laminacyjnej.

Przyciete dwa kawatki utozy¢ na kotwie laminacyjnej.

Przycig¢ jedng sztuke rekawa perlonowo-trykotowego na podwdj-
na dtugos¢ pozytywu gipsowego i jedng potowe naciggnac.
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5)

7

8)

9)

Rekaw perlonowo-trykotowy skreci¢ w obrebie dalszym i druga
potowe naciagnac.

Jedng sztuke rekawa plecionego z widkna szklanego przyciaé na
odpowiednig diugos¢ i naciaggnac¢ na dwie trzecie diugosci leja
protezowego.

Rekaw pleciony z widkna szklanego zwigza¢ w obrebie dalszym i
naciagnac na potowe dtugosci leja protezowego.

INFORMACIJA: Laminacja odbywa sie w procesie podwodjne-
go odlewu.

Czeé¢ leja protezowego w obrebie dalszym (2/3 dtugosci) wylaé
za pomocg zywicy laminacyjnej Orthocryl i pozostawi¢ do utwar-
dzenia.

Przycig¢ jedng sztuke rekawa perlonowo-trykotowego na podwdj-
na dtugosc pozytywu gipsowego i jedng potowe naciagnac.

10) Rekaw perlonowo-trykotowy skreci¢ w obrebie dalszym i druga

potowe naciagnac.

11) Lej protezowy odlewac¢ za pomocg zywicy Orthocryl miekkiej i

pozostawic¢ do utwardzenia.

7.3 Optymalizacja osiowania statycznego

>

|

Sprawdzi¢ statyczne osiowanie, podczas gdy pacjent stoi i zopty-
malizowac (patrz ilustr. na stronie 4).

Jesli dostepny jest przyrzad pomiarowy do zobrazowania linii
obcigzeni wtedy sprawdzi¢ wartosci przedstawione na
ilustracji na stronie 4 i w razie koniecznosci osiowanie protezy
skorygowac.

7.4 Optymalizacja podczas przymiarki dynamicznej

Dopasowanie ustawien

Upadek wskutek nieprawidtowych lub nieprzywykiych ustawien

» Ustawienia dopasowac tylko powoli do pacjenta.

» Pacjentowi nalezy wyjasni¢ wptyw dopasowan na uzytkowanie

protezy.
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Ustawienie wyrzutni

[6] na stronie 5:

(D): Zwigkszenie naciggu wstepnego sprezyny

(2): Zmniejszenie naciggu wstepnego sprezyny

(®: wymiana sprezyny

W celu ustawienia wyrzutni odnie$¢ sie do ilustracji[6 ] na stro-
nie 5.

UWAGA! W poczatkowej fazie wymachu ruch przekolebania pro-
tezowego podudzia w kierunku grzbietowym nie powinien zostaé¢
wykonany za daleko.

Wyrzutnie nalezy ustawi¢ w ten sposéb, aby protezowe podudzie
zostato przekolebane w kierunku grzbietowym zgodnie z wymaga-
niami pacjenta, jednak znalazto si¢ w odpowiednim czasie w pet-
nym wyprosécie przed nastepnym podparciem piety.

W razie koniecznosci wymieni¢ zbyt mocng sprezyne na stabsza
(patrz ilustr. [6 ] na stronie 5).

1 h

tarcia fazy wy

na stronie 5:

(D: zwigkszenie tarcia osi
(2): zmniejszenie tarcia osi
W celu ustawienia tarcia fazy wymachu nalezy odnies¢ sie do ilu-
stracji na stronie 5.

UWAGA! Protezowy przegub kolanowy musi osiagnaé¢ petny
wyprost réwniez podczas wolnego chodzenia. Prosimy przestrze-
gac wskazéwek pod tytutem ,Dopasowanie regulacji“.

Tarcie fazy wymachu nalezy ustawi¢ w ten sposéb, aby protezowy
przegub kolanowy nie uderzat za mocno o ogranicznik wyprostu a
przekolebanie stopy protezowej byto dopasowane do wymagan
pacjenta w wystarczajgcym zakresie.



Dopasowanie ustawien

» UWAGA! Rozmaito$¢ ustawien protezowego przegubu kolanowe-
go nie dopuszcza catkowitej i niezaleznej od siebie mozliwosci
regulacji. W przypadku braku mozliwosci catkowitego dopasowa-
nia ustawien do wymagan komfortu pacjenta, podczas regulacji
nalezy uwzgledni¢ w pierwszej linii aspekty bezpieczenstwa.

» Ustawienia protezowego przegubu kolanowego nalezy dopaso-
wac do pacjenta poprzez przeprowadzenie ustawien precyzyjnych
i cwiczenia.

» Nalezy zredukowaé site hamowania i/lub zwigkszy¢é napiecie
wstepne wyrzutni, jesli pozycja wyprostu nie zostaje osiggnieta
przy kazdym kroku i przy kazdej szybkosci.

» Nalezy sprawdzi¢ ustawienia protezy podczas regularnej konsulta-
cji i corocznych kontroli bezpieczenstwa.

Zwroéci¢ uwage pacjenta na to, zeby w razie zmian w funkcjono-
waniu protezy poprosit personel fachowy o skontrolowanie jej.

7.5 Zaktadanie pokrycia kosmetycznego

ce, np. talk)

Niebezpieczenstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku
smaru

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu z czgsteczkami wodochtonnymi.

ych (Srodki odttuszczaja-

7.6 Ostateczne wykonanie protezy

» UWAGA! Aby zapobiec uszkodzeniom produktu i niebezpieczen-
stwu upadku, nalezy wykonczy¢ proteze poprzez wymiang za krét-
kich lub za dtugich kotkéw gwintowanych jak i mocne dokrecenie
wszystkich potgczen skrecanych. Nalezy przy tym przestrzegac
instrukcji uzytkowania wszystkich komponentéw protezowych
odnosnie montazowych momentéw dokrecenia i zabezpieczenia
$rub.

8 Uzytkowanie
8.1 Wskazowki odnosnie uzytkowania

[NOTYFIKACIA

Przecigzeni haniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

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

» Produktu nie stosowa¢ w przypadku ograniczen w funkcjonowa-
niu.

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

8.2 Czyszczenie

A PRZESTROGA

» Po montazu kosmetyki proteze nalezy sprawdzi¢ pod katem prawi-
dtowego funkcjonowania.

» W celu optymalizacji wlasciwosci poslizgowych i do zlikwidowania
odgtoséw powierzchnie tarcia w piance kosmetycznej nalezy spry-
skac bezposrednio silikonowym $rodkiem rozdzielajgcym.

Stosowanie niewtasciwych Srodkéw czyszczacych lub Srod-

kéw dezynfekujacych

Ograniczenia funkcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych $rodkow

czyszczacych lub $rodkéw dezynfekujacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko zgodnie ze wskazoéwkami zawartymi
W niniejszym rozdziale.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek dla protezy odnosnie czyszcze-
nia wszystkich komponentéw protezowych.
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» W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczyscié.

» Do dezynfekcji stosowac tylko $rodki dezynfekcyjne, ktére nie
dziatajg agresywnie na materialy produktu. Blizszych informaciji
udzieli producent.

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie czyszczenia wszystki-

ch podzespotéw protezy.

1) Produkt czysci¢ wilgotna, miekka Scierka.
2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka Scierka.
3) Wilgotno$¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

9 Konserwacja

A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i

uszkodzenia produktu

» Nalezy przestrzegaé nastepujacych wskazéwek odnosnie konser-
wacji.

» Odpowiednio do stosowania ustali¢ z pacjentem regularne termi-
ny konserwaciji.

» Po indywidualnym okresie przyzwyczajenia si¢ pacjenta do prote-
zy, sprawdzi¢ ustawienie przegubu protezowego i w razie
koniecznosci ponownie dopasowa¢ do wymagan pacjenta.

» Podzespoly protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie
pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzaé roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.
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» W ramach kontroli bezpieczehstwa protezowy przegub kolanowy
sprawdzi¢ pod katem stanu zuzycia i funkcjonalnosci. Nalezy
zwréci¢ szczegdlng uwage na opory ruchu, miejsca fozysk i na
powstawanie nietypowych odgtoséw. Catkowite zgiecie i wyprost
muszg by¢ zawsze zapewnione. W razie koniecznosci dokonac
ustawien precyzyjnych.

Smarowanie

. na stronie 6:

(D: smarowanie

llustracja na stronie 6 przedstawia rodzaje $rodkéw smarny-

ch,ktére nalezy uzy¢. Niniejsze Srodki smarne moga zosta¢ zaméwione

za pomoca symboli pod adresem producenta, ktory podany jest na
koncu tego dokumentu.

llustracja na stronie 6 przedstawia rodzaje $srodkéw smarnych, kto-

re nalezy uzy¢. Niniejsze $rodki smarne mogg zostaé zaméwione za

pomocg symboli pod adresem producenta, ktéry podany jest na koricu
tego dokumentu.

» W razie koniecznosci produkt smarowac oszczednie.

Wymiana podzespotéw

» W razie koniecznosci wymieni¢ podzespoly przedstawione na ilu-
stracji [ 9 ] na stronie 6. Podzespoly te moga zosta¢ zaméwione za
pomocg symboli pod adresem producenta, ktéry podany jest na
koncu tego dokumentu.

10 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucac produkt z niesegregowanymi odpadami
domowymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla Srodowi-
ska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego
organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwa-
nia odpadow.



11 Wskazo6wki prawne

11.1 Odpowiedzialnosé

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

11.2 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w

sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

1 Dokumentummal kapcsolatos tudnivalok

Az utolso frissités datuma: 2022-09-07

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Magyar

Jelen dokumentum és a termék kizarolag az alsé végtag protetikai ella-
tasaban jartas ortopédiai miiszerész éltali protézis elkészitéséhez lett
tervezve.

1.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sérlilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges mii-
szaki hibakra.

2 Termékleiras
A termék (3R21, 3R30) 6 jellemzéi a kovetkezok:
*  Tobbkozpontu térdizilet
*  Termékkomponensek az alléfazis rogzitéséhez
- Policentrikus kinematika
*  Termékkomponensek a lenditéfazis vezérléséhez:

- El6relendité (beallithaté rugders, amely a rugécserével csok-
kenthetd)
- Bedllithatd surlédéfék mint mozgasellendllas a kinydjtas és
behajlitdas szamara
* Anyag: Acél (8R21), Titan (3R30)

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

A termék kizarolag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
to.

3.2 Alkalmazasi teriilet

A termék tilterhelése
Elesés a tehervisel elemek torése miatt
» A terméket csak az engedélyezett felhasznalasi teriletén alkal-

mazza.
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M d Ikal asi teriilet (3R21, 3R30)

3.4 Kornyezeti feltételek

Ajanlott mobilitasi fok: 1 + 2 ‘ Mindennapi protézis
Megengedett testsuly: = 125 kg ‘

MG 1: Beltérben jaré

A betegnek meg van a képessége vagy a potencialja arra, hogy a
protézist atszallashoz vagy egyenes talajon, kis sebességgel valé
haladashoz hasznalja. Jarasi id6tartam és jarasi Gtszakasz az allapo-
tanak megfelel6en erdsen korlatozottak.

MG 2: korlatozottan kiiltéren jaré

A betegnek meg van a képessége vagy a potencidlja arra, hogy a
protézist kis sebességgel val6 haladashoz hasznalja, kézben ala-
csony kornyezeti akadalyokat, mint pl. jardaszegély, egyes Iépcséket
vagy egyenetlen talajokat kiizdjon le. Jarasi id6tartam és jarasi Gtsza-
kasz az allapotanak megfeleléen er6sen korlatozottak.

3.3 Kombinaciés lehetSségek

9

Protéziskomp k nem megengedett kombinacioj

Sérulések, miikodési hibak vagy termékkarosodasok a protéziskom-

ponensek nem megengedett kombinalasa miatt

» A hasznalati Gtmutatdk alapjan ellenérizze az 6sszes alkalmazan-
do protéziskomponenst az egymassal valé kombinélhatésag és a

beteg szamara megfelel6 alkalmazasi terilet tekintetében.

INFOR 6

Egy protézisben az 6sszes protéziskomponens ki kell elégitse a be-
tegnek az amputacié magassagaval, a testsullyal, az aktivitasi fokkal,
a kornyezeti korlilményekkel és az alkalmazasi teriilettel kapcsolatos
kovetelményeit.

[Nem dott kombinaciok

‘ Protézis csipédiziiletek Minden jel6lés
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A VIGYAZAT

Hasznalat nem geng t kérnyezeti feltételek kozott

Elesés a termék karosodasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti koriiimé-
nyeknek (lasd a ,Nem megengedett kornyezeti korulmények” tab-
lazatot ebben a fejezetben).

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti koriilményeknek tet-
ték ki, hozza meg az alkalmas intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas,
pétlas, gyartéi vagy szakmi(ihelyi ellenérzés).

=
korny

Hoémérséklet-tartomany:
Hasznalat: -10 °C - +45 °C
Téarolas, Szallitas: -20 °C - +60 °C

Relativ paratartalom: 20 % — 90 % (Nem lecsap6do)

Kereskedelmi forgalomban kaphato, oldoszermentes tisztitoszer

Nem kornyezeti feltételek

Tarolas/Szallitas: Mechanikus rezgések, Lokések

Higroszképos szemcsék (pl. Talkum), Por, Homok, Edesviz, Sés viz,
Savak, lzzadtsag, Vizelet

Oldoészertartalm tisztitoszer

3.5 Ujboli hasznalat és élettartam

Ismételt hasznalatba adas egy masik betegnek

Elesés a termék miikodésének elvesztése vagy a termék megsérilé-
se miatt

» A terméket kizarélag egyetlen beteg hasznalhatja.




Az élettartam tullépése

Elesés a termék miikodésének megvaltozasa vagy elvesztése és a
termék megrongalédasa miatt

» Gondoskodjon réla, hogy az ebben a fejezetben meghatarozott

maximalis élettartamot a termék ne lépje tdl.

A terméket a gyartd 3 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték
a felhasznalé aktivitasi fokatol figgéen max. 5 év élettartamnak felel
meg.

4 Altalanos biztonsagi utasitasok

Benyiilas az iziileti mechanizmusba

Végtagok (pl. ujjak) és a bor beszorulasa az izilet kontrollalatlan

mozgasa miatt

» A mindennapos hasznélat kdzben ne nyuljon az izileti mechaniz-
musba.

» Minden szerelési és beallitasi munka fokozott figyelmet igényel.

A termék mechanikus sériilése

Sérilésveszély funkciévaltozas vagy -vesztés miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék mikodését és hasznalhatésagat.

» A miikédés megvaltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne
hasznélja tovabb (lasd ,A miikédés megvaltozasainak vagy el-
vesztésének jelei a haszndlat soran” c. fejezetet).

» Szikség esetén meg kell tenni a megfelel intézkedéseket (pl. ja-
vitas, csere, ellendrzés a gyartd szakszervizében, stb.).

A miikédés megval
nalat soran

A funkcidbeli valtozasok pl. médosult jarasképpel (lenditéfazis, allasfa-
zis), nem teljes kinyUjtassal, nehéz jarassal és zajképzédéssel valnak
felismerhetévé.

vagy elve k jelei a hasz-

5 Szallitasi terjedelem

A széllitasi terjedelmet a(z) 2. oldalon talalhaté [1]. abra mutatja.

Az 4bran megjel6lés nélkil lathaté termékkomponensek egyenként
nem rendelheték meg.

Az abran a félkvéren szedett jel6lések az olyan alkatrészcsomagot je-

lentik, amelyben az alatta lathaté termékkomponensek utanrendelhe-
ték.

6 Miiszaki adatok
A miiszaki adatokat a 2. oldal

(@: Proximalis rendszermagassag
sag (DSH)

abra tartalmazza.
(PSH); (@) Disztalis rendszermagas-

7 Hasznalatra kész allapot elGallitasa
7.1 Tudnivaldk a protézis elkészitéséhez

A VIGYAZAT
és, 0sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sérilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sé-
riilt protéziskomponensek miatt

» Vegye figyelembe a felépitési, dsszeszerelési és beallitasi tana-
csokat.

A protézis beteg altali els6 hasznalata
Elesés a beteg tapasztalatlansaga, illetve a protézis hibas felszerelé-

se vagy bedllitasa miatt

75



» Amikor a beteg el6szor &ll fel és jar, a biztonsaga érdekében

hasznaljon megfelel6 segédeszkozt (pl. jarokeretet, korlatot és
kocsit).

7.2 A protézis alapfelépitése

A
Sériilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt tisztitsa meg.

» Tartsa be az el6irt meghuzasi nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat-
koz6 utasitasokat.

savarkotések hibas 6 elése

Az abrakon mutatott protéziskomponensek és protézis mintaként
szolgalnak az altalanos folyamat abrazolasahoz. A beteg szamara ki-
valasztott protéziskomponensek hasznalati Gtmutatéiban részletes ta-
jékoztatok talalhatok, amelyeket a protézis gyartasakor be kell tarta-
ni.

>
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Annak érdekében, hogy a beteg szamara a biztonsagos allast le-
het6vé tegye, a protézist a felépitési abrak ((37. abra a(z) 3. olda-
lon) és az 6sszes protéziskomponens hasznélati Gtmutatoi szerint
épitse fel.

A protézis alapfelépitésénél vegye figyelembe a(z) [4]. abrét is,
a(z) 4. oldalon, valamint a kévetkezé pontokat:

A tokot a tokadapter segitségével tgy készitse el, hogy az a beteg
testsllyahoz és aktivitasi szintjéhez viszonyitott biztonsagos hasz-
nélatot garantalja.

(@ A végleges protézis esetében tartsa be a hernydcsavarok toka-
dapterben torténd rogzitésére vonatkozo eléirasokat.

(@) Rogzitse a tokot a tokadapterhez a mellékelt csavarok és anyak
segitségével.

» A végleges tok elkészitésekor kovesse a "Végleges tok elkészité-
se" (lasd ezt az oldalt: 76) c. fejezetet.

» (3 A tokot gy tervezze meg, hogy csak a megjelolt teriletet hasz-
nélja hajlitasi Gtkozéként.

» Tavolitsa el a kiallé hernyocsavarokat (2), és cserélje ki azokat rovi-
debb hernydcsavarokra (5).

7.2.1 Végleges tok elkészitése

Az alabbi utasitasok csak a termék térdizlleti amputacio valtozatara ér-

vényesek.

> Sziikséges anyagok:

4xlaposfejli csavar 501T1=M5X16, 4x kétfuratos anya
502R1=M5X16, szénszalas szovet 616G12*, Perlon trik6témlé
623T3*, (vegszalas fonott tomlé 616G13*, Orthocryl-laminalo-
gyanta 617H19*, Orthocryl, puha 617H17*, tokadapter 4G70
Rogzitse a tokadapter és a tok kozétti kapcsolatot a laposfejii csa-
varokkal és a kétfuratos anyakkal.

INFORMACIO: A stabilitas érdekében fontos a szénszalak
eltérd iranyu elrendezése és 3 cm-es atfedés a tokadapter
széléhez.

Vagjon két darabot a szénszalas szbvetbdl tgy, hogy a tokadapter
peremét hasznalja tamasztékként.

Helyezze el a két darabot a tokadapteren.

Szabjon le egy darab perlon trikotomlét a gipszpozitiv kétszeres
hosszusagara, majd hizza ra az egyik felét.

Csavarja meg a perlon trikotomlét a disztalis végén, és hizza ra a
masik felét.

Vagjon egy darab livegszalas fonott toml6t a megfelel6 hosszlsa-
gura, majd hlzza a tokra Ugy, hogy lefedje annak kétharmadat.

A disztélis végénél kosse el az livegszalas fonott toml6t, és huzza
ra a tokra annak feléig.

INFORMACIO: A laminalas kettds dntési eljarassal késziil.
Ontse ki a tok disztalis részét (a hossz 2/3-at) Orthocryl laminalé
gyantaval, majd hagyja kikeményedni.




9) Szabjon le egy darab perlon trikétomlét a gipszpozitiv kétszeres
hosszisagara, majd hlzza ré az egyik felét.
10) Csavarja meg a perlon trikotoml6t a disztalis végén, és hizza ra a

masik felét.

11) Orthocryl hasznalataval ontse ki puhéan a tokot , majd hagyja kike-
ményedni.

7.3 A statikus felépité timalizala

» Ellendrizze és optimalizalja a statikus felépitést allé helyzetl be-
teggel (lasd a(z) abrat a(z) 4. oldalon).

» Ha rendelkezésre all a terhelési vonalakat mutaté méréeszkoz, el-
lendrizze a(z) 4. oldalon talalhatd . 4bran lathato tavolsagi ér-
tékeket, és szilkség esetén korrigélja a protézisfelépitést.

7.4 Optimalizalas a dinamikus felprobalas soran

A beallitasok beigazitasa
Elesés a helytelen vagy szokatlan beallitasok miatt
» A beéllitisokat csak lassan igazitsa be a beteghez.

» Ismertesse a beteggel a bedllitdsok hatasat a protézis hasznala-
tara.

Az eldrelenditd beallitasa

* [6]a(z) 5. oldalon:
(@: Novelje a rugo eléfeszitését
(2): Csokkentse a rugo eléfeszitését
(3): Rugok cseréje

» Az eldrelenditd beallitasahoz vegye figyelembe a(z) [6 . dbrat a(z)
5. oldalon.

» VIGYAZAT! A protézis labszara nem lendiilhet tulsagosan hétra a
lendiileti fazis kezdetén.
Ugy szabalyozza be az elérelenditst, hogy a protézis labszara a
beteg igényeinek megfelelen hatralenduljon, de a kovetkezé sa-
rokiitéshez a megfelel6 id6ben teljes kinydjtasban legyen.

» Ha sziikséges, cserélje ki a til er6s rugét egy gyengébb rugéra
(lasd a(z) [6_. abrat a(z) 5. oldalon).

A lenditéfazisa surlodas beallitasa

. a(z) 5. oldalon:

(D: A tengelysurlédas novelése
(@) A tengelysurlédas csokkentése

» A lenditéfazisi surlédas bedllitasahoz vegye figyelembe a(z)
[7]. abrat a(z) 5. oldalon.

» VIGYAZAT! A protézis térdizilletnek lassu jarasi sebességnél is el
kell érnie a teljes kinyljtast. Vegye figyelembe a ,Beallitasok
Osszehangoldsa“ cim alatti tudnivalokat is.

> Allitsa be a lenditéfazisa surlodast Ugy, hogy a protézis térdizilet
ne lendiiljon neki erésen a nyUjtasiitkozének, és a protézis lab a
beteg igényeinek megfeleléen, kell6képpen étlendiljon.

Beallitasok 6sszehangolasa

» VIGYAZAT! A protézis térdiziilet killonb6z6 bedllitasait nem lehet
egymastol teljesen fluggetlenil elvégezni. Ha a beallitdsok nem
igazithatok hozza teljes mértékben a beteg komfortigényeihez, ak-
kor a bedllitdsokat elsGsorban a biztonsagi szempontok szerint vé-
gezze el.

» A protézis térdizillet bedllitasait finomszabalyozassal és a beteggel
végzett gyakorlassal allitsa be.

» Ha a kinydjtott allast nem éri el minden |épésnél és minden jaras-
sebességnél, akkor csokkentse a fékhatast és/vagy novelje az el6-
relenditd eléfeszitését.

» A normal konzultacié és az éves biztonsagi ellenérzése soran el-
lenérizze a protézis bedllitasainak 6sszehangoltsagat.

Hivja fel a beteg figyelmét arra, hogy szakszemélyzettel ellendriz-
tesse a protézist, ha a miikodése megvaltozik.
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7.5 Kozmetikai burkolat felhelyezése

8.2 Tisztitas

Erdsen nedvszivé szemcsék hasznalata (zsirt elvoné anyagok,

pl. talkum)

Sériilésveszély, a termék karosodasa a kenGanyag hianya miatt

» Akadélyozza meg a termék érintkezését erésen nedvszivd szem-
csékkel.

» A kozmetika felszerelése utan ellenérizze a protézis kifogastalan
mikodését.

» A csUszasi tulajdonsagok optimalizalasa és a zajok megsziintetése
érdekében fajjon szilikonspray-t kézvetlenil a habszivacs kozmeti-
ka surlodoé felileteire.

7.6 A protézis elkészitése

» VIGYAZAT! A termék karosodaséanak és az elesés veszélyének el-
keriilése érdekében a protézist a tul révid és tal hossza hernyo-
csavarok cseréjével és az Gsszes csavarkotés erés behajta

A VIGYAZAT

Nem megfeleld tisztito- vagy fertStlenitdszer hasznalata

A miikodés korlatozédasa és rongéalédas nem megfelel§ tisztito-

vagy fertGtlenitészer hasznalata miatt

» A terméket csak a jelen fejezet utasitdsainak megfelelGen tisztit-
sa.

» Vegye figyelembe a protézishez az 6sszes protéziskomponens
tisztitasi utasitasat.

» SzennyezGdés esetén tisztitsa meg a terméket.

» Fertétlenitéshez csak olyan fertétlenitészereket hasznéljon, ame-
lyek nem tdmadjak meg a termék anyagat. Tovabbi tudnivaldkat a
gyartotol kérhetnek.

» Be kell tartani az 6sszes protéziskomponens tisztitasi utasitasat.

készitse el. Ennek soran tartsa be a protéziskomponensek haszna-
lati Gtmutatéiban megadott szerelési meghuzasi nyomatékokat és
csavarrogzités adatokat.

8 Hasznalat

8.1 Tanacsok a hasznalathoz

Mechanikus talterhelés

Korlatozott miikodés a mechanikus sériilések miatt

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék sértetlenségét.

» Korlatozott mikédés esetén ne hasznalja a terméket.

» Szilkség esetén tegye meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. javi-

tas, csere, ellendrzés a gyart6 Ugyfélszolgalatanal stb.).
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» Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kendével.
» Aterméket puha ruhaval torolje szarazra.
» A maradék nedvességet levegén szaritsa ki.

9 Karbantartas

A karbantartasi tanacsok be nem tartasa

Sériilésveszély funkciévaltozas vagy -vesztés és a termék karosoda-
sa miatt

» Tartsa be a kovetkez6 karbantartasi tanacsokat.

» A hasznalat szerint beszélje meg a beteggel a rendszeres karban-
tartasok idSépontjat.

» Miutan a beteg egyénileg hozzaszokott a protézishez, a térdiziilet
beallitasait at kell vizsgalni és sziikség esetén Ujra hozza kell igazi-
tani 6ket a beteg egyedi sziikségleteihez.



» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemre-
vételezéssel vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval nézze at az egész proté-
zist kopasi nyomokat keresve.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

» A biztonsagi ellenérzések keretében ellenérizze a térdiziilet ko-
pottsagat és miikodéképességét. Kilonosen lgyeljen a mozgasi
ellenéllasra, a csapagyazasi helyekre és a szokatlan zajképzédés-
re. A teljes behajlitas és kinyujtas legyen mindig biztositott. Szik-
ség esetén végezze el az utdlagos bedllitast.

Kenés
. a(z) 6. oldalon:
@: Kenés

A(z) [8_. abra a(z) 6. oldalon mutatja, hogy milyen kenéanyagokat kell
hasznalni. Az azonositok alapjan a kenéanyagok megrendelhet6k a do-
kumentum végén talalhaté gyartoi cimen keresztiil.

» Sziikség esetén takarékosan kenje be a terméket.

Komponensek cseréje

» Sziikség esetén cserélje ki a(z) 6. oldalon a(z) [9]. dbran lathato
komponenseket. Az azonositok alapjan a komponensek megren-
delhet6k a dokumentum végén talalhat6 gyartéi cimen keresztiil.

10 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadéasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozé elGirasait.

11 Jognyilatkozatok

11.1 Felel6sség
A gyartoét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A

gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nosen a termék szakszeriitlen hasznalataval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.

11.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkoézokrdl szolo 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelel8ségi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldaléardl.

1 Pokyny ohledné dokumentu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2022-09-07

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpec€nostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obrafte se na vyrobce.

» Kazdou zéavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Tento dokument a produkt je uréen vyhradné pro vyrobu protézy ortoti-
kem-protetikem s odbornymi znalostmi o protetickém vybaveni dolnich
koncetin.

1.1 Vyznam varovnych symbold
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-

.
neni.

i:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

2 Popis produktu

Produkt (3R21, 3R30) se vyznacuje nasledujicimi hlavnimi vlastnostmi:
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*  Polycentricky protézovy koleni kloub

*  Komponenty produktu pro jisténi stojné faze
- Polycentricka kinematika

*  Komponenty produktu pro fizeni vihové faze:

- Extencni unase¢ (nastavitelna sila pruziny, moznost snizeni si-

ly pruziny jeji vyménou)
- Nastavitelna tfeci brzda jako odpor pohybu pro extenzi a flexi
¢ Material: Ocel (3R21), Titan (3R30)

3 Zamyslené pouziti
3.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-

Cetin.

3.2 Oblast pouziti

3.3 Moznosti kombinace komponenti

Nepfipustna kombinace komponentii protézy

Nebezpeci poranéni, chybné funkce nebo poskozeni produktu v di-

sledku nepfipustnych kombinaci komponentt protézy

» Zkontrolujte podle navodu k pouZiti vSech protézovych kompo-
nentt, které maji byt pouZity, zda se smi vzajemné kombinovat
a zda jsou pfipustné pro oblast pouZiti pacienta.

V protéze musi vSechny komponenty protézy spliiovat pozadavky pa-
cienta ohledné trovné amputace, télesné hmotnosti, stupné aktivity,
okolnich podminek a oblasti pouZziti.

\ Nepfipustné |

A\ POZOR

Moo= - g

ne produktu
Pad v disledku prasknuti nosnych ¢asti
» Pouzivejte produkt jen pro oblast poufZiti, pro kterou je schvaleny.

‘ Protetické kycelni klouby Vechny kédy oznaceni

3.4 Okolni podminky

CSehual

a oblast pouzivani (3R21, 3R30)

Doporuceny stupen aktivity: 1 + 2
Pripustna télesna hmotnost: = 125 kg

‘ Protéza pro kazdo-
‘ denni aktivity

TA 1: Interiérovy typ uzivatele

Pacient je schopny nebo méa potencial pouzivat protézu pro ucely
pfesunl nebo chiize nizkou rychlosti po rovné podlozce. Doba
chuze a Usek jsou silné omezené z divodu jeho stavu.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Pad v disledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz ta-
bulka "Okolni podminky" v této kapitole).

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym podminkam, zajistéte
vhodna opatfeni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vy-
robce nebo v protetické dilné atd.).

Pfipustné okolni podmink

= =

ktivity 2: O a chaze v exteriéru

Pacient je schopny nebo méa potencial chodit malou rychlosti a pfi
chuzi pfekonavat s protézou nizké okolni piekazky, jako jsou obrub-
niky, jednotlivé schody nebo nerovnosti. Délka chiize a Usek jsou sil-

Teplotni rozsah:
Pouziti: -10 °C - +45 °C
Skladovani, Pfeprava: -20 °C - +60 °C

Relativni vihkost vzduchu: 20 % - 90 % (Nekondenzujici)

né limitované na zakladé jeho stavu.

Bézné, bezrozpoustédlové Cistici prostredky
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Nepfipustné okolni p

Skladovani/Preprava: Mechanické vibrace, Razy

A POZOR

Mechanick

Hygroskopické castice (napf.Talek), Prach, Pisek, Sladka voda,
Slana voda, Kyseliny, Pot, Mo¢

Cistici prosttedky obsahujici rozpoustédla

3.5 Cirkulace a provozni Zivotnost

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Pad v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Piekroceni piredpokladané provozni Zivotnosti

Pad v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i poskozeni pro-

duktu

» Dbejte na to, aby nedoslo k prekroc¢eni doby maximalni predpo-
kladané provozni Zivotnosti definované v této kapitole.

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 miliény zatézovacich cykld.
To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 5 let podle stup-

né aktivity uzivatele.

4 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Zasahy do oblasti mechaniky kloubu

Skfipnuti koncetin (napf. prstu) a kize v disledku nekontrolovaného
pohybu kloubu

» Pfi pouzivani pro kaZdodenni aktivity nesahejte do mechanismu
kloubu.

» Montazni a sefizovaci prace provadéjte vzdy co nejpozornéji.

é poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclive.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti
k pouZziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarnte
protézu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo ne-
funkcénosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V piipadé potieby provedte vhodna opatieni (napf. opravu, vy-
ménu, kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Zjisténi zmén funkénich vl
vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf . podle zménéného vzor-
ce chize (Svihové faze, stojné faze), netplné extenze, tézkého chodu a
hluénosti komponentt pfi chuzi.

i nebo i pfi pouzi-

5 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky je uveden na vyobrazeni[1] na strané 2.

Komponent produktu na vyobrazeni, ktery je bez kédu oznaceni, nelze
samostatné dodatecné objednat.

Tuc€né vytistény kod oznaceni na vyobrazeni znamena sadu jednotli-
vych dild, pfiemz Ize pod ni vyobrazené komponenty produktu doda-
tec¢né objednat.

6 Technické udaje

Technické Gdaje jsou uvedeny na obr. [2] na strané 2.

(@: Proximalni systémova vyska (PSH); (2): Distalni systémova vyska
(DSH)
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7 Priprava k pouziti
7.1 Upozornéni pro vyrobu protézy

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych &i
poskozenych komponentl protézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Zahajeni pouzivani protézy pacientem

Pad v dusledku nedostate¢né zkuSenosti pacienta nebo $patné stav-

by nebo $patného sefizeni protézy

» Pro bezpecnost pacienta pfi prvnich zkouskach stoje a chiize po-
uzijte vhodnou pomucku (napf. bradlovy chodnik, zabradli a cho-
ditko).

7.2 Zakladni stavba protézy

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeéi padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju

» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» DodrZujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynii ohledné délky SroubU a zajisténi Sroubd.

Komponenty a protéza na vyobrazenich slouzi jako vzor za icelem
znazornéni véeobecného postupu. V navodech k pouziti komponentt
vybranych pro vyrobu protézy pacienta jsou obsazeny podrobné in-
formace a je nutné je pouzivat pfi vyrobé protézy.
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Pro zajisténi bezpecného stoje musi byt stavba protézy provedena
podle vyobrazeni pro stavbu (obr. na str. 3) a podle navodu
vSech jednotlivych komponentt protézy.

Pri zakladni stavbé protézy respektujte dodatec¢né vyobrazeni
na str. 4 a nasledujici body:

Vyrobte pahylové lizko s pomoci laminaéni kotvy tak, aby bylo za-
jisténo bezpecné pouzivani s ohledem na télesnou hmotnost a stu-
pen aktivity pacienta.

(@ U definitivni protézy dodrzte pfedepsané udaje pro zajisténi
stavécich $roubl v laminacni kotvé.

(2) Zajistéte pahylové luzko na laminaéni kotvé pomoci dodanych
Sroubd a matic.

Pfi vyrobé definitivniho pahylového lizka pro respektujte pokyny v
kapitole ,Vyroba definitivniho pahylového ldzka* (viz téz
strana 82).

(® Pahylové ltzko uspofadejte tak, aby se jako flekéni doraz pouzi-
vala pouze oznacena oblast.

Odstraiite vyénivajici stavéci Srouby (3) a nahradte je krat$imi sta-
vécimi Srouby (3.

7.2.1 Vyroba definitivniho lizka
Nasledujici pokyny jsou platné jen pro KD variantu produktu.

>

Potfebné materialy:

4xvratovy Sroub 501T1=M5X16, 4x matice se dvéma otvory

502R1=M5X16, karbonova tkanina 616G12*, perlonova trikotova

hadice 623T3*, pletena hadice ze skleného vlakna 616G 13*, lami-

nacni pryskyfice Orthocryl 617H19*, Orthocryl, mékky 617H17*,

laminacni kotva 4G70

Zajistéte spojeni mezi laminaéni kotvou a pahylovym lGzkem po-

moci vratovych $roubt a matic s dvéma dirami.

INFORMACE: Pro stabilitu je nutne, aby byla karbonova
lak rozdilné érovana a pr alné 3 cm

pFes okraj kotvy.

Prifiznéte dva kusy karbonové tkaniny podle okraje laminac¢ni kot-

vy jako dosedaci podlozku.




8)

9)

Polohujte oba kusy na laminacni kotvé.

Prifiznéte jeden kus perlonové trikotové hadice na dvojnasobnou
délku sadrového pozitivu a jednu polovinu pretahnéte.

Perlonovou trikotovou hadici na distalnim konci zkrutte a pretah-
néte druhou polovinu.

Prifiznéte jeden kus pletené hadice skelného vldkna na odpovidaji-
ci délku a pretahnéte hadici v délce dvou tietin pahylového lazka.
Podvazte pletenou hadici ze skelného vlakna na distalnim konci a
pretahnéte ji do poloviéni délky pahylového luzka.

INFORMACE: Laminovani se provede ve dvou krocich.
Distalni ¢ast pahylového ltzka (2/3 délky) zalijte laminaéni prysky-
fici Orthocryl a nechte ji vytvrdnout.

Prifiznéte jeden kus perlonové trikotové hadice na dvojnasobnou
délku sadrového pozitivu a jednu polovinu pretahnéte.

10) Perlonovou trikotovou hadici na distalnim konci zkrutte a pretah-

néte druhou polovinu.

11) Zalijte pahylové lGzko mékkym Orthocrylem a nechte jej vytvrd-

nout.

7.3 Optimalizace statické stavby

>

>

Zkontrolujte a optimalizujte statickou stavbu pfi stojicim pacientovi
(viz obr. [5 | na str. 4).

Pokud je k dispozici méfici pfistroj pro zobrazeni zatézovych linii,
zkontrolujte hodnoty vzdélenosti znazornéné na obr. nastr. 4 a
v pfipadé potieby stavbu protézy zkoriguijte.

7.4 Optimalizace dynamické zkousky

PFizpusobeni nastaveni

Nebezpeci padu v disledku $patného nebo nezvyklého nastaveni

» Prizplsobujte nastaveni pacientovi jen pomalu.

» Vysvétlete pacientovi, jaky ma provedené pfizpsobeni vliv na po-

uzivani protézy.

Nastaveni extencniho unasece

[6]nastr. 5:

(D): Zvyseni pfedepnuti pruziny

(2): Snizeni pfedepnuti pruziny

(®: Vyména pruziny

unadece

extenéniho respektujte

POZOR! Bérec protézy nesmi prokmitnout na zacatku $vihové fa-

Nastavte extencni unasec tak, aby bérec protézy umoznil Svih dor-
zalnim smérem podle potieby pacienta, ale aby byl véas v pIné ex-

V pfipadé potieby vymérite pfilis silnou pruzina za slabsi pruzinu

é fazi

tfeni ve Svihové fazi respektujte

POZOR! Protézovy kolenni kloub musi doséahnout pIné extenze i
pfi pomalé rychlosti chiize. Dbejte na dodrzovani uvedenych poky-

» Za Gcelem nastaveni
vyobrazeni[6_ na strané 5.
>
ze dorzalnim smérem pfili§ daleko.
tenzi pro dal$i doslap paty.
>
(viz obr. [6_ na str. 5).
N i tfeni ve Svih
. na str. 5:
(D: Zvyseni osového tieni
(@): Snizeni osového tfeni
» Za (celem nastaveni
vyobrazeni[7_ na strané 5.
>
nt pod nadpisem ,Doladéni nastaveni*.
>

Nastavte funkci tfeni ve Svihové fazi tak, aby pfi prokmitu protézo-
vy kolenni kloub nedorazil na extencni doraz prilis tvrdé a aby pro-
tézové chodidlo prokmitlo dostatecné podle toho, jak to pacient
potiebuje.

Doladéni nastaveni

>

POZOR! Rizna nastaveni protézového kolenniho kloubu nejsou
nastavitelna zcela nezavisle na sobé. Kdyz nelze pfizplsobit na-
staveni pIné pozadavkim pacienta z hlediska komfortu, tak by se
méla nastaveni provést v prvni fadé s ohledem na bezpecnost.
Nastaveni protézového kolenniho kloubu pfizpisobte pacientovi
pomoci jemného nastaveni a cviceni.
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» Kdyz nelze doséahnout extencni polohy pfi kazdém kroku a pfi kaz-
dé rychlosti chize, snizte brzdny G¢inek a/nebo pfedepnuti ex-
tencniho unasece.

»  Pfi normalni konzultaci a ro¢nich bezpecénostnich kontrolach zkon-
trolujte, zda souhlasi nastaveni protézy.

Upozornéte pacienta, aby nechal protézu v pfipadé zmén funkce
zkontrolovat odbornym personalem.

7.5 Nasazeni kosmetického krytu

Pouziti silné hygr
napf. talek)
Nebezpeci poranéni, poskozeni produktu v disledku odstranéni ma-
ziva

» Zamezte kontaktu vyrobku se silné hygroskopickymi ¢asticemi.

pickych ¢&astic (od latky,

» Po nasazeni kosmetického krytu zkontrolujte, zda protéza bezvad-
né funguje.

» Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a odstranéni nezadoucich zvu-
ki nastfikejte silikonovy sprej pfimo na tfeci plochy v pénovém
kosmetickém krytu.

7.6 Dokonceni protézy

» POZOR! Aby se zabranilo poskozeni produktu a riziku padu, do-
koncete protézu vyménou prilis kratkych a pfilis dlouhych stave-
cich $roubt a také utazenim vSech $roubovych. Pfitom dbejte po-
kynt ohledné montaznich utahovacich momentt uvedenych v na-
vodech k pouziti jednotlivych komponentu.

8 Pouziti
8.1 Upozornéni ohledné pouzivani

| UPOZORNENI|

Mechanické pretizeni
Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni
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» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V piipadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V piipadé potfeby provedte vhodna opatieni (napf. oprava, vy-
ména, kontrola v servisu u vyrobce atd.).

8.2 Cisténi

s e L x o

ich nebo d prostiedki

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku pouziti $patnych Cisti-

cich nebo dezinfekénich prostiedkd

» Cisténi produktu provadéjte pouze podle pokynt v této kapitole.

» Dodrzujte u protézy pokyny pro cisténi véech protézovych kompo-
nenta.

» Znecistény produkt je nutné ocistit.
» K dezinfekci pouzivejte pouze dezinfekéni prostfedky, které mate-

Zadat u vyrobce.
Dodrzujte pokyny pro ¢isténi véech komponenti protéz.

Osuste produkt mékkym hadfikem.

>
1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.
)
) Zbytkovou vihkost odstrarite vysusenim produktu na vzduchu.

9 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro tidrzbu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti a
poskozeni produktu

» DodrZujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

» Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy udrzby podle zptsobu
pouzivani.




v

Po individualné dlouhé dobé navyknuti pacienta na protézu znovu
provedte kontrolu nastaveni kolenniho kloubu a v pfipadé potieby
jej pfizpusobte pozadavkim pacienta.

Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty protézy.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.
Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

V ramci bezpecnostnich kontrol zkontrolujte protézovy kloub z hle-
diska opotfebeni a funkce. Pfitom je zejména nutné vénovat zvlast-
ni pozornost odporu pohybu, loziskim a nezvyklym zvukdm. Musi
byt vzdy zarucena plna flexe a extenze kloubu. V pfipadé potieby
provedte znovu sefizeni.

\AAA

Mazani

. na str. 6:
@: Mazani

Na obr. na str. 6 je uvedeno, jakéd maziva se maji pouzivat. Podle

kédd zbozi Ize maziva objednat na adrese vyrobce uvedené na konci

tohoto dokumentu.

» V piipadé potfeby produkt mazejte Setrné.

Vyména soucéasti

» V pfipadé potieby vyménte soucésti vyobrazené na obr. [9] na
str. 6. Podle kodu zbozi Ize souéasti objednat na adrese vyrobce
uvedené na konci tohoto dokumentu.

10 Likvidace

Produkt se nemize vsude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace muze mit Skodlivy dopad na Zivotni
prostredi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

11 Pravni ustanoveni

11.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupil
a pokynu uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-

bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zad-
nou odpovédnost.

11.2 CE shoda
Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych

prostfedcich. Prohlaseni shody CE lIze stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

1 Indicatii privind documentul Romana

Data ultimei actualizari: 2022-09-07

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

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

» Adresati-va producétorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

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

» Pastrati acest document.

Acest document si produsul sunt prevazute exclusiv pentru realizarea
unei proteze de catre un tehnician ortoped avand cunostinte de spe-
cialitate referitoare la tratamentul protetic a extremitatilor inferioare.

1.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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2 Descrierea produsului
Produsul (3R21, 3R30) se evidentiaza prin urmatoarele caracteristici
principale:
* Articulatie protetica de genunchi policentrica
* Componente ale produsului pentru asigurarea fazei de stat in pi-
cioare
- Cinematica policentrica
« Componente ale produsului pentru comanda fazei de impuls:
- Extensor (reglabil prin forta arcului, forta arcului se poate re-
duce prin schimbarea arcului)
- Frana cu frictiune reglabild ca rezistenta la miscare pentru ex-
tensie si flexiune
e Material: Otel (3R21), Titan (3R30)

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.

3.2 Domeniul de aplicare

A\ ATENT

Supr

Cadere cauzata de cedarea componentelor portante

» Utilizati produsul numai conform domeniului sau admis de aplica-
re.

ea pr

Domeniu de aplicare admis (3R21, 3R30)

Grad de mobilitate recomandat: 1 + 2 ‘ Proteza obisnuita de

MG 1: Pacienti cu p tial de depl. e in iul interior

Pacientul are capabilitatea sau potentialul sa utilizeze o proteza in
scop de transfer sau pentru deplasarea pe pardoseli plane cu viteza
redusa. Durata si distanta deplasérii sunt sever limitate datorita
starii acestuia.

MG 2: Pacienti cu potential restrictionat de deplasare in spati-
ul exterior

Pacientul are capabilitatea sau potentialul sa se deplaseze cu o pro-
teza cu viteza redusa si sa depaseasca obstacole joase din mediul
inconjurator, cum sunt borduri, trepte singulare sau pardoseli care
nu sunt plane. Durata si distanta deplasarii sunt sever limitate dato-
ritd starii acestuia.

3.3 Posib i de combinare
Combinatie inadmisibila a lor p

Vatamari, functionalitate defectuoasa sau avarierea produsului dato-

rita combinatiilor inadmisibile ale componentelor protetice

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

La o proteza toate componentele trebuie sa respecte cerintele pa-
cientului in privinta Tnaltimii amputatiei, greutatea corporala, gradul
de activitate, conditiile de mediu si domeniul de utilizare.

[ Combinatii inad

Greutatea corporald admisa: s 125 kg

‘ zi cu zi
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‘ Articulatii protetice de sold Toate codurile




3.4 Condit

A ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Cadere provocata de deteriorari ale produsului

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

» Daca produsul a fost expus conditiilor inadmisibile de mediu, asi-
gurati luarea de masuri adecvate (de ex. curatare, reparatie, inlo-
cuire, controlul de catre producator sau un atelier de specialita-
te).

Conditii de mediu

Intervalul de temperatura:
Utilizare: -10 °C - +45 °C
Depozitare, Transport: -20 °C — +60 °C

Umiditatea relativa a aerului: 20 % - 90 % (Fara condensare)

Agent de curatare uzual comercial, fara solventi

Conditii de mediu i

Depasirea duratei de viata functionala

Cadere cauzata de modificarea sau pierderea functionalitatii, pre-

cum si deteriorarea produsului

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

Produsul a fost testat de catre producator la 3 milioane de cicluri de
incarcare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al
utilizatorului, unei durate de viata functionala de maxim 5 ani.

4 Indicatii generale de siguranta

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 lucrari de montare si reglare decét cu atentie sporita.

Depozitare/Transport: Vibratii mecanice, Lovituri

Particule higroscopice (de ex.Talc), Praf, Nisip, Apa dulce, Apa
sdrata, Acizi, Transpiratie, Urina

Agent de curatare ce contine solventi

3.5 Reutilizarea si durata de viata functionala

Reutilizarea la un alt pacient

Cadere cauzata de pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea
produsului

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

/\ 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 pierde-
rii functionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii in timpul utilizarii” in acest capitol).

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

Semne ale modificarii sau pierderii functionalit
lizarii

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

5 Continutul livrarii

Cuprinsul furniturii este listat in figura [1_ la pagina 2.

Un component de produs fara cod in imagine nu se poate comanda
ulterior ca piesa separata.

Un cod reprezentat ingrosat in imagine inseamna un set de compo-
nente individuale in care componentele de produs mai jos reprezenta-
te se pot comanda ulterior.

6 Date tehnice
Datele tehnice sunt reprezentate in figura la pagina 2.
@: Ingltime sistem proximal (PSH); @: Tnéltime sistem distal (DSH)

7 Realizarea capacitatii de utilizare
7.1 Indicat

privind executarea unei proteze

7.2 Alinierea structurii de baza a protezei

Aliniere, asamblare sau reglare eronata

Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat,
precum si deteriorate

» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

Prima utilizare a protezei de catre pacient

Cadere din cauza lipsei de experienta a pacientului sau din cauza

alinierii ori reglarii gresite a protezei

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

Componentele protezei si proteza prezentate in imagini sunt utilizate
ca modele, pentru a reprezenta derularea generald a procedurii. In-
structiunile de utilizare ale componentelor de proteze cautate pentru
pacienti contin informatii detaliate si trebuie utilizate la confectiona-
rea protezei.

» Pentru a facilita o mentinere sigura in pozitia in picioare a pacien-
tului, aliniati proteza pe baza imaginilor de aliniere (figura[3] la
pagina 3) si a instructiunilor de utilizare ale tuturor componentelor
utilizate ale protezei.

» Laalinierea de baza a protezei respectati suplimentar figura [4] la
pagina 4 si punctele urmatoare:

» Executati cupa protezei cu ajutorul ancorei de laminare astfel incat
sd se garanteze o utilizare sigura in relatie cu greutatea corporala
si gradul de activitate al pacientului.

» (O La proteza definitivd respectati prevederile privind asigurarea
stifturilor filetate in ancora de laminare.

» (2 Asigurati cupa protezei cu ajutorul suruburilor si piulitelor livra-
te la ancora de laminare.

» La executia cupei definitive respectati capitolul "Confectionarea
cupei definitive" (vezi pagina 89).

» (@ Configurati in asa fel cupa protezei incat numai zona marcata
sa fie utilizata ca opritor de flexiune.



>

ndepartati stifturile filetate proeminente (@ si le inlocuiti cu stifturi
filetate scurte ().

7.2.1 Confectionarea cupei definitive
Urmatoarele indicatii sunt valabile numai pentru varianta KD a produ-
sului.

>

1)

2)

5)

6)

7)

9)

Materiale necesare:

4xSurub cu cap semirotund 501T1=M5X16, 4x piulite cu doua
gauri 502R1=M5X16, tesatura din fibra de carbon 616G12*, tricot
circular din Perlon 623T3* tub impletit din fibra de sticla
616G13*, rasina de laminare Orthocryl 617H19*, Orthocryl, moa-
le 617H17*, ancora de laminare 4 G70

Asigurati asamblarea intre ancora de laminare si cupa protezei cu
ajutorul suruburilor cu cap semirotund si piulitele cu doua gauri.
INFORMATIE: Pentru stabilitate este importanta o orientare
diferita a fibrelor de carbon si o suprapunere de 3 cm la
marginea ancorei de laminare.

Taiati doua bucéti de tesatura din fibra de carbon ca strat de spri-
jin superior folosind marginea ancorei de laminare.

Pozitionati cele doua bucati pe ancora de laminare.

Taiati o bucata de tricot circular din Perlon la lungimea dubla a
mulajului pozitiv de ghips si inveliti cu o jumatate din aceasta.
Rasuciti capatul distal al tubului de tricot Perlon si inveliti cu cea-
lalta jumatate.

Taiati la lungimea corespunzatoare o bucata de tub impletit din fi-
bra de sticla si inveliti cu ea pe lungimea de doua treimi a cupei
protetice.

Desfaceti la capatul distal tubul impletit din fibra de sticla si
trageti-l pana la jumatatea lungimii cupei protetice.
INFORMATIE: L ea se reali a prin pr d
turnare dubla.

Turnati in partea distala a cupei protetice (2/3 din lungime) rasina
de laminare Orthocryl si lasati sa se intareasca.

Taiati o bucata de tricot circular din Perlon la lungimea dubla a
mulajului pozitiv de ghips si inveliti cu o jumatate din aceasta.

I de

10) Réasuciti capatul distal al tubului de tricot Perlon si inveliti cu cea-

laltd jumatate.

11) Turnati in cupa protetica Orthocryl moale si lasati sa se intareas-

ca.

7.3 Optimizarea constructiei statice

>

>

Reverificati alinierea statica la pacientii in picioare si o optimizati
(vezi fig la pagina 4).

Daca este disponibil un aparat de masurare pentru reprezentarea
liniilor de solicitare, reverificati valorile distantelor reprezentate in
figura [5] la pagina 4 si daca este cazul corectasi alinierea traver-
sei.

7.4 Optimizare in timpul probarii dinamice

A ATENTIE

Ajustarea reglajelor
Cadere din cauza reglajelor gresite sau neobignuite pentru pacient
» Adaptarea reglajelor la pacient trebuie sd se faca intr-un ritm

» Explicati pacientului efectele pe care le au ajustarile asupra utili-

lent.

zarii protezei.

Reglarea extensorului

>

[6]la pagina 5:

(D: Cresterea pretensionarii arcului

(@): Reducerea pretensionarii arcului

(®: Schimbarea arcurilor

Pentru reglarea extensorului, respectati figura [6 | la pagina 5.
ATENTIE! Gamba protezei nu are voie ca la inceperea fazei de
impuls sa oscileze prea departe spre dorsal.

Reglati astfel extensorul, incat gamba protezei sa oscileze spre
dorsal conform necesitétii, dar sa fie la timp cu extensia completa
pentru urmatorul pas al calcéiului.

Daca este necesar inlocuiti un arc prea tare cu un arc mai moale
(vezi fig. [6 ] la pagina 5).

89



Reglarea frictiunii fazei de impuls

la pagina 5:

(D: Cresterea frictiunii axului

(@): Reducerea frictiunii axului

» Pentru reglarea frictiunii in faza de impuls, respectati figura la
pagina 5.

» ATENTIE! Articulatia proteticd de genunchi trebuie sa atinga ex-
tensia completa chiar si la o viteza a pasului mica. Respectati indi-
catiile de sub inscriptia ,Punerea in concordanta a reglajelor”.

» Reglati in asa fel frictiunea fazei de impuls, incat articulatia prote-
tica a genunchiului sa nu oscileze prea dur la opritorul de exten-
sie.

Punerea in concordanta a reglajelor

» ATENTIE! Diferitele reglaje ale articulatiei protetice de genunchi
nu sunt complet independente intre ele. Daca reglajele nu pot fi
adaptate complet la necesitatile de confort ale pacientului, in pri-
mul rand reglajele trebuie sa fie efectuate in baza aspectelor de
siguranta.

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

» Daca nu se atinge la fiecare pas si la fiecare viteza de deplasare
pozitia de extensie, reduceti efectul de franare si/sau mariti pre-
tensionarea extensorului.

» La consultatia normala si controalele de siguranta anuale verificati
concordanta reglajelor protezei.

Atentionati pacientii sa solicite controlarea protezei de catre per-
sonalul de specialitate, in cazul unor modificari ale functionalitatii.

7.5 Aplicarea captuselii cosmetice

h

U area parti puternic hig
retin grasimile, de ex. Talc)

Pericol de vatdmare, deteriorarea produsului prin eliminarea lubrifi-
antului

pice (materiale care
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‘ » Evitati contactul produsului cu particulele puternic higroscopice.

» Dupa aplicarea substantelor cosmetice verificati proteza la fun-
ctionare ireprosabila.

» Pentru optimizarea proprietatilor de alunecare si pentru inlatura-
rea zgomotelor pulverizati spray-ul cu silicon direct pe suprafetele
de frecare din invelisul cosmetic din material expandat.

7.6 Finisarea protezei

» ATENTIE! Pentru a evita deteriorarea produsului si pericolul de
cadere, finisati proteza prin schimbarea stifturilor filetate prea
scurte sau prea lungi, precum si prin insurubarea ferma a tuturor
imbinarilor filetate. La aceasta operatie respectati instructiunile de
utilizare ale tuturor componentelor protezei referitoare la momen-
tele de strangere si asigurarea suruburilor.

8 Utilizarea
8.1 Indicatii privind utilizarea

NpicaTiE |

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datorita deteriorarii mecanice

» Tinainte de fiecare utilizare verificati daca produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

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

8.2 Curatare

Utilizarea unor substante de curatat sau de dezinfectat nea-
decvate

Limitari functionale si deteriorari din cauza substantelor de curatat
sau de dezinfectat necorespunzatoare




» Curatati produsului numai conform instructiunilor din acest capi-
tol.

» Pentru proteza respectati indicatiile de curatare ale tuturor com-
ponentelor protezei.

» Curatati produsul 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 pro-
tezei.

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la
aer.

9 intretinere

Nerespectarea indicatiilor de intretinere

Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii,
precum si a deteriorarii produsului

» Respectati urmatoarele indicatii de intretinere.

» Stabiliti termene de intretinere regulate de comun acord cu pa-
cientul, in functie de utilizare.

» Dupa o perioada de acomodare a pacientului cu proteza, perioa-
da ce poate varia de la caz la caz, verificati reglajele articulatiei
protetice si, daca este necesar, ajustati-le din nou la nevoile indi-
viduale ale pacientului.

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

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

» in cadrul controalelor de siguranta, verificati starea de uzura si
functionalitatea articulatiei protetice. O atentie deosebita trebuie
acordata in acest context rezistentei la miscare, punctelor de spri-
jin, precum si eventualei aparitii de zgomote neobisnuite. Flexiu-
nea si extensia completa trebuie permanent asigurate. Daca este
necesar, ajustati din nou.

Gresare
. la pagina 6:
(2): Gresare

Figura la pagina 6 prezinta care lubrifianti trebuie utilizati. Cu aju-
torul codurilor marcate puteti comanda lubrifiantii pe adresa produca-
torului de la sfarsitul acestui document.

» La nevoie ungeti usor produsul.

» La nevoie schimbati componentele reprezentate in figura[9] la
pagina 6. Cu ajutorul codurilor marcate puteti comanda compo-
nentele pe adresa producatorului de la sfarsitul acestui docu-
ment.

10 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sdnatatii. Respectati specificatiile
autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

11 Informatii juridice

11.1 Raspunderea juridica

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

11.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descarcata de pe pagina web a producétorului.

1 Napomene u svezi dokumenta Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2022-09-07

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave

problema.
» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogor$anje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i

nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
» Sacuvajte ovaj dokument.

* Komponente proizvoda za osiguranje faze oslonca
- Policentricna kinematika
*  Komponente proizvoda za upravljanje fazom zamaha:
- Mehanizam za ekstenziju (namjestiva sila opruge, sila opruge
moze se smanijiti zamjenom opruge)
- Namjestiva tarna kocnica kao otpor kretanju za ekstenziju i
fleksiju
* Materijal: Celik (3R21), titan (3R30)

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe

Proizvod valja rabiti isklju¢ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

3.2 Podrucje primjene

A oprez]

Preopterecenje proizvoda

Pad uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod primjenjujte samo u skladu s njegovim odobrenim
podrucjem primjene.

Ovaj dokument i proizvod predvideni su iskljucivo za izradu proteze od
strane ortopedskog tehnicara sa stru¢nim znanjem o protetskoj opskr-
bi donjeg ekstremiteta.

1.1 Znacenje simbola upozorenja
Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

:l Upozorenje na moguca tehni¢ka osteéenja.

2 Opis proizvoda
Proizvod (8R21, 3R30) odlikuje se sljedec¢im glavnim svojstvima:
»  Policentricni protetski zglob koljena
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Dopus podrucije primji (3R21, 3R30)

Preporuceni stupanj mobilnosti: 1 + 2 | Svakodnevna proteza

Dopustena tjelesna teZina: = 125 kg |

MG 1: osobe koje se krec¢u u zatvorenom

Pacijent je sposoban ili ima potencijala za uporabu proteze u svrhe
transfera ili za kretanje malom brzinom na ravnom tlu. Trajanje hoda-
nja i dionica jako su ograniCeni uslijed njegova stanja.




MG 2: osobe koje se ograni¢éeno mogu kretati na otvorenom

Dopusteni uvjeti okoline

Pacijent je sposoban ili ima potencijala za uporabu proteze u svrhu

kretanja malom brzinom hoda i pritom moze savladati nize prepreke
u okolini poput rubnika, pojedinih stuba ili neravnina na tlu. Trajanje
hodanja i dionica jako su ogranic¢eni zbog njegova stanja.

3.3 Mogucénosti kombiniranja

Podrucje temperature:

Uporaba: -10 °C - +45 °C

Skladistenje, Transport: -20 °C — +60 °C

Relativna vlaznost zraka: 20 % — 90 % (Bez kondenzacije)
Uobicajena sredstva za ¢iScenje koja ne sadrZe otapala

p ti proteze

Ozljede, neispravnosti ili ostecenja proizvoda zbog nedopustene

kombinacije komponenti proteze

» U uputama za uporabu svih komponenti proteze kojima se koristi-
te provjerite mogu li se medusobno kombinirati te jesu li odobre-
ne za pacijentovo podrucje primjene.

INFORMACUA

Na protezi sve komponente proteze moraju ispunjavati zahtjeve paci-
jenta koji se odnose na visinu amputacije, tjelesnu tezinu, stupanj
aktivnosti, uvjete okoline i podrucje primjene.

Nedopusteni uvjeti okoline
Skladistenje/Transport: Mehanicke vibracije, Udarci

Higroskopske Cestice (npr.Talk), Prasina, Pijesak, Slatka voda, Sla-
na voda, Kiseline, Znoj, Urin

Sredstva za CiS¢enje koja sadrze otapala

3.5 Ponovna uporaba i vijek trajanja

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Pad uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Ned = L hi

‘ Protetski zglobovi kuka Sve oznake

3.4 Uvjeti okoline

Primj pod nedopusteni jeti koli

Pad uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi ta-
blicu ,Nedopusteni uvjeti okoline" u ovom poglavlju).

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, pobri-
nite se za prikladne mjere (npr. ¢i$cenje, popravak, zamjenu,
kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

A OPREZ
Prekoracenje vijeka trajanja
Pad uslijed promjene ili gubitka funkcije i oStecenja proizvoda

» Pobrinite se za to da se ne prekoraci maksimalni vijek trajanja de-
finiran u ovom poglavlju.

Proizvodac je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja. To
ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku trajanja od
najvise 5 godina.
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4 Opce sigurnosne napomene

P je u podrucje hanizma

Ukljestenje udova (npr. prstiju) i koZe uslijed nekontroliranog kreta-

nja zgloba

» Pri svakodnevnoj uporabi nemojte posezati u mehanizam zgloba.

» Radove montaze i namjesStanja provodite samo uz povecani
oprez.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti pro-
izvod (vidi ,Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u
ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak,
zamjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati, npr. promjenom obrasca hoda
(faza zamaha, faza oslonca), nepotpunom ekstenzijom, teskim radom
te stvaranjem zvukova.

5 Sadrzaj isporuke

Opseg isporuke naveden je na slici na stranici 2.

Neka komponenta proizvoda bez oznake na slici ne moze se naruditi
pojedinacno.

Masno prikazana oznaka na slici predstavlja komplet pojedinacnih di-
jelova u kojem se mogu naknadno naruciti komponente proizvoda pri-
kazane ispod toga.
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6 Tehnicki podatci

Tehnicki podatci prikazani su na slici na stranici 2.

(@: proksimalna visina sustava (PSH); (2): distalna visina sustava
(DSH)

7 Uspostavljanje uporabljivosti
7.1 Upute za izradu proteze

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili ostecenih kom-
ponenti proteze

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

Prva uporaba proteze na pacijentu

Pad uslijed nedovoljnog iskustva pacijenta, pogresnog poravnanja ili

namjestanja proteze

» Radi pacijentove sigurnosti pri prvom stajanju i hodanju upotrije-
bite odgovaraju¢e pomagalo (npr. rampu za hodanje, rukohvat i
rolator).

7.2 Osnovno poravnanje proteze

Neispravna montaza vijéanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijéanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

INFORMACUA

Komponente proteze prikazane na slici i proteza upotrebljavaju se
kao uzorak za prikaz opceg tijeka. Upute za uporabu komponenti




proteze odabranih za pacijenta sadrze detaljne informacije i valja ih
primijeniti pri izradi proteze.

>

>

Kako biste pacijentu omogudili sigurno stajanje, protezu poravnaj-
te na temelju slika za poravnanje (slika na stranici 3) i uputa za
uporabu svih upotrijebljenih komponenti proteze.

Pri osnovnom poravnanju proteze dodatno obratite pozornost na
sliku na stranici 4 i na sliedece tocke:

Drzak proteze izradite s pomocu uljevnog sidra tako da je
zajamcena sigurna uporaba u odnosu na tjelesnu teZinu i stupanj
aktivnosti pacijenta.

(@ Kod konacne proteze pridrzavajte se uputa za osiguranje zatika
s navojem u uljevnom sidru.

(@ Drzak proteze ucvrstite isporucenim vijcima i maticama na
uljevnom sidru.

Pri izradi kona¢nog drska pridrZavajte se uputa iz poglavlja ,lzra-
da konacnog drska“ (vidi stranicu 95).

(3 Drzak proteze oblikujte tako da se samo oznaeno podruéje
upotrebljava kao granic¢nik fleksije.

Uklonite zatike s navojem koji strse (@) i zamijenite ih kracim zatici-
ma s navojem (8.

7.2.1 Izrada konacnog drska
Sljedece upute vrijede samo za varijantu KD proizvoda.

>

1)

Potreban materijal:

4xvijka s ravnom okruglom glavom 501T1=M5X16, 4x matice s
dvjema rupama 502R1=M5X16, tkanina od ugljicnih vlakana
616G 12*, perlonska triko-cijev 623T3*, pletena cijev od staklenih
vlakana 616G13*, smola za laminiranje Orthocryl 617H19*, Ortho-
cryl, meka 617H17*, uljevno sidro 4G70

Spoj izmedu uljevnog sidra i drska proteze osigurajte vijcima s
ravnom okruglom glavom i maticama s dvjema rupama.

9)

INFORMACIJA: Za stabilnost je vazno razli¢ito poravnanje
ugljiénih vlakana i preklapanje od 3 cm do ruba uljevnog si-
dra.

Za navlaku odrezite dva komada tkanine od uglji¢nih vlakana uz
pomo¢ ruba uljevnog sidra.

Oba komada postavite na uljevno sidro.

Odrezite komad perlonske triko-cijevi na dvostruku duljinu sadre-
nog pozitiva i navucite preko jedne polovice.

Na distalnom kraju probusite perlonsku triko-cijev i navucite preko
druge polovice.

Odrezite komad pletene cijevi od staklenih vlakana na
odgovarajucu duljinu i navucite ga preko dvije trecine drska prote-
ze.

Na distalnom kraju podvezite pletenu cijev od staklenih vlakana i
navucite preko pola duljine drska proteze.

INFORMACIJA: Laminiranje se obavlja postupkom dvostru-
kog lijeva.

Distalni dio drska proteze (2/3 duljine) prelijte smolom za lamini-
ranje i pustite da se stvrdne.

Odrezite komad perlonske triko-cijevi na dvostruku duljinu sadre-
nog pozitiva i navucite preko jedne polovice.

10) Na distalnom kraju probusite perlonsku triko-cijev i navucite preko

druge polovice.

11) Drzak proteze prelijte mekom smolom Orthocryl i pustite da se st-

vrdne.

7.3 Optimizacija statickog poravnanja

>

>

Kada pacijent stoji, provjerite i optimizirajte staticko poravnanje
(vidi sl. na stranici 4).

Ako je dostupan mjerni uredaj za prikaz linija opterecenja, provje-
rite vrijednosti razmaka prikazane na slici [ 5 | na stranici 4 i prema
potrebi ispravite poravnanje proteze.
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7.4 Optimizacija tijekom dinamicke probe

Prilagodavanje postavki
Pad uslijed pogresnih ili neuobicajenih postavki
» Postavke samo polako prilagodavajte pacijentu.

» Objasnite pacijentu djelovanje prilagodbi na uporabu proteze.

* [6]nastranici 5:
(2): Povecanje prednapetosti opruge
(2: Smanjenje prednapetosti opruge
(3): zamjena opruge

» Za namjestanje mehanizma za ekstenziju obratite pozornost na sli-
ku [6 ] na stranici 5.

» OPREZ! Protetska potkoljenica na pocetku faze zamaha ne smije
zamahnuti prejako u dorzalnom smjeru.
Mehanizam za ekstenziju namjestite tako da protetska potkoljenica
zamahne u dorzalnom smjeru u skladu s pacijentovim potrebama,
ali da je istovremeno u punoj ekstenziji do sljedeceg oslanjanja na
petu.

» Ako je potrebno, prejaku oprugu zamijenite slabijom (vidi sl. [6]
na stranici 5).

izma za ek

Namjestanje trenja faze zamaha

(D: povecanje trenja osovine
(2): smanjenje trenja osovine

» Za namjestanje trenja faze zamaha obratite pozornost na sliku
na stranici 5.

» OPREZ! Protetski zglob koljena mora postici punu ekstenziju i pri
sporoj brzini hoda. Pridrzavajte se napomena u poglavlju
+Uskladivanje postavki*.
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» Trenje faze zamaha namjestite tako da protetski zglob koljena ne
zamahuje pretvrdo prema grani¢niku ekstenzije te da protetsko
stopalo dovoljno zamahuje u skladu s pacijentovim potrebama.

Uskladivanje postavki

» OPREZ! Razlicite postavke protetskog zgloba koljena nisu namje-
stive tako da su medusobno posve neovisne. Ako se postavke ne
mogu potpuno prilagoditi pacijentovim potrebama za komforom,
postavke u prvom redu valja provesti na temelju sigurnosnih aspe-
kata.

» Postavke protetskog zgloba koljena pacijentu prilagodite finim
ugadanjem i vjezbama.

» Ako se pri svakom koraku i svakoj brzini hoda ne postize polozZaj
ekstenzije, smanjite djelovanje kocnice i/ili prednapregnutost me-
hanizma za ekstenziju.

» Na uobicajenim konzultacijama i godi$njim sigurnosnim kontrola-
ma provjerite uskladenost postavki proteze.

Upozorite pacijenta na to da u slucaju promjena funkcija protezu
treba provijeriti stru¢no osoblje.

7.5 Postavljanje kozmeticke navlake

Uporaba jako higroskopskih Eestica (tvari koje izvlaée mast,
npr. talk)
Opasnost od ozljede, ostecenje proizvoda uslijed uklanjanja maziva

» Sprijecite kontakt proizvoda s jako higroskopskim Cesticama.

» Nakon postavljanja navlake provjerite funkcionira li proteza bespri-
jekorno.

» Radi optimizacije svojstava klizanja i uklanjanja Sumova nanesite
silikonski sprej izravno na tarne povrsine pjenaste navlake.



7.6 Dovrsavanje proteze

» OPREZ! Kako biste izbjegli ostecenje proizvoda i opasnost od pa-
da, protezu dovrsite zamjenom prekratkih i predugih zatika s navo-
jem kao i pritezanjem svih vijcanih spojeva. Pritom se pridrzavajte
uputa za uporabu svih komponenti proteze po pitanju zateznih mo-
menata montaZe.

8 Uporaba
8.1 Napomene u svezi s uporabom

Mehaniéko preoptereéenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehanickog ostec¢enja

» Prije svake primjene provjerite je li proizvod ostecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slu¢aju ogranicenja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak,
zamjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

8.2 Ciséenje

Primjena pogre$nog sredstva za ¢iSéenje ili dezinfekciju

Ogranicenja funkcije i osStecenja uslijed pogresnog sredstva za

ciscenje ili dezinfekciju

» Proizvod cistite samo u skladu s uputama u ovom poglavlju.

» Za protezu se pridrzavajte napomena za ¢iS¢enje svih komponen-
ti proteze.

1) Proizvod ogistite vlaznom mekom krpom.
2) Proizvod osusite mekom krpom.
3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

9 Odrzavanje

NepridrZzavanje napomena za odrzavanje
Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te ostecenje
proizvoda

» Pridrzavajte se sljede¢ih napomena za odrzavanje.

» S pacijentom dogovorite redovite termine odrzavanja u skladu s
uporabom.

» Nakon individualnog razdoblja navikavanja pacijenta na protezu
provjerite postavke zgloba proteze te ga u slucaju potrebe ponov-
no prilagodite pacijentovim zahtjevima.

» Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana
uporabe.

» Za vrileme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

» U okviru sigurnosnih provjera provjerite je li zglob proteze poha-
ban i funkcionalan. Paznju pritom posebice valja usmijeriti na otpor
pri kretanju, mjesta leZaja te na neobi¢ne Sumove. Uvijek mora biti
zajamcena potpuna fleksija i ekstenzija. Po potrebi provedite nak-
nadno namjestanje.

» Ocistite proizvod u slucaju prljavstine.

» Za dezinfekciju rabite samo sredstva za dezinfekciju koja nece
ostetiti materijale proizvoda. Detaljne informacije mogu se
zatraZiti od proizvodaca.

» Pridrzavajte se napomena za ci$¢enje svih komponenti proteze.

Pod - N
vanj

. na stranici 6:

(D: podmazivanje
Slika na stranici 6 prikazuje koja sredstva za podmazivanje treba
rabiti. Sredstva za podmazivanje mogu se s pomocu oznake naruditi
od proizvodaca Cija je adresa navedena na kraju ovog dokumenta.
» Ako je potrebno, lagano podmazite proizvod.
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Zamjena sastavnih dijelova

» Ako je potrebno, zamijenite sastavne dijelove prikazane na
slici[9] na stranici 6. Sastavni dijelovi mogu se s pomoc¢u oznake
naruciti od proizvodaca Cija je adresa navedena na kraju ovog do-
kumenta.

10 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli§ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

11 Pravne napomene

11.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.

11.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim

proizvodima. CE izjava o sukladnosti moze se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.
1 Dokiiman ile ilgili bilgiler Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2022-09-07

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.
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» Uriinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saglik durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Bu dokiiman ve Uriin sadece, alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari
ile ilgili uzmanlik bilgilerine sahip ortopedi teknisyeni tarafindan yapila-
cak protez Uretimi igin 6ngorilmustir.

1.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

2 Uriin aciklamasi

Uriin (3R21, 3R30) kendini asagidaki temel ozellikleri ile karakterize
eder:

*  Cok merkezli protez diz eklemi

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

«  Durus evresinin emniyeti igin triin komponentleri
Cok merkezli kinematik

*  Salinim evresinin kumandasi i¢in Uriin komponentleri:
lleri stirme elemani (esneme giicii ayarlanabilir, esneme giicii
yay degisimi ile azaltilabilir)
Ekstansiyon ve fleksiyon hareket direnci icin ayarlanabilir frik-
siyon freni

* Malzeme: Celik (3R21), Titan (3R30)

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
malidir.



3.2 Kullanim alani

Uriiniin asin zorlanmasi
Onemli pargalarin kirlmasi nedeniyle diigme
» Uriinii sadece izin verilen kullanim alanindan kullaniniz.

Bir protezde tiim protez pargalar hastanin ampitasyon derecesine,
vicut agirhigina, aktivite derecesine, ortam kosullarina ve kullanim
alanina bagli taleplerini yerine getirmelidir.

hi; 1 ‘

[izin verilen |

izin verilen kull alani (3R21, 3R30)

Onerilen mobilite derecesi®: 1 + 2 ‘ Gunlik protez
izin verilen viicut agirhgi: = 125 kg |

‘ Protez kalca eklemleri Tam arin kodlari ‘

3.4 Cevre sartlan

A DIKKAT

MG 1: ic mekanlarda yiiriiyenler

Hasta, protezi diislk hiz ile diiz zeminlerde transfer amacl veya ileri-
ye hareket etmek icin kullanma 6zelligine veya potansiyeline sahiptir.
Yirtime siiresi ve yiirime yolu konumu nedeniyle asiri sinirhdir.

MG 2: Sinirh dis mekan yiiriiyiiciisii

Hasta bir protez ile dusik hizla hareket etme ve bordir taglari, min-
ferit basamaklar, engebeli zemin gibi ¢cevre engellerini agmak igin
gerekli kabiliyet veya potansiyele sahiptir. Yiriime siresi ve ylrime
yolu konumu nedeniyle asiri sinirlhdir.

3.3 Kombinasyon olanaklari

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Protez parcalarinin izin verilmeyen kombinasyonundan dolayi Griinde

hasar veya yaralanma, hatali fonksiyonlar

» Kullanim kilavuzunu baz alarak tiim kullanilacak protez pargalarin-
In birbirleri ile kombine edilip edilmeyecegini ve hastanin kullan-
1im alani igin izin verilip verilmedigini kontrol edin.

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz (baki-
niz bu bélimde tablo "uygun olmayan gevre kosullar").

» Eger Urtin izin verilmeyen cevre kosullarina maruz kaldiysa,
gerekli 6nlemler alinmalidir (6rn. retici veya yetkili atélye tarafin-
dan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

Uygun cevre sartlari

Sicaklik alani:

Kullanim: -10 °C - +45 °C

Depolama, Nakliye: -20 °C - +60 °C

Roélatif hava nemliligi: 20 % — 90 % (Yogusmasiz)
Piyasada satilan ¢oziicli igermeyen temizleme maddesi

Uygun olmayan cevre sartlan

Depolama/Nakliye: Mekanik titresimler, Vuruslar

Su tutucu pqrgauklar (6rn.Talkum), Toz, Kum, Tath su, Tuzlu su,
Asitler, Ter, Idrar

Cozicu igeren temizleme maddesi
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3.5 Yeniden kullanim ve kullanim émrii

N

Diger h da yeni |
Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle disme

» Uriinii, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmay:-
niz (bu bélimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
Uretici firmanin misteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,

Kullanim émriiniin asilmasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybi ve ayrica hasar

nedeniyle disme

» Bu boliimde tanimlanan maksimum kullanim 6émriiniin asilmama-
sina dikkat edin.

Bu Uriin Uretici tarafindan 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére maksimum 5 yill-

1k bir kullanim émriine denk gelmektedir.

4 Genel giivenlik uyarilar

Eklem mekanizmasi béliimii icine el sokma

Kontrolstiz eklem hareketleri dolayisiyla uzuvlarin (6rn. parmak) v

derinin sikismasi

» Giinliik kullanimda eklem mekanizmasi igine elinizi sokmayiniz.

» Montaj ve ayar islemlerini sadece ¢ok dikkatli bir sekilde yiritu-
niz.

» Uriini sadece bir hasta igin kullaniniz. kontrol, vs.).
!‘ f y gisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yiriime seklinin degismesi(salinim faz,
durus fazi), tam olmayan ekstansiyon, zor hareket etme ve ses olusu-
mu ile kendini gostermektedir.

5 Teslimat kapsami

Teslimat kapsami resim [ 1 | sayfa 2 igerisinde listelenmistir.

Sekilde isaretsiz gosterilen bir Grin bileseni tek olarak sonradan sipa-
ris edilemez.

Sekilde kalin gosterilen bir isaret tekli ambalaji ifade eder, icerisinde
gosterilen Uriin bilesenleri sonradan siparis edilebilir.

6 Teknik veriler

Teknik veriler resim sayfa 2 lizerinde gosterilmistir.

(@: Proksimal sistem y(ksekligi (PSH); (2): Distal sistem yuksekligi
(DSH)

7 Kullanima hazirlama
7.1 Bir protezin iiretimi konusunda bilgiler

Uriiniin mekanik hasar

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle ézenli bir sekilde galiginiz.

» Hasarli bir Griinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.

/A DIKKAT
Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Yanlis monte edilmis veya yanls ayarlanmis ayrica hasarli protez
pargalardan dolayi yaralanma

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.
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Protezin hasta tarafindan ilk kullanimi

Hastanin deneyim eksikligi veya protezin yanlis montaji veya yanls

ayari nedeniyle disme

» ik dik durmada ve yiirimede hastanin giivenligi bakimindan
uygun bir yardimci gereg kullaniniz (érn. yiriime barlari, el tuta-
maklari ve ylriim destekleri).

7.2 Protezin ana kurulumu

Civata baglantilarinin hatali

Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma

tehlikesi

» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilmis olan sikkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate
aliniz.

» (2 Protez soketi, birlikte teslim edilen vida ve somunlarin yardimiy-
la laminasyon capasina tespit edilmelidir.

» Kalici soketin olusturulmasi sirasinda "Kalici soketin olusturulma-
si" (bkz. Sayfa 101) boliimi dikkate alinmalidir.

» (3 Protez soketi, sadece isaretlenen alanin fleksiyon dayanag ola-
rak kullanilacagi sekilde diizenlenmelidir.

» Disari tasan disli gubuklari (4) ¢ikariimali ve kisa disli gubuklari (5)
ile degistiriimelidir.

7.2.1 Kalici soketin iiretimi

Takip eden talimatlar sadece riiniin KD varyantlari icin gegerlidir.

> Gerekli malzemeler:
4xdiz  bash vida 501T1=M5X16, 4x iki delikli somun
502R1=M5X16, karbon elyaf doku 616G12*, perlon stakinet
623T3*, cam stakinet 616G13*, Orthocryl lamine reginesi
617H19*, Orthocryl, yumusak 617H17*, laminasyon ¢apa 4G70

1) Laminasyon capa ile protez soketi arasindaki baglantyr diiz baslh
vida ve iki delikli somun ile emniyet altina alin.

2) BILGI: Stabilite icin karbon elyafin farkhi dogrultul ve
lami kenarinda 3 cm'lik ortiinme olmasi

Sekillerde gosterilen protez bilesenleri ve protezler, genel islem sey-
rini gosterme amaglh 6rnek olarak kullanilir. Hasta igin segilmis olan
protez bilesenine ait kullanim talimatlari detayli bilgiler igerir ve pro-
tezin Uretimi sirasinda kullaniimaldir.

» Hastanin emniyetli sekilde ayakta durmasi igin protez, yapi resim-
leri (resim sayfa 3) yardimiyla ve kullanilan tiim protez pargala-

rinin kullanim kilavuzlarina gére monte edilmelidir.
eden maddeler dikkate alinmalidir:
de olusturulmalidir.

>
emniyete alinmasi igin verilere uyulmalidir.

Protezin temel yapisinda ilave olarak resim[4 ] sayfa 4 ve takip

Protez soketi laminasyon ¢apasi yardimiyla, hastanin viicut agirlig
ve aktivite derecesine gore glivenli bir kullanim saglanacak sekil-

(D) Kalici  protezde, laminasyon capasindaki disli gubuklarinin

onemlidir.
iki parca karbon elyaf dokuma, laminasyon capasinin kenari yardi-
miyla destek olarak kesilmelidir.

3) ki parca da laminasyon gapanin istiine konumlanmalidir.

4) Pozitif alginin iki kati uzunlugunda bir parca perlon stakinet kesil-
meli ve bir yarisi kaplanmalidir.

5) Perlon stakinetin distal ucu delinmeli ve diger yarisi kaplanmalidir.

6) Bir parga cam stakinet ayni uzunlukta kesilmeli ve protez soketinin
tgte ikisi uzunlugunda kaplanmalidir.

7) Cam stakinet distal uca baglanmali ve protez soketinin yari uzun-
lugunda kaplanmalidir.

8) BILGI: Laminasyon cift dokme uygulamasina gére iiretilir.
Protez soketinin distal kismina (uzunlugun 2/3'ii) Orthocryl lami-
nasyon regine sirriilmeli ve kurumasi beklenmelidir.
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9) Pozitif alginin iki kati uzunlugunda bir parca perlon stakinet kesil-
meli ve bir yarisi kaplanmalidir.

10) Perlon stakinetin distal ucu delinmeli ve diger yarisi kaplanmalidir.

11) Protez soketine Orthocryl, yumusak surtlmeli ve kurumasi beklen-
melidir.

7.3 Statik kurulumun optimize edilmesi

» Hasta ayakta dururken statik yapi kontrol ve optimize edilmeli
(bkz. sek. [5 ] sayfa 4).

» Yiiklenme cizgilerinin gosterilmesine yonelik bir él¢im cihazi var-
sa sekil sayfa 4 kapsaminda gosterilen mesafe degerleri kont-
rol edilmeli ve talep halinde protez yapisi diizeltiimelidir.

7.4 Di

i d d

SIr optimize edilmesi

Ayarlarin uyarlanmasi

Yanlis veya alisiimamis ayarlar dolayisiyla disme

» Ayarlari hastanin durumuna gére sadece yavas bir sekilde uyarla-
yiniz.

» Uyarlamalarin protezin kullanimi Gzerindeki etkilerini hastaya agik-
layiniz.

ileri siirme elemaninin ayarlanmasi

* [6]sayfab:
(@: Yay 6n geriliminin artirilmasi
(@: Yay 6n geriliminin azaltiimasi
®): Yayin degisimi

» lleri siirme elemaninin ayarlanmasi icin sekil [ ] sayfa 5 dikkate
alinmalidir.

» DIKKAT! Protez baldir, salinim fazinin baslangicinda gok fazla
dorsala salinmamalidir.
lleri siirme elemani dyle ayarlanmali ki protez baldiri hastanin ihti-
yaglari dogrultusunda dorsala dogru salinim yapmali ama bir son-
raki topuga basma durumunda tam ekstansiyonda olmalidir.
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» Gerekli olmasi durumunda gok guglii bir yay, zayif bir yay ile degi-
stiriimelidir (bkz. sek. [6] sayfa 5).
evresi friksiy

sayfa 5:

(@©: Aks friksiyonunun artirilmasi

(@) Aks friksiyonunun azaltiimasi

» Hizlanma evresi friksiyonunu ayarlamak igin sekil sayfa 5 dik-
kate alinmalidir.

» DIKKAT! Protez diz eklemi ayrica yavas yirime hizinda da tam
ekstansiyona ulagmalidir. "Ayarlarin kabul edilmesi" basligi altin-
daki bilgiler dikkate alinmalidir.

» Hizlanma evresi friksiyonu, protez diz eklemi ekstansiyon dayanak
noktasina karsi ¢ok sert bir salinim yapmayacak ve protez ayak,
hastanin talepleri dogrultusunda yeterince salinim yapacak sekilde
ayarlanmalidir.

Hizl
.

1
ayar

Ayarlarin kabul edilmesi

» DIKKAT! Protez diz ekleminin gesitli ayarlari birbirinden tamamen
bagimsiz sekilde ayarlanabilir durumda degildir. Konfor talepleri-
ne tamamen uyarlanamiyorsa ayarlamalar, oncelikli olarak hastan-
in giivenligi g6z 6niinde bulundurularak yapilmalidir.

» Protez diz ekleminin ayarlari hastanin iizerindeyken alistirma yap-
mak suretiyle ve ince ayarlamalar vasitasiyla uyarlanmalidir.

» Her adimda ve her yirime hizinda ekstansiyon konumuna ulagila-
miyorsa frenleme etkisi diigtrilmeli ve / veya ileri sirme elemanin-
in 6n gerilimi artiriimalidir.

» Normal konsiiltasyon esnasinda ve yilda bir defa yapilan giivenlik
kontroliinde protez ayarlarinin uyumu kontrol edilmelidir.

Hastalar fonksiyon degisiklikleri olmasi durumunda protezi uzman
personel tarafindan kontrol ettirmeleri bakimindan bilgilendirilmeli-
dir.



7.5 Kozmetik kaplamanin takilmasi

8.2 Temizleme

Asirl nem ceken partikiillerin kullanimi (yag ceken maddeler,
orn. Talkum)

Yaglama maddesinin emilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi, tri-
niin hasar gérmesi

» Uriiniin asin nem geken partikilllerle temas etmesini énleyiniz.

» Kozmetik uygulandiktan sonra protezin sorunsuz galismasi kontrol
edilmelidir.

» Kayma ozelliklerinin optimizasyonu ve ses olusumunun giderilmesi
icin silikon sprey dogrudan siinger kozmetigi tzerindeki sirtinme
ylzeylerine puskdrtilmelidir.

7.6 Protezin son islemlerinin yapilmasi

» DIKKAT! Uriin hasarlarini ve diigme tehlikelerini 6nlemek igin pro-
tez, ¢ok kisa ve gok uzun disli pimleri degisiminin ayni zamanda
tiim civata baglantilarinin sikilmasi gereklidir. Bu arada montaj sik-
ma momentleri ve vida sabitlemesi ile ilgili olarak tim protez bile-
senlerinin kullanma talimatini dikkate aliniz.

8 Kullanim
8.1 Kullanim bilgileri

DuYuRy |

Mekanik asin yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan 6nce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriinii fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
dretici firmanin misteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

Yanlis temizleme

nimi

Yanls temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

sonucu fonksiyon sinirlamalari ve hasarlar

» Uriinii sadece bu bélimdeki talimatlar uyarinca temizleyin.

» Protez igin protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate alin-
1Z.

ddesi veya d feksiy ddesi kulla-

Kirlenme durumunda Uriin temizlenmelidir.

Dezenfeksiyon igin sadece driiniin malzemelerini tahris etmeyen
dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Daha ayrintili bilgileri Gretici-
den dgrenebilirsiniz.

Butiin protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate aliniz.

vy

N R

Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

>

) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
)

) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

®

9 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica Griiniin hasar gérmesi nede-
niyle yaralanma tehlikesi

» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

» Kullanim durumuna bagl olarak hasta ile diizenli olarak bakim
randevulari kararlastiriniz.

» Hastanin proteze kisisel bir alisma siiresi gegtikten sonra protez
ekleminin ayarlari kontrol edilmeli ve bunlar gerekli durumda yeni-
den hastanin taleplerine gore uyarlanmalidir.
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» Protez parcalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra kontrol edilmeli-
dir.

» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda aginma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik glvenlik kontrolleri uygulanmalidir.

» Givenlik kontrolleri gergevesinde protez eklemi aginma durumu ve
islevsellik bakimindan kontrol edilmelidir. Burada hareket direnci-
ne, yatak yerlerine ve aligiimamis ses olusumlarina ézel olarak dik-
kat edilmelidir. Fleksiyon ve ekstansiyonun tam olarak olusmasi
daima saglanmis olmalidir. Gerekli durumda ilave ayarlar yapilmal-
idir.

Gresleme
. sayfa 6:
@: Gresleme

Sekil sayfa 6, hangi yaglama maddesinin kullanilmasi gerektigini
gosterir. Uriin kodlar yardimiyla yaglama maddeleri, bu dokiimanin
sonundaki iretici adresi (izerinden siparis edilebilir.

» Talep halinde Uriin, idareli sekilde yaglanmalidir.

Yapi parcalarinin degistirilmesi

» Talep halinde sekil [9] sayfa 6 icerisinde gosterilen yapi parcalari
degistiriimelidir. Uriin kodlari yardimiyla yapi pargalari, bu dokii-
manin sonundaki Uretici adresleri (zerinden siparis edilebilir.

10 imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usulline uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

11 Yasal talimatlar

11.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve {riinde izin
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verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiiklenmez.

11.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Griinlerle ilgili 2017/745 sayil yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirile-
bilir.

1 YTodei&elg yia to éyypado EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwaong: 2022-09-07

» Melet|oTe TIPOOEKTIKA TO TIApPOV £yypado Tipw amd tn Xpron
TOL TIPOI6VTOG Kal TiPooéETe TiG uTodei&elg aodpaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpHotn yia v acdalr xpAon Tou Tpoiévtog.

» ArmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH Qv €XETE EPWTIOELG OXETIKA
He To TIPOi6V ) Tipok VoLV TipoPAfpaTa.

» EvnUeEPWVETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodlo popéa G Xw-
pag oag yia kabe coPapd cupPav oe oxEon He To TIPOIGY, 18IWG
oe Tepimtwon emudeivwong g KatdoTaong tng vyeiag.

» DuldEte To Tapodv éyypado.

To mapodv éyypado kat o Tpoidv TpoopiCovtal amokAEIOTIKA yla TNV
KATaokevn plag mpobeong amoé TexVIKoUg opBoTedIKOV e0WV HE Te-
XVIKEG YVWOELG OXETIKA He TNV ATOKATAOTAON TOU KATW AKPOU HE
TIPOBETIKA €idn.

1.1 Emegnynon poel30MoINTIKWY CUHBOAWV

Mpoewdomoinon yia mbavolg Kivdivoug atuxfHaATog
Kal TPAUHATIOHOU.

Mpoeidomoinon yia mubavr pokANon TeEXVIKOV CnpL-
wv.




2 Neprypadn Ttpoiévtog
To mpoidv (BR21, 3R30) dwakpivetal yla ta &g Baoikd xapaktnpLot-
Kd Tou:
*  ToAukevtpikn tpoBeTikr dpBpwaon yévatog
*  Efaptipara mpoidvtog yia v acdpaion g pdong otiptEng
- TTOAUKEVTPIKI KWVNHATIKA
* EEaptAparta mpoidvtog yla tov éAeyxo G $pdaong aiwpnong:
- Ektamké ovotnpa (puBuiCopevn Sovapn elatnpiov, peiwon
NG dovapng eAatnpiov pe alayn tou ehatnpiov)
- PuBplopevo dpévo tpIPrg wg avtiotaon kivnong yla éktaon
Kat Kappn
*  YAk6: XahuBag (3R21), Titdvio (3R30)

3 Evdedetypévn xpnon

3.1 Evdelkvuopevn Xxpon

To mpoidv TpoopileTal amokAelOTIKA yla XPHon otV eEWTPOBETIKNA
TiepiBalPn Twv KATW AKPWV.

3.2 Nedio epappoyng

YmepBoAki] KATATIOVNON TOL T(POIOVTOG

Mtwon AMyw Bpavong eEaptnudtwy pépovoag doprg

» XPnOLUOTIOLE(TE TO TIPOIOV POVO COUPWVA HE TO EYKEKPLUEVO TiE-
Sio edpappoyng.

Ey Evo medio epappoyng (3R21, 3R30)
ZuvioTwpevoq Babpog kvnTikotntag: 1 + 2 ‘ MpdBean kabnpept-
Erutpendpevo owpatiké Bapoc: s 125 kg | VAS XProng

BK 1: Atopa Koo OE ECWTEPLKOUG XWPOUG
O aoBevig €xet TV kavotnta f ) duvatéTnTa va XPNOLHOTIOLEL pia
TPdBeon yia Adyoug petakivnong n yia kivnon oe ertinedo €dadog
He TIoAD pikpr) Taxbnta. H didpkela kat n dtadpopn Badiong eivat
wdlaitepa MEPLOPLIOHEVEG AOYW TNG KATACTAONG TOU.

BK 2: Atopa TtepLopLoREVNG KIVIONG OE EEWTEPLKOUG XWPOUG

O aoBeviig €xet TV ikavotnTa f ™ duvatdTnTa va Kiveitat e t pfo-
Oela TPoBeTIKOO HéEAOUG pe EAAXLOTN TaXUTNTA KAl TAUTOXPOva va
uTePTNdA XapnAd ¢uoikd epmodia, OTwg kpdomeda, HeHOVWHEVA
okalomdtia f aviodmeda daneda. H didpkela kat n dtadpopr Badi-
ong eivat 1dlaitepa TePLOPLOPEVEG AOYW TNG KATACTACHG TOU.

3.3 Avvatotnteg cuvduvaouou

AxkataAAnAog ouvSUAOHOG TIPOBETIKWY EEAPTNNRATWV

Tpavpatiopoi, duoAettoupyieg | CNUIEG OTO TIPOIOV AOYw Hn EYKE-

KPLHEVOL ouvdLacopol TIPoBeTIKWY eEapTnuaTwV

» ENéyxete pe Bdon Tig odnyieg xpnong av 6la ta TpoBeTikd
eEaptipata mouv Ba XPNOLUOTIOCETE ETUTPEMETAL Va ouvdua-
otolv petagh Toug Kat av €xouvv eykplOei yia To Tedio epappo-
YG Tou aoBevr.

NAHPO®OPIEZ

Ze pla mpdbeon Oha ta mpobetikd efaptipata TPETEL va Ka-
AUTITOLV TIG amalTAoelG Tou acBeviy avagoplkd pe 10 OPoG TOUu
aAKPWTNPLACHOU, TO OWHATIKO BApog, To eminedo dpaoctneLoTnTag,
TIG TEPLBAMOVTIKEG TLUVORKEG Kat To TIEDIO EPaAPHOYAG.

Mn eTutpeTttoi cuvdvaopoi

Kat' woxiov apBpwoelg mpooe- ‘OMot ot kwdikoi

ong
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3.4 MNepBallovTikEG oLVONKEG

A NMPOZOXH

A\ NMPOZOXH

Xpion os akatdAAnAsg BaAlovTikEG NKeG

Mtwon Ayw {nuiav oto Tpoidv

» Mnv ekbétete To TIPOidV Ot akaTAMnAeG TieptBAMOVTIKEG Ou-
vOrkeg (BA. Tivaka «AkatdAnAeg TiepPAANOVTIKEG GUVORKEG» OE
auTo To KepAAalo).

» Av 10 Tipoidv E€xel ekTeBel og akatdMnAeg TiepiBarlovTikég ou-
vOnkeg, ¢dpovtiote va AdPete katdMnla pétpa (T.X. kabapl-
OHOG, ETIOKELT, AVTIKATAOTAOTN, EAEYXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH
N TexVIKO ouvepyeio).

Emut 0 BaAAovTIKEG CUVONKEG

Ebpog 6eppokpaociag:
Xpron: -10 °C - +45 °C
Armobrkevon, Metagopd: -20 °C - +60 °C

>xeTikrj vypaaia: 20 % - 90 % (Xwpig ouprmikvwon)

Kotvd kabaploTikd tou epmopiou Xwpic SIAAUTIKEG ouaieg

AxkatalAnAeg tepiBallovTiKEG CUVORKEG

Armobrkevon/Metadopd: Mnxavikég dovrioelg, Kpoloelg

YnépBaon tng diapkelag {wng

Mtdon Aoyw Aettoupylkdv peTaBoAwy i anwAelag AettovpylkdtnTag

Kal TIpokAnon CnpLwy oTo TiPoidv

» ®povtiete wote va pn onuewwvetal vmépPaocn g didpkelag
Cwng n otoia kabopiletal oe auTo To kepdAato.

To mpoidv LTIOPARBNKE ATI6 TOV KATAOKELAOTH Ot JOKIMEG He 3 eKa-
Topplpla KOkAoug katamoévnong. H ouykekpipévn katamoévnon avt-
otolxel oe péylotn didpkela {wng 5 eTwv, availoya pe tov fabud dpa-
oTNPELOTNTAG TOL XPHOTN.

4 Tevikég uTodeielg aodpaleiag

Emadn pe TNV EPLOXH) TOU HNXAVIOHOU TG ApBpwong

Mayidevon pepwv Tov owHATOG (T.X. TwV daKTOAWYV) Kat Tov dépua-

Tog Adyw aveEEAeykTng Kivnong tng dpBpwong

» Mnv mdvete o pnxaviopd g apbpwong Katd v kabnpepivr
xenhon.

» Exteleite Tig epyaocieq ouvappoAdynong kat puBUIoNG povo pe
av€npévn pooox.

Yypookorikd owpatidia (r.x. Takkn), Zkoévn, Appog, Muko vepo,
ANpLpo vepo, OEa, 18pwtag, Ovpa

A NMPOZOXH

KaBaptotikd pe SIaAuTIKEG ouoieg

3.5 Emavayxpnowpotmoinon kat diapkeia {wng

Emavaypnopotoinon o GAAov acOsvi

Mtwon Aoyw anmAelag AelTovpylkoTnTag Kat pokAnong (N oto
TIPOIOV

» XpnotpoTioLeite To TIPOIOV Povo yia Evav acBevr.
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MpokAnoH UNXAvIK@V ULV CTO TIPoiov

Kivduvog tpavpatiopol Adyw AELTOUPYIK®V HETABOA®Y i aTWAELAqG

AelToupykoTNTAg

» Na xelpiCeote 10 TIPOISY pe TIPOCOXN.

» EMéyxete éva mpoidv mou mapovotdlet TNpIEG wg TIpog TN Aet-
Toupyia kat tn duvatdTnTa XPHoNnG Tou.

» Mn xpnotpomoleite epaITépw TO TIPOIOV O€ TEPITTTWON AetTOUP-
YKV petaBoAwv f amwAelag g Aettovpylkotntag (BA. «Ev-
Oeifelg AetTOUPYIKWOV HETABOA®Y ) ATIWAELAG TNG AELITOVPYLIKOTN-
Tag Katd ) xprion» O€ auThv TV evoTnTa).




» Eddoov amaiteital, AdBete katdMnAa pétpa (T.X. €TOKELR,
avTiKataotaon, €\eyxoq amoé To THApa eEUTNEETNONG TeAaT®y
TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

Evdeitelg Asttoupyikwv petaBoAwv | antwAeglag tng Asttovpyt-
KOTNTAG KATA TN XpAon

Ol AelToupylkEG aANayEG PTOPOUV va Yivouv avTIANTITEG TL.X. amnd pia
petaBolr otnv eikova Tng BAdiong (ddon aiwpnong, pdaon otipLéng),
et €ktaon, Kvntikn Suoxépela kat epdavion Bopopwv.

5 Meplexopevo cuokevaoiag

To meplexOpeVO TNG TuoKevaoiag avadepeTal oTnv elkéva ot og-
A\ida 2.

‘Eva eEdptnpa mpoidviog xwpic Kwdiké otnv elkova dev pTOpei va
mapayyeAOei EeXwpPLOTA £K TWV LOTEPWV.

‘Evag kwdIKAOG He EVIOVOUG XAPAKTAPEG OTNV EIKOVA UTIOJELKVUEL Eva
OeT pepovwpévwy efaptnpdtwy, oto omoio Ta efapTtipata mpoiévtog
TIOU TIEPLYPAdovTal TIAPAKAT® HTIOPolV va Tapayyeholv ek Twv
VOTEPWV.

6 Texvika otolxeia
Ta texvika otoixeia apovatdfovtat otny elkéva ot oehida 2.
@: eyybg Oog ovotipatog (PSH), (@): anw 0pog ovotipatog (DSH)

7 EEaodalion Asttovpykétntag
7.1 YToS<eiEELG yla TNV KATACKELN Hiag tpodesong

Eodalpévn subuypapp o Aéynon fi pOBN

Tpavpatiopoi and sodm)\psvr] ouvappoAdéynon pueplon kat ¢pOo-

pd TpoBeTIKWV EEaPTNHATWV

» AdBete unodn Tig umodeifelg evBuypdapuiong, cuvapuoldynong
Kat puepong.

MpwTtn XpRon tng tpdOeong and Tov acevi

Mtdon Adyw eMmolg epmetpiag tov acbevn 1) eodpaipévng evbu-

yPappong A pubpiong g mpébeong

» [a v acpdAeia Tou acBevry, XPNOLHOTIOIEITE OTIG TIPWTEG TIPO-
ondBeleq opbootaciag kat Badiong éva katdMnho Bondntikd
péoo (m.x. diCuyo Badiong, xelpoAiobnpag kat MepIMaTTAPACG).

7.2 Baowkn evbuypapuion tng mpobeong

A NPOZOXH

Eodalpévn cuvappoAdynon BLldwTwv ouvdECEWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpadong f xaAdpwong Twv BOWTOV

OLVOETEWV

» KabBapilete o omeipwpa miptv amnd kabe ouvappoldynon.

» Tnpeite 11 ipokabopiopéveq potég alodLyEng.

» lMpooéxete TG 0dnyieg yia 1o pAkog kal v acpdAion twv Bi-
SV

Ta mpobetika e€aptripata kat n mpodeon mou anelkovifovrat xpnot-
poTtololvtal evOEIKTIKA yla TNV Tiapouasiacn TnG Yyevikng dadika-
oiag. Ot 0dnyieg Xpnong Twv TPOBETIKWY EAPTNHATWV TIOL £XOLV
emuhexOei yla évav ouyKeKpLLEVO aoBevr] TIEPLEXOLY AVAAUTIKEG TIAN-
podopieg kat TPETEL va TNPOLVTAL KATA TNV KATATKEUH TNG TIPOOe-
ong.

» [ va pmopei o aoBeviig va otéketal 6pblog pe aodpdlela, evbu-
YpappiCete v TipdBeon oipdwva He TIG EKOVEG VBLYPAPpLONG
(ewova otn oehida 3) kat TG 0dnyieg XPRong GAwv Twv Xpnot-
HoTIOOUHEVWYV TIPOBETIKWY eEapTnudTwy.

» [a ™ Baoikh evBuypdppion Tng tpdBeong, Tpooégte emiong v
elKova otn ogAida 4 kat ta akéovba onueia:
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>

Kataokevdote 10 0TéAEXOG TNG TPOOEONG XPENOLUOTIOLWVTAG TO
EYXUTEUOHEVO AYKLOTPO HE TETOLOV TPOTIO, WOTe va dtaodaliCetat
n aopainig xprion avaloya pe 1o cwpatiké Papog kat tov Babud
dpaotnplétnTag Tov acevn.

(D Zv oploTIKA TIPGBEDN, TNPEITE TIG TIPodlaypadEg OXETIKA He
v acddAion Twv PuOUIOTIKGY PBIOWY OTO EYXUTEUOUEVO AYKL-
oTpO.

(@ Aodahiote To 0TEAEXOG TNG TIPOBECNG OTO EYXUTEVOUEVO AYKL-
OTPO XPNOLHOTIOLOVTAG TIG TIapexdpeveq Bideq kat ta mafipadia.
la TNV Kataokevr) Tov oploTikol oTeAéxoug, AaPete vmoyn oag
10 Kepdhawo «Kataokeurp Tou oploTikoU  OTEAEXOULG»  (BA.
oehida 108).

(® AlapopdmoTe To 0TENEXOG TNG TIPOBEDNG £TOL WOTE N ETUONHA-
OpEVN TIEPLOXN VA XPNOILOTIOIE(TAL YIA AVACTOAN TNG KAuPNG.
Adaipéote TIG puBUIOTIKEG Bideg oL TIPOoEEEXOLV (4) KAl avTika-
TAOTAOTE TIG He AANeG 1o (B) KOVTEG.

7.2.1 Kataokeu TOU OPLOTIKOU OTEAEXOLG
O akolouBeg odnyieg oxbouv pévo yia tnv mapalayr KD tou
TIPOIOVTOG.

>

1)

2)
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Amtartodpeva VAKKA:

4emiinedeq otpoyyulég Pideg 501T1=M5X16, 4 ma§ipada dvo
omwv 502R1=M5X16, mAéypa avBpakovnudtwv 616G12*, ehaoTi-
Kn Orjkn TepAdv 623T3*, TAekTr) Orjkn valovnudtwv 616G13*, pn-
Tivn draotpwpdtwong Orthocryl 617H19*, Orthocryl, pahakn
617H17*, eyxutevopevo aykiotpo 4G70

Aodaliote T olVOEON avdpeoa OTO £YXUTEUOHEVO AYKIOTPO Kal
TO OTEAEXOG NG TIPOBEDNG XPNOIHOTIOLDVTAG TIG ETIMEDEG OTPOY-
YuAég Bideg kat Ta magipdadia 500 omwv.

NMAHPO®OPIEZ: lNa Adyoug otabepodTnTag, ivat CHUAavTLKi
n dwadopeTiki datain Twv avepakovnuatwv Kat n aAAnie-
Tukalopn 3cm pEXPL TO GKPO TOU EYXUTEUVOHEVOL
aykiotpou.

Képte doo tepdyia méypatog avbpakovnpdtwy pe paon 1o dkpo
TOU EYXUTEUOHEVOL AYKIOTPOU.

9)

TomoBetAote kat ta dVo Tepdxla TIAVW OTO EYXUTEUOHEVO AYKL-
otpo.

Koyte éva tepdylo mhektig Orikng epAdv oo pe duo popég To
pfAkog Tou BeTikoU YOPIvou TIPOTUTIOU Kal TIEPACTE TO WG amd
nave.

TpumAote v eAactiki Ofkn TEPAGV OTO ATIOMAKPUOHEVO AKPO
Kat KaAOPTe pe To AANo pod.

Koyte éva tepdyo mAektig Onikng vahovnudtwv oto avdioyo
HAKkog Kat KaAOYTe Ta dvo Tpita Tou TIPOBETIKOU OTEAEXOUG.
Aéote v TAeKT OAKN VAAOVNHATWY OTO ATIOHAKPUOHEVO GKPO
Kat TePAoTe TNV TAvw OTO OTEAEXOG TNG TIPOOeoNG KaAUTTovTag
TO HIOL TOU HAKOUG.

NMAHPO®OPIEZ: H dwactpwpdatwon 6a SievepynBei pe T
dadikacia tng dumAfg x0TELONG.

EQMoTiOTE TO QTIOUAKPUOHEVO TUARA TOU TIPOBETIKOU OTEAEXOUG
(2/3 Ttou pRAkoug) pe pntivn daotpwpdtwong Orthocryl kat
a¢ote To va okAnpOveL.

Koyte éva tepdyio mAektrg Orkng TepAdv ico pe dvo ¢opég To
HAKkog Tou BeTikol YOPIvou TIPOTUTIOU Kal TIEPACTE TO HICO atod
navw.

10) TpumAote TV eAAoTIKA OKN TEEPAGV OTO ATIOHAKPUOHEVO AKPO

Kat KaAOPTe pe To AANO pood.

11) Epmotiote 10 0téhexoq NG mpdbeong pe paiakn Orthocryl kat

adnote To va okAnpOveL.

7.3 BeAtiotomoinon NG oTaTtikng evOuypaupong

>

>

ENéyEre kat PeAtiotomoliote T otatiki €vOLYPAMHION EVW O
acbeviig otéketal 6pblog (BA. eik. [5 ] otn oehida 4).

Edooov undpyet diabéoipun cuokeun péTPnong yia TNy ameikovion
TWV Ypappwv ¢opTiong, eAéyETe TIG aMooTdcElg Tou daivovrat
oTnV elKova otn oehida 4 kal dlopOwote katd mepiotaon v
€vBuypdupion tng PdBeoNg.



7.4 BeAtiotomoinon kata tn duvapikn dokiun

Mpooapuoyn Twv pubpicswv

MNtoon AMoyw eoparpévav f acuvABioTwv puBpicewv

» Mpooappodlete Tig pubuioelg oTov acBevr) povo pe apyd pubpuo.

» EEnyeite otov acbeviy v emidpaon twv TPocapUOY®V OTR
Xpron e Tpébeong.

P0Ouion ektatikod cuoTARATOG

* [6]otn oeAida 5:

(D): AbEnon mpoévtaong ehatnpiov
(@: Meiwon mpoévtaong eAatnpiov
(®): Avtikataotaon ghatnpiov

» Ta va pubuioete 10 ektatikd ovotnpa, avatpéfte oy ekova [6 |
otn oghida 5.

» MPOZOXH! H kviiun tng mpodbeong dev Tpémel va ektelel pe-

YyaAn TaAdviwon Tpog Ta Tiow otnv évapgn g ¢aong aimpn-
ong.
PuBuiote To ekTatiké oboTnpa £T01 WOTE N KVApN TG TPoBeong
va ektelel TAAAVTWON TIPOG Ta THow oUpdwva pe TIG avaykeg Tou
aocBev}, alda va Ppioketal eykaipweg oe TARPN €KTAON yla TO
ETIOHEVO TIATNHA TNG TITEPVAG,.

» Edooov xpeldletal, avikataotiote £€va ToAd okAnpd ehatnplo
pe €va o parako (BA. €. [6 ] ot ogdida 5).

Pu6uion tpBig otn paon awwpnong

. otn oehida 5:
@: AvEnon tp1prig afova
@: Meiwon tpiPng afova

» Ta va puBpicete v 11BN 0TN pdon aiwpenong, avatpéEte oty
elkova [ 7 ] ot oehida 5.

» MPOZOXH! H mpobetikn apBpwon yovatog Ba Tpémel va eru-
TUYXAvEL TIAAPN €KTaon akopn kat pe apyn taxdmta Padiong.
Mpoogtte 11 uTodeifelg TG evotnTag pe Titho «Mpooappoyn Twv
pubpioewv».

» PuBpuiote v 1P ot ddon aiwpnong €10l WOTE N TPOBETIKA
apBpwon yovatog va pnv ektelei Taddviwon xTun@vrag pe duva-
pn Tavew oto eEAPTNHA TEPUATIOHOL €KTAONG KAl TO TIPOBETIKO
TEApA va ekTelel etapkn Taddviwon avaioya pe TIG avaykeg Tou
aocBevry.

Mpooapuoyn Twv pubpicewv

» MPOZOXH! O diddopeg pubpioeig Tng TpobeTikAG dpBpwong
yovatog dev eival Tteleiwg avefaptnteg peta&d toug. Av ol pu-
Buioelg Sev pMopoUV va TPOCAPHOCTOUV TIAPWG OTIG AVAYKEG
dveong Tou acBevry, TdTe oL pubpiocelg Ba Tpémel va extelodvtat
TIPWTIOTWG pE yv®Hova TNV achdalela.

» [pooappolete TG pubpioelg g PobeTikAg ApBpwong yovatog
otov aoBevr| pe HIKPOopLBIoELG akpLPeiag kat AOKATELG.

» Otav n 6¢on éktaong dev emutuyxdvetal oe kabe Pripa kal pe
kdBe Ttaxbtnta PBAadong, pewwote Tn dpdon mEdnonG kavn av-
ENOTE TNV TIPOKATAPKTIKI TACH TOU EKTATIKOU CUCTANATOG,.

» EMéyxete v mpooappoyn Twv pubpicewy g poOeong oTig Ta-
KTIKEG ETIOKEPELG KAL TOUG ETACLOUG EAéyXOUG aodaleiag.
Evnpepwote tov acBevi 611 0 TEPIMTWON AEITOUPYIKWOV pHeTaBo-
Awv, Ba Tpémel va (NTACEL aTod To TEXVIKO TIPOCWTIKG va eAEYEeL
v pdbean.

7.5 ToTtoB£TNON KOOHUNTIKIG EMEVSUONG

XpRon évtova VYPOOKOTIKWY owHATIdiwv (VAIKA Ttov armopa-

KPOVOULV TO ATIavTiKod, T. X. TAAKn)

Kivduvog tpavpatiopod, mpokAnon Cnpiwv oTto  Tpoidv  Adyw

adaipeong Amavtikod

» Amodelyete TNV emadr TOL TIPOIGVTOG HE £VIOVA UYPOOKOTIKA
owpartidia.
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» Adou tomtoBetrioeTe TNV KoounTik emévduon, BeBalwbeite yia v
anpdokottn Aettovpyia g pdbeonc.

» [a m BeAtioTomoinon Twv 1810TATWY 0AicBnong kat v eadavi-
on Twv BopiBwv, Pekdote ompél OIAKOVNG KkateuBeiav emavw
oTIG eTudAvELEG TPIBAG TNG KOOUNTIKAG ETIEVOLONG.

7.6 OAokAnpwon tng Mpodeong

» MPOZOXH! lNa va anodiyete TiG {NHIEG OTO TPOIOV Kal TOV Kiv-
Suvo TITWONG, 0AoKANPWOTE TNV TIPOBeon adol avTiKataoTAOETE
TG Bideg pe TOAD pikpd A TIOAD peydho pnkog kat adov odiete
KaAd OAeg Tig BOWTEG OUVIETELG. 2TO TIAAIOLO AUTO, TIPOTEETE TIg
odnyieg xpRong oAwv Twv TPoBeTkwY e§aptnudtwy doov adopd
TG potiég avodtyEng ocuvappordynong kat Tnv achdahion twv Pi-
Sav.

8 Xprion
8.1 YTodeigelg yia tn xpnon

 E1a0nOMHzH)

YTEPUETPN HNXAVIKT KaTtanovnon

Meplopiopoi AettoupytkdTNTAG ATIO TIPOKANGN HNXAVIK®V {NHLGOV

» ENéyxete 10 Tipoidv Tipwv amé kabe xpron yia Cnuiég.

» Mn XPNnOIHOTIOIETE TO TIPOIGV O TEPITTTWON AEITOVPYIKGV TIEPLO-
PLOHGV.

» Edooov amnatteital, AaBete katdMnda pétpa (T.X. ETUOKELH,
avTikataotaon, é\eyxog amo to TpApa eEumnpétnong melat®v
TOU KATAOKELAOTH K.ATL.).

8.2 Ka®aplopog

A NPOZOXH

Xpion akatdAAnAwv pécwv kadapilopol i artoAbpavong
Meploplopoi Aettovpyikétntag kat Cnpiég egattiag akatdMniwv
péowv kabaplopol f amoAbpavong
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>

KaBapilete To Tpoidv pévo ovpdpwva pe TG odnyieg avtod Tou
kedaiaiov.

Mpooétte, oe oxéon pe v TPoOeon, TiG uTodeiEelg yia Tov Ka-
Baplopd GAwv Twv TPoBeTikwY efapTnpdTwy.

>
>

NAHPO®OPIEZ

KabBapilete 10 Tipoidv av eivat Aepwpévo.

Xpnowpotoleite yia tnv amoAbpavon pévo péca amoAbpavong
Tou Sev eival eTBeTIKA yla Ta UAIKA Tou TpoidvTog. Mepioodte-
peg TAnpodopieg pmopeite va {NTHOETE Ao Tov KATACKEVAOTH.

» [MpooéEte i umodeifelg yia Tov Kabaplopd GAwv Twv TIPOOETL-
KV eEaptnudtwy.
1) KabBapiCete 10 TPOIdV pe Eva vypPO Halako Tavi.
2) ZTEYVOVETE TO TIPOIOV HE €va HAAaKS Tiavi.
3) Adnote v uTtéAoITIN LYPACIA VA OTEYVMOEL OTOV agpa.

9 ZuvtApnon

>

MapaBAedn Twv vrodeifewv ouvtipnong
Kivduvog tpavpatiopod Adyw Aettoupylk@v HeTaBolwv fi amwAelag
AetToupyKATNTAG Kat TIPoKANon {npi@v oTo Tipoidv

Mpooékte TiG akdrouBeg vTodeiEelg ouvtipnong.

>

>

Avdloya pe  xpron, kabopiote oe cuvevwwonon pe tov acbevi
TAKTIKA SLlAOTARATA CUVTAPNONG.

MeTd To Xpovikéd didoTtnpa Tpooappoyng Tou acbevr otnv Tpdbe-
on, eAéyEte TIg pubpioelg NG TPoBeTIkAG ApBpwong kat, epooov
anatteital, TPooapUOoTE TIG EK VEOU OTIC ATIALTAOELG Tou aoBevr.
YmoPaAete Ta TpoBeTikd eEaptipata oe embewdpnon HeTd amod
TG pW1EG 30 NpEPEG XprioNG.

Katd v taktiki efétaon, eAéyxete ohokAnpn tnv mpobeon ya
TUXOV pBopEG.

AeEayete etioloug eAéyxoug aodaleiag.



» 210 TAaiolo Twv eAéyxwv aodaleiag, eAéyxete TNV katdotaon
$Oopdg kat T AettoupylkdTnTa TNG TIPOBETIKAG Apbpwong. Katd
Tov éAeyxo, Wdlaitepn Tpoooxn Ba Tpéret va divetat otny avtiota-
on kivnong, TG Béoelg otpEng Kat tnv mapouvasia acuvAbloTwV
BopOPwv. Oa mpénel va eEaopalifoviar avia n aptia kaupn
kal éktaon. Edooov anatteital, poPaivete oe CUUTIANPWHATIKEG
pubpioelg akpiBeiag.

Airtavon
. ot oehida 6:
@: Aimavon

Zmv ewoéva [8] ot oehida 6 amewovifovtal ta Amavtika mov Ha

TIPETEL va XpnotpotolovvTat. Mmopeite va mapayyeilete Ta AimavTikd

XPNOLHOTIODVTAG TOV KWJIKO Toug amo Tn dlevbuvon Tou Kataokeua-

oTr) TTou avadEpeTatl oTo TEAOG Tou eyypdadou.

» Amaivete TO TIPOIOV OTAV XPELACTEL XPNOLHOTIOLOVTAG UIKPEG TIO-
OOTNTEG.

Avtikataotaon s§aptnpuatwy

» Edooov xpelaotei, aviikataotiote ta eEaptipara mov ¢paivovrat
omv ekova [ 9] omn oelida 6. Mrmopeite va mapayyeilete Ta
eEaptApata xpnotpomot®viag Tov kwdikd Toug amd m dievbuvan
TOU KATAOKELAOTH TIOL avapEPETAL OTO TENOG TOL EYYPAdoU.

10 Amtéppudbn

To Tipoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSHTIOTE OE XWPOUG YEVL-
KAG CUANOYNG OLKIAKWV aTopPLUpdTwy. H akatdAAnAn andppipn pro-
pei va €xel apvnTikég etudpdoelg oto TepBaiov kat Tnv vyeia. AdPe-
Te LTIOYN oag TG LTIOdE(EELG Tou appodilou eBViKoU popéa OXETIKA pe
TG dtadikaoieq emoTpodric, SUAOYHAG Kat ardppdng.

11 Nopukég uTtodeifelg

11.1 EvOivn

O kataokevaotrg avalappavel evBovn, epooov To TPOIGV XPNOLHo-
Toleital ovpdpwva pe TG TeptypadEg kat TG odnyieg oto Mapov Ey-
ypado. O katackevaotng dev evBivetal yia {pEG, oL otoieg odeilo-

vtal oe apdpAiedn tov eyypadouv, edikdtepa oe avopBado&n xpron
1) QVETITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

11.2 Svppoépdwon CE

To mpoidv TAnpol TG amaltioelg Touv kavoviopov (EE) 2017/745 ya
Ta atpotexvoloylkd mpoidvta. H dnlwon tuotétntag EK eivar da-
B€aipn ya Afn oTov LOTOTOTIO TOU KATATKELADTH.

1 Undopmaumsa no aHHOMY AOKYMEHTY Pycckuit

[Jara nocnenxeit aktyanusauuu: 2022-09-07

» [epen vcnonb3oBaHvem U3fenus crnefyeT BHUMATENbHO MpPo-
4eCTb [laHHbIil AOKYMEHT 1 cobniofaTth ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

| 4 rlposeu,me nonb3oBaTesito UHCTPYKTaxX Ha npeamer 6ezonacHoro
nonb3oBaHUA.

» Ecnuy Bac Bo3HUKAM Npobnembl Mnn BOMPOCH! KacaTenbHO n3ae-
nns, obpaliantecs K NPON3BOANUTENIO.

» O KaxaoMm CepbesHOM MPOUCLLECTBUW, CBA3AHHOM C U3AenveM,
B 4acCTHOCTM 06 yXy[LLEHWN COCTOSIHWS 3[0POBbsA, cooblianTe
NpOu3BOAUTENIO U KOMMNETEHTHbIM OpraHam Bawen CTpaHbl.

» XpaHuTe JaHHbIi JOKYMEHT.

ﬂ,aHHbIFI AOKYMEHT U U3aenne UCnosb3yrTCca NCKNKYNTENbHO ANa n3-
roToBN€HUA NpoTe3a TeXHMKOM-OpPTONeaoM, KOTOprﬁ oﬁna,u.aer Heob-
XOAUMbIMU 3HAHUSAMU U KBal'IM(bVIKaLLMEI\/‘I, I'IO3BOJ'I$HOLLL€IZ WU3roToBNATb
npotesbl HUXHEN KOHEYHOCTH.

1.1 3HaueHune npeaynpexapaLux CUMBONOB

A BHUMAHUE| [lpedynpexaeHne o BO3MOXHOW OMacHoOCTM He-

CHYaCTHOro cny4as uan nony4eHns Tpasm.

:l MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHBIX TEXHUYECKMX MO~

BpexaeHusx.
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2 OnucaHue usgenus
WMspenne (3R21, 3R30) omnuyaercs cneayiowmmMm OCHOBHBIMU OCO-
6eHHoCTAIMN:
*  TonuueHTpUYECKUin KONEHHBIN y3en npotesa
¢ KomnoHeHTbl n3genus ans obecnederuns dasbl onopsl
- MNonuueHtpuyeckas kuHemaTuka
+  KomnoHeHTsl nsgenus ans ynpasnexusi ¢asoi nepeHoca:
- Tonkatenb (c perynvmpyemoii CWUION HaTSXKEHUS MPYXUHbI,
BO3MOXHOCTb CHUXEHWSI CUJIbl HATSXKEHUS MPYXWHBI MyTeM 3a-
MEHbI MPYXM1HbI)
- Perynupyembiii ¢ppuKLMOHHBLI TOPMO3 ANsi obecnedeHus co-
NPOTUBNIEHNS ABUXEHMIO NPU pas3rnbaHumn u crubannn
¢ Marepuan: Crans (3R21), Tutan (3R30)

3 Ucnonb3c

3.1 HasHauyeHue
MB,ELGJ'II/IE NCroNb3yeTcsa WCKIK4YUTENIbHO [/ 3K30MpoTe3npoBaHus
HUXHUX KOHEYHOCTEW.

no Ha3Ha D

3.2 O6nacTb npuMeHeHus

Y aKTi mi:n TC

TbiO NnepeaBu-

Meperpyska npoaykra

MapeHve BcneacTBue paspyLIEHNs HecyLwmX AeTanei

» Vicnonbayete nNpogyKT TONbKO B COOTBETCTBUM C 06NACTbiO Mpu-
MEHEHWsI, ONpeaeneHHON NPon3BoaUTENEM.

naLLVIeHT crnocobeH unn noTteHunanbHO cnocobeH Mcnonb3osarb
npoTes C uesnbio nepemMeLLeHns nnm nepeasmuxeHnsa Ha poBHbIX NO-
BEPXHOCTAX C manon CKOPOCTbIO NepeasnxeHuns. HpO,ELO!'I)Kl/ITEJ'Ib'
HOCTb 1 AaNibHOCTb XO,ELb6bI B CBfI3N C ero COCTosiHnem 3Ha4ynTenbHoO
OorpaHun4eHsbl.

YpoBeHb aKTUBHOCTH 2: T C orp: -
HOCTSIMM NepeaBUXeHUS BO BHELLUHEM Mupe

I'Iau,meHT cnocobeH nepeasuratbCa C NOMOLLbIO NpoTe3a C manon
CKOPOCTbIO 1 nNpeooniesatb HU3KUE NPEenAaTCTBUA, Takne Kak 60p-
Aopbl, eAUHUYHbIe CTYyNEeHN NN HepoBHasa NOBEPXHOCTb. I'Iponon-
XKWUTENbHOCTb U AaNIbHOCTb XO[Jb6bI B CBAA3U C €ro COCTOsiHNEeM 3Ha-
HYUTENbHO OrpaHUYeHbl.

3.3 BO3MOXHOCTM KOMGUHUPOBaHUS U3penus

/A BHUMAHVE

Heponyctumas TOB nNpoTtesa

TpaBmupoBaHue, HapylieHne B paboTte Unu NoBpexaeHne usaenus

BCIEACTBME HELONYCTUMON KOMBMHALIMMN KOMMOHEHTOB NpoTe3a

» Vcnonb3ys pykoBOACTBO MO MPUMEHEHWIO BCEX MCMOJb3yeMbiX
KOMMOHEHTOB NpoTe3a NPOKOHTPONUPYNTE, MOXHO NN UX KOMGU-
HMPOBATh APYr C APYroM, a Takxe MCMONMb30BaTh B AAHHOM KOH-
KPETHOM CJly4ae NpoTe3npOBaHNS NaLMeHTa.

a

WHOOPMALUSA

JAonyctumas o6nacte npumeHenus (3R21, 3R30)

PekomeHpayemsiit yposeHb aktuBHocTu: 1 + | [potes ans nosce-
[IHEBHOTO HOLIEHUS

[Jonyctumbiii Bec Tena: < 125 kg

B npotese Bce ncnosbayemble KOMMOHEHTbI AO/KHbI COOTBETCTBO-
BaTh TpeboBaHWAM NauneHTa OTHOCUTENIbHO BbLICOTHI amnytauuu, Be-
ca, ypoBHs aKTMBHOCTW, YCNIOBUI OKPYXeHust n obnact npumeHe-
HUs.
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H umble

3.5 NMoBTOpPHOE UCNONb30BaHMUE U CPOK CNYXGbI

MpotesHble TazobespeHHble y3-
bl

Bce aptukynbi

3.4 YcnoBus npuMeHeHus uspenus

Ucnonb3oBaHue nsgenus B HeAONYCTUMbIX YCIOBUSIX

MageHve B pesynbTate NONOMKY U3AEUS

» He ucnonbsyiite nsgenue B HeAONyCTUMbIX YCII0BUSX (CM. NpuBe-
[eHHYI0 B flaHHOW rnase Tabnuuy "Heponyctumbie ycnosus npw-
MeHeHus").

» Ecnu uspgenvie nogsepranoch BO3AeNCTBUIO HELOMYCTUMBIX YCIO-
BUII OKpyXalolen cpefpl, Clefyer MpuUHsATb COOTBETCTBYIOLME
Mepbl (HanpuMep , O4nUCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, npoBepka npoms-
BOAWTENEM UNW B MACTEPCKOM).

JonycTumbie y nspenus

TemnepaTypHbIii AnanasoH:
Wcnonb3osanue: -10 °C - +45 °C
XpaHeHue, TpaHcnoptuposka: -20 °C — +60 °C

OrtHocuTenbHas BnaxHocTb Bosayxa: 20 % — 90 % (Bes koHaeHca-
uuu Bnarv)

O6biuHble qucrawmne CpeacTsea, He cogepxatyme pac‘rBopMTeneﬁ

Heponyctumbie y p

XpaHeHue/TpaHcnoptuposka: MexaHudyeckas Bubpauus, YaapHsie
Harpyskun

urpockonuyeckue vactuubl (Hanp.Tanbk), Mbinb, Mecok, MpecHas
Boaa, Mopckas Bopa, Kucnotsl, Mot, Moua

L‘ll/ICTﬂLI.I,ME cpencTea, cogepxatlline pactsoputenu

/A BHUMAHVE

MoBTOpHOE McnoNb30BaHUE U3AENNA APYTUM NALLUEHTOM
MapeHve BcnepcTsue yTpathl GyHKLWIA 1 NOBPEXAEHUS U3fenus

» [poayKT paspeLueH K MCMOb30BaHMIO TONIbKO OAHMM MaLMeHTOM.

/A BHUMAHUVE

MpeBbiweHne cpoka cnyxobl

I'Iap.enme BCNeACTBME U3MEHEHNA UK yTpaTbl q)yHKLJ'I/II\;L a Takxe no-

BpexXaeHusa nsaenna

| 4 Cne,u.yeT obpaliatb BHUMaHWEe Ha TO, 4TOGbI He npeBblwancs
CpoK cnyx6bl, ykasaHHbIN B JaHHOW rnase.

MpopykT npowen ucnbitaHns Ha cobniogeHne 3-x MUMIMOHOB Harpy-
304HbIX UMKNOB B Nepuon ero akcnayaraumu. B saBucumocTyn ot cre-
NeHy akTMBHOCTM NOMb30BaTeNs 3TO COOTBETCTBYET NPUMEPHOMY CPO-
Ky cnyx6bl 5 ner.

4 O6wuMe yka3aHUs No TexHUKe 6esonacHocTn

3axsar B o6nactn o

3au.|,eMneH|/|e KOHe4YHoCTen (Hanpmmep, nanbu.es) N KOXU B pe3ynb-

Tate HEKOHTPOJIMPOBAHHOIO ABMXEHUSA WwapHupa

» Bo BpeMsa exeaHEeBHOro npuMeHeHus Hukorga He GepMTer 3a
uwsgenve B obnactv LapHUPHOro MexaHn3ma.

» MoHTax 1 paboTbl N0 PerynmpoBke NPOBOAUTE TONLKO B YCIIOBU-
SIX NOBBILUEHHOW BHUMATENBHOCTU.

/A BHUMAHUVE

neHue u

p
OnacHocTb TpaBMWPOBaHWS B pe3ynbTate U3MEHEHWs WAW yTpaTsl
$yHKUWI
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» Cnepyet 6epexHo obpallatbCsi C Usfenmem.

» CrepyeT NpOKOHTPONMPOBaTb NOBPEXAEHHOE U3Aenne Ha dyHK-
LMOHaNbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMO/b30BaHUS.

» He npumensiite usgenve npu namMeHeHUU unn ytpate ¢yHKUUIA
(cm. "TpusHakn U3MeHeHUst UNK yTpatbl GyHKLWIA NpK aKcnyaTa-
umu" B AaHHOM paspene).

» B cnyvae Heo6xoAMMOCTY NpUMUTE COOTBETCTBYIOLLME MePbI (Ha-
npvMep, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa CEePBUCHbIM OTAENIOM Mpo-

nssogutena u I'Ip)

Mpu3Hakn U3sMeHeHUs Unm yTpaTthbl GYHKLUI NPYU IKCIIyaTaLum
M3meHeHns B paboTte usgenvsi MOryT NPOSIBAATLCA Hanp., B U3MeHe-
HUM pUCyHKa noxoaku (pasa nepeHoca, dpasa onopsl), HEMOSHOM pas-
rnbaHuu, Tyroctn xoga n o6pasoBaHNm LLyMOB.

5 O6bem nocTraBku

Komnnekr nocraeku npuseaeH Ha pucyHke Ha cTpaHuue 2.
MpenctaBneHHbI Ha PUCYHKE KOMMOHEHT usgenus 6e3 apTukyna He
MOXeT BbITb AONONTHUTENbHO 3aKa3aH OTAesIbHO.

BblfeneHHbIlt XUPHBIM LWIPUGTOM Ha PUCYHKe apTukyn o6osHadaer
KOMMNNEKT C OTAeNIbHbIMU AeTanaMun Ana AONONHUTENbHOrNo 3akKa3sa Tex
KOMMOHEHTOB U3AeNuns, KOTopble NpeacTaBieHbl HA PUCYHKE HUXe.

6 TexHMYecKue xapakTepucTuKu

TexHn4Yeckune xapaKTepuUCTUKV NPUBEEHbI HA PUCYHKE
ue 2.

(D: npokcumanbHasi cuctemHasi Bbicota (PSH); (2): aucranbhas cu-
ctemHas Bbicota (DSH)

Ha cTpaHu-
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7 MNMpuBeaeHne B COCTOsIHME FOTOBHOCTU K 3KCnyaTa-
uumn

7.1 ¥ka Mo U3roT¢

nporesa

/A BHUMAHVE

HenpaBunbHasa c60opka, MOHTaX UM perynupoBka

TpaBMmbl B pe3ynbTate HenpaBWUILHOTO MOHTAXa, PEryvMpoBKN Uiu

NOBPEXAEHUsS KOMMOHEHTOB NpoTe3a

| 4 Cnep,ye‘r 06pau.La'n> BHMMaHMe Ha WHCTPyKUMM NO YyCTaHOBKe,
MOHTaXxy n perynmposke.

/A BHUMAHVE

Mep p TOM

MapeHve B pesynbTate HEXBaTKW OMbITA y MaUMEHTa UMW HENPaBU/b-

HOWN C6OPKM UNK HACTPOMNKHM npoTesa

» [ns obecneyenuns 6e30MacHOCTU NauMeHTa Npy ero nepsbix No-
MbITKax CTOSITb U XOAWTb HEOBXOAUMO MPUMEHSTL COOTBETCTBYIO-
liee BCMOMOraTenibHoe CPeacTso (Hanpumep, Gpycbs Ans xofb-
6bl, MOPY4eHb 1 PONSATOP).

7.2 bazoBas c60opKa npoTtesa

HenpaBunbHbii MOHTaX pe3b6OBbIX COEAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsl BCEACTBIME MONOMKM WU packpy4uBsa-

HUSA pe3b60oBbIX COeANHEHWI

» Kaxablil pas nepes, MOHTaxoM creayet ouuniarb pesboy.

» Cobnioaaite yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSKKM MPU MOHTaXe.

» O6palaiite BHUMaHWe Ha yKasaHus MO AJIMHE BUHTOB W duKca-
LMK pe3bBoBbIX COBANHEHNN.




MpuBeneHHblE HAa PUCYHKAX KOMMOHEHTbI MPOTe3a U CaM NpoTe3 UC-
nosb3yloTcs B Kavectse obpasua As onucaHus obLiero npouecca
M3roToBNEHNs npoTesa. B pykoBoacTBax Mo MPUMEHEHWIO KOMMO-
HEHTOB npoTesa, KoTopble Gbii NofobpaHbl AN NauueHTa, npea-
cTaBneHa noapobHasi MHGOPMALMA U yKasaHWsi, KOTopble creayet
1CMOMb30BaTh NPU W3rOTOBNEHNN NPOTE3a.

» /[lns obecneyeHns HafeXHOro pasMelleHus NauueHTa B Nosoxe-
HUW CTOSI, BBIMOMHATL CGOPKY MpoTesa COrNacHo PUCyHKam no
cbopke (puUcyHok Ha cTpaHuue 3), a Takxe B COOTBETCTBUM C
PYKOBOACTBaMU MO MPUMEHEHUIO BCEX UCMOMb3YyeMbIX KOMMOHEH-
ToB npotesa.

» [lpu npeapaputensHoil c6opke npotesa Heo6XOANMO Y4UTbIBaTL
PUCYHOK [4] Ha CTpaHuLe 4 1 nocieayloLme nyHKTbI:

»  YuutbiBas BEC 1 ypOBEHb aKTMBHOCTW NaLWeHTa, N3roToBUTb Kysb-
TenpueMmHyio rnb3y Npy nomou ruib3osoro PCY Tak, 4To6bI Gbl-
no obecneyeHo HaziexHoe 1 6e3onacHoe NpUMeHeHue.

» (D) [Ons noctosiHHOTo npoTesa cobniofaTh ykasaHus no ¢pukcauum
Hape3HbIX Wnunek B runb3osom PCY.

» (@ KynbtenpuemHyio runbay sadukcuposate npu nomouuyn 6ontos
1 raek, NOCTaB/IEHHbIX B KOMM/IEKTe K runs3osomy PCY.

» [pu N3roToBNEHNM OKOHYATENBHON KyNbTEMPUEMHON MM/b3bl Cre-
nyeT ofpallaTte BHAMaHWe Ha WHGOPMALMIO, NMPeACTaBNeHHYyI0 B
rnase "M3rotoBneHne okoH4YaTeNbHON KyNbTeNPUEMHOW MM/b3bl"
(cm. cTp. 115).

» (3 KynbtenpuemHoii runb3e npuaate Takylo ¢opmMy, 4To6bl B Kaye-
cTBe ynopa crubaHus ucnonb3oBanacb TONAbko 0603HaYeHHas
obnactb.

»  Ypanute BeiCTynaiole HapesHble WNUNbKY (3) 1 3aMeHNTL KOpoT-
KAMU HapesHbIMU Wwnuabkamu (5).

7.2.1 U3rorc OKOHYa oW Ky p W runb-

3bl

Cnepyowe ykasaHusi AeUCTBUTENbHBI TONbKO Anst BapuaHta KD us-
nenvs.

> Heob6: ma H

4BvHTa C nonynotaiiHon ronoskoit 501T1=M5X16, 4 raiiku ¢ aBy-
mMs TopueBbiMu otBepcTuaMu 502R1=M5X16, kap6oHoBas TKaHb
616G 12*, nepnoHoBbIN TPUKOTaXHbIM pykaB 623T3*, nneTeHbiit
pykaB u3 cTeknoBonokHa 616G13*, cmona Ans namMuHMpPoBaHWs
Orthocryl 617H19*, Orthocryl, markuin 617H17*, runb3oBbin aga-
ntep 4G70

3a¢ukcupoBaTe COeMHEHVE Mexay MWb30BbIM afanTepoM u
KyNbTenpUeMHO rmnb30i C MOMOLLLbIO BUHTOB C MOJyNoTaiiHOM ro-
NIOBKOA 1 raek C [1ByMsi TOPLIEBLIMU OTBEPCTUSIMU.
UHOOPMALINA: Ona obecneyeHUss cTaBUNbHOCTU BaXHO
pasnuyHoe Kap6 BOJIOKOH M Hanyck B
3 cm y kpasi runb30BOro apantepa.

Ortpesate fBa kycka KapGOHOBOrO BOJIOKHA, OPUEHTUPYSICb Ha
Kpaii rMnb3oBOro agantepa, AJ1si UCNOMb30BaHNA B Ka4yecTse Ha-
Knagku.

Pasmectutb 06a kycka Ha rMnb30BOM ajantepe.

Otpesatb KyCOK NEPOHOBOrO TPMKOTAXHOrO pykasa Ha 2 ANNHbI
rUNCOBOrO NO3UTHBA U OBTAHYTb OfHY MOMOBMHY.

MpoceepnnTb NeproHOBbIM TPUKOTaXHbI PyKae Ha ANCTabHOM
KOHLe 1 06TAHYTL BTOPYIO MOSIOBUHY.

OtpesaTb KycOok MNeTeHOro pykaBa W3 CTEK/IOBOJIOKHA COOTBET-
cTBYylOLLEl A/IMHBI 1 OGTSHYTL KylbTENPUEMHYIO Tb3Y Ha [Be Tpe-
TV [IUHBL.

MepeBsizaTtb NneTeHbI PykaB U3 CTEKNOBOMOKHA HA AMCTANbHOM
KOHUE 1 0BTAHYTb KyNbTenpuemMHylo b3y Ha NoNoBMHY ASUHBI.
WHOOPMALUA: N p UTCA MeToAOM
ABOHOrO NNTbA.

3anuTb AnCTaNbHYIO 4acTb KyNbTeNPUEMHON rnb3bl (2/3 AnuHBbI)
cmonoit ans namuHuposanus Orthocryl n octaButs oTBEpaEBaTh.
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9) Orpesatb KyCOK NEpPIOHOBOrO TPUKOTAXHOTO PyKaBa Ha 2 [UNHbI
rUNCOBOrO NO3NTUBA 1 OBTSHYTL OZIHY NOOBUHY.

10) MpocBepnuTb NepIOHOBLIN TPUKOTAXHbIA PyKaB Ha AWUCTANbHOM
KOHLLE 1 OBTSIHYTb BTOPYIO MOSIOBUHY.

11) 3anutb KynbTenpuemHyto runbdy cmonont Orthocryl, Markuii u
OCTaBUTb OTBEPAEBAT.

7.3 OnTUMMU3auus ctaTMueckon c6opku

» [lpoBepuTb 1 ONTUMU3MPOBATL CTATUHECKYIO COOPKY ANs NauneH-
Ta, HaXOASLLErocsi B MOSIOXEHUM CTost (CM. puc.[5 | Ha CTpaHu-
ue 4).

» Ecnu B pacnopsixeHnn ecTb U3MepuTeNbHbI npubop ans nsobpa-
XEHUS JINHUI Harpysku, HeoBGXOAMMO MPOBEPUTL 3HAYEHWst pac-
CTOSIHUIA, yKasaHHble Ha PUCYHKe [5 | Ha cTpaHuue 4 1 Npu HeoB-
XO[MMOCTI OTKOPPEKTUPOBaTL CGOPKY NpoTesa.

7.4 ONTUMM3auua BO BpeMs AUHAMUYECKON NPUMEPKU

PerynupoBka HacTpoek

Magexve BCneacTsMe HENPABUABLHOM WM HEMPUBbLIYHOW PETYIMPOB-

K

» [ns ypo6cTBa nauneHTa Npou3BOAMTE PErylvpoBKY HacTpoek
MeIeHHO.

» OGbsAcHUTE NauMeHTy AENCTBUE PeryIMpoBKY Ha UCMOJb30BaH1e
nporesa.

PerynupoBka Tonkartens

* [6e]wactp.5:
(D): YBenuyeHne npeaBapuUTENbHOTO HATSKEHUS MPYXWHbI
(2): YMeHbLUeHWe NpeBapuTeibHOrO HaTSXKEHUS NPYXUHBI
(3): 3ameHa NpyXuH

» [lpu perynupoBke Tonkarens
pucyHok [6 | Ha cTpaHuue 5.

OﬁpaLLLaTb BHUMaHue Ha
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» BHUMAHME! B nauvane ¢asbl nepeHoca roneHb npotesa He

[lOfKHA CIINLIKOM CU/IbHO OTBOAWTLCS B [AOPCAlbHOM Hanpasne-
HUK.
Tonkatenb crnefyet oTperyniupoBsatb Tak, 4ToGbl rofieHb nporesa
oTBOAMNACH B JOPCASIbHOM HarMpaBleHUM B COOTBETCTBUM C TpeBo-
BaHWSIMW NaLveHTa, HO CBOEBPEMEHHO NPUBOAMUNACE B COCTOSIHME
NoHOTO pasrnbaHus Nepes, CleayloLwnM HacTynaHneM Ha nsTky.

» [lpu Heo6XoAMMOCTU CIIULLKOM XECTKyl MPYXUHY 3aMeHuTb 6o-
nee msrkoit (cm. puc. [6 | Ha cTp. 5).

Perynuposka TpeHus B pase nepeHoca
Ha cTp. 5:

(D): NoBbILLEHNE OCEBOro TPeHMs

(2): CHUXeHMe 0CeBOro TpeHus

» [pu perynupoBke TpeHus B dpase nepeHoca obpallate BHUMaHUE
Ha PUCYHOK [ 7_ Ha cTpaHuue 5.

» BHUMAHME! MNpu meaneHHon xopbbe KONeHHbIV y3en npotesa
TakxXe [JOMKEH NOSHOCTbIo pasrnbartbcsi. O6palwarb BHUMaHVE Ha
ykasaHusi, npuBeaeHHble nop, 3aronoskom "CornacosaHue Ha-
cTpoek”.

» TpeHue B ¢pase nepeHoca HACTPOUTbL C MOMOLLLIO OTBEPTKW TakK,
4TOGbl NPU OTKWUAbIBAHWUM KONIEHHbI y3en mpoTesa He yaapsncs
CIILIKOM XeCTKO 06 orpaHuynTens pasrnbaHns U Mogysb CTOMbI
"BblHOCWNCS" B JOCTATOYHOW CTeNeHU B COOTBETCTBUM C MOTpeb-
HOCTSIMU NauyueHTa.

CornacoBsaHue HacTpoek

» BHUMAHME! PaznuyHbie HacTPOMKW KOMEHHOTO y3na npotesa
HEBO3MOXHO BbINOJIHATL MONHOCTLIO HE3aBUCUMO ApYyr OT Apyra.
Ecnu HeBO3MOXHO BbIMONHUTL HanaaKy HacTPOeK ¢ yyeTom obec-
neyeHuna KOMd)OpTa nauneHTty B NOJIHOM Oﬁ'heMe, HaCTpOIZKl/I cne-
[lyeT BbINOMHATL B NMEepByl0 o4epenb, PYKOBOACTBYACb coobpaxe-
Husimm GesonacHocT.

» Bbinonuuts Hanasky HacTpoek KONeHHOro yana npotesa Ha nauu-
€HTe MyTeM TOYHOW IOCTUPOBKYM 1 TPEHUPOBOK.



» Ecnn nonoxeHne pasrubaHus He AOCTUraeTcsi Npu Kax/aom Liare 8 dkcnnyatauus
1 npu no6oit ckopocTn xoap6bbl, cnesyeT yMeHbLINTL TOPMO3HOe 8.1 Yk no
ycunne n/vunn yBeIN4NTbL NpeasapuTesibHOe HaTaXeHue Tosnkate- - il

» CrnenyeT NpoKOHTPONMPOBaTL COrNlacoBaHME HacTPOeK BO BpeMst Mexanuueckas neperpyska

0BbIYHBIX KOHCyI‘IbTaLLVIle “ BO BpeMs exerofHbix NpoBepok npore-
poy OrpaHuyenne GpyHKLMOHANBHOCTU NMPU MEXaHUYECKUX MOBPEXAeHN-
N ax

I'Iau,meHTy cnepyet ykKasaTb Ha TO, Y4TO NpW BO3HWKHOBEHUU U3Me-
- > I'Iepe,u. KaxabiM MCMnofib3oBaHMEM CliefyeT NpoBepATb u3poenve
HEeHUn B pa60‘re npore3 HeO6XOIJ,l/IMO oTAaTh Ha NpoOBepKy cneuna- o~
Ha Hanun4ne noBpexaeHun.

nvcTtam. .
» He cnepayeT ncnonb3osate n3genue Npu orpaHNHEHHON GyHKLIMO-
7.5 YcTaHOBKa KOCMETUYeCKON 061U 0BKIN HanbHOCTU.
» B cnyvae Heo6xoauMOCTU NpUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Ha-
A BHUMAHVE Y A p yiow Pl
npuMep, PEMOHT, 3amMeHa, NMPoBepKa CEePBUCHbLIM OTAENIOM Mpo-
Mp OYeHb rurp yeckux yactuy (o6e3xmpusa- ussoauTens 1 np.).
olMe MaTepuansl, Hanpumep, Tanbk)
OnacHocTb TpaBMMpoOBaHUA, NoBpexaeHne usaenus scneacrene oT- 8.2 OHMCTKa

CyTCTBUS CMa3Ku
» [MpepnotBpallaiite KOHTAKT N3AENNS C O4EHb TMIPOCKOMUYECKIMU A BHUMAHUE
yacTuuamu. WUcnonb3oBaHue HEMNOAXOAALLMX YNCTALLLUX UK Ae3nHOULMPY-
I0LLMX CpeacTB
OrpaHuyerne GyHKLMOHANBHOCTN W MOBPEXAEHUE NPOAyKTa BCea-
CTBME UCMONb30BAHUS HEMOAXOASLLMX YNUCTALMUX WU Ae3UHPULMPY-
IOLWMX CPEACTB
» OunCTKy N3aenus BbINOHSATL TONbKO B COOTBETCTBUM C yKasaHus-
MU, NPUBEAEHHbBIMW B JaHHOI rnaBe.
7.6 3aBeplueHue paboT No U3rOTOBNIEHNIO NpOTe3a » [pu ounctke npotesa cobniofaiite ykasaHUs MO OYUCTKE BCEX
» BHUMAHME! [Ins npenotepalleHns MOBPeXAEHWUs WU3fenus u KOMMOHEHTOB MpoTe3a.
OMacHOCTV NafeHu st Mosb30BaTesisi 3aBepLUNTb U3rOTOB/IEHNUE MPO-
Tesa, 3aMEHUB CIIMLLIKOM KOPOTKME WM CIULLKOM JINHHbIE Hape3- VHOOPMALMS
Hble WTNGTLI, a Takke 3aTsHyB Bce pe3bboBble coeanHeHus. Mpu
» [pu 3arpssHeHnsx cneayeT ounwath Usgenue.
aToM ofpalyath BHAMaHWe Ha NPUBELEHHbIE B PYKOBOACTBAX Mo .
» [ns pesvHpeKuMu npuMeHsiiTe TONMbKO Ae3nHGUUMpYloLme
MPVIMEHEHNIO BCEX KOMMOHEHTOB MpOTe3a MOMEHTbI 3aTsKKU BO
CpeacTsa, He pa3bealolume Matepuarbl, U3 KOTOPbIX BbIMOJHEHO

BpeMsa MOHTaxa, a Takxe yka3aHus rno HaHeceHuto Ha pS3b605ble

uwsgenve. Bonee no,u.poGHyro VIHd)OpMaLLl/IK) MOXHO NOony4nTb y
coefuHeHUs repMeTnKos.

npoussoauTens.

» [locne yctaHOBKM KOCMETUHECKMX KOMMOHEHTOB MpoTe3 npose-
puTb Ha Ge3synpeyHocTb paboTbl.

» [lns onTMM3aumm CBOWCTB CKONbXEHUS W YCTPAHEeHWsi LIyMOB
pasbpbi3raTb CUINKOHOBLIN CMPeil HeNOCPeACTBEHHO Ha TpyLve-
CSl MOBEPXHOCTU MEHOM/IACTOBOrO NOKPLITHS.
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‘ > COGHPOIJ,QFITS yKasaHusa no O4NCTKe BCeX KOMNOHEHTOB npoTe3a. ‘

1) Wspenue cnepyet o4uLLaTh C MOMOLLBIO BAAXKHOW, MSFKOW TKaHU.

2) Wspenue cnepyeT BbITMPATh A0CYXa C MOMOLLbIO MSIFKOM TKaHW.

3) [ns ynaneHust ocTaToMHOWM BNaXHOCTU CRefyeT BbiCYLWINUTb u3ge-
nue Ha Bosayxe.

9 TexHnueckoe ob6cnyxuBaHue

/A BHUMAHUE

H YK " no y o6cny

OnacHocTb TPaBMUPOBaHWA B pe3y/bTaTe U3MEHEHWUs UAW yTpartsl

bYHKLMIA, a TaKXe NoBpexXAeHVe N3aenus

» Cobniogaitte cneayiouie ykasaHnsi no TeXHUYeckomy o6Cmyxu-
BaHUI0.

» B szaeucumoctv o1 ncnonb3osaHus npote3a nauueHTomMm cneayet
onpefenntb perynsapHoCTb NpoBeAeHnsa TeXHMYeCKoro ocmorpa.

> MCXO[J,R N3 nHaMBMAyanbHOro BPeMeHU NpUBbIKaHWA nauueHTa K
npote3y Heo6GXOAMMO MPOBEPUTL HACTPOWKY MOAYNs npotesa u, B
cnyyae Heo6XOAMMOCTY, CHOBa NPOW3BECTU PEryNNpPOBKY B COOT-
BEeTCTBUU C I'lOTpeﬁHOCTRMI/I nayueHTa.

» Yepes nepsble 30 fHeN WCMoONb30BaHWS ClefyeT NPOWN3BECTU
NpPOBEpPKY KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

» Bo Bpems 06bluHbIX KOHCYNbTaLWA CleflyeT NPoBepPsiTb BECb MPo-
Te3 Ha Hann4ne nNpu3HakoB U3Hoca.

» HeobxoanMo exeronHo NpousBoaUTL NMPOBEPKY WM3AEeNNs Ha Ha-
[@XHOCTb paboTbl.

» [1ns koHTponsi 6e3onacHOCTU crnesyeT NPoBepsTs MOAYb NpoTesa
Ha U3HOC U ¢yHKUMOHanbHOCTb. lNpn aTom cnepyet obpalwarb
ocoboe BHYMaHWEe Ha Takme MOMEHTbI Kak conpotueneHne apunxe-
HWIO, NnosiBNeHne HEeOoOBbI4HbIX LWyMOB, a TakXe Ha MecTta yCTaHOBKU
noawunnHmkos. Bcerga ponxHo 6biTb o6ecneyeHo nonHoe cruba-
Hue u pasrubanue. Mpu HeobxooMMOCTM cneayeT OCyLLeCTBUTbL
AOMNOJIHUTESIbHYIO PErynpoBKy.
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Cmaska

Ha cTp. 6:

(D: cmaska

Ha pucyHke Ha CTpaHuLe 6 ykasaHo, Kakue CMaso4Hble CPeAcTsa
HeOsXO/J.I/IMO NPpUMeHATb. I'IpM NOMOLUN apTUKysla MOXHO 3aka3aTb
CMas0Y4Hble CPEACTBa, OTNPAaBWB 3anpoC Ha aapec U3roToBUTENS, YKa-
3aHHbIN B KOHLLE 3TOro AOKyMeHTa.

>

Mpy HeobxoaMMOCTN U3aENne crepyeT erko cmMasarb.

3ameHa petanen

>

Mpyn HeobxogumoCTM  3aMeHUTb  [eTanu, yKasaHHble Ha
pucyHke [9 | Ha cTpaHuue 6. MNpu nomoLLy apTikynia MOXHO 3aka-
3aThb AeTtanu, OTNpaBKB 3anpoc Ha aapec M3roToBUTENs, yKasaH-
HbIl B KOHL,e 3TOTO JOKyMEHTa.

10 Ytunusauusa

W3penve sanpelieHo yTunnamposaTtb BMECTE C HECOPTUPOBAHHBIMU
oTxogamu. HeHapnexalas yTunnsaums MOXeT HAHECTU Bpen, OKpyxka-
oleii cpeae v 3p0poBblo. Heobxogumo cobniopat ykasaHus OTBeT-
CTBEHHbIX MHCTAHLMIA KOHKPETHON CTpaHbl KacaTeNbHO BO3Bpara ToBa-
pOB, a TaKxe MeToavk c6opa u yTUAn3aLumm OTXOA0B.

11 MpaBoBble yka3aHus

11.1 OTBETCTBEHHOCTb

|-|pOl/I3BO,ELI/|TeJ1b HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnu usgenve
ncnonb3lyetrcs B COOTBETCTBUMU C OMUCaAHUAMU U yKasaHUAMWU, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKYyMeHTe. npOVI3BOI:Ll/ITeJ'Ib He HeCeT OTBEeTCTBEeH-
HOCTU 3a yu.Lep6, BO3HUKLLMIA BCneacteue npeHe6pe>KeHv|s| NMONOXeHn-
AMUN JAHHOTO AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTn npwn HeHagnexatiem ncnonb-
30BaHMN UNN HeCaHKUNOHMPOBAaHHOM U3MEHEeHUN N3nennsa.

11.2 CooTBeTcTBUE cTaHAapTam EC

[HaHnHoe n3penve oteyaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeavuMHckux usgenusx. deknapauuio o cootsetcteum CE MoxHO
3arpysuTh Ha caliTe NpoM3BOANTENS.
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