ottobock.
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i 5 Lieferumfang/Scope of delivery
3R62, 3R62=1
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i 6.2 Grundaufbau der Prothese/Bench alignment of the prosthesis (1/2)
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[4] i 6.2 Montieren des Sperren-Entriegelungszugseils/Installing the lock release cable (1/2)
4G114=1

/

21A37=3

21A17=3.8X1000
(50 mm)

ﬂ 21A5

© 503F3

g 21n6

() 507515

—4G12

21A45=

0.83

(® 507515

®© 516S3
o 21A12

4F17=N

3R62*, 3R62=1*

o
21A45=0.83
\g 4G12

Y

X

21A45=0.83 -

\

Sichere Zugrichtung/Safe pulling direction

Quetschgefahr!
Risk of pinching!

AB 2160 mm
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[5] i 6.2 Montieren des Sperren-Entriegelungszugseils/Installing the lock release cable (2/2)

(6] 507515
51653 X\

Nicht
unter Spannung/
Not under
tension

KontrollmaB zum sicheren Entsperren/
Reference dimension for secure unlocking
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[6] i 6.3 Optimierung des Statischen Aufbaus/Optimising the static alignment (1/2)
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i 6.3 Optimierung des Statischen Aufbaus/Optimising the static alignment (2/2)

Spina iliaca
anterior
superior




i 6.4 Uberpriifen der Werkseinstellungen/Checking the factory settings
EBS-Einheit/EBS unit

3,0 mm

Vorbringer/Extension assist




[9] { 6.4 Einstellen der EBS-Einheit/Adjusting the EBS unit

Erhohen des Standphasenflexionswiderstands/
Increasing the stance phase flexion resistance

Standphasenflexiop verringert/
Reduced stance phase flexion

Verringern des Standphasenflexionswiderstands/
Decreasing the stance phase flexion resistance

Standphasenflexior\1 erhoht/
Increased stance phase flexion
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i 6.4 Einstellen des Vorbringers/Adjusting the extension assist

Erhéhen der Federvorspannung/
Increasing the spring tension

Schwungphasenfléxioh verringert/
Reduced swing phase-flexion

Schwungphasenextension versta
Stronger swing phase extension

Schwungphasénfléxion erhéht/
N .
Increased swing phase flexion

Schwungphase\nextension s\c,hv"vécher/
Weaker swing phase extension

Verringern der Federvorspannung/
Reducing the spring tension
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i 6.4 Einstellen der Schwungphasenfriktion/Adjusting the swing phase friction

Erhéhen der Achsfriktion/
Increasing the axle friction

Schwungphasenflexi{lggsamer/
Slower swing phasNeﬁéxion

Schwungphaseinextension Igng’samer/
Slower swing phase extension

Verringern der Achsfriktion/
Reducing the axle friction

Schwungphasenfléxion schneller/
. T,
Faster swing phase flexion

-

Schwungpasenextension SE/EEH/er/
Faster swing phase extensionf/
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i 8 Austauschen der Anschlédge/Replacing the stops

o 2] (3]
= 201610001 @ (4 X 5)
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i 11 Technische Daten/Technical data

3R62, =1 =KD, =1-KD =ST, =1-ST
. 850 g 865 g 865 g
V| 155° 155° 155°
i
(|_'
210 mm 205 mm 201 mm
S-prox
Proximale Systemhohe
@ . . -3 mm 20 mm 15 mm
Proximal system height
hs'dis( . .
@ Distale Systemhohe 145
Distal system height mm
@ 30 mm
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1 Hinweise zum Dokument Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-10-22

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Dieses Dokument und das Produkt sind ausschlieBlich fur die Herstellung einer Prothese durch
Orthopéadie-Techniker mit Fachkenntnissen Uber die prothetische Versorgung der unteren Extre-
mitat vorgesehen. Ottobock Seminare, Informationsmaterialien und der Service stehen fur Weiter-
bildung und Fragen zur Verfligung (Kontakimoglichkeiten siehe Herstelleranschrift am Ende des
Dokuments).

1.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

1.2 Bedeutung der Piktogramme in den Abbildungen

Nummerierung fir die Abbildungen 1 |Verweis auf die Nummer des zugehérigen Kapi-
tels

@® | Nummerierung fir eine festgelegte Reihenfolge | @ | Nummerierung fir die Teile einer Abbildung

© |Richtig ¥ | Falsch

2 Produktbeschreibung
Das Produkt (3R62*, 3R62=1*) zeichnet sich durch folgende Hauptmerkmale aus:
* Polyzentrisches Prothesenkniegelenk
*  Produktkomponenten zur Sicherung der Standphase:
- Sperrmechanismus zum Feststellen der Extensionsstellung
- Einstellbare EBS-Einheit fir eine limitierte Knieflexion bei Fersenauftritt
*  Produktkomponenten zur Steuerung der Schwungphase:
- Vorbringer (Federkraft einstellbar)
- Einstellbare Friktionsbremse als Bewegungswiderstand fir Extension und Flexion

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzu-
setzen.

Unzuldssige Amputationsarten
Huftexartikulation, Hemipelvektomie
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3.2 Einsatzgebiet

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts
Sturz durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie das Produkt nur geméaB seinem zugelassenen Einsatzgebiet ein.

Zugelassenes Einsatzgebiet (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)

Empfohlener Mobilitatsgrad: 1 + 2 Alltagsprothese
Zulassiges Koérpergewicht: 75 = 125 kg

Zugelassenes Einsatzgebiet (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)

Empfohlener Mobilitatsgrad: 1 + 2 Alltagsprothese
Zulassiges Korpergewicht: 45 = 75 kg

Zugelassenes Einsatzgebiet (2R49)

Zulassiges Koérpergewicht: = 125 kg

3.3 Kombinationsmoglichkeiten

/\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungen, Fehlfunktionen oder Produktschéaden durch unzuldssige Kombination von Prothe-

senkomponenten

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen aller zu verwendenden Prothesenkompo-
nenten, ob sie miteinander kombiniert werden dirfen und fir das Einsatzgebiet des Pati-
enten zugelassen sind.

Unzulassige Kombinationen

Bei Verwendung des Sperren-Entriegelungszugseils: 4R57* Drehadapter

4G 702 Federwegbegrenzung

3.4 Umgebungsbedingungen

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Sturz durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen aus (siehe Tabelle
»Unzulassige Umgebungsbedingungen” in diesem Kapitel).

» Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, sorgen Sie fir
geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller
oder eine Fachwerkstatt).

Zuldssige Umgebungsbedingungen

Temperaturbereich: -10 °C - +60 °C

Gebrauch - Relative Luftfeuchtigkeit: 0 % — 90 % (Nicht kondensierend)
Lagerung/Transport - Luftfeuchtigkeit: 100 %

Luftdruck: 250 — 1100 mbar

Handelsiibliche, 16sungsmittelfreie Reinigungsmittel

Unzulassige Umgebungsbedingungen

Lagerung/Transport: Mechanische Vibrationen, StoBe
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Unzulassige Umgebungsbedingungen
Hygroskopische Partikel (z. B.Talkum), Staub, Sand, StiBwasser, Salzwasser, Sauren, SchweiB3, Urin
Lésungsmittelhaltige Reinigungsmittel

3.5 Wiederverwendung und Lebensdauer

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Lebensdauer

Sturz durch Funktionsverdnderung oder Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafir, dass die maximale Lebensdauer, die in diesem Kapitel definiert ist, nicht
Uberschritten wird.

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

4 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

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

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

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

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

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

5 Lieferumfang

Der Lieferumfang ist in der Abbildung auf Seite 2 aufgelistet.

Ein fett dargestelltes Kennzeichen in der Abbildung steht fiir einen Einzelteile-Pack, in dem die
darunter dargestellten Produktkomponenten nachbestellbar sind.

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

6.1 Hinweise zur Herstellung einer Prothese

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Prothesenkomponen-
ten

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

/\ VORSICHT

Erstbenutzung der Prothese durch den Patienten

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

der Prothese

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

6.2 Grundaufbau der Prothese

INFORMATION |

Die in den Abbildungen gezeigten Prothesenkomponenten und Prothese werden als Muster ver-
wendet, um den allgemeinen Ablauf darzustellen. Die Gebrauchsanweisungen der fir den Pati-
enten ausgesuchten Prothesenkomponenten enthalten detaillierte Informationen und sind bei
der Herstellung der Prothese anzuwenden.

» VORSICHT! Um den Patienten ein sicheres Stehen zu erméglichen, die Prothese anhand der
Aufbaubilder fur die Sagittalebene (Abbildung auf Seite 3) und fur die Frontalebene (Ab-
bildung auf Seite 4) und der Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Prothesenkompo-
nenten aufbauen.

Rohradapter

/\ VORSICHT

Falsches Bearbeiten des Rohrs

Sturz durch Beschéadigung am Rohr

» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.

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

/\ VORSICHT

Falsche Montage des Rohrs

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

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

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Lédnge der Schrauben und zur Schraubensicherung.
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Montieren des Sperren-Entriegelungszugseils

/\ VORSICHT

Falsches Montieren des Sperren-Entriegelungszugseils

Sturzgefahr durch Fehlfunktion der Sperre

» Befolgen Sie die nachfolgenden Aufbauhinweise zum Montieren des Sperren-Entriegelungs-
zugseils.

» Kontrollieren Sie nach der Montage, ob das Sperren-Entriegelungszugseil gemaB allen Auf-
bauhinweisen montiert wurde.

» Prifen Sie das Sperren-Entriegelungszugseil und die Sperre auf sichere Funktion (Entsper-
ren/Sperren).

Text in der Abbildung

[4 ] Risk of pinching! 2 Quetschgefahr!; Safe pulling direction 2 Sichere Zugrichtung

[5]: Not under tension 2 Nicht unter Spannung; Reference dimension for secure unlocking 2
KontrollmaB zum sicheren Entsperren

» Bei Verwendung des Prothesenkniegelenks mit Sperre, das Sperren-Entriegelungszugseil an-
hand der Abbildungen auf Seite 5 und auf Seite 6 montieren.

» INFORMATION: Die herausgeschraubte Schraube (siehe Abb. [4 ], Handlungsschritt @) auf-
bewahren, falls die Sperre spater einmal dauerhaft deaktiviert werden soll.

» @ Damit der Sperrenstift sicher funktioniert, das Sperren-Entriegelungszugseil im gekenn-
zeichneten Bereich fiir eine sichere Zugrichtung verlegen.

» Um Fehlfunktionen zu vermeiden, die Lange des Sperren-Entriegelungszugseils so dimensio-
nieren, dass es nicht unter Spannung steht, wenn sich der Feststellschieber in Ruheposition
befindet. Bei Betatigung des Feststellschiebers muss die Entsperrung sicher erfolgen.

— Betatigung des Feststellschiebers: siehe Abb. [5 |, Pos. (O
— Ruheposition des Feststellschiebers: siehe Abb. [5 ], Pos. 2

» @ Die Nase des Feststellschiebers nicht herausbrechen, weil die Arretierposition des Fest-
stellschiebers nicht verwendet werden darf.

» @ Das KontrollmaB zum sicheren Entsperren (Markierung am Sperrenstift) gemaB der Abbil-
dung kontrollieren.

INFORMATION: Das KontrollmaB muss eingehalten werden, damit der Sperrenstift soweit
herausgezogen werden kann, dass das Prothesenkniegelenk sicher entsperrt wird.

» Bei Unterschreitung das Sperren-Entriegelungszugseil soweit kiirzen, bis das KontrollmaB bei
Betatigung des Feststellschiebers eingehalten wird.

6.3 Optimierung des Statischen Aufbaus

» Zur Optimierung des Statischen Aufbaus den Patienten auf dem Messgerat positionieren (sie-
he Abb. [ 6 | auf der Seite 7).

» In der Sagittalebene den Verlauf der Belastungslinie zum gekennzeichneten Aufbaubezugs-
punkt berprifen und bei Bedarf korrigieren (siehe Abb. [ 6 | auf Seite 7).

» In der Frontalebene den Verlauf der Belastungslinie zu den gekennzeichneten Punkten (Pro-
thesenfuB, Prothesenkniegelenk, Spina iliaca anterior superior) Uberpriifen und bei Bedarf
korrigieren (siehe Abb. auf Seite 8).

6.4 Optimierung wihrend der Dynamischen Anprobe

/\ VORSICHT

Anpassen der Einstellungen
Sturz durch falsche oder ungewohnte Einstellungen
» Passen Sie die Einstellungen nur langsam an den Patienten an.
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» Erklaren Sie dem Patienten die Auswirkungen der Anpassungen auf den Gebrauch der Pro-
these.

Uberpriifen der Werkseinstellungen

Text in der Abbildung
[87]: Extension assist 2 Vorbringer; Friction brake 2 Friktionsbremse; EBS unit 2 EBS-Einheit

» Vor der Dynamischen Anprobe verstellte Einstellungen auf Werkseinstellungen zuriicksetzen
(siehe Abb. auf Seite 9).

» Wenn kein passender Drehmomentschlissel zur Verfligung steht, die Einstellschraube der
Friktionsbremse zuerst auf stark spirbare Achsfriktion einstellen und dann langsam auf mini-
male Achsfriktion zurtickdrehen.

» VORSICHT! Bei der Verwendung als Sperrkniegelenk die Friktionsbremse auf mimimaler
Achsfriktion eingestellt lassen, damit der Patient die Sperrfunktion des Prothesenkniegelenks
sicher verwenden kann.

Bei Verwendung als freilaufendes Kniegelenk sind die nachfolgenden Einstellungen am Prothe-

senkniegelenk erforderlich.

Einstellen der EBS-Einheit

| INFORMATION

Die Funktion der EBS muss dem Patienten eingehend erlautert werden. Durch intensives Uben
(Aktives Be- und Entlasten der Prothesenseite im Stand am Gehbarren) muss der Patient die
Funktionsweise der EBS bei Fersenauftritt kennenlernen und ausprobieren, welche Einstellung
fur ihn optimal ist.

Text in der Abbildung

[9]: Increasing the stance phase flexion resistance 2 Erhéhen des Standphasenflexionswider-
stands; Reduced stance phase flexion 2 Standphasenflexion verringert; Decreasing the stance
phase flexion resistance £ Verringern des Standphasenflexionswiderstands; Increased stance
phase flexion2 Standphasenflexion erhoht

» Zum Einstellen der EBS-Einheit die Abbildung [ ¢ | auf der Seite 10 beachten.

» VORSICHT! Dem Patienten die Funktion der EBS erklaren und im Gehbarren damit vertraut
machen.

» Die EBS mit dem Einstellschlissel so einstellen, dass das Prothesenkniegelenk bei Fersen-
auftritt gemaB den Patientenbeddirfnissen nicht zu schnell und nicht zu langsam in die Stand-
phasenflexion geht.

Einstellen des Vorbringers

Text in der Abbildung

[10]: Increasing the spring tension 2 Erhohen der Federvorspannung; Reduced swing phase flexi-
on 2 Schwungphasenflexion verringert; Stronger swing phase extension £ Schwungphasenexten-
sion verstérkt; Reducing the spring tension 2 Verringern der Federvorspannung; Increased swing
phase flexion 2 Schwungphasenflexion erhéht; Weaker swing phase extension 2 Schwungpha-
senextension schwacher

» Zum Einstellen des Vorbringers die Abbildung auf Seite 11 beachten.

» VORSICHT! Der Prothesenunterschenkel darf zu Beginn der Schwungphase nicht zu weit
nach dorsal durchschwingen.
Den Vorbringer so einstellen, dass der Prothesenunterschenkel gemaB den Patientenbediirf-
nissen nach dorsal durchschwingt, aber rechtzeitig zum nachsten Fersenauftritt in voller Ex-
tension ist.
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Einstellen der Schwungphasenfriktion

Text in der Abbildung

[11]: Increasing the axle friction 2 Erhéhen der Achsfriktion; Slower swing phase flexion 2
Schwungphasenflexion langsamer; Slower swing phase extension 2 Schwungphasenextension
langsamer; Reducing the axle friction £ Verringern der Achsfriktion; Faster swing phase flexion 2
Schwungphasenflexion schneller; Faster swing phase extension 2 Schwungphasenextension
schneller

» Zum Einstellen der Schwungphasenfriktion die Abbildung auf Seite 12 beachten.

» VORSICHT! Das Prothesenkniegelenk muss auch bei langsamer Gehgeschwindigkeit die vol-
le Extension erreichen. Die Hinweise unter der Uberschrift ,Abstimmen der Einstellungen* be-
achten.

» Die Schwungphasenfriktion so einstellen, dass das Prothesenkniegelenk nicht zu hart gegen
den Extensionsanschlag schwingt und der ProthesenfuB gemaB den Patientenbediirfnissen
ausreichend durchschwingt.

Abstimmen der Einstellungen

» VORSICHT! Die verschiedenen Einstellungen des Prothesenkniegelenks sind nicht vollstén-
dig unabhéngig voneinander einstellbar. Wenn die Einstellungen nicht vollstidndig an die
Komfortbedrfnisse des Patienten angepasst werden kénnen, sollten die Einstellungen in ers-
ter Linie anhand von Sicherheitsaspekten vorgenommen werden.

» Die Einstellungen des Prothesenkniegelenks durch Feineinstellungen und Ubungen an den
Patienten anpassen.

» Wenn nicht bei jedem Schritt und bei jeder Gehgeschwindigkeit die Extensionsstellung er-
reicht wird, die Bremswirkung reduzieren und/oder die Vorspannung des Vorbringers erho-
hen.

» Bei der normalen Konsultation und den jahrlichen Sicherheitskontrollen die Abstimmung der
Einstellungen der Prothese kontrollieren.

Den Patienten darauf hinweisen, die Prothese bei Funktionsverdnderungen kontrollieren zu
lassen.

6.5 Kosmetik anbringen

/\ VORSICHT

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

» Beim Anbringen der Kosmetik auf folgende Punkte achten:

* Die Kosmetik darf das Sperren-Entriegelungszugseil in seiner Bewegung nicht beeintrachti-
gen.

*  Nach Fertigstellung die Funktion der Sperre Uberprifen.

* Die Einstellungen aus der Dynamischen Anprobe Uberprifen.

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

6.6 Prothese fertigstellen

» VORSICHT! Um Produktschaden und Sturzgefahr zu vermeiden, die Prothese durch Aus-
tausch von zu kurzen und zu langen Gewindestiften, sowie durch das Festschrauben aller
Schraubverbindungen fertigstellen. Dabei die Gebrauchsanweisungen aller Prothesenkompo-
nenten in Bezug auf Montage-Anzugsmomente und Schraubensicherung beachten.
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7 Gebrauch

7.1 Hinweise zum Gebrauch

HINWEIS

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

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

7.2 Gebrauch des Feststellschiebers

/\ VORSICHT

Fehlfunktionen und unsachgemaBer Gebrauch der Sperre

Sturz durch unvorhergesehene Aktivierung oder Deaktivierung der Sperre des Prothesenkniege-

lenks

» Strecken Sie das Prothesenkniegelenk vollstdndig durch, wenn Sie die Sperre aktivieren
wollen. Priffen Sie anschlieBend vorsichtig, ob die Sperre auch wirklich eingerastet ist.

» Deaktivieren Sie die Sperre nur, wenn Sie in der Lage sind, die Beugung des Prothesen-
kniegelenks zu kontrollieren.

» Achten Sie darauf, dass beim Gehen die Sperre nicht unabsichtlich aktiviert oder deaktiviert
wird.

7.3 Reinigung

/\ VORSICHT

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

» Reinigen Sie das Produkt nur gemaB den Anweisungen in diesem Kapitel.

» Beachten Sie fur die Prothese die Reinigungshinweise aller Prothesenkomponenten.

Reinigung bei leichteren Verschmutzungen

» Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
» Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

» Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

Reinigung bei stiarkeren Verschmutzungen

> Bendtigte Materialien: Reinigungstuch, Isopropylalkohol 634A58, weiches Tuch

» HINWEIS! Auf Materialvertraglichkeit achten. Lagerstellen darf nicht der Schmierstoff entzo-
gen werden.

» Das Produkt mit einem Reinigungstuch und Isopropylalkohol reinigen.

» Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

Reinigung mit Desinfektionsmittel

> Benotigte Materialien: farbloses, alkoholfreies Desinfektionsmittel (Auf Materialvertraglich-
keit achten!), weiches Tuch

» Das Produkt mit dem Desinfektionsmittel desinfizieren.

» Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

» Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.
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8 Wartung

/\ VORSICHT

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

HINWEIS! Das Prothesengelenk nicht schmieren und fetten.

HINWEIS! Reparaturen nur durch den technischen Service des Herstellers durchfiihren las-
sen.

Entsprechend der Nutzung mit dem Patienten regelmaBige Wartungstermine absprechen.
Nach einer individuellen Eingewdhnungszeit des Patienten an die Prothese die Einstellungen
des Prothesengelenks tberprifen und im Bedarfsfall erneut an die Patientenanforderungen
anpassen.

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

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

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

» Die Einstellung der Vorspannungen (EBS-Einheit, Vorbringer) auf Spielfreiheit priifen. Bei
Bedarf Vorspannung erhdhen.

vy VY
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Austauschen der Anschlage

» Die in der Abbildung auf Seite 13 gezeigten Anschldge bei jeder Uberprifung der Prothe-
se auf Abnutzung und Vollstandigkeit kontrollieren.

» Die Seriennummer geméaB den Handlungsschritten (@ - @) tberprifen.

» VORSICHT! Ist die Seriennummer kleiner als in der Abbildung gezeigt, die Anschlage nur
vom technischen Service des Herstellers austauschen lassen.

» Ist die Seriennummer gleich oder groBer als in der Abbildung gezeigt, die Anschlédge entspre-
chend den weiteren Handlungsschritten (@ — @) austauschen.

» VORSICHT! Wenn das KontrollmaB in der Abbildung tberschritten wird, das Produkt nicht
verwenden und den technischen Service des Herstellers kontaktieren.

9 Entsorgung

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

10 Rechtliche Hinweise

10.1 Haftung

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

10.2 CE-Konformitat
Das Produkt erfllt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.
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11 Technische Daten
Die Technischen Daten sind in der Abbildung auf Seite 14 aufgelistet.

Abkiirzung bei den Technischen Daten
@) | hs-prox | Proximale Systemhohe | ® | hs.dist | Distale Systemhohe

1 Notes regarding the document English

| INFORMATION |

Date of last update: 2021-10-22

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

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

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

This document and the product are intended exclusively for the fabrication of a prosthesis by
orthopaedic technicians with technical knowledge of lower limb prosthetic fittings. Ottobock sem-
inars, information materials and service are available for continuing education and questions (for
contacts, see the manufacturer's address at the end of this document).

1.1 Explanation of warning symbols

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

1.2 Meanings of pictograms in the illustration

Numbering for the illustrations 1 | Reference to the number of the corresponding
section

©® | Numbering for a defined sequence @ | Numbering for the parts of an illustration

© |Right X |Wrong

2 Product description
The product (3R62*, 3R62=1*) has the following key features:
* Polycentric prosthetic knee joint
*  Product components for stance phase stability:
- Locking mechanism for the extension position
- Adjustable EBS unit for limited knee flexion at heel strike
*  Product components for swing phase control:
- Extension assist (adjustable spring force)
- Adjustable friction brake as movement resistance for extension and flexion

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.
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Unallowable amputation types
Hip disarticulation, Hemipelvectomy

3.2 Area of application

/\ CAUTION

Excessive strain on the product
Fall due to breakage of load-bearing components
» Only use the product according to its allowable field of application.

Allowable field of application (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)
Recommended mobility grade: 1 + 2 Everyday prosthesis
Allowable body weight: 75 - 125 kg

Allowable field of application (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)
Recommended mobility grade: 1 + 2 Everyday prosthesis
Allowable body weight: 45 - 75 kg

Allowable field of application (2R49)
Allowable body weight: = 125 kg

3.3 Combination possibilities

/\ CAUTION

Improper combination of prosthetic components

Injuries, malfunctions or product damage due to unallowable combination of prosthesis com-

ponents

» 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.

Unallowable combinations
With use of the lock release cable: 4R57* Rotation adapter
4G702 Spring travel limiter

3.4 Environmental conditions

/\ CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Fall due to damaged product

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

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

Allowable environmental conditions

Temperature range: -10 °C - +60 °C

Use - Relative humidity: 0 % - 90 % (Non-condensing)
Storage/Transportation - Relative humidity: 100 %
Tyre pressure: 250 — 1100 mbar

Commercially available, solvent-free cleaning agents
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Unallowable environmental conditions
Storage/Transportation: Mechanical vibrations, Impacts

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

Cleaning agents containing solvents

3.5 Reuse and lifetime

/\ CAUTION

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.

/\ CAUTION

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.

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

/\ CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

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

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

/\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

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

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

5 Scope of delivery

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

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.

A product component without a reference number in the illustration cannot be reordered separ-
ately.
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6 Preparing the product for use

6.1 Information on fabrication of a prosthesis

/\ CAUTION

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

/A CAUTION

Initial use of the prosthesis by the patient

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

thesis

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

6.2 Bench alignment of the prosthesis

| INFORMATION |

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

» CAUTION! To enable the patient to stand safely, align the prosthesis using the alignment
images for the sagittal plane (Fig.[2] on page 3) and for the frontal plane (Fig.[3] on
page 4) as well as the instructions for use of all prosthesis components that were used.

Tube adapter

/A CAUTION

Incorrect processing of tube

Fall due to damage to the tube

» Do not clamp the tube into a vice.

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

/A CAUTION

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

/\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

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

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions regarding the length of the screws and about how to secure the
screws.
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Installing the lock release cable

>
>

>

/\ CAUTION

Incorrect installation of the lock release cable
Risk of falling due to malfunction of the lock

Observe the following instructions for installing the lock release cable.

After installation, check whether the lock release cable has been installed in accordance
with all instructions.

Verify the safe functioning of the lock release cable and the lock (unlocking/locking).

Text in the illustration

[4 ]: Quetschgefahr! 2 Risk of pinching!; Safe pulling direction 2 Safe pulling direction

[5]: Nicht unter Spannung 2 Not under tension; KontrollmaB zum sicheren Entsperren 2 Refer-
ence dimension for secure unlocking

>

>
>
>

>

When a prosthetic knee joint with lock is used, install the lock release able according to the
illustrations on page 5 and on page 6.

INFORMATION: Keep the screws you have removed (see Fig.[4 |, step @) in case the lock
needs to be permanently deactivated later on.

O In order for the lock pin to function reliably, install the lock release cable in the area
marked for a safe pulling direction.

To avoid malfunctions, set the length of the lock release cable so that it is not under tension
when the lock slide is in the rest position. Reliable unlocking when operating the lock slide is
essential.

— Operating the lock slide: see Fig. [5 ], item (O

— Rest position of the lock slide: see Fig. [5 ], item @

@ Do not break out the nose in the lock slide because the locking position of the lock slide is
not allowed to be used.

@ Check the reference dimension to ensure reliable unlocking (marking on the locking pin)
according to the illustration.

INFORMATION: The reference dimension must be maintained so that the locking pin can be
pulled out far enough to reliably lock the prosthetic knee joint.

If the dimension is too small, shorten the lock release cable until the reference dimension is
met when operating the lock slide.

6.3 Optimising the static alignment

>

>

>

To optimise the static alignment, position the patient on the measuring device (see Fig. [6 ] on
page 7).

In the sagittal plane, check the course of the load line relative to the marked alignment refer-
ence point and correct this if needed (see Fig. [ 6 | on page 7).

In the frontal plane, check the course of the load line relative to the marked points (prosthetic
foot, prosthetic knee joint, Spina iliaca anterior superior) and correct if needed (see Fig.
on page 8).

6.4 Optimising during dynamic trial fitting

»
>

/\ CAUTION

Adjusting the Settings
Fall due to incorrect or unfamiliar settings

Only adapt the settings to the patient gradually.
Explain the effects of the adjustments on the use of the prosthesis to the patient.
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Checking the factory settings

Text in the illustration
[8]: Vorbringer £ Extension assist; Friktionsbremse 2 Friction brake; EBS-Einheit £ EBS unit

» Prior to the dynamic trial fitting, restore the factory settings (see Fig. on page 9).

» If a suitable torque wrench is not available, first set the adjustment screw of the friction brake
so that high axle friction is felt and then slowly turn it back to minimal axle friction.

» CAUTION! For use as a locking knee joint, leave the friction brake set to minimal axle friction
so the patient can safely use the locking function of the prosthetic knee joint.

The following settings on the prosthetic knee joint are required for use as a free-running knee

joint.

Adjusting the EBS unit

INFORMATION

The EBS function must be explained to the patient in detail. Through intensive training (active
loading and unloading of the prosthesis side while standing between parallel bars), the patient
must become familiar with the functionality of the EBS and find the optimum setting by trial and
error.

Text in the illustration

[ 9 ]: Erhohen des Standphasenflexionswiderstands 2 Increasing the stance phase flexion resist-
ance; Standphasenflexion verringert 2 Reduced stance phase flexion; Verringern des Stand-
phasenflexionswiderstands 2 Reducing the stance phase flexion resistance; Standphasenflexion
erhéht2 Increased stance phase flexion

» For adjusting the EBS unit, note Fig. [ 9 ] on page 10.

» CAUTION! Explain the EBS function to the patient and familiarise the patient with the EBS
between parallel bars.

» With the adjustment wrench, adjust the EBS so that the prosthetic knee joint goes into stance
phase flexion at heel strike, not too fast and not too slow in accordance with the needs of the
patient.

Adjusting the extension assist

Text in the illustration

[10]: Erhohen der Federvorspannung 2 Increasing the spring tension; Schwungphasenflexion ver-
ringert 2 Reduced swing phase flexion; Schwungphasenextension verstérkt 2 Stronger swing
phase extension; Verringern der Federvorspannung £ Reducing the spring tension; Schwung-
phasenflexion erhoht 2 Increased swing phase flexion; Schwungphasenextension schwéacher 2
Weaker swing phase extension

» For adjusting the extension assist, note Figure on page 11.

» CAUTION! The lower leg of the prosthesis must not swing through too far in the dorsal direc-
tion 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 man-
ner for the next heel strike.

Adjusting the swing phase friction

Text in the illustration

[11]: Erhohen der Achsfriktion 2 Increasing the axle friction; Schwungphasenflexion langsamer 2
Slower swing phase flexion; Schwungphasenextension langsamer 2 Slower swing phase exten-

sion; Verringern der Achsfriktion 2 Reducing the axle friction; Schwungphasenflexion schneller 2
Faster swing phase flexion; Schwungphasenextension schneller 2 Faster swing phase extension

29



For adjusting the swing phase friction, note Figure on page 12.

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 accord-
ing to the needs of the patient.

vy

Fine-tuning the settings

» CAUTION! The various settings of the prosthetic knee joint cannot be adjusted entirely inde-
pendently 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 exer-
cises.

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

» Check the adjustment of the prosthesis settings during normal consultations and the annual
safety inspection.
Advise the patient to check the prosthesis if changes in function occur.

6.5 Attaching the cosmetic cover

/\ CAUTION

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

» Note the following points for attaching the cosmetic cover:

*  The cosmetic cover must not interfere with the movement of the lock release cable.

*  After completion, verify functioning of the lock.

*  Check the settings from the dynamic trial fitting.

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

6.6 Finishing the prosthesis

» 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.

7 Use

7.1 Information for use

| NOTICE |

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

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

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

/A CAUTION

Malfunctions and improper use of the lock

Falling due to unexpected activation or deactivation of the prosthetic knee joint lock

» Fully extend the prosthetic knee joint when you want to activate the lock. Then carefully
check whether the lock has actually engaged.

» Only deactivate the lock when you are able to control flexion of the prosthetic knee joint.

» Ensure that the lock is not activated or deactivated unintentionally while walking.

7.3 Cleaning

/\ CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

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 prosthetic components.

Cleaning light soiling

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.

Cleaning heavier soiling

> Required materials: cleaning cloth, 634A58 isopropyl alcohol, soft cloth

» NOTICE! Verify material compatibility. Do not remove lubricant from bearing points.
» Clean the product with a cleaning cloth and isopropyl alcohol.

» Dry the product with a cloth.

Cleaning with Disinfectants

> Required materials: colourless, alcohol-free disinfectant (verify material compatibility!), soft
cloth

» Disinfect the product with the disinfectant.

» Dry the product with a cloth.

» Allow to air dry in order to remove residual moisture.

8 Maintenance

/A CAUTION

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

NOTICE! Do not lubricate and grease the prosthetic joint.

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

Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

Conduct annual safety inspections.

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

VVVVY VVYVYY
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» Check the initial tension settings (EBS unit, extension assist) to make sure they are free of
play. Increase the initial tension if needed.

Replacing the stops
» Check the stops shown in Fig. on page 13 for wear and integrity every time the prosthesis
is inspected.

» Check the serial number according to the steps (@ - @).

» CAUTION! If the serial number is smaller than shown in the illustration, only have the stops
replaced by the manufacturer's technical service.

» If the serial number is equal to or greater than shown in the illustration, replace the stops
according to the subsequent steps (@ - @)

» CAUTION! If the control measurement in the illustration is exceeded, do not use the product.
Contact the manufacturer's technical service.

9 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.

10 Legal information

10.1 Liability

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

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

11 Technical data
For the technical data, see Figure on page 14.

Abbreviations in the technical data
@ | hs-prox | Proximal system height | ® | he.gist | Distal system height

1 Remarques sur le document Francais

| INFORMATION |

Date de la derniere mise a jour : 2021-10-22

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

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

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

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

» Conservez ce document.

Ce document et le produit sont exclusivement prévus pour la fabrication d'une prothése par des
orthoprothésistes spécialisés dans |'appareillage prothétique des membres inférieurs. Des sémi-
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naires Ottobock, du matériel d'information et notre service apres-vente sont a votre disposition si
vous souhaitez participer a des formations et avez des questions a poser (pour obtenir les coor-
données, voir |'adresse du fabricant a la fin du document).

1.1 Signification des symboles de mise en garde

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

1.2 Signification des pictogrammes figurant dans les illustrations

Numérotation des illustrations 1 |Renvoi au numéro du chapitre correspondant

@ | Numérotation d'un ordre défini @ | Numérotation des composants dans une illus-
tration

© | Correct ¥ | Incorrect

2 Description du produit
Le produit (3R62*, 3R62=1*) présente les caractéristiques principales suivantes :
* Articulation de genou prothétique polycentrique
* Composants du produit assurant la sécurité de la phase d'appui:
- Mécanisme de verrouillage pour bloquer la position en extension
- Unité EBS réglable pour une flexion limitée du genou lors de la pose du talon
* Composants du produit assurant la commande de la phase pendulaire:
- Systeme de rappel (force du ressort réglable)
- Frein a friction réglable pour une résistance au mouvement pendant I'extension et la
flexion

3 Utilisation conforme

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

Types d’amputation non admis
Désarticulation de la hanche, Hémipelvectomie

3.2 Domaine d’application

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit
Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses
» Utilisez le produit uniquement dans le respect du domaine d’'application autorisé.

Domaine d’application autorisé (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)
Niveau de mobilité recommandé: 1 + 2 Prothése de vie quotidienne

Poids de I'utilisateur maximal autorisé: 75 — 125 kg

Domaine d’application autorisé (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)
Niveau de mobilité recommandé: 1 + 2 Prothése de vie quotidienne
Poids de I'utilisateur maximal autorisé: 45 — 75 kg

Domaine d’application autorisé (2R49)
Poids de I'utilisateur maximal autorisé: = 125 kg
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3.3 Combinaisons possibles

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Blessures, dysfonctionnements ou détériorations du produit dus & une combinaison non autori-

sée de composants prothétiques

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

Combinaisons non autorisées
En cas d'utilisation du cable de traction pour le verrouillage/déverrouillage : 4R57* Adaptateur rotatif

4G702 Limiteur de la course du ressort

3.4 Conditions d’environnement

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Chute provoquée par des dégradations du produit

» N'exposez pas le produit a des conditions d'environnement non autorisées (voir tableau
« Conditions d'environnement non autorisées » dans ce chapitre).

» Sile produit a été exposé a des conditions d’environnement non autorisées, prenez les me-
sures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou
un atelier spécialisé).

Conditions d’environnement autorisées
Plage de températures : -10 °C - +60 °C

Utilisation - Humidité relative : 0 % — 90 % (Sans condensation)
Entreposage/Transport - Humidité de |'air: 100 %

Pression atmosphérique : 250 — 1100 mbar

Produits de nettoyage sans solvant en vente dans le commerce

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

Produit de nettoyage contenant du solvant

3.5 Réutilisation et durée de vie

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient
Chute provoquée par une perte de la fonctionnalité et des dégradations du produit
» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

Dépassement de la durée de vie

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

» Priére de veiller a ne pas dépasser la durée de vie maximale définie dans ce chapitre.

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

/\ PRUDENCE

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de Particulation

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

I"articulation

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

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

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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

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

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

5 Contenu de la livraison

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

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

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

6 Mise en service du produit

6.1 Consignes relatives a la fabrication d’une prothése

/\ PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

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

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

/\ PRUDENCE

Premiére utilisation de la prothése par le patient

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

prothese

» Utilisez un dispositif d'aide adéquat (par ex. barres paralléles, main courante et déambula-
teur) pour la sécurité du patient lorsqu'il se met debout et marche pour la premiére fois.
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6.2 Alignement de base de la prothése

INFORMATION

Les composants prothétiques et la prothése montrés sur les illustrations sont utilisés comme
modeéles 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.

» PRUDENCE ! Pour que le patient puisse bénéficier d’'une position debout stable, alignez la
prothése a l'aide des illustrations d'alignement dans le plan sagittal (ill. a la page 3) et
dans le plan frontal (ill. a la page 4) ainsi que des instructions d'utilisation de tous les
composants prothétiques utilisés.

Adaptateur tubulaire

/\ PRUDENCE

Traitement inapproprié du tube

Chute provoquée par un endommagement du tube

» Ne serrez pas le tube dans un étau.

» Raccourcissez le tube uniquement a I'aide d’'un coupe-tube ou d'un dispositif de mise a lon-
gueur.

/\ PRUDENCE

Montage incorrect du tube

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

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

/\ 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 blocage des vis.

Montage du cable de traction pour le verrouillage/déverrouillage

/\ PRUDENCE

Montage erroné du cable de traction pour le verrouillage/déverrouillage

Risque de chute di a un dysfonctionnement du verrou

Respectez les consignes suivantes pour le montage du céble de traction pour le ver-
rouillage/déverrouillage.

Apres le montage, contrélez que le cable de traction pour le verrouillage/déverrouillage a été
monté conformément aux consignes de montage.

Vérifiez que le fonctionnement du céable de traction pour le verrouillage/déverrouillage et du
verrou est fiable (verrouillage/déverrouillage).

v Vv

v

Texte dans lillustration
[4]: Safe pulling direction 2 Direction parfaite de la traction
[5 ]: Safety distance for secure unlocking £ Mesure de sécurité pour un déverrouillage fiable
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Si I'articulation de genou prothétique est utilisée avec un verrou, montez le céable de traction
pour le verrouillage/déverrouillage a I'aide de l'illustration a la page 5 et de l'illustration
a la page 6.

INFORMATION : Conservez la vis dévissée (voir illustration [ 4 ], étape @) si le verrou doit ul-
térieurement étre réactivé de maniere permanente.

@ Pour que la tige du verrou fonctionne bien, posez le cable de traction pour le ver-
rouillage/déverrouillage dans la zone indiquée permettant une direction parfaite de la traction.
Pour éviter tout dysfonctionnement, déterminez la longueur du céable de traction pour le ver-
rouillage/déverrouillage de telle sorte que le cable ne soit pas tendu lorsque le poussoir
d'arrét se trouve en position de repos. Une fois le poussoir d'arrét actionné, le déverrouillage
doit se dérouler en toute sécurité.

— Actionnement du poussoir d'arrét : voir illustration [ 5 ], pos. @

— Position de repos du poussoir d'arrét : voir illustration [ 5 |, pos. (2)

© Ne cassez pas I'ergot du poussoir d'arrét, I'utilisation de la position d'arrét du poussoir
d’'arrét n'étant pas autorisée.

@ Controlez la mesure de contréle pour un déverrouillage en toute sécurité (marquage sur la
tige de verrouillage) conformément a I'illustration.

INFORMATION : La mesure de controle doit étre respectée afin de faire ressortir suffisam-
ment la tige de verrou et ainsi de déverrouiller I'articulation de genou prothétique en toute sé-
curité.

En cas de longueur insuffisante, réduire le cable de traction jusqu'a ce que la mesure de
contrdle soit respectée lors de I'actionnement du poussoir d’arrét.

6.3 Optimisation de ’alignement statique

>

>

>

Pour optimiser I'alignement statique, positionnez le patient sur I'appareil de mesure (voir illus-
tration [6 | a la page 7).

Sur le plan sagittal, controlez le tracé de la ligne de charge par rapport au point de référence
de I'alignement indiqué et, si besoin, procédez a une correction (voir ill. [6 ] a la page 7).

Sur le plan frontal, contrdlez le tracé de la ligne de charge par rapport aux points indiqués
(pied prothétique, articulation de genou prothétique, épine iliaque antérieure supérieure) et, si
besoin, procédez a une correction (voir ill. ala page 8).

6.4 Optimisation pendant I’essai dynamique

/\ PRUDENCE

Ajustement des réglages

Chute due a des réglages incorrects ou inhabituels

» Adaptez les réglages au patient en allant doucement.

» Expliquez au patient les effets des ajustements sur |'utilisation de la prothese.

Controle des réglages d’usine

Texte dans l'illustration
[87]: Extension assist 2 Systéme de rappel; Friction brake 2 Frein a friction; EBS unit 2 Unité EBS

>

>

Rétablissez les réglages d'usine pour les réglages modifiés (voir ill.[8], page 9) avant
d'effectuer I'essai dynamique.

Si vous ne disposez d'aucune clé dynamométrique adaptée, réglez d'abord la vis de réglage
du frein a friction sur une friction d'axe trés élevée, puis tournez lentement la vis dans |'autre
sens pour obtenir une friction d’axe minimale.

PRUDENCE ! Si I'articulation de genou est utilisée avec le verrou, conservez le réglage d'une
friction d’axe minimale pour le frein a friction. Ce qui permet au patient d'utiliser en toute sé-
curité la fonction de verrouillage de I'articulation de genou prothétique.
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En cas d'utilisation de I'articulation de genou sans le verrou, les réglages suivants doivent étre ef-
fectués sur I'articulation de genou prothétique.

Réglage de l'unité EBS

INFORMATION

La fonction de I'EBS doit étre expliquée de fagon détaillée au patient. Le patient doit se familiari-
ser avec la fonctionnalité de I'EBS a la pose du talon et tester le réglage qui lui convient le
mieux en s'entrainant intensivement (chargement et déchargement actifs du co6té appareillé en
position debout entre des barres paralléles).

Texte dans l'illustration

[9]: Increasing the stance phase flexion resistance 2 Augmenter la résistance a la flexion en
phase d’'appui; Reduced stance phase flexion 2 Flexion en phase d'appui réduite; Decreasing the
stance phase flexion resistance £ Réduire la résistance a la flexion en phase d'appui; Increased
stance phase flexion2 Flexion en phase d'appui augmentée

» Pour régler I'unité EBS, veuillez respecter I'illustration [ 9 | fournie a la page 10.

» PRUDENCE ! Expliquez la fonction de I'EBS au patient et familiarisez-le avec cette fonction
entre les barres paralléles.

» Réglez I'EBS avec la clé de réglage de telle sorte que I'articulation de genou prothétique ne
passe ni trop vite ni trop lentement (en fonction des besoins du patient) dans la flexion en
phase d’appui lors de la pose du talon.

Réglage du systéme de rappel

Texte dans l'illustration

[10]: Increasing the spring tension 2 Augmenter la tension initiale du ressort; Reduced swing
phase flexion 2 Flexion en phase pendulaire réduite; Stronger swing phase extension £ Extension
en phase pendulaire augmentée; Reducing the spring tension £ Réduire la tension initiale du res-
sort; Increased swing phase flexion 2 Flexion en phase pendulaire augmentée; Weaker swing
phase extension £ Extension en phase pendulaire réduite

» Pour régler le systeme de rappel, respectez I'illustration fournie a la page 11.

» PRUDENCE ! Au début de la phase pendulaire, le bas de la jambe prothétique ne doit pas
osciller trop loin vers le c6té dorsal.
Réglez le systéeme de rappel de telle sorte que le bas de la jambe prothétique oscille vers le
c6té dorsal en fonction des besoins du patient tout en retrouvant a temps une extension com-
pléte pour la pose du talon suivante.

Réglage de la friction en phase pendulaire

Texte dans lillustration

[11]: Increasing the axle friction 2 Augmenter la friction de I'axe; Slower swing phase flexion 2
Flexion en phase pendulaire plus lente; Slower swing phase extension 2 Extension en phase pen-
dulaire plus lente; Reducing the axle friction 2 Réduire la friction de I'axe; Faster swing phase
flexion 2 Flexion en phase pendulaire plus rapide; Faster swing phase extension £ Extension en
phase pendulaire plus rapide

» Pour régler la friction en phase pendulaire, respectez I'illustration fournie a la page 12.

» PRUDENCE ! Méme en cas de faible vitesse de marche, |'articulation de genou prothétique
doit atteindre |'extension compléte. 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
suffisamment en fonction des besoins du patient.
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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 per-
mettent la sécurité du patient.

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

» Sil'extension n'est pas obtenue a chaque pas et a chaque vitesse, réduisez I'effet de freinage
et/ou augmentez la tension initiale du systéme de rappel.

» Au cours de la consultation habituelle et des contrdles de sécurité annuels, vérifiez que les ré-
glages de la prothese sont appropriés.
Indiquez au patient qu'il doit faire contréler sa prothése en cas de modifications de sa fonc-
tionnalité.

6.5 Pose du revétement esthétique

/\ PRUDENCE

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

» Pour poser le revétement esthétique, respectez les points suivants :

* Le revétement cosmétique ne doit pas géner le mouvement du céble de traction pour le ver-
rouillage/déverrouillage.

+ Alafin de la pose, contrdlez le fonctionnement du verrou.

* Controlez les réglages effectués pendant I'essai dynamique.

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

6.6 Assemblage de la prothése

» PRUDENCE ! Pour éviter toute détérioration du produit et prévenir le risque de chute, assem-
blez la prothése en remplagant des tiges filetées trop courtes et trop longues ainsi qu’en ser-
rant 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.

7 Utilisation

7.1 Consignes relatives a l'utilisation

AVIS |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

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

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

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, contréle par
le service apres-vente du fabricant, etc.).
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7.2 Utilisation du poussoir d’arrét

/\ PRUDENCE

Dysfonctionnements et utilisation non conforme du verrou

Chute due a une activation ou une désactivation inattendues du verrou de I'articulation de ge-

nou prothétique

» Tendez complétement |'articulation de genou prothétique si vous souhaitez activer le verrou.
Vérifiez ensuite prudemment que le verrou est bien enclenché.

» Désactivez le verrou uniquement si vous étes capable de contrdler la flexion de I'articulation
de genou prothétique.

» Veillez a ce que le verrou ne s'active ou ne se désactive pas par inadvertance pendant la
marche.

7.3 Nettoyage

/\ PRUDENCE

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

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

appropriés

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

» Pour le nettoyage de la prothése, respectez les consignes de nettoyage de tous les compo-
sants prothétiques.

Nettoyage en cas de salissures plus légeres

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.

Nettoyage en cas de salissures plus importantes

> Matériel nécessaire : chiffon de nettoyage, alcool d'isopropyle 634A58, chiffon doux

» AVIS! Faites attention a la tolérance des matériaux. Veillez impérativement a ne pas enlever
le lubrifiant des roulements.

» Nettoyez le produit avec un chiffon de nettoyage et de I'alcool d'isopropyle.

» Séchez le produit a I'aide du chiffon.

Nettoyage avec un désinfectant

> Matériel nécessaire : désinfectant incolore sans alcool (faites attention a la tolérance des
matériaux !), chiffon doux

» Désinfectez le produit avec le désinfectant.

» Séchez le produit a I'aide du chiffon.

» Laissez sécher I'humidité résiduelle a |'air.

8 Maintenance

/\ PRUDENCE

Non-respect des consignes de maintenance

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

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

» AVIS ! N'appliquez ni lubrifiant ni graisse sur I'articulation de genou prothétique.

» AVIS! Faites effectuer les réparations uniquement par le service technique du fabricant.

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

40



Vérifiez les réglages de |'articulation prothétique aprés 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.
Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése au cours d'une
consultation habituelle.

Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

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

» Vérifiez que le réglage des tensions initiales (unité EBS, systéme de rappel) ne présente au-
cun jeu. Si besoin, augmentez la tension initiale.

vy VvV YV

Remplacement des butées

» A chaque contrdle de la prothése, vérifiez que les butées présentées dans I'illustration
(page 13) sont en bon état et complétes.

Vérifiez le numéro de série en suivant les étapes @ - @.

PRUDENCE ! Si le numéro de série est inférieur a celui indiqué dans ['illustration, faites rem-
placer les butées par le service technique du fabricant.

Si le numéro de série est égal ou supérieur a celui indiqué dans l'illustration, remplacez les
butées conformément aux étapes suivantes (@ - @)

PRUDENCE ! Si la mesure de contréle indiquée dans l'illustration est dépassée, n'utilisez
pas le produit et contactez le service technique du fabricant.

vV vV VY

9 Mise au rebut

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

10 Informations légales

10.1 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.

10.2 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.

11 Caractéristiques techniques
Les caractéristiques techniques sont indiquées sur I'illustration ala page 14.

Abréviation utilisée dans les caractéristiques techniques
@ | hs-prox | Hauteur de systéme proximale | ® | he.gist | Hauteur de systéme distale

1 Indicazioni sul documento Italiano

| INFORMAZIONE |
Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-10-22
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» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.
Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

vvyy

Il presente documento e il prodotto sono destinati esclusivamente alla costruzione di una protesi
da parte di un tecnico ortopedico con conoscenze professionali adeguate in materia di protesizza-
zione di arti inferiori. Ottobock mette a disposizione seminari, materiale informativo e il proprio
servizio assistenza per approfondire le proprie conoscenze e rispondere ad eventuali domande
(vedere I'indirizzo del produttore alla fine di questo documento con le diverse possibilita di contat-
to).

1.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
EEa Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

1.2 Significato dei pittogrammi nelle figure

Numerazione delle figure Riferimento al numero del relativo capitolo

©® | Numerazione per una sequenza stabilita Numerazione per i componenti di una figura

@© | Corretto

Errato

X|© |me

2 Descrizione del prodotto
Il prodotto (3R62*, 3R62=1*) presenta le seguenti caratteristiche principali:
* Ginocchio protesico policentrico
* Componenti prodotto per il blocco della fase statica:
- Meccanismo di blocco per la determinazione della posizione di estensione
- Unita EBS regolabile per una flessione del ginocchio limitata al contatto del tallone con il
suolo
* Componenti prodotto per il comando della fase dinamica:
- Ausilio all'estensione (forza elastica regolabile)
- Freno di attrito regolabile come resistenza al movimento di estensione e flessione

3 Uso conforme

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

Tipi di amputazione non consentiti
Disarticolazione d'anca, Emipelvectomia

3.2 Campo d'impiego

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Caduta dovuta a rottura di parti portanti
» Utilizzare il prodotto esclusivamente in conformita al campo di impiego consentito.
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Campo d’impiego consentito (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)
Grado di mobilita consigliato: 1 + 2 Protesi quotidiana

Peso corporeo consentito: 75 - 125 kg

Campo d’impiego consentito (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)
Grado di mobilita consigliato: 1 + 2 Protesi quotidiana

Peso corporeo consentito: 45 - 75 kg

Campo d’impiego consentito (2R49)
Peso corporeo consentito: = 125 kg

3.3 Possibilita di combinazione

/\ CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesioni, malfunzionamento o danni al prodotto per combinazione non consentita di

componenti della protesi

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

Combinazioni non consentite
Con utilizzo del tirante per il blocco e lo sblocco: 4R57* Rotatore

4G702 Limitazione della sospensione

3.4 Condizioni ambientali

/\ CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

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 consentite, adottare provvedimenti
adeguati (ad es. pulizia, riparazione, sostituzione o controllo da parte del produttore o di
un'officina specializzata).

Condizioni ambientali consentite
Intervallo di temperatura: -10 °C - +60 °C

Utilizzo - Umidita relativa dell'aria: 0 % — 90 % (Senza condensa)
Deposito/Trasporto - Umidita dell'aria: 100 %

Pressione: 250 — 1100 mbar
Detergenti tradizionali, privi di solventi

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

Particelle igroscopiche (ad es.Talco), Polvere, Sabbia, Acqua dolce, Acqua salmastra, Acidi, Sudore, Urina

Detergenti contenenti solventi
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3.5 Riutilizzo e vita utile

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

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

4 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

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

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

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

/\ CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

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

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

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

5 Fornitura

Il contenuto della fornitura €& riportato nella figura a pagina 2.

Un codice chiaramente evidenziato nella figura & sinonimo di un kit in cui i singoli componenti
prodotto rappresentati possono essere riordinati.

Un componente prodotto senza codice nella figura non é riordinabile singolarmente.
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6 Preparazione all'uso

6.1 Indicazioni per la realizzazione di una protesi

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Primo utilizzo della protesi da parte del paziente

Caduta dovuta a esperienza insufficiente del paziente o a allineamento o regolazione errati della

protesi

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

6.2 Allineamento base della protesi

INFORMAZIONE |

| componenti della protesi rappresentati nelle figure e la protesi stessa sono presi a campione
per illustrare lo svolgimento generale. Le istruzioni per |'uso dei componenti della protesi scelti
per il paziente contengono informazioni dettagliate e devono essere utilizzate durante la fabbri-
cazione della protesi.

» CAUTELA! Per consentire ai pazienti di restare in piedi in modo sicuro, allineare la protesi
sulla base delle figure di allineamento per il piano sagittale (fig. a pagina 3) e per il piano
frontale (fig. a pagina 4) e delle istruzioni per I'uso di tutti i componenti della protesi utiliz-
zati.

Tubo modulare

/\ CAUTELA

Preparazione errata del tubo

Caduta dovuta a danneggiamento del tubo

» Non serrare il tubo in una morsal

» Tagliare il tubo solo con un tagliatubi o un dispositivo tranciante.

/\ CAUTELA

Montaggio errato del tubo

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

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

/\ CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

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

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo bloccaggio.
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Montaggio del tirante per il blocco e lo sblocco

>

>

>

/\ CAUTELA

Montaggio errato del tirante per il blocco e lo sblocco
Pericolo di caduta dovuto a funzionamento errato del blocco

Rispettare le seguenti indicazioni per I'allineamento durante il montaggio del tirante per il
blocco e lo sblocco.

Dopo il montaggio controllare se il tirante per il blocco e lo sblocco & stato montato nel ri-
spetto delle indicazioni per I'allineamento.

Controllare che il tirante e il blocco funzionino in modo corretto (sblocco/blocco).

Testo nella figura
[4]: Safe pulling direction 2 Direzione di trazione sicura
[5 |- Safety distance for secure unlocking £ Dimensione di sicurezza per lo sblocco sicuro

>

vV v VY

>

Durante I'utilizzo del ginocchio protesico con blocco, montare il tirante per il blocco e lo
sblocco seguendo le figure apaginabe a pagina 6.

INFORMAZIONE: Conservare la vite estratta (vedere fig. [4 |, procedura @), per |'eventuali-
ta in cui successivamente si volesse disattivare il blocco in permanenza.

O Affinché il perno di blocco funzioni in modo sicuro, spostare il tirante per il blocco e lo
sblocco nell'area contrassegnata per garantire una direzione di trazione sicura.

Al fine di evitare funzionamenti errati, dimensionare la lunghezza del tirante per il blocco e lo
sblocco in modo tale che non sia teso quando il cursore di arresto € in posizione di riposo. Se
si aziona il cursore di arresto lo sblocco deve avvenire in modo sicuro.

— Azionamento del cursore di arresto: vedere fig. [5 ], pos. (O

— Posizione di riposo del cursore di arresto: vedere fig. [5 ], pos. @

@ Non far sporgere il naso del cursore di arresto poiché la posizione di arresto del cursore
non deve essere utilizzata.

@ In base alla figura verificare la dimensione di controllo per uno sblocco sicuro (marcatura
sul perno di blocco).

INFORMAZIONE: La dimensione di controllo deve essere rispettata, affinché sia possibile
estrarre il perno di blocco, in modo da poter sbloccare in modo sicuro il ginocchio protesico.
In caso di superamento della dimensione di controllo accorciare il tirante di blocco-sblocco
affinché sia possibile rispettare la dimensione quando si aziona il cursore di arresto.

6.3 Ottimizzazione dell'allineamento statico

>

>

>

Per ottimizzare |'allineamento statico posizionare il paziente sullo strumento di misurazione
(vedere fig. [ 6 | a pagina 7).

Sul piano sagittale controllare I'andamento della linea di carico rispetto al punto di riferimento
per I'allineamento contrassegnato e correggerlo, se necessario (vedere fig. [ 6 | a pagina 7).
Sul piano frontale controllare I'andamento della linea di carico rispetto ai punti contrassegnati
(piede protesico, ginocchio protesico, spina iliaca anteriore superiore) e correggerlo, se ne-
cessario (vedere fig. a pagina 8).

6.4 Ottimizzazione durante la prova dinamica

»
>

/\ CAUTELA

Adattamento delle regolazioni
Caduta a seguito di regolazioni errate o insolite

Adattare le regolazioni al paziente solo lentamente.
Spiegare al paziente gli effetti di tali regolazioni sull'uso della protesi.
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Verifica delle impostazioni di fabbrica

Testo nella figura
[[8 ] Extension assist £ Ausilio all'estensione; Friction brake 2 Freno di attrito; EBS unit 2 Unita
EBS

» Prima di eseguire la prova dinamica, riportare le regolazioni effettuate alle impostazioni di fab-
brica (vedere fig. a pagina 9).

» Se non é disponibile una chiave dinamometrica adeguata, impostare la vite di regolazione del
freno di attrito prima su un valore di attrito dell'asse fortemente sensibile e, in un secondo mo-
mento, riportarla lentamente a un valore di attrito dell'asse minimo.

» CAUTELA! Durante |'utilizzo come ginocchio con blocco attivato, lasciare il freno di attrito al
valore di attrito dell'asse minimo, in modo tale che il paziente possa utilizzare in condizioni di
sicurezza la funzione di blocco del ginocchio protesico.

Durante I'utilizzo come ginocchio in libero movimento, & necessario eseguire le seguenti imposta-

zioni sul ginocchio protesico.

Regolazione dell'unita EBS

| INFORMAZIONE |

E necessario spiegare al paziente il funzionamento dell'EBS in modo approfondito. Mediante
esercizio intenso (carico e scarico attivo dell'arto protesizzato reggendosi in piedi alle barre pa-
rallele) il paziente deve imparare il funzionamento dell'EBS al contatto del tallone con il suolo e
provare quale impostazione & la migliore per lui.

Testo nella figura

[ 9] Increasing the stance phase flexion resistance 2 Aumento della resistenza di flessione in fase
statica; Reduced stance phase flexion 2 Flessione in fase statica ridotta; Decreasing the stance
phase flexion resistance £ Riduzione della resistenza di flessione in fase statica; Increased stance
phase flexion2 Flessione in fase statica aumentata

» Per regolare |'unita EBS, osservare la figura[ 9 | a pagina 10.

» CAUTELA! Spiegare al paziente il funzionamento dell'EBS e farlo esercitare alle barre paral-
lele.

» Con la chiave di regolazione regolare I'EBS secondo le esigenze del paziente, in modo tale
che il ginocchio protesico, al contatto del tallone con il suolo, non passi alla flessione della fa-
se statica troppo rapidamente o troppo lentamente.

Regolazione dell'ausilio all'estensione

Testo nella figura

[10]: Increasing the spring tension £ Aumento del pretensionamento della molla; Reduced swing
phase flexion 2 Flessione in fase dinamica ridotta; Stronger swing phase extension 2 Estensione
in fase dinamica piu forte; Reducing the spring tension £ Riduzione del pretensionamento della
molla; Increased swing phase flexion £ Flessione in fase dinamica aumentata; Weaker swing pha-
se extension 2 Estensione in fase dinamica piu debole

» Per regolare |'ausilio all'estensione, osservare la figura a pagina 11.

» CAUTELA! La gamba protesica non deve oscillare eccessivamente in direzione dorsale all'ini-
zio della fase dinamica.
Regolare |'ausilio all'estensione in modo tale che la gamba protesica oscilli in direzione dor-
sale, secondo le esigenze del paziente, ma al successivo contatto del tallone con il suolo si
trovi puntualmente in posizione di massima estensione.

47



Regolazione dell'attrito nella fase dinamica

Testo nella figura

[11]: Increasing the axle friction 2 Aumento del valore di attrito dell'asse; Slower swing phase fle-
xion 2 Flessione in fase dinamica piu lenta; Slower swing phase extension 2 Estensione in fase
dinamica piu lenta; Reducing the axle friction 2 Riduzione del valore di attrito dell'asse; Faster
swing phase flexion 2 Flessione in fase dinamica piu veloce; Faster swing phase extension 2
Estensione in fase dinamica piu veloce

» Per regolare |'attrito nella fase dinamica, osservare la figura a pagina 12.

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

» Regolare I'attrito nella fase dinamica in modo tale che il ginocchio protesico non oscilli troppo
duramente contro la battuta in estensione e che il piede protesico oscilli sufficientemente se-
condo le esigenze del paziente.

Sincronizzazione delle regolazioni

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

» Adattare le regolazioni del ginocchio protesico ai pazienti mediante aggiustamenti di precisio-
ne ed esercizi.

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

» Controllare la sincronizzazione delle regolazioni della protesi nel corso del normale consulto e
dei controlli annui per la sicurezza.

Far presente al paziente la necessita di far controllare la protesi in caso di modifiche funziona-
li.
6.5 Applicazione del rivestimento cosmetico

/\ CAUTELA

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

» Osservare i seguenti punti durante I'applicazione del rivestimento cosmetico:

* Il rivestimento cosmetico non deve ostacolare il movimento del tirante di blocco e sblocco.

* Al termine dell'operazione controllare il funzionamento del blocco.

*  Verificare le impostazioni risultanti dalla prova dinamica.

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

6.6 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.
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7 Utilizzo

7.1 Indicazioni per l'uso

| AVVISO

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

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

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

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

7.2 Uso del cursore di arresto

/\ CAUTELA

Malfunzionamento e uso improprio del blocco

Caduta a causa di attivazione o disattivazione imprevista del blocco del ginocchio protesico

» Stendere il ginocchio protesico completamente quando si desidera attivare il blocco. Quindi
verificare attentamente che il blocco sia veramente scattato in sede.

» Disattivare il blocco solo quando si & in grado di controllare la flessione del ginocchio prote-
sico.

» Controllare che il blocco non si attivi o disattivi involontariamente camminando.

7.3 Pulizia

/\ CAUTELA

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 protesici per la protesi.

Pulizia in caso di leggera sporcizia

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

Pulizia in caso di forte sporcizia

> Materiali necessari: panno per la pulizia, alcol isopropilico 634A58, panno morbido

» AVVISO! Verificare la compatibilita dei materiali. Le sedi dei cuscinetti devono essere sempre
lubrificate.

» Pulire il prodotto con un panno per la pulizia e alcol isopropilico.

» Asciugare il prodotto con un panno.

Pulizia con disinfettanti

> Materiali necessari: disinfettante incolore, privo di alcol (verificare la compatibilita dei mate-
rialil), panno morbido

Disinfettare il prodotto con il disinfettante.

Asciugare il prodotto con un panno.

Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

\ A A4
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8 Manutenzione

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione

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

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

» AVVISO! Non lubrificare e ingrassare il ginocchio protesico.

» AVVISO! Lasciare eseguire eventuali riparazioni solo dal servizio di assistenza tecnica del
produttore.

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

» Dopo che il paziente ha preso confidenza con la protesi in un arco di tempo che varia da per-
sona a persona, verificare le impostazioni dell'articolazione protesica e adattarle, se necessa-
rio, alle esigenze del paziente.

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

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

protesica. Prestare particolare attenzione alla resistenza al movimento, alle sedi dei cuscinetti
e alla generazione di insoliti rumori. Garantire in qualunque caso la flessione e |'estensione
massime. Se necessario, eseguire successivamente le dovute regolazioni.

» Controllare che la regolazione dei precarichi (gruppo EBS, deambulante) sia priva di gioco.
Se necessario aumentare il precarico.

Sostituzione delle battute

» Verificare I'usura e la completezza delle battute mostrate in fig. a pag. 13 a ogni controllo
della protesi.

Verificare il numero di serie seguendo le procedure (@ - @)

CAUTELA! Se il numero di serie & inferiore a quello riportato in figura, lasciar sostituire le bat-
tute solo dall'assistenza tecnica del produttore.

Se il numero di serie & uguale o superiore a quello riportato in figura, procedere alla sostitu-
zione seguendo le ulteriori procedure indicate (@ - @)-

CAUTELA! Se viene superata la dimensione di controllo in figura, non utilizzare il prodotto e
contattare I'assistenza tecnica del produttore.

vV vV VY

9 Smaltimento

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

10 Note legali

10.1 Responsabilita

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

10.2 Conformita CE
Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.
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11 Dati tecnici
| dati tecnici sono elencati nella figura a pagina 14.

Abbreviazioni utilizzate nei dati tecnici
@) | hs-prox | Altezza prossimale del sistema | ® | hs.gist | Altezza distale del sistema

1 Indicaciones sobre este documento Espafiol

| INFORMACION |

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-10-22

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

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

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

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

» Conserve este documento.

Este documento y el producto han sido concebidos exclusivamente para la elaboracién de proéte-
sis por parte de técnicos ortopédicos especializados en protetizaciones de la extremidad inferior.
Para ampliar la formaciéon profesional y resolver dudas se dispone de los seminarios de
Ottobock, material de informacién y el servicio técnico (véanse los datos de contacto del fabri-
cante al final de este documento).

1.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

1.2 Significado de los pictogramas de las figuras

[1] | Numeracién de las imagenes 1 |Referencia al namero del capitulo correspon-
diente

® | Numeracion de una sucesién determinada @ | Numeracion de las partes de una figura

@© | Correcto ¥ | Incorrecto

2 Descripcion del producto
El producto (3R62*, 3R62=1*) se distingue por las siguientes caracteristicas principales:
* Articulacién de rodilla protésica policéntrica
* Componentes del producto para fijar la fase de apoyo:
- Mecanismo de bloqueo para fijar la postura de extension
- Unidad EBS ajustable para limitar la flexién de la rodilla al apoyar el talén en el suelo
* Componentes del producto para controlar la fase de balanceo:
- Impulsor (fuerza elastica ajustable)
- Freno de friccion ajustable como resistencia a los movimientos de extensién y de flexion
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3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros infe-
riores.

Tipos de amputacion inadmisibles
Desarticulacién de cadera, Hemipelvectomia

3.2 Campo de aplicacion

| A PRECAUCION |

Sobrecarga del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» Emplee el producto Unicamente de acuerdo con el campo de aplicacién autorizado para el
mismo.

Campo de aplicacion autorizado (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)
Grado de movilidad recomendado: 1 + 2 Prétesis de diario

Peso corporal permitido: 75 = 125 kg

Campo de aplicacion autorizado (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)
Grado de movilidad recomendado: 1 + 2 Proétesis de diario

Peso corporal permitido: 45 - 75 kg

Campo de aplicacion autorizado (2R49)
Peso corporal permitido: = 125 kg

3.3 Posibilidades de combinacion

| A PRECAUCION

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Lesiones, fallos en el funcionamiento o dafos en el producto debidos 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
aplicacion del paciente.

Combinaciones no permitidas
En caso de usar el cable de bloqueo y desbloqueo: 4R57* Adaptador giratorio

4G702 Tope del tramo de amortiguacion

3.4 Condiciones ambientales

| A PRECAUCION |

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Caidas debidas a dafios en el producto

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

» En caso de que el producto hubiera estado expuesto a condiciones ambientales no permiti-
das, tome las medidas pertinentes (p. €j., limpieza, reparacién, repuesto, envio del producto
al fabricante o a un taller especializado para su revision).
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Condiciones ambientales permitidas
Rango de temperatura: -10 °C - +60 °C

Uso - Humedad relativa: 0 % — 90 % (Sin condensacion)
Almacenamiento/Transporte - Humedad del aire: 100 %

Presion del aire: 250 — 1100 mbar
Productos de limpieza convencionales sin disolventes

Condiciones ambientales no permitidas

Almacenamiento/Transporte: Vibraciones mecanicas, Golpes

Particulas higroscopicas (p. €j.,Talco), Polvo, Arena, Agua dulce, Agua salada, Acidos, Sudor, Orina
Productos de limpieza con disolventes

3.5 Reutilizacion y vida util

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente
Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafios en el producto
» Utilice el producto en un Unico paciente.

| A PRECAUCION

Exceder la vida til
Caidas debidas a cambios o pérdidas funcionales, asi como dafos en el producto
» Cercidrese de que no se exceda la vida Gtil maxima especificada en el presente capitulo.

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

4 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacién

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

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

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

| A PRECAUCION

Daifo mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden manifestarse, p. ej., en un funcionamiento dificulto-
so, en una extension incompleta, en una disminucién del control de la fase de impulsion y de la
seguridad de la fase de apoyo, en la generacién de ruidos, etc.
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5 Componentes incluidos en el suministro

Los componentes incluidos en el suministro estan recogidos en la figura de la pagina 2.

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

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

6 Preparacion para el uso

6.1 Indicaciones para la fabricacion de una prétesis

| A PRECAUCION

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

| A PRECAUCION

Primera vez que el paciente usa la prétesis

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

prétesis

» Utilice un medio auxiliar apropiado (p. €j., barras paralelas, pasamanos o andador con rue-
das) para dar seguridad al paciente cuando esté de pie y camine por primera vez.

6.2 Alineamiento basico de la protesis

| INFORMACION

Los componentes protésicos y la prétesis mostrados en las figuras se utilizan a modo de ejem-
plo para representar el proceso general. Las instrucciones de uso de los componentes protési-
cos seleccionados para el paciente contienen informacion detallada y deben emplearse para la
elaboracion de la prétesis.

» ;PRECAUCION! Para que el paciente pueda estar de pie de forma segura, alinee la prétesis
de acuerdo con las imagenes referidas al alineamiento para el plano sagital (fig. en la pa-
gina 3) y para el plano frontal (fig. en la pagina 4), y teniendo en cuenta las instrucciones
de uso de todos los componentes protésicos usados.

Adaptador tubular

| A PRECAUCION

Preparacion inadecuada del tubo

Caidas debidas a danos en el tubo

» No sujete el tubo en un tornillo de banco.

» Recorte el tubo Gnicamente con un cortatubos o una herramienta de corte.

| A PRECAUCION

Montaje incorrecto del tubo

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Durante el montaje introduzca el tubo completamente hasta el tope en el componente proté-
sico previsto para este efecto.
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| A PRECAUCION |

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Riesgo de lesiones debidas a la ruptura o al aflojamiento de las uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos y a la fijacién de los mis-
mos.

Montar el cable de bloqueo y desbloqueo

| A PRECAUCION |

Montaje incorrecto del cable de bloqueo y desbloqueo

Riesgo de caidas debido a fallos en el funcionamiento del bloqueo

» Siga las siguientes indicaciones de montaje para montar el cable de bloqueo y desbloqueo.

» Después del montaje, controle si el cable de bloqueo y desbloqueo se ha montado confor-
me a todas las indicaciones de montaje.

» Compruebe si tanto el cable de bloqueo y desbloqueo como el bloqueo funcionan de forma
segura (desbloquear/bloquear).

Leyendas
[4]: Safe pulling direction £ Sentido seguro de la traccién
[5]: Safety distance for secure unlocking 2 Distancia de seguridad para el desbloqueo seguro

» En caso de usar la articulacion de rodilla protésica con bloqueo, monte el cable de bloqueo y

desbloqueo del modo indicado en las imagenes [ 4 | de la pagina 5y de la pagina 6.

INFORMACION: Guarde el tornillo desenroscado (véase la fig. [4 ], paso @) por si fuera ne-

cesario desactivar mas tarde el bloqueo de forma permanente.

@ Para que la varilla de bloqueo funcione de forma segura, coloque el cable de bloqueo y

desbloqueo en la zona marcada para que el sentido de la traccion sea seguro.

Para evitar fallos en el funcionamiento, calcule la longitud del cable de bloqueo y desbloqueo

de tal forma que no quede tenso cuando el pasador de bloqueo esté en posicién de reposo.

El desbloqueo debe transcurrir de forma segura cuando se accione el pasador de bloqueo.

— Accionamiento del pasador de bloqueo: véase la fig. [ 5 |, pos. O

— Posicién de reposo del pasador de bloqueo: véase la fig. [5 |, pos. 2)

» @ No extraiga el saliente del pasador de bloqueo, ya que no esta permitido utilizar la posicion
de retencién del pasador de bloqueo.

» @ Compruebe la distancia de control para el desbloqueo seguro (marca en la varilla de blo-
queo) conforme a la figura.
INFORMACION: Es preciso respetar la distancia de control para que la varilla de bloqueo
pueda extraerse lo suficiente para desbloquear con seguridad la articulacion de rodilla proté-
sica.

» En caso de no alcanzar dicha distancia, acorte el cable de bloqueo y desbloqueo hasta cum-
plir la distancia de control al accionar el pasador de bloqueo.

vV v VY

6.3 Optimizacion del alineamiento estatico

» Para optimizar el alineamiento estatico, el paciente debe situarse sobre el aparato de medi-
cién (véase la fig. [6 ] en la pagina 7).

» Revise el trazado de la linea de carga con respecto al punto marcado de referencia del alinea-
miento en el plano sagital, y corrijalo en caso necesario (véase la fig. [ 6 ] en la pagina 7).

» Revise el trazado de la linea de carga con respecto a los puntos marcados (pie protésico, arti-
culacion de rodilla protésica, espina iliaca anterosuperior) en el plano frontal y, de ser nece-
sario, corrijalo (véase la fig. en la pagina 8).
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6.4 Optimizacion durante la prueba dinamica

| A PRECAUCION

Adaptar los ajustes

Caidas debido a ajustes incorrectos o nuevos

» Adapte los ajustes al paciente lentamente.

» Explique al paciente las repercusiones que los ajustes tendran sobre el uso de la proétesis.

Comprobacion de los ajustes de fabrica

Leyendas
[8]: Extension assist 2 Impulsor; Friction brake 2 Freno de friccion; EBS unit 2 Unidad EBS

» Si se ha modificado algln ajuste, restablezca los ajustes de fabrica antes de realizar la prue-
ba dinamica (véase la fig. en la pagina 9).

» Sino dispone de una llave dinamométrica adecuada, el tornillo de ajuste del freno de friccion
debe ajustarse primero a que la friccién de los ejes se note considerablemente, y después
hay que girarlo lentamente hacia atras hasta que la friccién de los ejes esté al minimo.

» ;PRECAUCION! Si se usa como articulacién de rodilla de bloqueo, deje ajustado el freno de
friccién con la friccion de los ejes al minimo para que el paciente pueda utilizar de forma se-
gura la funcién de bloqueo de la articulacién de rodilla protésica.

Si se usa como articulacion de rodilla de libre movimiento, sera necesario efectuar los siguientes

ajustes en la articulacion de rodilla protésica.

Ajustar la unidad EBS

| INFORMACION

Hay que explicar detalladamente al paciente la funcién del EBS. El paciente debe practicar mu-
cho (cargar y descargar de forma activa el lado de la prétesis estando de pie en las barras para-
lelas) para conocer y probar cémo funciona el EBS al apoyar el talén en el suelo, y determinar
asi los ajustes mas adecuados para él.

Leyendas

[ 9] Increasing the stance phase flexion resistance 2 Aumentar la resistencia de flexion de la fase
de apoyo; Reduced stance phase flexion 2 Flexién de la fase de apoyo reducida; Decreasing the
stance phase flexion resistance £ Reducir la resistencia de flexion de la fase de apoyo; Increased
stance phase flexion2 Flexion de la fase de apoyo aumentada

» Tenga en cuenta la fig. [ 9 | de la pagina 10 para ajustar la unidad EBS.

» ;PRECAUCION! Explique al paciente la funcién del EBS y ayudelo a familiarizarse con ella en
las barras paralelas.

» Ajuste el EBS con la llave de ajuste de modo que la articulacién de rodilla protésica al apoyar
el talon en el suelo no se flexione en la fase de apoyo ni demasiado rapido ni demasiado len-
to, sino justo tal y como el paciente lo necesite.

Ajustar el impulsor

Leyendas

[10]: Increasing the spring tension £ Aumentar la tension inicial del resorte; Reduced swing phase
flexion 2 Flexion de la fase de balanceo reducida; Stronger swing phase extension £ Extension de
la fase de balanceo mas fuerte; Reducing the spring tension 2 Reducir la tensién inicial del resor-
te; Increased swing phase flexion 2 Flexion de la fase de balanceo aumentada; Weaker swing
phase extension £ Extension de la fase de balanceo mas débil

» Observe la figura de la pagina 11 para ajustar el impulsor.
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» ;PRECAUCION! La parte tibial de la prétesis no debe oscilar demasiado hacia dorsal al prin-
cipio de la fase de balanceo.
Ajuste el impulsor de tal manera que la parte tibial de la prétesis oscile hacia dorsal de acuer-
do con las necesidades del paciente, pero que esté completamente extendida a tiempo la
préxima vez que se vaya a apoyar el talén en el suelo.

Ajustar la friccién en la fase de balanceo

Leyendas

[11]: Increasing the axle friction 2 Aumentar la friccion de los ejes; Slower swing phase flexion 2
Flexion de la fase de balanceo mas lenta; Slower swing phase extension £ Extensién de la fase
de balanceo mas lenta; Reducing the axle friction 2 Reducir la friccién de los ejes; Faster swing
phase flexion £ Flexion de la fase de balanceo mas rapida; Faster swing phase extension 2 Exten-
sion de la fase de balanceo mas rapida

» Observe la figura de la pagina 12 para ajustar la friccion en la base de balanceo.

» ;PRECAUCION! La articulacién de rodilla protésica debe alcanzar la extensién completa in-
cluso cuando se camine lentamente. Siga las indicaciones del apartado "Coordinar los ajus-
tes".

» Ajuste la friccion de la fase de balanceo de tal forma que la articulacién de rodilla protésica
no oscile con demasiada fuerza contra el tope de extension, y el pie protésico oscile lo sufi-
ciente en funcién de las necesidades del paciente.

Coordinar los ajustes

» ;PRECAUCION! No es posible regular de forma completamente independiente entre si los di-
versos ajustes de la articulacion de rodilla protésica. Si los ajustes no se pudiesen adaptar
completamente a las necesidades de comodidad del paciente, en primer lugar habria que
efectuar tales ajustes en beneficio de la seguridad.

» Adapte los ajustes de la articulacion de rodilla protésica al paciente mediante ajustes de pre-
cision 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.

» Durante la consulta normal y los controles anuales de seguridad, controle que los ajustes de
la prétesis concuerdan.
Indiquese al paciente que, si se producen cambios en el funcionamiento, debe encargarse la
revision de la prétesis.

6.5 Colocar la funda cosmética

| A PRECAUCION

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

» Tenga en cuenta los siguientes puntos cuando vaya a colocar la funda cosmética:

* Lafunda cosmética no debe afectar al movimiento del cable de bloqueo y desbloqueo.

*  Compruebe el funcionamiento del bloqueo cuando acabe.

*  Revise los ajustes de la prueba dinamica.

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

» ;PRECAUCION! Para evitar dafios en el producto y riesgos de caidas, acabe la prétesis sus-
tituyendo las varillas roscadas demasiado 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 fijacién de los tornillos incluidas en las instrucciones de uso de cada com-
ponente protésico.

7 Uso

7.1 Indicaciones para el uso

AVISO|

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

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

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limitada.

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

7.2 Uso del pasador de bloqueo

| A PRECAUCION

Fallos en el funcionamiento y uso indebido del bloqueo

Caidas debidas a una activacion o desactivacion inesperada del bloqueo de la articulacion de

rodilla protésica

» Extienda completamente la articulacién de rodilla protésica cuando quiera activar el blo-
queo. A continuacién, compruebe con cuidado si el bloqueo ha encajado correctamente.

» Desactive el bloqueo solamente si es capaz de controlar la flexiéon de la articulacién de rodi-
lla protésica.

» Preste atencién a que el bloqueo no se active ni desactive involuntariamente al caminar.

7.3 Limpieza

| A PRECAUCION |

Empleo de productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados

Funcionalidad limitada y dafos debidos a productos de limpieza o de desinfeccién inadecuados
» Limpie el producto Unicamente de acuerdo con las indicaciones incluidas en este capitulo.
» Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes protésicos.

Limpieza en caso de suciedad leve

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

Limpieza en caso de suciedad mas dificil

> Materiales necesarios: pafo de limpieza, alcohol isopropilico 634A58, pafio suave

» ;AVISO! Cercidrese de que los productos no dafian el material. No se puede eliminar el lubri-
cante de los cojinetes.

» Limpie el producto con un pafio de limpieza y alcohol isopropilico.

» Seque el producto con el pafio.
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Limpieza con desinfectantes

> Materiales necesarios: desinfectante incoloro y sin alcohol (tenga en cuenta la compatibili-
dad de los materiales), pano suave

» Desinfecte el producto con un desinfectante.

» Seque el producto con el pafio.

» Deje secar al aire la humedad residual.

8 Mantenimiento

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi como dafios en el
producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

» ;AVISO! No lubrique ni engrase la articulacion protésica.

» ;AVISO! Recurra Unicamente al personal del servicio técnico del fabricante para que realice
las labores de reparacién.

» Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento periédicos en funcién de la utiliza-
cion.

» Después del periodo individual de habituacién del paciente a la prétesis, compruebe los ajus-
tes de la articulacion protésica y, en caso necesario, vuelva a adaptarlos a las necesidades
del paciente.

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacidn, los componentes protésicos deben ser someti-
dos a inspeccién.

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

» Al realizar los controles de seguridad de la articulacion protésica, compruebe el estado de

desgaste y el funcionamiento. Ponga especial atencion a la resistencia cinética, a la posicion
de los rodamientos y a la generacion de ruidos anémalos. Se ha de garantizar siempre que la
articulacion se pueda flexionar y extender por completo. En caso necesario, efectie reajustes
como corresponda.

» Cercidrese de que el ajuste de las tensiones iniciales (unidad EBS, impulsor) no presenta
holgura. Aumente la tensién inicial en caso necesario.

Cambiar los topes

» Controle que los topes mostrados en la fig. de la pagina 13 no estén desgastados y que
estén completos cada vez que revise la prétesis.

Compruebe el niumero de serie segln lo indicado en los pasos (@ - @)

{PRECAUCION! Si el nimero de serie fuese menor de lo que muestra la figura, dirfjase solo
al personal del servicio técnico del fabricante para que cambie los topes.

Si el nimero de serie fuese igual o mayor de lo que muestra la figura, cambie los topes seguin
se muestra en los pasos siguientes (@ - @).

{PRECAUCION! Si se excediese la distancia de control indicada en la figura, deje de usar el
producto y pdngase en contacto con el personal del servicio técnico del fabricante.

vV vV VY

9 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos sin clasificar. Una eli-
minacion indebida puede tener consecuencias nocivas para el medioambiente y para la salud.
Observe las indicaciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la devolucién, la
recogida y la eliminacién.
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10 Aviso legal

10.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafos causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

10.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

11 Datos técnicos
Los datos técnicos estan recogidos en la figura en la pagina 14.

Abreviaturas de los datos técnicos
@ | hs.prox | Altura proximal del sistema | ® | hs.gist | Altura distal del sistema

1 Indicacoes relativas ao documento Portugués

| INFORMACAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-10-22

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de se-
guranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

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

» Guarde este documento.

Este documento e o produto destinam-se exclusivamente a confeccdo de uma prétese por um
técnico ortopédico com conhecimentos especializados sobre a protetizagdo das extremidades in-
feriores. Para fins de treinamento e esclarecimento de duvidas, a Ottobock oferece seminarios,
materiais de informagdo e assisténcia técnica (para contato, veja o endereco do fabricante no fim
do documento).

1.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

1.2 Significado dos pictogramas nas figuras

Numeragéo das figuras Referéncia ao nimero do respectivo capitulo

©® | Numeragao para uma sequéncia definida Numeracao das partes de uma figura

L]
1
®
@© | Correto ¥ | Incorreto

2 Descricao do produto
O produto (3R62*, 3R62=1*) distingue-se pelas seguintes caracteristicas principais:
* Articulacédo de joelho protética policéntrica
* Componentes do produto para a fixagdo da fase de apoio:
- Mecanismo de bloqueio para travar a posicao de extensao
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- Unidade EBS ajustavel para limitar a flexdo do joelho durante o apoio do calcanhar
*  Componentes do produto para o controle da fase de balango:

- Auxiliar de extensao (forca elastica ajustavel)

- Freio de fricgdo ajustavel como resisténcia aos movimentos de extenséo e flexdo

3 Uso previsto

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

Tipos de amputacao nao permitidos
Desarticulac@o de quadril, Hemipelvectomia

3.2 Area de aplicacao

/\ CUIDADO

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

Area de aplicacao autorizada (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)
Grau de mobilidade recomendado: 1 + 2 Prétese de uso diario
Peso corporal permitido: 75 = 125 kg

Area de aplicacao autorizada (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)
Grau de mobilidade recomendado: 1 + 2 Prétese de uso diario

Peso corporal permitido: 45 = 75 kg

Area de aplicacio autorizada (2R49)
Peso corporal permitido: = 125 kg

3.3 Possibilidades de combinacao

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Lesdes, mau funcionamento ou danos ao produto devido a combinagao nao autorizada de com-

ponentes protéticos

» Consulte as instrugdes 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 apli-
cagao do paciente.

Combinac¢oes nao permitidas
Em caso de utilizagdo do cabo de tracao de destravamento: 4R57* Adaptador giratério
4G702 Limitador de curso de mola

3.4 Condicoes ambientais

/\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Queda devido a danificagdes do produto

» Nao exponha o produto a condi¢gdes ambientais inadmissiveis (consulte a tabela "Condigoes
ambientais inadmissiveis" neste capitulo).
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» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais ndo permitidas, tome as medi-
das adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma
oficina especializada).

Condicoes ambientais admissiveis
Faixa de temperatura: -10 °C — +60 °C

Uso - Umidade relativa do ar: 0 % — 90 % (N&o condensante)
Armazenamento/Transporte - Umidade do ar: 100 %

Pressao de ar: 250 — 1100 mbar
Detergentes convencionais, sem solvente

Condicoes ambientais inadmissiveis
Armazenamento/Transporte: Vibragdes mecanicas, Golpes

Particulas higroscépicas (por ex.Talco), Poeira, Areia, Agua doce, Agua salgada, Acidos, Suor, Urina

Detergentes com solvente

3.5 Reutilizacao e vida ditil

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida atil

Queda devido a alteragdo ou a perda da fungdo bem como danos ao produto

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

Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhées de ciclos de carga. Isso corresponde, em
funcdo do grau de atividade do utilizador, a uma vida Gtil de 5 anos, no maximo.

4 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Tocar na area do mecanismo de articulacao

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

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

» Efetue os trabalhos de montagem e de ajuste com atencao dobrada.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consul-
te "Sinais de alteracées ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, reviséo pelo ser-
vigo de assisténcia do fabricante, etc.).

62



Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

Tais alteragbes podem manifestar-se, por exemplo, através de resisténcia a movimentos, exten-
sao incompleta, reducao do controle da fase de balango ou da seguranca na fase de apoio, apa-
recimento de ruidos, etc.

5 Material fornecido

O material fornecido esta listado na figura na pagina 2.

Um cédigo em negrito na figura representa um pacote de pegas avulsas cujos componentes de
produto, listados abaixo, podem ser encomendados posteriormente.

Um componente de produto sem cédigo na figura ndo pode ser encomendado posteriormente de
forma avulsa.

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Indicacoes para a confeccao de uma protese

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados, assim como danifica-
dos

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

/\ CUIDADO

Primeira utilizacao da prétese pelo paciente

Queda por falta de experiéncia do paciente ou por alinhamento ou ajuste errados da protese

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

6.2 Alinhamento basico da prétese

INFORMAGAO |

Os componentes protéticos e a protese mostrados nas figuras servirdo de exemplo para a apre-
sentac@o do processo geral. Os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos seleciona-
dos para o paciente contém informagoes detalhadas e devem ser consultados para a confecgao
da protese.

» CUIDADO! A fim de possibilitar uma bipedestacdo segura ao paciente, alinhar a prétese com
base nas ilustragdes do alinhamento nos planos sagital (figura na pagina 3) e frontal (figu-
ra na pagina 4) e nos manuais de utilizacdo de todos os componentes protéticos utiliza-
dos.

Adaptador tubular

/\ CUIDADO

Manuseio incorreto do tubo

Queda devido a danificagdo do tubo

» Nao fixar o tubo no torno de bancada.

» Somente encurtar o tubo com um cortador de tubo ou um dispositivo de corte ao compri-
mento.
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/\ CUIDADO

Montagem incorreta do tubo

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Na montagem, insira o tubo completamente até o batente no componente protético corres-
pondente.

/\ CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos parafusos e a fixagdo de parafu-
SOs.

Montagem do cabo de tracao de destravamento

/\ CUIDADO

Montagem incorreta do cabo de tracao de destravamento

Risco de queda devido ao mau funcionamento da trava

» Siga as seguintes instrugdes de montagem para a instalagdo do cabo de tragdo de destra-
vamento.

» Apbds a instalacao, controle se o cabo de tragdo de destravamento foi instalado conforme to-
das as instrugdes de montagem.

» Verifique o cabo de tracdo de destravamento e a trava quanto ao funcionamento seguro
(destravar/travar).

Texto das figuras
[4]: Safe pulling direction 2 Direcéo de tragdo segura
[5]: Safety distance for secure unlocking 2 Margem de seguranca para desbloqueio seguro

» Na utilizacdo da articulagdo de joelho protética com uma trava, montar o cabo de tragao de

destravamento com base nas figuras na pagina 5 e na pagina 6.

INFORMAGCAO: Guardar o parafuso extraido (ver fig. [4 ], etapa de procedimento @), caso a

trava deva ser desativada de forma permanente posteriormente.

@ Para que o pino de trava funcione com seguranca, colocar o cabo de tragdo de destrava-

mento na area demarcada para uma direcao de tragao segura.

Para evitar um mau funcionamento, dimensione o comprimento do cabo de tracdo de destra-

vamento de forma que ele nao fique tensionado quando o bloqueio deslizante se encontrar na

posicao de repouso. Quando o bloqueio deslizante for acionado, o destravamento deve ocor-

rer seguramente.

— Acionamento do bloqueio deslizante: ver fig. [5 ], pos. @

— Posicao de repouso do bloqueio deslizante: ver fig. [5 ], pos. @

» @ Nao quebrar a ponta do bloqueio deslizante, porque nédo é permitido utilizar a posi¢do de
bloqueio do bloqueio deslizante.

» @ Verificar a margem de controle para o desbloqueio seguro (marcagéo no pino de trava) de
acordo com a figura.
INFORMAGCAO: A margem de controle deve ser cumprida, para que o pino de trava possa
ser extraido com uma extensao suficiente para permitir o desbloqueio seguro da articulagao
de joelho protética.

» Se for inferior ao necessario, encurtar o cabo de tracdo de desbloqueio da trava até que a
margem de controle seja cumprida no acionamento do bloqueio deslizante.

vV v VY
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6.3 Otimizacao do alinhamento estatico

» Para otimizar o alinhamento estatico, posicionar o paciente no aparelho de medicéo (veja a
fig. [6 ] na pagina 7).

» No plano sagital, verificar o trajeto da linha de carga em relagdo ao ponto de referéncia de ali-
nhamento marcado e, se necessario, corrigir (veja a fig. [ 6 ] na pagina 7).

» No plano frontal, verificar o trajeto da linha de carga em relagdo aos pontos marcados (pé
protético, articulagdo de joelho protética, espinha iliaca anterossuperior) e, se necessario,
corrigir (veja a fig. na pagina 8).

6.4 Otimizacao durante a prova dindmica

/\ CUIDADO

Adaptacao dos ajustes

Queda devido a ajustes incorretos ou ndo habituais

» S adapte lentamente os ajustes ao paciente.

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

Verificacao dos ajustes de fabrica

Texto das figuras
[8]: Extension assist £ Auxiliar de extens&o; Friction brake 2 Freio de friccdo; EBS unit 2 Unida-
de EBS

» Antes da prova dinamica, repor os ajustes a configuragao de fabrica (veja a fig. na pagi-
na 9).

» Se uma chave dinamométrica adequada néo estiver disponivel, ajustar o parafuso de ajuste
do freio de fricg@o primeiro para uma friccdo de eixo fortemente perceptivel e depois roda-lo
lentamente no sentido contrario para a fricgao de eixo minima.

» CUIDADO! Para a utilizagdo como articulagdo de joelho com trava, deixar o freio de friccdo
ajustado na friccdo de eixo minima, para que o paciente possa utilizar a fungao de trava da ar-
ticulagao de joelho protética com seguranga.

Para a utilizagdo como articulagdo de joelho de movimento livre, sdo necessarios os seguintes

ajustes na articulagdo de joelho protética.

Ajuste da unidade EBS

| INFORMAGAO |

A funcéo do EBS deve ser explicada detalhadamente ao paciente. Através de treinamento inten-
sivo (aplicar e aliviar a carga ativamente sobre o lado protetizado em ortostase nas barras para-
lelas), o paciente deve aprender o modo de funcionamento do EBS ao apoiar o calcanhar, ex-
perimentando os ajustes para determinar o melhor para ele.

Texto das figuras

[9]: Increasing the stance phase flexion resistance 2 Aumento da resisténcia a flexdo na fase de
apoio; Reduced stance phase flexion 2 Flexao da fase de apoio reduzida; Decreasing the stance
phase flexion resistance £ Redugéao da resisténcia a flexdo na fase de apoio; Increased stance
phase flexion2 Flexao da fase de apoio aumentada

» Para ajustar a unidade EBS, observar a figura [ 9 ] na pagina 10.

» CUIDADO! Explicar a fungdo do EBS ao paciente e familiariza-lo com ela nas barras parale-
las.

» Com a chave de ajuste, ajustar o EBS de forma que a articulagéo de joelho protética ndo exe-
cute a flexdo da fase de apoio nem rapido nem devagar demais, conforme as necessidades
do paciente, durante o apoio do calcanhar.
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Ajuste do auxiliar de extensao

Texto das figuras

[10]: Increasing the spring tension 2 Aumento da pré-tensdo da mola; Reduced swing phase flexi-
on 2 Flexao da fase de balancgo reduzida; Stronger swing phase extension 2 Extensao da fase de
balanco reforcada; Reducing the spring tension £ Redugéo da pré-tensdo da mola; Increased
swing phase flexion 2 Flexao da fase de balango aumentada; Weaker swing phase extension £
Extensao da fase de balango mais fraca

» Para ajustar o auxiliar de extensao, observar a figura na pagina 11.

» CUIDADO! No inicio da fase de balango, o movimento da perna protética na diregdo dorsal
nao pode ser excessivo.
Ajustar o auxiliar de extensao de forma que a perna protética faga um movimento dorsal ade-
quado as necessidades do paciente e fique em extensdao completa a tempo para o préximo
apoio do calcanhar.

Ajuste do atrito da fase de balanco

Texto das figuras

[11]: Increasing the axle friction 2 Aumento da fricgdo do eixo; Slower swing phase flexion 2 Fle-

x8o da fase de balanco mais lenta; Slower swing phase extension £ Extensao da fase de balanco
mais lenta; Reducing the axle friction 2 Redugéao da friccdo do eixo; Faster swing phase flexion £
Flexao da fase de balango mais rapida; Faster swing phase extension £ Extensdo da fase de ba-

lango mais rapida

» Para ajustar o atrito da fase de balanco, observar a figura na pagina 12.

» CUIDADO! A articulagdo de joelho protética também deve alcancar a extensdo completa a
uma velocidade de marcha lenta. Observar as indicagoes com o titulo "Coordenacdo dos
ajustes”.

» Ajustar o atrito da fase de balango de forma que a articulagdo de joelho protética ndo bata
muito duramente contra o batente de extensao ao balancar e que o balango do pé protético
seja suficiente para as necessidades do paciente.

Coordenacao dos ajustes

» CUIDADO! Os diversos ajustes da articulagdo de joelho protética ndo podem ser efetuados
de forma completamente independente entre si. Caso ndo seja possivel adaptar os ajustes
completamente as necessidades de conforto do paciente, recomendamos efetua-los tendo
em conta os aspectos de seguranca em primeiro lugar.

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

» Se a posicdo de extensdo ndo for atingida em cada passo e em qualquer velocidade de mar-
cha, reduzir o efeito de frenagem e/ou aumentar o pré-tensionamento do auxiliar de extensao.

» Verificar se os ajustes da prétese estdo adequados na consulta normal e nas revisées de se-
guranga anuais.
Avisar ao paciente para encaminhar a protese a revisao em caso de alteragées do funciona-
mento.

6.5 Colocar o revestimento cosmético

/\ CUIDADO

Uso de talco
Risco de lesdes e danificagao do produto devido a falta de lubrificante
» Nao use talco no produto ou em outros componentes protéticos.

» Ao colocar o revestimento cosmético, observar os seguintes pontos:
* O revestimento cosmético ndo pode prejudicar o movimento do cabo de tragdo de destrava-
mento.
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*  Verificar o funcionamento da trava apds a confeccéao.

*  Verificar os ajustes obtidos na prova dinamica.

» Para otimizar as propriedades deslizantes e eliminar ruidos, aplicar o spray de silicone 519L5
diretamente sobre as superficies de atrito do revestimento cosmético de espuma.

6.6 Acabamento da protese

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

7 Uso

7.1 Indicacoes relativas ao uso

INDICAGAO.

Sobrecarga mecanica

Restrigbes funcionais devido a danos mecéanicos

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

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

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui¢cdo, revisdo pelo ser-
vigo de assisténcia do fabricante, etc.).

7.2 Uso do bloqueio deslizante

/\ CUIDADO

Mau funcionamento e uso incorreto da trava

Queda devido a ativagao ou desativagao inesperada da trava da articulagdo de joelho protética

» Para ativar a trava, estenda completamente a articulagdo de joelho protética. Em seguida,
verifique com cuidado se a trava esta realmente encaixada.

» Desative a trava somente se vocé for capaz de controlar a flexdo da articulagdo de joelho
protética.

» Certifique-se de que a trava nado seja ativada ou desativada acidentalmente durante a mar-
cha.

7.3 Limpeza

/\ CUIDADO

Utilizacao de produtos de limpeza ou de desinfeccao errados

Limitagdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de produtos de limpeza ou de
desinfecgao errados

» Limpe o produto somente conforme as instru¢des contidas neste capitulo.

» Para a proétese, observe as indicagoes de limpeza de todos os componentes protéticos.

Limpeza de sujidades leves

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.
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Limpeza de sujidades mais fortes

> Materiais necessarios: pano de limpeza, alcool isopropilico 634A58, pano macio

» INDICACAO! Atencido para a compatibilidade com o material. O lubrificante dos rolamentos
nao deve ser extraido.

» Limpar o produto com um pano de limpeza e alcool isopropilico.

» Secar o produto com o pano.

Limpeza com desinfetante

> Materiais necessarios:desinfetante incolor sem alcool (atengdo para a compatibilidade de
materiais!), pano macio

» Desinfetar o produto com o desinfetante.

» Secar o produto com o pano.

» Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

8 Manutencao

/\ CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de manutencao
Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da fungao, bem como danificagao do produto
» Observe as seguintes indicagdes de manutencao.

INDICACAO! Nzo usar dleos ou graxas lubrificantes na articulagdo protética.

INDICACAO! Permitir apenas servicos de reparo através da assisténcia técnica do fabrican-
te.

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

Ap6s o periodo de adaptagao individual do paciente a prétese, verificar os ajustes da articula-
¢do protética e, se necessario, reajusta-la as necessidades do paciente.

Apés os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspegao.
Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes durante a consulta de rotina.
Executar revisdes de seguranga anuais.

No ambito dos controles de seguranca, verificar o grau de desgaste e a funcionalidade da ar-
ticulagao protética. Prestar atencdo especial a resisténcia ao movimento, aos mancais de ro-
lamentos e ao surgimento de ruidos incomuns. O movimento completo da flexdo e da exten-
s@o tem que estar sempre assegurado. Se necessario, efetuar reajustes.

» Verificar o ajuste dos pré-tensionamentos (unidade EBS, auxiliar de extensdo) quanto a fol-
gas. Se necessario, aumentar o pré-tensionamento.

VVVVY VvV VYV

Substituicao dos batentes

» Sempre que verificar a prétese, checar também os batentes mostrados na figura na pagi-
na 13 quanto a desgastes e a integridade.

Verificar o nimero de série de acordo com os passos de procedimento (€) — @).

CUIDADO! Caso o nimero de série seja menor do que o mostrado na figura, os batentes sé
devem ser substituidos pela assisténcia técnica do fabricante.

Se o numero de série for igual ou maior do que o mostrado na figura, substituir os batentes
conforme os passos de procedimento seguintes (@ - @)-

CUIDADO! Se a medida de controle mostrada na figura for ultrapassada, nao utilizar o produ-
to e entrar em contato com a assisténcia técnica do fabricante.

vV vV VY

9 Eliminacao

Em alguns locais nao é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma
eliminagao inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Observe as
indicacoes dos dérgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugéo, coleta e elimina-
cdo.
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10 Notas legais

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes e instru-
¢Oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagao do produto sem permissao.

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

11 Dados técnicos
Os dados técnicos estdo listados na figura na pagina 14.

Abreviacoes contidas nos dados técnicos
@ | hs.prox | Altura de sistema proximal | ® | hs.gist | Altura de sistema distal

1 Aanwijzingen bij het document Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-10-22

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

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. Voor scholing of bij vragen staan Ottobock cursussen, informatie-
materiaal en de servicedienst tot uw beschikking (voor contactmogelijkheden zie adres fabrikant
aan het einde van het document).

1.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

1.2 Betekenis van de pictogrammen in de afbeeldingen

Nummering van de afbeeldingen 1 | Verwijzing naar het nummer van het bijbehoren-
de hoofdstuk

©® | Nummering die een vaste volgorde aangeeft @ |Nummering van de onderdelen van een afbeel-
ding

© | Goed » | Fout

2 Productbeschrijving
Het product (3R62*, 3R62=1*) heeft de volgende hoofdeigenschappen:
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* Polycentrisch prothesekniescharnier
* Productcomponenten voor stabilisatie in de standfase:

- Vergrendelingsmechanisme voor het vastzetten in de extensiestand

- Instelbare EBS-eenheid voor een gelimiteerde kniebuiging bij hielcontact
*  Productcomponenten voor het regelen van de zwaaifase:

- Extensiehulp (veerkracht instelbaar)

- Instelbare frictierem als bewegingsweerstand voor extensie en flexie

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
onderste ledematen.

Niet-toegestane soorten amputatie
Heupexarticulatie, Hemipelvectomie

3.2 Toepassingsgebied

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product
Vallen door breuk van dragende delen
» Gebruik het product alleen voor het toepassingsgebied waarvoor het is toegestaan.

Toegestaan toepassingsgebied (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)
Aanbevolen mobiliteitsgraad: 1 + 2 Prothese voor dagelijks gebruik
Toegestaan lichaamsgewicht: 75 = 125 kg

Toegestaan toepassingsgebied (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)
Aanbevolen mobiliteitsgraad: 1 + 2 Prothese voor dagelijks gebruik

Toegestaan lichaamsgewicht: 45 - 75 kg

Toegestaan toepassingsgebied (2R49)
Toegestaan lichaamsgewicht: = 125 kg

3.3 Combinatiemogelijkheden

| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

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 prothesecompo-
nenten of deze met elkaar mogen worden gecombineerd en of ze gezien het toepassingsge-
bied voor de betreffende patiént zijn toegestaan.

Niet-toegestane combinaties
Bij gebruik van de ontgrendelingstrekkabel: 4R57* Rotatieadapter

4G702 Veerwegbegrenzer
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3.4 Omgevingscondities

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

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 omgevingscondities, zorg er dan
voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging,
controle door de fabrikant of bij een orthopedische werkplaats).

Toegestane omgevingscondities
Temperatuurgebied: -10 °C - +60 °C

Gebruik — Relatieve luchtvochtigheid: 0% — 90% (Niet condenserend)
Opslag/Transport — Luchtvochtigheid: 100%

Luchtdruk: 250 — 1.100 mbar
In de handel verkrijgbare, oplosmiddelvrije reinigingsmiddelen

Niet-toegestane omgevingscondities
Opslag/Transport: Mechanische trillingen, Schokken

Hygroscopische deeltjes (bijv.Talkpoeder), Stof, Zand, Zoet water, Zout water, Zuren, Transpiratievocht, Uri-
ne

Oplosmiddelhoudende reinigingsmiddelen

3.5 Hergebruik en levensduur

| A VOORZICHTIG

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

| A VOORZICHTIG

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 over-
schreden.

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

4 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

Bekneld raken van ledematen (bijv. vingers) en de huid door ongecontroleerde scharnierbewe-
gingen

» Grijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

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

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden gebruikt (zie "Teke-
nen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

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

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Deze veranderingen in het functioneren van het scharnier zijn bijvoorbeeld merkbaar aan stroef-
heid, onvolledige extensie, een verminderde zwaaifasebesturing of standfasestabiliteit, geluids-
ontwikkeling, enz.

5 Inhoud van de levering

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

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

Een productcomponent zonder artikelnummer in de afbeelding kan niet afzonderlijk worden nabe-
steld.

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Aanwijzingen voor het vervaardigen van een prothese

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde prothesecom-
ponenten

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

| A VOORZICHTIG

De patiént neemt de prothese voor het eerst in gebruik

Vallen door gebrek aan ervaring van de patiént, een verkeerde montage of instelling van het pro-

duct

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

6.2 Basisopbouw van de prothese

INFORMATIE

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

» VOORZICHTIG! Om ervoor te zorgen dat de patiént stevig kan staan, moet u de prothese
opbouwen aan de hand van de opbouwafbeeldingen voor het sagittale vlak (afbeelding op
pagina 3) en het frontale vlak (afbeelding op pagina 4) en de gebruiksaanwijzingen van
alle gebruikte prothesecomponenten.
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Buisadapter

| A VOORZICHTIG

Verkeerd bewerken van de buis

Vallen door beschadiging van de buis

» Klem de buis niet vast in een bankschroef.

» Kort de buis uitsluitend in met een pijpsnijder of afkortmachine.

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de buis

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Schuif de buis bij de montage volledig, d.w.z. tot de aanslag, in de daarvoor bedoelde pro-
thesecomponent.

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindingen

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

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het borgen ervan in acht.

Ontgrendelingstrekkabel monteren

| A VOORZICHTIG

Verkeerd monteren van de ontgrendelingskabel

Valgevaar door het niet werken of niet goed werken van de vergrendeling

» Volg de onderstaande opbouwinstructies voor het monteren van de ontgrendelingstrekkabel
op.

» Controleer na de montage of de ontgrendelingskabel geheel volgens de opbouwinstructies
is gemonteerd.

» Controleer of de ontgrendelingskabel en de vergrendeling goed werken (ontgrendelen/ver-
grendelen).

Tekst in de afbeelding
[4]: Safe pulling direction 2 Veilige trekrichting
[ 5 |- Safety distance for secure unlocking 2 Veiligheidsmaat voor veilig ontgrendelen

» Bij gebruik van het prothesekniescharnier met vergrendeling, moet u de ontgrendelingstrekka-
bel monteren aan de hand van de afbeeldingen op pagina 5 en op pagina 6.

» INFORMATIE: Bewaar de losgedraaide bout (zie afb. [4 ], stap @) voor het geval dat de ver-
grendeling later nog eens blijvend moet worden gedeactiveerd.

» @ Om er zeker van te kunnen zijn dat de vergrendelingspen goed functioneert, moet u de ont-
grendelingstrekkabel zo aanbrengen, dat hij zich in het gemarkeerde gebied bevindt en er in
een veilige richting aan getrokken kan worden.

» Om storingen in de werking te voorkomen, moet de lengte van de ontgrendelingstrekkabel zo
worden gekozen dat de kabel niet onder spanning staat, wanneer de vastzetschuif zich in de
ruststand bevindt. Bij het bedienen van de vastzetschuif moet het kniescharnier met zekerheid
worden ontgrendeld.

— Bediening van de vastzetschuif: zie afb. [ 5 |, pos. @)
— Ruststand van de vastzetschuif: zie afb. [ 5], pos. 2

» @ Breek het nokje van de vastzetschuif niet los, omdat de arréteerstand van de vastzetschuif

niet mag worden gebruikt.

73



» @ Controleer de controlemaat voor het betrouwbaar ontgrendelen (markering op de vergren-
delingspen) volgens de afbeelding.
INFORMATIE: De controlemaat moet in acht worden genomen, omdat de vergrendelingspen
dan zo ver kan worden uitgetrokken, dat het prothesekniescharnier met zekerheid wordt ont-
grendeld.

» Kort bij onderschrijding de ontgrendelingstrekkabel zo ver in dat de controlemaat bij bedie-
ning van de vastzetschuif in acht wordt genomen.

6.3 Optimalisatie van de statische opbouw

» Voor het optimaliseren van de statische opbouw moet de patiént op het meetapparaat gaan
staan (zie afb. [ 6 | op pagina 7).

» Controleer in het sagittale vlak de loop van de belastingslijn ten opzichte van het gemarkeerde
opbouwreferentiepunt en breng eventueel de nodige correcties aan (zie afb. [ 6 | op pagina 7).

» Controleer in het frontale vlak de loop van de belastingslijn ten opzichte van de gemarkeerde
punten (prothesevoet, prothesekniescharnier, spina iliaca anterior superior) en breng eventu-
eel de nodige correcties aan (zie afb. op pagina 8).

6.4 Optimalisatie tijdens de dynamische passessie

| A VOORZICHTIG |

Instellingen aanpassen

Vallen door onjuiste of ongewone instellingen

» Pas de instellingen altijd langzaam aan de patiént aan.

» Geef de patiént uitleg over de gevolgen van de aanpassingen op het gebruik van de prothe-
se.

Fabrieksinstellingen controleren

Tekst in de afbeelding
[87]: Extension assist 2 Extensiehulp; Friction brake 2 Frictierem; EBS unit 2 EBS-eenheid

» Zet instellingen die u voor het dynamische passen hebt gewijzigd, terug op de standaardin-
stellingen (zie afb. op pagina 9).

» Als er geen passende momentsleutel beschikbaar is, stel de instelschroef van de frictierem
dan eerst in op een duidelijk waarneembare asfrictie en draai hem dan langzaam terug naar
minimale asfrictie.

» VOORZICHTIG! Houd bij gebruik als kniescharnier met vergrendeling de frictierem ingesteld
op minimale asfrictie, zodat de patiént de vergrendelingsfunctie van het prothesekniescharnier
veilig kan gebruiken.

Bij gebruik als kniescharnier zonder vergrendeling zijn de volgende instellingen aan het prothese-

kniescharnier noodzakelijk.

EBS-eenheid instellen

INFORMATIE

De werking van EBS moet uitgebreid worden uitgelegd aan de patiént. De patiént moet door
intensieve oefening (actief be- en ontlasten van de kant met de prothese in stilstand aan de loop-
brug) de werking van EBS bij het neerzetten van de hiel leren kennen, en uitproberen welke
instelling voor hem optimaal is.

Tekst in de afbeelding

[9]: Increasing the stance phase flexion resistance 2 Standfaseflexieweerstand vergroten; Redu-
ced stance phase flexion 2 Standfaseflexie verminderd; Decreasing the stance phase flexion
resistance 2 Standfaseflexieweerstand verminderen; Increased stance phase flexion2 Standfase-
flexie versterkt
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» Neem bij het instellen van de EBS-eenheid afbeelding [9] op pagina 10 in acht.

» VOORZICHTIG! Maak de patiént duidelijk hoe EBS werkt en maak hem daarmee vertrouwd
op de loopbrug.

» Stel EBS met de stelsleutel zo in dat het prothesekniescharnier bij hielcontact overeenkomstig
de behoeften van de patiént niet te snel en niet te langzaam overgaat naar de standfaseflexie.

Extensiehulp instellen

Tekst in de afbeelding

[10]: Increasing the spring tension 2 Veervoorspanning verhogen; Reduced swing phase flexion 2
Zwaaifaseflexie verzwakt; Stronger swing phase extension £ Zwaaifase-extensie versterkt; Redu-
cing the spring tension 2 Veervoorspanning verminderen; Increased swing phase flexion 2 Zwaai-
faseflexie versterkt; Weaker swing phase extension 2 Zwaaifase-extensie zwakker

» Neem bij het instellen van de extensiehulp afbeelding op pagina 11 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 overeenkomstig de behoeften van de
patiént naar dorsaal doorzwaait, maar zich op tijd voor het volgende hielcontact in volledige
extensie bevindt.

Zwaaifasefrictie instellen

Tekst in de afbeelding

[11]: Increasing the axle friction 2 Asfrictie versterken; Slower swing phase flexion 2 Zwaaifase-
flexie langzamer; Slower swing phase extension £ Zwaaifase-extensie langzamer; Reducing the
axle friction 2 Asfrictie verminderen; Faster swing phase flexion 2 Zwaaifaseflexie sneller; Faster
swing phase extension £ Zwaaifase-extensie sneller

» Neem bij het instellen van de zwaaifasefrictie afbeelding op pagina 12 in acht.

» VOORZICHTIG! Het prothesekniescharnier moet ook bij een langzaam looptempo de volledi-
ge 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 extensieaan-
slag zwaait, maar de prothesevoet overeenkomstig de behoeften van de patiént voldoende
doorzwaait.

Instellingen afstemmen

» VOORZICHTIG! De verschillende instellingen van het prothesekniescharnier kunnen niet
helemaal onafhankelijk van elkaar worden 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 voorspanning van de extensiehulp verhogen.

» Controleer bij de normale consultatie en de jaarlijkse veiligheidscontroles of de instellingen
van de prothese nog in orde zijn.
Wijs de patiént erop dat hij de prothese bij veranderingen in de werking moet laten controle-
ren.

6.5 Cosmetische overtrek aanbrengen

| A VOORZICHTIG

Gebruik van talkpoeder
Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking van smeermiddel
» Gebruik geen talkpoeder voor het product of voor andere prothesecomponenten.
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» Let bij het aanbrengen van de cosmetische overtrek op de volgende punten:

*  De cosmetische overtrek mag de ontgrendelingstrekkabel niet in zijn beweging belemmeren.

*  Controleer na voltooiing de werking van de vergrendeling.

*  Controleer de instellingen van het dynamisch passen.

» Om de glijeigenschappen te optimaliseren en te voorkomen dat de cosmetische schuimstof-
overtrek te horen is, kunt u de wrijvingsvlakken van de overtrek inspuiten met siliconenspray
519L5.

6.6 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
schroefverbindingen 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.

7 Gebruik

7.1 Gebruiksinstructies

LETOP

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens vo6r gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

7.2 Gebruik van de vastzetschuif

| A VOORZICHTIG

Storingen en verkeerd gebruik van de vergrendeling

Vallen door onverwachte activering of deactivering van de vergrendeling van het protheseknie-

scharnier

» Strek het prothesekniescharnier helemaal door, wanneer u de vergrendeling wilt activeren.
Controleer vervolgens voorzichtig of de vergrendeling ook werkelijk is vastgeklikt.

» Deactiveer de vergrendeling alleen, als u in staat bent om de buiging van het protheseknie-
scharnier te controleren.

» Let op dat de vergrendeling tijdens het lopen niet onbedoeld wordt geactiveerd of gedeacti-
veerd.

7.3 Reiniging

| A VOORZICHTIG

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen

» Reinig het product uitsluitend volgens de instructies in dit hoofdstuk.

» Volg bij de reiniging van de prothese de reinigingsinstructies voor alle prothesecomponen-
ten op.

Verwijderen van lichtere verontreinigingen

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.
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Verwijderen van sterkere verontreinigingen

>
>

>
>

Benodigd materiaal: schoonmaakdoek, isopropylalcohol 634A58, zachte doek

LET OP! Let op de geschiktheid van het middel voor het materiaal. Er mag geen smeermiddel
aan de lagerpunten worden onttrokken.

Reinig het product met een schoonmaakdoek en isopropylalcohol.

Droog het product af met de doek.

Reinigen met desinfectiemiddel

>

>
>
>

Benodigd materiaal: kleurloos, alcoholvrij desinfectiemiddel (let op de geschiktheid voor het
materiaall), zachte doek

Desinfecteer het product met het desinfectiemiddel.

Droog het product af met de doek.

Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

8 Onderhoud

| A VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de functie of beschadi-
ging van het product

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

\AAA A

\AA A

>

LET OP! Het prothesescharnier mag niet worden gesmeerd of ingevet.

LET OP! Laat reparaties uitsluitend uitvoeren door de technische dienst van de fabrikant.
Maak regelmatig afspraken voor onderhoud, afgestemd op het gebruik door de patiént.
Controleer de instellingen van het prothesescharnier, nadat de patiént een periode individueel
aan de prothese heeft kunnen wennen. Pas deze zo nodig opnieuw aan op de eisen van de
patiént.

Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen van gebruik.

Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.

Voer eens per jaar een veiligheidsinspectie uit.

Controleer het prothesescharnier in het kader van de veiligheidsinspecties op slijtagetoestand
en functionaliteit. Besteed daarbij vooral aandacht aan de bewegingsweerstand, de lagers en
aan ongewone geluidsontwikkeling. Gegarandeerd moet zijn dat het kniescharnier altijd volle-
dige flexie en extensie kan bereiken. Pas de instellingen later indien nodig aan.

Controleer de instelling van de voorspanningen (EBS-eenheid, voorbrenger) op speling. Ver-
hoog de voorspanning indien nodig.

Aanslagen vervangen

» Controleer de aanslagen die te zien zijn op afbeelding op pagina 13, bij iedere controle
van de prothese op slijtage en volledigheid.

» Controleer het serienummer volgens de stappen (@ - @).

» VOORZICHTIG! Als het serienummer lager is dan het afgebeelde nummer, laat de aanslagen
dan uitsluitend vervangen door de technische dienst van de fabrikant.

» Als het serienummer gelijk is aan of groter is dan het afgebeelde nummer, vervang de aansla-
gen dan overeenkomstig de verdere stappen (@ - @).

» VOORZICHTIG! Wanneer de afgebeelde controlemaat wordt overschreden, mag het product
niet langer worden gebruikt. Neem in dit geval contact op met de technische dient van de
fabrikant.

9 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
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bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures en afvalverwer-
king.

10 Juridische informatie

10.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

10.2 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

11 Technische gegevens
Een overzicht van de technische gegevens vindt u in afbeelding op pagina 14.

Afkorting bij de technische gegevens
@ | hs-prox |Proximale systeemhoogte | ® | hs-dist |Distale systeemhoogte

1 Information om dokumentet Svenska

| INFORMATION |

Datum for senaste uppdatering: 2021-10-22

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

Det har dokumentet och produkten ar uteslutande avsedda for tillverkning av en protes av en orto-
pedingenjor som har specialistkunskap om protesforsorjning av de nedre extremiteterna. Semina-
rier och informationsmaterial samt Ottobocks kundtjénst finns tillgangliga for vidareutbildning och
fragor (kontaktuppgifter och tillverkarens adress finns pa sista sidan).

1.1 Varningssymbolernas betydelse

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

1.2 Symbolférklaring till bilderna

Numrering av bilderna Héanvisning till numret pa tillhérande kapitel

© | Numrering pa en bestamd ordningsféljd

© |Ratt

Numrering av delarna i en bild
Fel

X|©|me

2 Produktbeskrivning
Produktens (3R62*, 3R62=1%) viktigaste egenskaper ar:
* Polycentrisk protesknéled
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* Produktkomponenter for sékring av stodfasen:
- Sparrmekanism for att lasa extensionslaget
- Justerbar EBS-enhet for begransad knéaflexion vid hélisattning
*  Produktkomponenter for styrning av svingfasen:
- Framkastare (justerbar fjaderkraft)
- Justerbar friktionsbroms som rérelsemotstand for extension och flexion

3 Andamalsenlig anvindning

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

Otillatna amputationstyper
Hoftdisartikulation, Hemipelvektomi

3.2 Anvindningsomrade

| A OBSERVERA

Overbelastning av produkten
Fall till foljd av att barande delar gar sénder
» Anvand endast produkten inom tillatet anvdndningsomrade.

Tillatet anvandningsomrade (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)
Rekommenderad mobilitetsgrad: 1 + 2 Vardagsprotes
Tillaten kroppsvikt: 75 - 125 kg

Tillatet anvandningsomrade (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)
Rekommenderad mobilitetsgrad: 1 + 2 Vardagsprotes
Tillaten kroppsvikt: 45 - 75 kg

Tillatet anvandningsomrade (2R49)
Tillaten kroppsvikt: = 125 kg

3.3 Kombinationsmaojligheter

| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Personskador, funktionsstorningar eller produktskador till foljd av oftillaten kombination av pro-

teskomponenter

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

Otillatna kombinationer
Vid anvandning av sparrfrigéringslinan: 4R57* Vridadapter

4G702 Fjadervagsbegransning

3.4 Omgivningsforhallanden

| A OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden
Fallrisk till féljd av skador pa produkten
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» Utsatt inte produkten for otillitna omgivningsforhéllanden (se tabellen "Otillatna
omgivningsforhallanden” i detta avsnitt).

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

Tillatna omgivningsforhallanden
Temperaturomrade: -10 °C - +60 °C

Anvéndning - Relativ fuktighet: 0 % — 90 % (Ej kondenserande)
Forvaring/Transport - Luftfuktighet: 100 %

Lufttryck: 250 — 1 100 mbar
Rengéringsmedel fria fran 16sningsmedel, tillgéngliga i handeln

Otillatna omgivningsférhallanden
Forvaring/Transport: Mekaniska vibrationer, Stotar

Hygroskopiska partiklar (t.ex.Talk), Damm, Sand, Sétvatten, Saltvatten, Syror, Svett, Urin

Rengéringsmedel med I6sningsmedel

3.5 Ateranviandning och livslingd

| A OBSERVERA

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

| A OBSERVERA

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

Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscykler. Beroende pa anvanda-
rens aktivitetsnivd motsvarar detta en livslangd pa maximalt 5 ar.

4 Allmanna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen

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

» Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvédndning!

» Utfér monterings- och justeringsarbeten endast med skérpt uppmarksamhet.

| A OBSERVERA |

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den ar skadad.

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

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst och sa vidare).
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Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan yttra sig som till exempel tréghet, ofullstandig extension, minskande
svingfasstyrning eller stodfasséakerhet, upptradande av missljud.

5| leveransen

Leveransinnehallet finns pa bild pa sidan 2.

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

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

6 Gora klart for anvandning

6.1 Rad infor tillverkning av en protes

| A OBSERVERA |

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for skador till féljd av proteskomponenter som skadats eller som ar felaktigt monterade eller
installda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

| A OBSERVERA

Brukarens forsta anvandning av protesen

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

stalld

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

6.2 Grundinriktning av protesen

| INFORMATION |

De proteskomponenter och protesen som visas pa bilderna anviands som exempel for att illustre-
ra det allméanna tillvagagangssattet. Bruksanvisningarna till proteskomponenterna som valts ut
fér brukaren innehaller detaljerad information och ska foljas for tillverkning av protesen.

» OBSERVERA! For att brukaren ska kunna sta sakert, ska protesen riktas in enligt protesin-
riktningsbilderna for sagittalplanet (bild pa sidan 3) och for frontalplanet (bild pa si-
dan 4), och enligt bruksanvisningarna for alla proteskomponenter som anvands.

Roradapter

| A OBSERVERA

Felaktig bearbetning av réret

Fallrisk om roret skadas

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

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

| A OBSERVERA

Felaktig montering av roret
Risk for personskador om barande delar gar sénder
» Skjut vid monteringen in roret till anslaget i de avsedda proteskomponenterna.
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| A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvforband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sonder

» Rengor géngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.

Montering av sparrfrigoringslinan

| A OBSERVERA

Felaktig montering av sparrfrigoringslinan

Risk for fall om spérren inte fungerar

» Folj nedanstaende anvisningar fér montering av sparrfrigéringslinan.

» Efter monteringen ska du kontrollera att sparrfrigéringslinan har monterats enligt alla anvis-
ningar.

» Kontrollera att sparrfrigéringslinan och spérren fungerar sékert (frigéring/sparr).

Text i bilden
[4]: Safe pulling direction 2 Saker rorelseriktning
[5]: Safety distance for secure unlocking & Sakerhetsmatt for sédker upplasning

» Vid anvéndning av protesknaleden med sparr ska du montera sparrfrigéringslinan med hjalp

av bilderna pa sidan 5 och pa sidan 6.

INFORMATION: Behall den utskruvade skruven (se bild [4], steg @) for den handelse att

spéarren senare ska avaktiveras permanent.

@ For att sparrstiftet ska fungera sakert ska du placera sparrfrigéringslinan i det markerade

omradet for en saker rorelseriktning.

For att undvika funktionsfel ska du utféra sparrfrigéringslinans langd sa att den inte star under

spanning nér lasregeln befinner sig i vilopositionen. Nar lasregeln mandvreras maste sparren

frigoras sakert.

— Manovrering av lasregeln: se bild [ 5 ], pos. O

— Lasregelns viloposition: se bild [5 ], pos. (2)

@ Bryt inte av fliken pa lasregeln eftersom lasregelns lasposition inte far anvandas.

@ For en saker upplasning ska du kontrollera kontrollmattet (markering pa sparrstiftet) enligt

bilden.

INFORMATION: Kontrollméattet maste foljas for att sparrstiftet ska kunna dras ut sa langt att

protesknéleden kan frigoras sékert.

» Om kontrollmattet underskrids ska sparrfrigéringslinan kortas sa langt att kontrollmattet stam-
mer néar lasregeln manoévreras.

vV v VY

vy

6.3 Optimering av statisk inriktning

» For optimering av den statiska inriktningen ska du placera brukaren pa métinstrumentet (se
bild [6 ] pa sidan 7).

» | sagittalplanet kontrollerar du belastningslinjen i forhallande till den markerade referenspunk-
ten och korrigerar vid behov (se bild [6 ] pa sidan 7).

» Kontrollera i frontalplanet belastningslinjen i forhallande till de markerade punkterna (protes-
fot, protesknaled, spina iliaca anterior superior) och korrigera vid behov (se bild[7] pa si-
dan 8).
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6.4 Optimering under den dynamiska provningen

| A OBSERVERA

Anpassa installningar

Risk for fall om instéliningen ar felaktig eller ovan.

» Anpassa instéllningarna langsamt till brukaren.

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

Kontrollera fabriksinstallningarna

Text i bilden
[8]: Extension assist £ Framkastare; Friction brake £ Friktionsbroms; EBS unit 2 EBS-enhet

» Instéllningar som andrats fore den dynamiska provningen ska du aterstalla till fabriksinstall-
ningarna (se bild pa sidan 9).

» Om du inte har nagon passande momentnyckel tillganglig ska du forst stélla in friktionsbrom-
sens instéllningsskruv pa kraftig axelfriktion, och sedan langsamt vrida tillbaka den till minimal
axelfriktion.

» OBSERVERA! Vid anvandning som sparrad knéaled ska du lata friktionsbromsen vara installd
pa minimal axelfriktion sa att brukaren kan anvanda protesknéledens sparrfunktion pa ett sa-
kert satt.

Vid anvandning som fritt rorlig knaled kravs foljande instéllningar pa protesknéleden.

Installning av EBS-enheten

INFORMATION

Brukaren maste fa en detaljerad beskrivning om hur EBS fungerar. Genom intensiv 6vning (aktiv
belastning och avlastning av protessidan i staende position vid ett stédracke) maste brukaren Ia-
ra sig hur EBS fungerar vid hélisattning och prova vilken installning som passar honom/henne
bast.

Text i bilden

[9]: Increasing the stance phase flexion resistance 2 Okning av stédfasflexionsmotsténdet; Redu-
ced stance phase flexion 2 Stddfasflexionen har reducerats; Decreasing the stance phase flexion
resistance 2 Reducering av stodfasflexionsmotstandet; Increased stance phase flexion2 Stodfas-
flexionen har okat

» Vid instéllning av EBS-enheten ska du ta hansyn till bilden [9] pa sidan 10.

» OBSERVERA! Forklara hur EBS fungerar for brukaren och éva med stédracke.

» Stall in EBS med installningsnyckeln sa att protesknaleden vid halisattning i enlighet med bru-
karens behov inte gar for snabbt eller for langsamt till stodfasflexionen.

Instillning av framkastaren

Text i bilden

[10]: Increasing the spring tension 2 Okning av fjaderférspanningen; Reduced swing phase flexion
2 Svingfasflexionen har reducerats; Stronger swing phase extension £ Svingfasextensionen har
forstarkts; Reducing the spring tension 2 Reducering av fjadderférspanningen; Increased swing
phase flexion 2 Svingfasflexionen har 6kat; Weaker swing phase extension 2 Svingfasextensionen
ar svagare

» Vid instéllning av framkastaren ska du ta hansyn till bilden pa sidan 11.

» OBSERVERA! Protesunderbenet far inte svanga for langt i dorsal riktning i borjan av svingfa-
sen.
Stall in framkastaren sa att protesunderbenet svanger i dorsal riktning s& mycket som bruka-
ren behdver. Men vid nésta halisattning ska protesunderbenet vara i full extension.
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Instédllning av svingfasfriktionen

Text i bilden

[11]: Increasing the axle friction 2 Okning av axelfriktionen; Slower swing phase flexion 2 Svingfas-
flexionen ar langsammare; Slower swing phase extension 2 Svingfasextensionen ar langsammare;
Reducing the axle friction 2 Reducering av axelfriktionen; Faster swing phase flexion 2 Svingfas-
flexionen ar snabbare; Faster swing phase extension £ Svingfasextensionen ar snabbare

» Vid instéllning av svingfasfriktionen ska du ta hansyn till bilden pa sidan 12.

» OBSERVERA! Protesknéaleden maste uppné full extension aven vid lag ganghastighet. Folj
anvisningarna under rubriken "Anpassning av installningarna”.

» Stall in svingfasfriktionen sa att protesknéleden inte svanger fér hart mot extensionsanslaget,
och sa att protesfoten svénger precis sa mycket som brukaren behover.

Anpassning av instéllningarna

» OBSERVERA! De olika instéallningarna av protesknaleden kan inte stéllas in helt oberoende
av varandra. Om instéllningarna inte kan anpassas helt efter brukarens behov ska installning-
arna i forsta hand goras med ledning av sakerhetsaspekter.

» Anpassa instéllningarna av protesknaleden genom fininstallningar och évningar pa brukaren.

» Om inte extensionslaget nas vid varje steg och vid varje ganghastighet ska bromsverkan mins-
kas och/eller férspénningen av framkastaren hojas.

» Stam av protesinstallningarna vid de vanliga aterbesoken och de arliga sakerhetskontrollerna.
Informera brukaren om att protesen maste kontrolleras om funktionsférandringar uppstar.

6.5 Satta pa kosmetik

| A OBSERVERA

Anvindning av talk
Risk fér personskador, risk fér skador pa produkten pa grund av bristfallig smérjning
» Anvand inte talk pa produkten eller pa andra proteskomponenter.

» Observera foljande punkter nar du sétter pa kosmetiken:

*  Kosmetiken far inte begrénsa sparrfrigéringslinans rorelser.

*  Kontrollera sparrens funktion nar kosmetiken sitter pa plats.

*  Kontrollera instéllningarna fran den dynamiska provningen.

» Spruta silikonsprayen 519L5 direkt pa kontaktytorna innanfor skummaterialet for att forbattra
glidférmégan och for att férhindra att ljud uppstar.

6.6 Fardigstalla protesen

» OBSERVERA! For att minska risken fér produktskador och férebygga fallrisk ska du fardig-
stélla protesen genom att byta ut alltfér korta eller langa géngstift, samt dra at skruvférbanden.
Folj bruksanvisningarna for alla proteskomponenter vad géller monteringsatdragningsmoment
och skruvlasning.

7 Anvandning

7.1 Anvisningar kring anvandning

| ANVISNING |

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegransningar till féljd av mekaniska skador

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

» Anvénd inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

» Vidta vid behov lampliga atgéarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst).
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7.2 Anvandning av lasregeln

| A OBSERVERA

Felfunktioner och otillaten anvindning av sparren

Fall till foljd av oférutsebar aktivering eller avaktivering av sparren for protesknéleden

» Strack ut protesknaleden helt om spérren ska aktiveras. Kontrollera sedan forsiktigt om
sparren verkligen har hakat i.

» Avaktivera endast sparren om du klarar av att kontrollera bojningen av protesknéleden.

» Kontrollera att sparren inte aktiveras eller avaktiveras oavsiktligt under gang.

7.3 Rengoring

| A OBSERVERA

Anvandning av fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel
anvands

» Rengor endast produkten enligt instruktionerna i detta avsnitt.

» Folj rengdringsanvisningarna for alla proteskomponenter nar du ska rengdra protesen.

Rengoring vid lattare nedsmutsning

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

Rengoring vid kraftigare nedsmutsning

> Material som behdvs: rengdringstrasa, isopropylalkohol 634A58, mjuk trasa

» ANVISNING! Kontrollera att rengéringsmedlen inte skadar materialen i produkten. Kullagren
maste alltid vara smorda.

» Reng6r produkten med en rengéringstrasa och isopropylalkohol.

» Torka av produkten med trasan.

Rengo6ring med desinfektionsmedel

> Nodvindiga material: farglost, alkoholfritt desinfektionsmedel (kontrollera att materialen tal
det), mjuk trasa

» Desinfektera produkten med desinfektionsmedel.

» Torka produkten med duken.

» Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

8 Underhall

| A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

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

» Observera foljande underhéllsanvisningar.

ANVISNING! Protesleden ska inte smorjas eller fettas in.

ANVISNING! Endast tillverkarens tekniska service far utféra reparationer.

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

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

Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forst 30 dagarna.

vV VvV VVvVYy
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» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa

slitage.

Genomfor arliga sakerhetskontroller.

Kontrollera protesledens slitage och funktion vid sékerhetskontrollerna. Kontrollera da sarskilt

rorelsemotstandet, lagerstéllen och férekomsten av ovana ljud. Fullstandig flexion och exten-

sion maste alltid kunna utféras. Efterjustera efter behov.

» Kontrollera instéliningen av férspanningarna (EBS-enhet, framkastare) avseende spelfrihet. O-
ka férspanningen vid behov.

vy

Byte av anslagen

» Vid varje kontroll av protesen ska du undersoka om anslagen som visas pa bilden pa si-
dan 13 &r nétta eller ofullstandiga.

Kontrollera serienumret enligt hanteringsstegen (@ - @).

OBSERVERA! Om serienumret &r mindre &n vad som visas i bilden far anslagen endast bytas
ut av tillverkarens tekniska service.

Om serienumret ar lika med eller stérre &n vad som visas i bilden kan du byta ut anslagen en-
ligt nasta hanteringssteg (@ - @)-

OBSERVERA! Om kontrollmattet i bilden 6verskrids ska du inte anvdanda produkten och ta
kontakt med tillverkarens tekniska service.

vV vV VY

9 Avfallshantering

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

10 Juridisk information

10.1 Ansvar

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

10.2 CE-6verensstimmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om dverensstimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

11 Tekniska uppgifter
Tekniska data finns pa bild pa sidan 14.

Forkortningar i tekniska data
@ | hs-prox |Proximal systemhojd | ® | he.gist |Dista| systemhojd

1 Oplysninger om dokumentet Dansk

| INFORMATION |

Dato for sidste opdatering: 2021-10-22

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.
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Dette dokument og produktet henvender sig udelukkende til bandagister, der skal fremstille en
protese og som er i besiddelse af den fornedne viden til protesebehandling af de nedre ekstremi-
teter. Ottobock-seminarer, informationsmaterialer og service stilles til radighed ved videreuddan-
nelse og spergsmal (kontaktmuligheder, se producentadressen i slutningen af dokumentet).

1.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEM/RK | Advarsel om mulige tekniske skader.

1.2 Piktogrammernes betydning i illustrationerne

Nummerering af illustrationerne Henvisning til nummeret i det tilherende kapitel

Nummerering af dele pa illustrationen
Forkert

® | Nummerering af fastlagt reekkefolge
© |Rigtigt

X|© e

2 Produktbeskrivelse
Produktet (3R62*, 3R62=1*) er kendetegnet ved felgende hovedegenskaber:
* Polycentrisk knzeledsprotese
*  Produktkomponenter til sikring af standfasen:
- Speerremekanisme til fastlasning af ekstensionsstilling
- Indstillelig EBS-enhed til limiteret knzefleksion ved hzelisaet
*  Produktkomponenter til styring af svingfasen:
- Frembringer (fiederkraft indstillelig)
- Indstillelig friktionsbremse som beveegelsesmodstand for ekstension og fleksion

3 Formalsbestemt anvendelse

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

Ikke tilladte amputationstyper
Hofteeksartikulation,, Hemipelvektomi

3.2 Anvendelsesomrade

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet
Fald pa grund af brud pa beerende dele
» Produktet ma kun anvendes i henhold til dets godkendte anvendelsesomrade.

Tilladt anvendelsesomrade (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)
Anbefalet mobilitetsgrad: 1 + 2 Hverdagsprotese
Tilladt kropsveegt: 75 = 125 kg

Tilladt anvendelsesomrade (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)
Anbefalet mobilitetsgrad: 1 + 2 Hverdagsprotese
Tilladt kropsveegt: 45 - 75 kg

Tilladt anvendelsesomrade (2R49)
Tilladt kropsveegt: = 125 kg
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3.3 Kombinationsmuligheder

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Tilskadekomst, fejlfunktioner eller beskadigelse af produktet, forarsaget af en ikke-godkendte

protese-kombinationer

» Ved hjeelp af brugsanvisningerne til alle de protesekomponenterne, der skal anvendes, skal
det kontrolleres, om de ma kombineres med hinanden, og om de er godkendte til patientens
anvendelsesomrade.

Ikke tilladte kombinationer
Ved anvendelse af spzerreanordningens udlgsertraekline: 4R57* Drejeadapter

4G702 Fjedervej-begraenser

3.4 Omgivelsesbetingelser

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Fald pa grund af skader pa produktet

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

» Hvis produktet har veeret udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser, skal der serges for
egnede tiltag (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos producenten eller et au-
toriseret bandageri osv.).

Tilladte omgivelsesbetingelser
Temperaturomrade: -10 °C - +60 °C

Anvendelse - Relativ luftfugtighed: 0 % — 90 % (lkke-kondenserende)
Opbevaring/Transport - Luftfugtighed: 100 %

Lufttryk: 250 — 1100 mbar
Almindeligt rengeringsmiddel uden oplasningsmiddel

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Opbevaring/Transport: Mekaniske vibrationer, Sted
Hygroskobiske partikler (f.eks.Talkum), Stev, Sand, Ferskvand, Saltvand, Syrer, Sved, Urin

Rengeringsmiddel med oplesningsmiddel

3.5 Genanvendelse og levetid

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af levetiden
Fald pa grund af funktionsaendring eller funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Sorg for, at den maksimale levetid, som er defineret i dette kapitel, ikke overskrides.

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

88



4 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Haender i ledmekanismens omrader

Fastklemning af ekstremiteter (f.eks. fingre) og hud ved ukontrolleret ledbeveegelse
» Der ma ikke gribes ind i ledmekanismen under daglig brug.

» Monteringen og justeringen ma kun gennemferes under stor koncentration.

/\ FORSIGTIG

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 pa funk-
tionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).

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

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
Funktionszendringer kan f.eks. give sig udtryk i tungtgaende dele, ufuldsteendig ekstension, afta-
gende svingfasestyring eller standfasesikkerhed, stojudvikling, osv.

5 Leveringsomfang

Leveringsomfang fremgar af illustrationen pa side 2.

Identifikation med fed skrift i illustrationen beskriver komponentpakken, hvor de viste produktkom-
ponenter kan efterbestilles.

Produktkomponent uden identifikation i illustrationen kan ikke efterbestilles enkeltvis.

6 Indretning til brug

6.1 Informationer til fremstilling af en protese

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Forstegangsbrug af protesen

Fald pa grund af patientens manglende erfaring eller forkert opbygning eller indstilling af prote-

sen.

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

6.2 Grundopbygning af protesen

INFORMATION |

De viste protesekomponenter og proteser i illustrationerne anvendes som eksempler for at vise
det generelle forleb. Brugsanvisningen til de protesekomponenter, som er blevet valgt til patien-
terne, indeholder detaljerede informationer og skal anvendes ved fremstillingen af protesen.
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» FORSIGTIG! For at give patienten mulighed for at sta sikkert skal protesen opbygges ud fra
opbygningsbillederne til sagittalplanet (illustration pa side 3) og til frontalplanet (illustra-
tion pa side 4) og brugsanvisningerne til alle anvendte protesekomponenter.

Reradapter

/\ FORSIGTIG

Forkert forarbejdning af roret

Fald pa grund af beskadigelse pa reret

» Speend ikke roret fast i et skruestik.

» Afkort kun reret med en rerskeerer eller en afskeeringsenhed.

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af roret

Risiko for personskade som felge af brud pa baerende dele

» Skub ved monteringen reret fuldsteendigt ind til stoppet i de dertil beregnede protesekompo-
nenter.

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lasning af skrueforbindelserne
» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

Montering af spaerreanordningens udlgsertraekline

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af spaerreanordningens udlosertrakline

Fare for styrt pa grund af fejlfunktion i spaerreanordningen

Felg nedenstaende installationsanvisninger til montering af speerreanordningens udleser-
traekline.

Kontroller efter montagen, om spezerreanordningens udlgsertreekline er monteret i overens-
stemmelse med alle installationsanvisninger.

Kontroller spaerreanordningens udlesertraekline, og at spserreanordningen fungerer korrekt
(fastlasning/oplasning).

\4

\4

\4

Tekst i illustration
[4]: Safe pulling direction 2 Sikker treekretning
[5 ]: Safety distance for secure unlocking 2 Sikkerhedsmal til sikker oplasning

v

Nar der anvendes en knaeledsprotese med speaerreanordning, skal spaerreanordningens udle-
sertreekline monteres, som vist pa illustrationerne pa side 5 og pa side 6.
INFORMATION: Opbevar skruen, du har skruet ud (se ill. [4], arbejdstrin @), hvis speerrea-
nordningen pa et senere tidspunkt skal deaktiveres permanent.

@ For at sikre, at speerrekilen fungerer korrekt, skal spaerreanordningens udlesertraekline
leegges i det markerede omrade, sa treekretningen kan forega sikkert.

For at undga fejlfunktioner skal leengden af spaerreanordningens udlesertraekline dimensione-
res saledes, at den ikke er under spaending, nar laseskyderen befinder sig i hvileposition. Ef-
ter aktiveringen af laseskyderen skal oplasningen ske sikkert.

— Aktivering af laseskyderen: se fig. [ 5 |, pos. @

— Laseskyderens hvileposition: se ill. [5 ], pos. (2)

vV v VY
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» @ Fremspringet pa laseskyderen ma ikke breekkes af, fordi laseskyderens laseposition ikke
ma anvendes.

» @ Kontrolmalet til sikker oplasning (markering pa speerrekilen) skal kontrolleres, som vist pa
illustrationen.
INFORMATION: Kontrolmalet skal overholdes for, at spaerrekilen kan treekkes sa langt ud, at
protese-knaeleddet kan oplases pa sikker vis.

» Ved underskridelse heraf skal udlesertreeklinen afkortes sa meget, at kontrolmalet overholdes
ved aktivering af laseskyderen.

6.3 Optimering af den statiske opbygning

» Til optimering af den statiske opbygning skal patienten anbringes pa maleapparatet (se ill. [ 6 |
pa side 7).

» Kontroller i det sagittale plan forlabet af belastningslinjen i forhold til opbygningens markere-
de referencepunkt og korriger efter behov (se ill. [6 ] pa side 7).

» Kontroller i det frontale plan forlebet af belastningslinjen i forhold til de markerede punkter
(protesefod, kneeledsprotese, spina iliaca anterior superior) og korriger efter behov (se ill.
pa side 8).

6.4 Optimering under den dynamiske prevning

/\ FORSIGTIG

Tilpasning af indstillinger

Fald pa grund af forkerte indstillinger eller indstillinger, som er uvante for brugeren
» Tilpas indstillingerne langsomt til patienten.

» Forklar patienten, hvilke indvirkninger tilpasningen har pa brugen af protesen.

Kontrol af fabriksindstillingerne

Tekst i illustration
[8]: Extension assist 2 Frembringer; Friction brake 2 Friktionsbremse; EBS unit £ EBS-enhed

» Inden den dynamiske prevning foretages, skal de indstillingerne nulstilles til fabriksindstillin-
ger (seiill. pa side 9).

» Hovis der ikke er nogen passende momentnagle til radighed, skal justeringsskruen pa friktions-
bremsen forst indstilles til tydelig felbar aksefriktion og derefter drejes langsomt tilbage til
minimal aksefriktion.

» FORSIGTIG! Nar protesen anvendes som spzerrekneeled, skal friktionsbremsen indstilles til
minimal aksefriktion saledes, at patienten kan anvende spzerrefunktionen pa proteseknaeled-
det pa sikker vis.

Nar protesen anvendes med fritlebende kneeled, er det nedvendigt at foretage felgende indstillin-

ger pa knzeledsprotesen.

Indstilling af EBS-enheden

INFORMATION
EBS-funktionen skal forklares patienten omhyggeligt. Ved intensiv treening (aktiv be- og aflast-
ning af protesebenet ved en gangbarre) skal patienten leere EBS's funktionerne ved hzliszet og
finde ud af, hvilken indstilling er optimal for ham/hende.

Tekst i illustration

[9]: Increasing the stance phase flexion resistance £ @gning af fleksionsmodstanden i standfa-
sen; Reduced stance phase flexion 2 Standfasefleksion reduceret; Decreasing the stance phase
flexion resistance 2 Reducering af fleksionsmodstanden i standfasen; Increased stance phase fle-
xion2 Standfasefleksion eget
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» Ved indstilling af EBS-enheden bedes illustrationen [ | pa side 10 felges.

» FORSIGTIG! Forklar patienten, hvordan EBS fungerer og lad patienten leere den at kende i
gangbaren.

» Indstil EBS med justerneglen saledes, at knzeledsprotesen, afheengig af patientens behov,
ved heelisaet ikke kommer for hurtigt eller for langsomt i standfasefleksion.

Indstilling af frembringeren

Tekst i illustration

[10]: Increasing the spring tension 2 Pgning af fieder-forspeendingen; Reduced swing phase fle-
xion £ Svingfasefleksion reduceret; Stronger swing phase extension £ Svingfaseekstension for-
steerket; Reducing the spring tension £ Reducering af fieder-forspeending; Increased swing pha-
se flexion 2 Svingfasefleksion eget; Weaker swing phase extension 2 Svingfaseekstension svag

» Folg illustrationen pa side 11 for at indstille frembringeren.

» FORSIGTIG! Proteseunderbenet ma i begyndelsen af svingfasen ikke svinge for langt igen-
nem i dorsal retning.
Indstil frembringeren saledes, at proteseunderbenet kan svinge igennem i dorsal retning i
overensstemmelse med patientens behov; samtidig skal proteseunderbenet veere i fuld ek-
stension ved naeste heeliszet.

Indstilling af svingfasefriktion

Tekst i illustration

[11]: Increasing the axle friction 2 @gning af aksefriktion; Slower swing phase flexion 2 Svingfase-
fleksion langsommere; Slower swing phase extension 2 Svingfaseekstension langsomere; Re-
ducing the axle friction £ Reducering af aksefriktion; Faster swing phase flexion 2 Svingfaseflek-
sion hurtigere; Faster swing phase extension £ Svingfaseekstension hurtigere

» Folg illustrationen pa side 12 for at indstille svingfasefriktionen.

» FORSIGTIG! Kneeledsprotesen skal veere i fuld ekstension ogsa ved langsom gahastighed.
Overhold anvisningerne under overskriften ,Koordinering af indstillinger”.

» Indstil svingfasefriktionen séledes, at kneeledsprotesen ikke svinger for hardt mod eksten-
sionsstoppet, og saledes at protesefoden svinger tilstraekkeligt igennem i overensstemmelse
med patientens behov.

Koordinering af indstillinger

» FORSIGTIG! De forskellige indstillinger i knzeledsprotesen kan ikke indstilles fuldsteendigt
uafhzengigt af hinanden. Hvis indstillingerne ikke kan tilpasses fuldsteendigt til patientens be-
hov, skal indstillingerne primeert foretages ud fra et sikkerhedsaspekt.

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

» Hovis ikke man kan opna ekstension ved hvert enkelt skridt og gahastighed, skal bremseeffek-
ten reduceres og/eller forspeendingen af frembringeren ages.

» Ved den normale konsultation og de arlige sikkerhedskontroller kontrolleres afstemningen af
protesens indstillinger.
Gor patienten opmaerksom pa, at protesen skal kontrolleres, nar funktionen aendrer sig.

6.5 Pasaetning af kosmetikken

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af talkum
Risiko for tilskadekomst, beskadigelse af produktet grundet manglende smering
» Anvend ingen talkum pé produktet eller andre protesekomponenter.

» Nar kosmetikken péseettes, skal felgende punkter overholdes:
*  Kosmetikken ma ikke pavirke beveegelsen af spaerreanordningens udlesertraekline.
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»  Efter feerdiggerelsen, skal spaerreanordningens funktion kontrolleres.

*  Kontroller indstillingerne, foretaget under den dynamiske prevning.

» Til optimering af glideegenskaber og til afhjeelpning af stej sprejtes silikonespray 519L5 direk-
te pa skumkosmetikkens friktionsflader.

6.6 Feerdiggorelse af protesen

» FORSIGTIG! For at undga 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 overholdes, iseer monte-
rings- og tilspaendingsmomenter og skruesikring.

7 Anvendelse

7.1 Anvisninger til brug

| BEM/ERK

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegreensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, hver gang det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegreensninger.

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

7.2 Brug af laseskyder

/\ FORSIGTIG

Fejlfunktioner og ukorrekt brug af spaerreanordningen

Fald grundet utilsigtet aktivering eller deaktivering af kneeledsprotesens speerreanordning

» Straek knzeledsprotesen helt igennem, hvis du vil aktivere spaerreanordningen. Kontroller ef-
terfelgende forsigtigt, om speerreanordningen virkelig er gaet i hak.

» Deaktiver kun spaerreanordningen, hvis du er i stand til at kontrollere knzaeledsprotesens boj-
ning.

» Sorg for, at speerreanordningen ikke aktiveres eller deaktiveres ved en fejltagelse, nar prote-
sen anvendes.

7.3 Rengoring

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af forkerte renggringsmidler eller desinfektionsmidler
Funktionsbegreensninger og skader grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler og desin-
fektionsmidler

» Renger kun produktet iht. til anvisningerne i dette kapitel.

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter pa protesen.

Rengoring af lettere snavs

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

Rengering af kraftig snavs

> Nodvendige materialer: Rengeringsklud, isopropylalkohol 634A58, bled klud

» BEMAERK! Ver opmeerksom pa materialernes kompatibilitet! Lejerne ma ikke lebe ter for
smeremiddel.
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|

Renger produktet med en rengeringsklud og isopropylalkohol.

» After produktet med kluden.
Rengering med desinfektionsmidler

>

>
>
>

Nodvendige materialer: farvelest, alkoholfrit desinfektionsmiddel (veer opmaerksom pa mate-
rialernes kompatibilitet!), bled klud
Desinficer produktet med desinfektionsmiddel.

After produktet med kluden.

Den resterende fugtighed luftterres.

8 Vedligeholdelse

»

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger
Risiko for tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt samt beskadigelse af produk-
tet

Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

vV VVvVYy

\ A A A

|

BEMARK! Proteseleddet ma ikke smores eller indfedtes.

BEMAERK! Reparationer ma kun udferes af producentens tekniske serviceafdeling.

| overensstemmelse med hvor ofte patienten anvender protesen, skal der aftales regelmaessi-
ge tidspunkter for vedligeholdelsen.

Kontroller indstillingerne pa proteseleddet, efter at patienten har vaennet sig til protesen. Sa-
fremt det er nedvendigt, skal proteseleddets indstillinger pa ny tilpasses patientens individuel-
le behov.

Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages brug.

Under den normale konsultation skal den komplette protese kontrolleres for slitage.
Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

| forbindelse med sikkerhedskontrollerne skal proteseleddet kontrolleres for slid og funktion.
Veer herved iseer opmeerksom pa beveegelsesmodstand, lejerne og useedvanlig stejudvikling.
Fuldsteendig fleksion og ekstension skal altid veere garanteret. | givet fald skal der foretages
efterjusteringer.

Kontroller indstillingen af forspaendingen (EBS-enhed, frembringer) for sler. Efter behov eges
forspeendingen.

Udskiftning af anslag

|

vV vV VY

De anslag, der er vist pa illustration pa side 13 skal kontrolleres for slid og fuldsteendig-
hed, hver gang protesen kontrolleres.

Kontroller serienummeret i henhold til arbejdstrinnene (@ - @).

FORSIGTIG! Hvis serienummeret er mindre end nummeret, der vises pa illustrationen, ma an-
slagene kun udskiftes af producentens tekniske service.

Hvis serienummeret er ens eller sterre end nummeret, der vises pa illustrationen, skal ansla-
gene udskiftes i overensstemmelse med de videre arbejdstrin (@ - @)-

FORSIGTIG! Hvis kontrolmalet pa illustrationen underskrides, ma produktet ikke anvendes,
og den tekniske service skal kontaktes.

9 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En ukorrekt bort-
skaffelse kan have en skadende virkning pa miljeet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de
ansvarlige myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingsprocedurer og bort-
skaffelse.
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10 Juridiske oplysninger

10.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

10.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

11 Tekniske data
De tekniske data er opfert i illustrationen pa side 14.

Forkortelser ved de tekniske data
@ | hs-prox | Proksimal systemhejde | ® | hs.dist | Distal systemhgjde

1 Merknader om dokumentet Norsk

| INFORMASJON |

Dato for siste oppdatering: 2021-10-22

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmél om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Dette dokumentet og produktet er utelukkende utarbeidet for at ortopediteknikere med fagkunn-
skaper innen protetisk utrustning av nedre ekstremitet skal kunne fremstille en protese. Ottobock-
seminarer, informasjonsmateriell og service star til radighet for videre oppleering og spersmal (for
kontaktmuligheter se produsentens adresse pa slutten av dokumentet).

1.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

1.2 Forklaring av piktogrammene pa figurene

Nummerering av figurene 1 |Henvisning til nummeret pa det tilherende kapit-
telet

©® | Nummerering av en fastlagt rekkefelge @ | Nummerering av deler pa en figur

© | Riktig ¥ | Feil

2 Produktbeskrivelse
Produktet (3R62*, 3R62=1*) utmerker seg ved felgende hovedkjennetegn:
* Polysentrisk protesekneledd
* Produktkomponenter til sikring av stafasen:
- Lasemekanisme til arretering av ekstensjonsstilling
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- Justerbar EBS-enhet for begrenset knefleksjon nar heelen settes ned
*  Produktkomponenter til styring av svingfasen:
- Fremferer (justerbar fjeerkraft)
- Justerbar friksjonsbrems som bevegelsesmotstand for ekstensjon og fleksjon

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.

lkke godkjente amputasjonstyper
Hofteeksartikulasjon, Hemipelvektomi

3.2 Bruksomrade

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet
Fare for fall pga. brudd i baerende deler
» Produktet skal bare brukes i henhold til det godkjente bruksomradet.

Tillatt bruksomrade (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)

Anbefalt mobilitetsgrad: 1 + 2 Hverdagsprotese
Tillatt kroppsvekt: 75 - 125 kg

Tillatt bruksomrade (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)

Anbefalt mobilitetsgrad: 1 + 2 Hverdagsprotese
Tillatt kroppsvekt: 45 = 75 kg

Tillatt bruksomrade (2R49)

Tillatt kroppsvekt: = 125 kg

3.3 Kombinasjonsmuligheter

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskader, feilfunksjon eller skader pa produktet grunnet ikke godkjent kombinasjon

av protesekomponenter

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til alle protesekomponentene som skal brukes, om
de kan kombineres med hverandre og om de er godkjent for det aktuelle bruksomradet.

Ikke tillatte kombinasjoner

Ved bruk av sperrefrigjeringssnor: 4R57* Dreieadapter

4G 702 Fjeervandringsbegrenser

3.4 Miljeforhold

/\ FORSIKTIG

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for fall pa grunn av skader pa produktet

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se tabell "lkke-tillatte miljeforhold" i dette
kapittelet).
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» Huvis produktet har veert utsatt for ikke-tillatte miljeforhold, ma du serge for egnede tiltak
(f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted
etc.).

Tillatte miljeforhold
Temperaturomrade: -10 °C - +60 °C

Bruk - Relativ luftfuktighet: 0 % — 90 % (lkke kondenserende)
Lagring/Transport - Luftfuktighet: 100 %

Lufttrykk: 250 — 1100 mbar
Vanlige, lesemiddelfrie rengjeringsmidler

Ikke-tillatte miljeforhold
Lagring/Transport: Mekaniske vibrasjoner, Stet

Hygroskopiske partikler (f.eks.Talkum), Stev, Sand, Ferskvann, Saltvann, Syrer, Svette, Urin
Lesemiddelholdige rengjeringsmidler

3.5 Gjenbruk og levetid

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa en annen bruker
Fare for fall grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Bruk produktet kun til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av levetiden
Fare for fall pa grunn av funksjonsendring eller funksjonstap og skader pa produktet
» Sorg for at den maksimale levetiden, som er definert i dette kapittelet, ikke overskrides.

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, avhengig av
brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa maksimalt 5 ar.

4 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gripe inn i leddmekanismeomradet

Fare for klemming av kroppsdeler (f.eks. fingre) og huden pa grunn av ukontrollerte leddbeve-
gelser

» Grip aldri inn i leddmekanismen under den daglige bruken.

» Utfer monterings- og innstillingsarbeider kun med ekt oppmerksomhet.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se "Indikasjon pé funk-
sjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapittelet).

» Om nadvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av
produsentens kundeservice osv.).
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Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringene kan merkes f.eks. som vanskelig gange, ufullstendig ekstensjon, sviktende
svingfasestyring eller stafasesikkerhet, steyutvikling etc.

5 Leveringsomfang

Leveringsomfanget er oppfert i figuren pa side 2.

Et merk i fet skrift pa en figur star for en enkeltdelspakning; produktkomponentene som er vist un-
der dem, kan etterbestilles.

En produktkomponent uten merke pa figuren kan ikke etterbestilles separat.

6 Klargjoring til bruk

6.1 Anvisninger for tilvirking av protesen

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling
Personskader pa grunn av feilmonterte eller -innstilte og skadde protesekomponenter
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

/\ FORSIKTIG

Nar personen bruker protesen forste gang

Fare for fall grunnet manglende erfaring hos brukeren eller feil montering eller innstilling av pro-

tesen

» For brukerens sikkerhet skal det brukes et egnet hjelpemiddel ferste gang vedkommende
star og gar (f.eks. gangbarrer, rekkverk eller rullator).

6.2 Grunnoppbygging av protesen

INFORMASION |

Protesekomponentene og protesen som er vist i figurene, brukes som menster for & vise det ge-
nerelle forlepet. Bruksanvisningene til protesekomponentene som er valgt ut for personen, inne-
holder detaljerte opplysninger og skal brukes nar protesen fremstilles.

» FORSIKTIG! For a gjere det mulig for brukeren & sté sikkert, skal protesen bygges opp ved
hjelp av oppbyggingsbildene for sagittalplanet (figur pa side 3) og for frontalplanet
(figur pa side 4) og bruksanvisningene for alle anvendte protesekomponenter.

Reradapter

/\ FORSIKTIG

Feil bearbeidning av roret

Fall pa grunn av skader pa reret

» lkke spenn fast roret i en skrustikke.

» Roret skal bare kappes med en rorkutter eller annet kappeutstyr.

/\ FORSIKTIG

Feil montering av roret
Fare for personskade pa grunn av brudd i baerende deler
» Skyv reret helt inn til anslaget i den respektive protesekomponenten ved montering.
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/\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

Montering av sperrefrigjeringssnor

/\ FORSIKTIG

Feil montering av sperrefrigjeringssnor

Fare for & falle fordi lasen fungerer feil

» Folg de nedenstadende monteringsanvisningene til montering av sperrefrigjeringssnor.

» Etter monteringen mé du kontrollere at sperrefrigjeringssnora er montert i henhold til alle
oppbyggingsanvisningene.

» Prov om sperrefrigjeringssnora og sperren fungerer sikkert (frigjer/Ias).

Tekst pa figurene
[4]: Safe pulling direction 2 Sikker trekkretning
[5]: Safety distance for secure unlocking £ Sikkerhetsmargin for sikker frigjering

» Ved bruk av protesekneledd med sperre ma sperrefrigjgringssnora monteres pa grunnlag av

figurene pa side 5 og pa side 6.

INFORMASIJON: Ta vare pa den utskrudde skruen (se fig. [4], trinn @) i tilfelle sperren skal

deaktiveres permanent pa et senere tidspunkt.

@ For at sperrestiften skal fungere sikkert, ma sperrefrigjeringssnora legges i det merkede

omradet for sikker trekkretning.

For & unnga feilfunksjoner, skal lengden pa sperrefrigjeringssnoren dimensjoneres slik at den

ikke er stram nar laseskyveren befinner seg i hvileposisjon. Nar laseskyveren betjenes, ma fri-

gjeringen skje pa en sikker méate.

— Bruk av laseskyveren: se fig. [ 5 |, pos. @

— Huvileposisjon for laseskyveren: se fig. [5 ], pos. 2

» @ lkke brekk av tappen pa laseskyveren fordi arreteringsposisjonen til laseskyveren ikke skal
brukes.

» @ Overprov kontrollmarginen for sikker frigjering (markering pa sperrestift) i henhold til figu-
ren.
INFORMASJON: Kontrollmarginen ma overholdes slik at sperrestiften kan trekkes sa langt ut
at protesekneleddet frigjeres pa en sikker mate.

» Hvis marginen er for liten, ma sperrefrigjeringssnoren avkortes s& mye at kontrollmarginen
overholdes ved betjening av laseskyveren.

vV v VY

6.3 Optimering av den statiske oppbyggingen

» For a optimere den statiske oppbyggingen skal brukeren plasseres pa maleapparatet (se
fig. [6 ] pa side 7).

» Kontroller hvordan belastningslinjen forleper i sagittalplanet i forhold til det markerte oppbyg-
gingsreferansepunktet og korriger ved behov (se fig. [ 6 ] pa side 7).

» | frontalplanet kontrolleres det hvordan belastningslinjen forleper i forhold til de markerte
punktene (protesefot, protesekneledd, spina iliaca anterior superior) og korrigeres ved behov
(se fig. pa side 8).
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6.4 Optimering i lopet av den dynamiske previngen

/\ FORSIKTIG

Tilpassing av innstillingene

Fall pa grunn av feil eller uvant innstilling.

» Justeringene for & tilpasse enheten til brukeren ma utferes sakte.

» Forklar brukeren hvilken pavirkning tilpasningen har pa bruken av protesen.

Kontroll av fabrikkinnstillingene

Tekst pa figurene
[8]: Extension assist 2 Fremferer; Friction brake 2 Friksjonsbrems; EBS unit 2 EBS-enhet

» Innstillinger som er endret, ma tilbakestilles til fabrikkinnstillingene (se fig. pa side 9) for
den dynamiske pravingen.

» Hovis det ikke er noen passende momentnekkel tilgjengelig, skal friksjonsbremsens stillskrue
forst stilles til sveert merkbar akselfriksjon og sa dreies langsomt tilbake til minimal akselfrik-
sjon.

» FORSIKTIG! Ved bruk som lasekneledd skal man la friksjonsbremsen veere stilt inn pa mini-
mal akselfriksjon, slik at brukeren kan bruke protesekneleddets lasefunksjon pa en sikker
mate.

Ved bruk som fritt bevegelig kneledd er de nedenstaende innstillingene pa protesekneleddet ned-

vendig.

Innstilling av EBS-enheten

INFORMASION

Det ma forklares neye for brukeren hvordan EBS fungerer. Ved hjelp av intensiv eving (aktiv
belastning og avlastning av protesesiden mens brukeren star ved gangbarren) ma brukeren pre-
ve ut og bli kjent med hvordan EBS fungerer ved heelkontakt, hvilken innstilling som er optimal.

Tekst pa figurene

[9]: Increasing the stance phase flexion resistance 2 @ke motstanden i stafasefleksjonen; Redu-
ced stance phase flexion 2 Stafasefleksjon redusert; Decreasing the stance phase flexion resi-
stance 2 Redusere motstanden i stafasefleksjonen; Increased stance phase flexion2 Stéafaseflek-
sjon okt

» For a stille inn EBS-enheten, se figur 9] pa side 10.

» FORSIKTIG! Forklar brukeren hvordan EBS fungerer, og la vedkommende bli kjent med den i
gangbarren.

» Still inn EBS med innstillingsnokkelen slik at protesekneleddet ved heelkontakt gar over i sta-
fasefleksjon i samsvar med brukerens behov, ikke for fort og ikke for sakte.

Innstilling av fremforer

Tekst pa figurene

[10]: Increasing the spring tension 2 Gke fjeerforspenningen; Reduced swing phase flexion 2
Svingfasefleksjon redusert; Stronger swing phase extension 2 Svingfaseekstensjon forsterket;
Reducing the spring tension 2 Redusere fjeerforspenningen; Increased swing phase flexion 2
Svingfasefleksjon ekt; Weaker swing phase extension 2 Svingfaseekstensjon svakere

» For a stille inn fremfereren, se figur pa side 11.

» FORSIKTIG! | begynnelsen av svingfasen méa proteseleggen ikke svinge for langt mot dorsal.
Still inn fremfareren slik at proteseleggen svinger mot dorsal i samsvar med brukerens behov,
men er i full ekstensjon i rett tid nar heelen settes ned.
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Innstilling av svingfasefriksjon

Tekst pa figurene

[11]: Increasing the axle friction 2 Oke akselfriksjonen; Slower swing phase flexion 2 Svingfase-
fleksjon saktere; Slower swing phase extension £ Svingfaseekstensjon saktere; Reducing the axle
friction 2 Redusere akselfriksjonen; Faster swing phase flexion 2 Svingfasefleksjon raskere; Fas-
ter swing phase extension 2 Svingfaseekstensjon raskere

» For a stille inn svingfasefriksjonen, se figur pa side 12.

» FORSIKTIG! Protesekneleddet mé ogsé ved sakte gange na full ekstensjon. Felg anvisninge-
ne under overskriften "Justering av innstillingene".

» Still inn svingfasefriksjonen slik at protesekneleddet ikke svinger for hardt mot ekstensjonsan-
slaget og protesefoten svinger tilstrekkelig i samsvar med brukerens behov.

Justering av innstillingene
» FORSIKTIG! De forskjellige innstillingene av protesekneleddet kan ikke utferes fullstendig
uavhengig av hverandre. Dersom innstillingene ikke kan tilpasses fullstendig i samsvar med
brukerens komfortbehov, ber innstillingene i ferste rekke foretas pa grunnlag av sikkerhetsas-
pektene.
Tilpass innstillingene av protesekneleddet til brukeren ved hjelp av fininnstillinger og evelser.
Dersom ekstensjonsstilling ikke nas ved ethvert skritt og enhver ganghastighet, ma bremse-
virkningen reduseres og/eller forspenningen av fremfereren okes.
» Bade pa den vanlige konsultasjonen og den arlige sikkerhetskontrollen skal avstemmingen av
innstillingene pa protesen kontrolleres.
Informer brukeren om at protesen skal kontrolleres hvis det oppstar funksjonsendringer.

vy

6.5 Montere kosmetikk

/\ FORSIKTIG

Bruk av talkum
Fare for personskade, skade pa produktet fordi smeringen trekkes ut
» |kke bruk talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.

» Nar kosmetikken monteres, ma det tas hensyn til falgende punkter:

*  Kosmetikken ma ikke begrense bevegeligheten til sperrefrigjeringssnora.

»  Etter ferdigstilling ma funksjonen til sperren kontrolleres.

*  Kontroller innstillingene fra den dynamiske previngen.

» For optimering av glideegenskapene og for eliminasjon av stey skal silikonsprayen 519L5
sprayes direkte pa sliteflatene i skumkosmetikken.

6.6 Ferdigstille protesen

» FORSIKTIG! For a unnga produktskader og faren for fall ma protesen gjeres ferdig ved a skif-
te ut for korte og for lange settskruer, samt a skru fast alle skrueforbindelsene. Samtidig skal
bruksanvisningene til alle protesekomponentene folges nér det gjelder tiltrekkingsmomenter
ved montering og sikring av skruer.

7 Bruk

7.1 Anmerkninger om bruk

| LES DETTE.

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet skal ikke brukes ved funksjonsbegrensninger.

101



» Sorg for egnede tiltak ved behov (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsen-
tens kundeservice osv.).

7.2 Bruk av laseskyveren

/\ FORSIKTIG

Feilfunksjoner og uriktig bruk av sperren

Fare for fall pa grunn av utilsiktet aktivering eller deaktivering av sperren i protesekneleddet

» Strekk ut protesekneleddet fullstendig nar du vil aktivere sperren. Kontroller deretter forsik-
tig om sperren virkelig har gatt i inngrep.

» Du ma bare deaktivere sperren nar du er i stand til & kontrollere beyingen av protesekneled-
det.

» Pass pa at sperren ikke aktiveres eller deaktiveres utilsiktet mens du gar.

7.3 Rengjoring

/\ FORSIKTIG

Bruk av feil rengjorings- eller desinfeksjonsmiddel

Funksjonsbegrensninger og skader pga. bruk av feil rengjerings- eller desinfeksjonsmiddel

» Produktet skal bare rengjeres i henhold til anvisningene i dette kapittelet.

» Nar det gjelder protesen, skal du felge rengjeringsanvisningene for alle protesekomponen-
ter.

Rengjoring ved lett tilsmussing

1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

Rengjoring ved sterkere tilsmussing

> Nodvendige materialer: Rengjeringsklut, isopropylalkohol 634A58, myk klut

» MERK! Pass pa materialkompatibilitet. Smeringen ma ikke fjernes fra lagerpunkter.
» Rengjer produktet med en rengjeringsklut og isopropylalkohol.

» Tork av produktet med den myke kluten.

Rengjoring med desinfeksjonsmiddel

> Nedvendige materialer: Fargelost, alkoholfritt desinfeksjonsmiddel (pass pa materialkompa-
tibilitet!), myk klut

» Desinfiser produktet med desinfeksjonsmiddel.

» Tork av produktet med en klut.

» Restfuktigheten Iuftterkes.

8 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene
Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa produktet
» Overhold de falgende vedlikeholdsanvisningene.

MERK! Proteseleddet skal ikke smeres og fettes.

MERK! Reparasjoner skal kun utferes av produsentens tekniske serviceverksted.

Avtal regelmessige vedlikeholdskonsultasjoner med brukeren i samsvar med bruken.

Etter en individuell tilvenningstid for brukeren til protesen, ma du kontrollere innstillingen av
proteseleddet og ved behov tilpasse det pé nytt til brukerens krav.

La protesekomponentene inspiseres etter de 30 ferste dagene med bruk.

vV VVvVYVvYYy
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Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.

Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

Kontroller proteseleddet for slitasje og funksjonalitet under sikkerhetskontrollene. Veer spesielt
oppmerksom pa beyningsmotstand, lagerpunkter og uvanlig steyutvikling. Fullstendig fleksjon
og ekstensjon ma alltid veere sikret. Foreta etterjusteringer ved behov.

» Kontroller justeringen av forspenningene (EBS-enhet, fremferer) med henblikk pa slark. @k
forspenningen ved behov.

vvyy

Utskiftning av anslag

» Ved hver undersekelse av protesen skal anslagene som er vist i figur pa side 13, kontrolle-
res med henblikk pa slitasje og at de er fullstendige.

Kontroller serienummerne i henhold til handlingstrinnene (@ - @).

FORSIKTIG! Dersom serienummeret er lavere enn vist pa figuren, skal anslagene bare skiftes
av produsentens serviceverksted.

Hvis serienummeret er like heyt som eller heyere enn vist pa figuren, skal anslagene skiftes ut
i samsvar med de videre handlingstrinnene (@ - @).

FORSIKTIG! Dersom kontrollmalet pa figuren overskrides, méa du ikke bruke produktet, men
ta kontakt med produsentens serviceverksted.

vV VvV VY

9 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En ikke forskriftsmessig
avhending kan ha negativ innvirkning pa milje og helse. Folg bestemmelsene fra ansvarlig myn-
dighet i ditt land nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

10 Juridiske merknader

10.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

10.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklee-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

11 Tekniske data
Tekniske data er oppfert i figur pa side 14.

Forkortelse i de tekniske dataene
@ | hs-prox |Proksimal systemhoyde | ® | he.gist |Dista| systemhoyde

1 Asiakirjaa koskevia huomautuksia Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-10-22

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai mikali kayton aikana ilme-
nee ongelmia.

» llmoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kayttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.
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Tama asiakirja ja tuote on tarkoitettu yksinomaan proteesin valmistukseen apuvalineteknikkojen
toimesta, joilla on asiantuntemusta alaraajan protetisoinnista. Ottobockin seminaarit, tiedotusma-
teriaalit ja huoltopalvelu ovat kaytettavisséa jatkokoulutusta ja kysymyksia varten (katso yhteydenot-
tomahdollisuudet asiakirjan lopussa olevasta valmistajan osoitteesta).

1.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

1.2 Kuvissa nakyvien kuvamerkkien selitykset

Kuvien numerointi Viittaus asiaan kuuluvan luvun numeroon

@ | Méaaratty jarjestysnumerointi Jonkin kuvan osien numerointi

© | Oikein

Vaarin

X|© e

2 Tuotteen kuvaus
Tuotteelle (3R62*, 3R62=1*) ovat ominaisia seuraavat paatuntomerkit:
* Polysentrinen proteesin polvinivel
* Tuotteen komponentit tukivaiheen varmistusta varten:
- Lukitusmekanismi ojennusasennon lukitusta varten
- Saadettava EBS-yksikko rajoitettua polven koukistusta varten kantaiskun aikana
* Tuotteen komponentit heilahdusvaiheen ohjausta varten:
- Palautusjousi (sédadettava jousivoima)
- Saadettava kitkajarru ojennuksen ja koukistuksen liikevastuksena

3 Maardystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

Kielletyt amputaatiotavat
Lonkan eksartikulaatio, Hemipelvektomia

3.2 Kayttoalue

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena
> Kayta tuotetta vain sen hyvaksytyn kayttdalueen mukaisesti.

Hyvaksytty kidyttoalue (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)
Suositeltu aktiivisuustaso: 1 + 2 Tavallinen proteesi

Sallittu ruumiinpaino: 75 = 125 kg

Hyvaksytty kayttoalue (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)
Suositeltu aktiivisuustaso: 1 + 2 Tavallinen proteesi

Sallittu ruumiinpaino: 45 = 75 kg

Hyvéaksytty kayttoalue (2R49)
Sallittu ruumiinpaino: = 125 kg
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3.3 Yhdistelmamahdollisuudet

/A HUOMIO

Proteesikomponenttien kielletyt yhdistelmat

Vammat, toimintahdiriot tai tuotevauriot sen seurauksena, ettd proteesin osia yhdistellaan kielle-

tylla tavalla

» Tarkista kaikkien kaytettédvien proteesin osien kayttdohjeista, saako osia yhdistella toisiinsa ja
onko ne hyvaksytty potilaan kayttoaluetta varten.

Kielletyt yhdistelmat
Lukituksen vapautuskaapelia kéytettdessa: 4R57* Rotaatioadapteri
4G702 Joustorajoitin

3.4 Ymparistoolosuhteet

/\ HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama kaatuminen

» Ald altista tuotetta kielletyille ymparistolosuhteille (katso tdman luvun taulukko "Kielletyt
ymparistoolosuhteet").

» Jos tuote on ollut alttiina kielletyille ymparistoolosuhteille, huolehdi asiaankuuluvista toimen-
piteistd (esim. puhdistus, korjaus, korvaaminen, valmistajan tai asiantuntijakorjaamon suorit-
tama tarkastus).

Sallitut ymparistéolosuhteet

Lampdtila-alue: -10 °C ... +60 °C

Kaytto - Suhteellinen ilmankosteus: 0 % — 90 % (Ei kondensoitumista)
Varastointi/Kuljetus - limankosteus: 100 %

lImanpaine: 250 — 1100 mbar

Kaupoista saatavat, liuotteettomat puhdistusaineet

Kielletyt ymparistoolosuhteet
Varastointi/Kuljetus: Mekaaniset varahtelyt, Iskut

Hygroskooppiset hiukkaset (esim.Talkki), Poly, Hiekkka, Makea/suolaton vesi, Suolavesi, Hapot, Hiki, Virtsa
Liuotteelliset puhdistusaineet

3.5 Uudelleenkaytto ja kayttoika

Luovuttaminen toisen potilaan kayttoon
Kaatuminen tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vaurioitumisen seurauksena
» Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys

Kaatuminen tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka vaurioitumisen seuraukse-
na

» Huolehdi siita, etta tassa luvussa maaritelty maksimikayttoika ei ylity.

Valmistaja on testannut tuotteen 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tama vastaa kayttajan aktiivisuus-
tasosta riippuen enintddn 5 vuoden kéayttoikaa.

105



4 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kasien tyontaminen nivelmekanismin alueelle

Raajojen (esim. sormet) ja ihon joutuminen puristuksiin hallitsemattoman nivelliikkeen seurauk-
sena

» Al4 tydnna késia nivelmekanismiin paivittdisen kdytdn yhteydessa.

» Suorita asennus-/kokoonpano- ja saatotydt vain suurempaa tarkkaavaisuutta noudattaen.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso tdmén luvun
kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kaytén yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa
Toiminnan muutokset voivat ilmetd esim. liikkeen kankeutena, epatdydellisend ojennuksena, hei-
kentyneena heilahdusvaiheena tai tukivaiheen varmuutena, 4dnen muodostuksena jne.

5 Toimituspaketti

Toimituspaketti on lueteltu kuvassa sivulla 2.

Lihavoitu koodi kuvassa tarkoittaa yksittdisosapakkausta, johon siséltyvat tuotteen komponentit
ovat tilattavissa jalkikateen.

Kuvassa ilman koodia nakyva tuotteen komponentti ei ole yksittain tilattavissa jalkikateen.

6 Saattaminen kayttokuntoon

6.1 Proteesin valmistukseen liittyvia huomautuksia

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saaté

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai saddettyjen seka vaurioituneiden proteesikomponent-
tien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

/A HUOMIO

Proteesin kiytto ensimmaista kertaa potilaalla

Potilaan kaatuminen johtuen kokemuksen puutteesta tai proteesin vaarénlaisesta asennuksesta

tai saadosta

» Taataksesi potilaan turvallisuuden kéytd ensimmaisilld seisonta- tai kavelykerroilla sopivaa
apuvalinetta (esim. kavelytelinetta, kasikaiteita ja rollaattoria).
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6.2 Proteesin perusasennus

Kuvissa nékyvia proteesikomponentteja ja proteesia kaytetdan malleina yleisen menettelyn esitta-
miseksi. Potilasta varten valikoitujen proteesikomponenttien kayttéohjeet sisaltavat yksityiskohtai-
sia tietoja, ja niitd on sovellettava proteesin valmistuksessa.

» HUOMIO! Jotta potilas voisi seisoa varmasti, asenna proteesi sagittaalitason (kuva sivul-
la 3) ja frontaalitason (kuva sivulla 4) asennuskuvien ja kaikkien kaytettyjen proteesikompo-
nenttien kayttdohjeiden mukaisesti.

Putkiadapteri

/A HUOMIO

Putken vaaranlainen tyosto

Putken vaurioitumisesta aiheutuva kaatuminen

» Al4 kiinnita putkea ruuvipenkkiin.

» Lyhenné putki vain putkileikkurilla tai katkaisulaitteella.

/A HUOMIO

Putken vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena

> Tyoénna putki asennettaessa kokonaan vasteeseen asti putkelle tarkoitettuun proteesin
osaan.

/A HUOMIO

Ruuviliitosten vaarinlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuviliitosten murtumisen tai 16ystymisen seurauksena
» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maarattyja vaantomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

Lukituksen vapautuskaapelin asennus

/A HUOMIO

Lukituksen vapautuskaapelin vdara asennus

Kaatumisvaara lukituksen toimintahairion seurauksena

» Noudata seuraavia lukituksen vapautuskaapelin asennusta koskevia ohjeita.

» Tarkista asennuksen jalkeen, etta lukituksen vapautuskaapeli on asennettu kaikkien asennus-
ohjeiden mukaisesti.

» Tarkasta lukituksen vapautuskaapelin ja lukituksen turvallinen toiminta (lukituksen vapautus /
lukitus).

Kuvan teksti
[4]: Safe pulling direction 2 Turvallinen vetosuunta
[ 5 |: Safety distance for secure unlocking 2 Varmuusvara turvallista lukituksen vapautusta varten

» Lukituksellista proteesin  polviniveltd  kaytettdessd on lukituksen vapautuskaapeli
asennettava sivulla 5 ja sivulla 6 esitettyjen kuvien mukaisesti.

» TIEDOT: Sailyta irrotettu ruuvi (katso kuva [4 ], toimenpide @), jos lukitus on mydhemmin tar-
koitus deaktivoida pysyvasti.

» @ Asenna lukituksen vapautuskaapeli turvallista vetosuuntaa varten merkitylle alueelle, jotta
lukitustappi toimisi turvallisesti.
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» Jotta valttaisit toimintahairidt, mitoita lukituksen vapautuskaapelin pituus siten, ettei kaapeli ole
kiristynyt lukitusmekanismin ollessa lepoasennossa. Lukituksen on vapauduttava turvallisesti,
kun lukitusmekanismia kaytetaan.

— Lukitusmekanismin kaytto: katso kuva [5 ], kohta (D)
— Lukitusmekanismin lepoasento: katso kuva [5 |, kohta (2

» @ Ali irrota lukitusmekanismin nokkaa, silla lukitusmekanismin lukitsemisasentoa ei saa kéyt-
taa.

» @ Tarkista lukituksen turvallisen vapautuksen tarkistusmitta (lukitustapin merkintd) kuvan
mukaisesti.

TIEDOT: Tarkistusmittaa on noudatettava, jotta lukitustappi voidaan vetda ulos niin pitkélle,
ettd proteesin polvinivelen lukitus vapautuu turvallisesti.

» Jos tarkistusmitta alittuu, lyhenna lukituksen vapautuskaapelia niin paljon, ettd tarkistusmittaa
noudatetaan lukitusmekanismia kaytettdessa.

6.3 Staattisen asennuksen optimointi

» Staattisen asennuksen optimoimiseksi on potilas asetettava mittauslaitteelle (katso kuva[6 |
sivulla 7).

» Tarkista rasitusviivan kulku sagittaalitasossa merkittyyn asennuksen tarkistuspisteeseen nah-
den ja korjaa sité tarpeen vaatiessa (katso kuva [ 6 | sivulla 7).

» Tarkista rasitusviivan kulku frontaalitasossa merkittyihin pisteisiin nahden (proteesin jalkatera,
proteesin polvinivel, spina iliaca anterior superior) ja korjaa tarpeen vaatiessa (katso kuva|[7 |
sivulla 8).

6.4 Optimointi dynaamisen paallesovituksen yhteydessa

/A HUOMIO

Saatoéjen sovitus

Kaatuminen véarien tai epatavallisten saatdjen seurauksena
» Sovita saadoét vain hitaasti potilaalle.

» Selita potilaalle sovitusten vaikutukset proteesin kayttoon.

Tehdasasetusten tarkistaminen

Kuvan teksti
[8]: Extension assist £ Palautusjousi; Friction brake 2 Kitkajarru; EBS unit 2 EBS-yksikko

» Ennen dynaamista paallesovitusta muutettuja saatéja koskevien tehdasasetusten palauttami-
nen (katso kuva sivulla 9).

» Jos kaytettavissa ei ole sopivaa momenttiavainta, kitkajarrun saétéruuvi on ensin saadettava
siten, ettd akselin kitka on voimakkaasti havaittavissa, minka jalkeen sité on kierrettéva hitaasti
takaisin siten, ettd akselin kitka on minimissaan.

» HUOMIO! Lukituksellista polvinivelta kéaytettdessa on kitkajarrun séatdé pidettava akselin mini-
mikitkassa, jotta potilas voisi kayttda proteesin polvinivelen lukitustoimintoa turvallisesti.

Vapaaliikkeisessé polvinivelkaytdssé ovat seuraavat proteesin polvinivelen sédadét tarpeen.

EBS-yksikon sadataminen

EBS-toiminto on selitettava potilaalle yksityiskohtaisesti. Potilaan on tutustuttava EBS-toimintata-
paan kantaiskun aikana harjoittelemalla intensiivisesti (proteesipuolen aktiivinen kuormitus ja
kuormituksen kevennys kavelytelineissa seisten) ja kokeilemalla, mika saétdé on hanelle parhain.
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Kuvan teksti

[9]: Increasing the stance phase flexion resistance 2 Tukivaiheen koukistusvastuksen suurentami-
nen; Reduced stance phase flexion 2 Vahaisempi tukivaiheen koukistus; Decreasing the stance
phase flexion resistance 2 Tukivaiheen koukistusvastuksen pienentaminen; Increased stance pha-
se flexion2 Suurempi tukivaiheen koukistus

» Huomioi EBS-yksikkda saataessasi kuva [ 9 | sivulla 10.

» HUOMIO! Selita potilaalle EBS-toiminto ja perehdyta hénet siihen kévelytelineissa.

» Saada EBS saatoavaimella siten, ettei proteesin polvinivel siirry liian nopeasti eiké liian hitaasti
tukivaiheen fleksioon kantaiskun aikana potilaan tarpeiden mukaisesti.

Palautusjousen saataminen

Kuvan teksti

[10]: Increasing the spring tension 2 Jousen esikuormituksen suurentaminen; Reduced swing pha-
se flexion 2 Vahaisempi heilahdusvaiheen koukistus; Stronger swing phase extension 2 Voimak-
kaampi heilahdusvaiheen ojennus; Reducing the spring tension £ Jousen esikuormituksen pienen-
tdminen; Increased swing phase flexion 2 Suurempi heilahdusvaiheen koukistus; Weaker swing
phase extension £ Heikompi heilahdusvaiheen ojennus

» Huomioi palautusjousta saataessasi kuva sivulla 11.

» HUOMIO! Proteesin saari ei saa heilahtaa liian pitkélle dorsaaliseen suuntaan heilahdusvai-
heen alussa.
Saada palautusjousi siten, etta proteesin saari heilahtaa potilaan tarpeiden mukaisesti dorsaa-
liseen suuntaan, mutta on ajoissa taysin ojentunut seuraavaa kantaiskua varten.

Heilahdusvaiheen kitkan saataminen

Kuvan teksti

[11]: Increasing the axle friction 2 Akselin kitkan suurentaminen; Slower swing phase flexion 2
Hitaampi heilahdusvaiheen koukistus; Slower swing phase extension £ Hitaampi heilahdusvai-
heen ojennus; Reducing the axle friction 2 Akselin kitkan pienentaminen; Faster swing phase
flexion 2 Nopeampi heilahdusvaiheen koukistus; Faster swing phase extension 2 Nopeampi hei-
lahdusvaiheen ojennus

» Huomioi heilahdusvaiheen kitkaa saatéessasi kuva sivulla 12.

» HUOMIO! Proteesin polvinivelen on ojennuttava kokonaan hitaallakin kavelynopeudella. Huo-
mioi otsikolla "Saatojen sovitus toisiinsa" annetut ohjeet.

» Séaada heilahdusvaiheen kitka siten, ettei proteesin polvinivel heilahda lilan voimakkaasti eks-
tensiovastetta vasten ja ettd proteesin jalkaterd heilahtaa riittvasti potilaan tarpeiden mukai-
sesti.

Saaitéjen sovitus toisiinsa
» HUOMIO! Proteesin polvinivelen eri saadot eivat ole mahdollisia tdysin toisistaan riippumatta.
Jos saéatdja ei voida sovittaa tdysin potilaan mukavuustarpeiden mukaisesti, sdadét on tehtava
ensisijaisesti turvallisuusnakokantojen perusteella.
Sovita proteesin polvinivelen saadét potilaan tarpeisiin hienoséatojen ja harjoitusten avulla.
Jos ojennusasentoa ei saavuteta joka askeleella eika jokaisella kdvelynopeudella, vahenné jar-
rutustehoa ja/tai lisda palautusjousen esikuormitusta.
» Tarkista proteesin sdatdjen sopivuus tavallisen neuvonnan ja vuosittaisten turvatarkastusten
yhteydessa.
Huomauta potilaalle siita, etté proteesi taytyy tarkistuttaa, kun toimintoihin on tehty muutoksia.

vy
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6.5 Kosmetiikan kiinnittaminen

/A HUOMIO

Talkin kaytto
Loukkaantumisvaara, tuotteen vaurioituminen voiteluaineen poistamisen seurauksena
» Ala kayta talkkia tuotteessa tai muissa proteesikomponenteissa.

» Ota kosmetiikkaa kiinnittdessasi huomioon seuraavat kohdat:

*  Kosmetiikka ei saa haitata lukituksen vapautuskaapelin liiketta.

e Kun kaikki on valmista, tarkista lukitustoiminto.

* Tarkista dynaamisen paallesovituksen yhteydessa suoritetut sdadot.

» Suihkuta silikonisuihketta 519L5 suoraan vaahtomuovikosmetiikan kitkapinnoille optimoidakse-
si liukumisen ja poistaaksesi danet.

6.6 Proteesin viimeistely

» HUOMIO! Jotta valttaisit tuotteen vauriot ja kaatumisvaaran, viimeistele proteesi vaihtamalla lii-
an lyhyet ja liian pitkat kierretapit ja ruuvaamalla kaikki ruuviliitokset kiinni. Huomioi siina yhtey-
dessé kaikkien proteesikomponenttien asennuksen kiristysmomentteja ja ruuvien varmistusta
koskevat kayttdohjeet.

7 Kaytto

7.1 Kayttoa koskevia huomautuksia

 HUOMAUTUS |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttoéa vaurioiden varalta.

» Ala kéyta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

7.2 Lukitusmekanismin kaytto

/A HUOMIO

Lukituksen toimintahairiét ja epdasianmukainen kaytto

Kaatuminen proteesin polvinivelen lukituksen ennalta aavistamattoman aktivoitumisen tai deakti-

voitumisen seurauksena

» Ojenna proteesin polvinivel taysin suoraksi, jos haluat aktivoida lukituksen. Tarkista sen jal-
keen varovaisesti, onko lukitus todella lukittunut paikalleen.

» Deaktivoi lukitus vain, jos pystyt hallitsemaan proteesin polvinivelen koukistuksen.

» Pida huoli siita, ettei lukitus aktivoidu tai deaktivoudu tahattomasti kavelyn aikana.

7.3 Puhdistus

/A HUOMIO

Vaarien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden kaytto

Toimintojen rajoitukset ja vauriot vaarien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden seurauksena
» Puhdista tuote vain tdssa luvussa annettujen ohjeiden mukaisesti.

» Noudata proteesia varten kaikkien proteesikomponenttien puhdistusohjeita.

Puhdistus likaantumisen ollessa vahaista
1) Puhdista tuote kostealla ja pehmeadlla rievulla.
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2)
3)

Kuivaa tuote pehmeadlla pyyhkeella.
Anna jaljelld olevan kosteuden kuivua itsestaan.

Puhdistus likaantumisen ollessa voimakasta

>
>

>
|

Tarvittavat materiaalit: puhdistusriepu, isopropyylialkoholi 634A58, pehmea pyyhe
HUOMAUTUS! Huomioi yhteensopivuus materiaalien kanssa. Laakerin kauloilta ei saa pois-
taa voiteluainetta.

Puhdista tuote puhdistusrievulla ja isopropyylialkoholilla.

Kuivaa tuote pyyhkeella.

Puhdistus desinfiointiaineilla

>

>
|
>

Tarvittavat materiaalit: varitdn ja alkoholiton desinfiointiaine (huomioi yhteensopivuus mate-
riaalien kanssa!), pehmeé pyyhe

Desinfioi tuote desinfiointiaineella.

Kuivaa tuote pyyhkeella.

Anna jaljelld olevan kosteuden kuivua itsestaan.

8 Huolto

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattdminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuotteen vaurioitumisen
seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

VYV VV VVYVvYY

|

HUOMAUTUS! Proteesin polvinivelta ei saa voidella eika rasvata.

HUOMAUTUS! Teeta korjaukset vain valmistajan teknisella huoltopalvelulla.

Sovi potilaan kanssa sadannélliset huoltovalit kayton mukaan.

Tarkasta potilaan yksilollisen proteesiin totuttautumisajan jalkeen proteesin nivelen saadot ja
mukauta ne tarvittaessa uudelleen potilaan vaatimuksiin.

Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessd mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.

Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

Tarkasta turvallisuustarkastusten puitteissa proteesin nivelen kuluminen ja toiminta. Talléin on
kiinnitettava erityistd huomiota liikevastukseen, laakerin kauloihin ja epéatavallisten &énien muo-
dostumiseen. Taydellisen koukistumisen ja ojennuksen on aina oltava taattu. Suorita tarvittaes-
sa jalkisaatoja.

Tarkista esikuormitusten saadon (EBS-yksikko, palautusjousi) valyksettdmyys. Lisaa esikuor-
mitusta, mikali tarpeen.

Vasteiden vaihtaminen

|

vV vV VY

Tarkista aina proteesin tarkastuksen yhteydessa, ettd kuvassa[12] sivulla 13 esitetyt vasteet
eivat ole kuluneet ja ettd ne ovat taydelliset.

Tarkista sarjanumero toimenpiteiden (€) — @) mukaisesti.

HUOMIO! Jos sarjanumero on kuvassa esitettyd pienempi, anna vain valmistajan teknisen
huoltopalvelun vaihtaa vasteet.

Jos sarjanumero on yhté suuri tai suurempi kuin kuvassa esitetty numero, vaihda vasteet jatko-
toimenpiteiden mukaisesti (@ - @)-

HUOMIO! Jos kuvan tarkistusmitta ylittyy, &la kéyta tuotetta, vaan ota yhteytta valmistajan tek-
niseen huoltopalveluun.
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9 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epaasiallisella
havittamisella voi olla haitallinen vaikutus ympaéristé6n ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien
viranomaisten palautus-, kerays- ja havittdmistoimenpiteita koskevat tiedot.

10 Oikeudelliset ohjeet

10.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

10.2 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

11 Tekniset tiedot
Tekniset tiedot on lueteltu kuvassa sivulla 14.

Lyhenne teknisissa tiedoissa
@ | hs.prox |Proksimaa|inen jarjestelmakorkeus | ® | hs-dist |Distaalinen jarjestelmakorkeus

1 Wskazoéwki odnosnie dokumentu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-10-22

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejszy dokument i produkt sg przeznaczone wylacznie do wykonania protezy przez technika
ortopede, posiadajacego fachowa wiedze na temat zaopatrzenia protetycznego konczyny dolnej.
Oferowane seminaria Ottobock, materialy informacyjne i serwis sag pomocne w doksztatcaniu lub
w przypadku dalszych pytan (mozliwosci kontaktu patrz adres producenta na koncu dokumentu).

1.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cig powstania uszkodzen technicznych.

1.2 Znaczenie piktogramow na ilustracjach

Numeracja do ilustracji Odnosnik do numeru odpowiedniego rozdziatu

® | Numeracja do ustalonej kolejnosci
© | Prawidtowo

Numeracja do czesci ilustracji

X|©|me

Nieprawidtowo
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2 Opis produktu
OmaW|any produkt (3R62*, 3R62=1*) wyrdznia sie nastepujacymi cechami:
Policentryczny protezowy przegub kolanowy
* Komponenty produktu do zabezpieczenia fazy podparcia:
- Mechanizm blokujacy do zablokowania pozycji wyprostu
- Regulowana jednostka EBS do ograniczonego zgiecia przegubu kolanowego podczas
podparcia piety
* Komponenty produktu do sterowania fazy wymachu:
- Wyrzutnia (regulowana sita sprezyny)
- Regulowany hamulec tarciowy jako opér ruchu do wyprostu i zgiecia

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

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

Niedopuszczalne rodzaje amputacji
Wyluszczenie w stawie biodrowym, Hemipelwektomia

3.2 Zakres zastosowania

| A PRZESTROGA

Przecigzenie produktu
Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych
» Omawiany produkt nalezy stosowac tylko w dopuszczalnym zakresie zastosowania.

Dopuszczalny zakres zastosowania (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)
Zalecany stopien mobilnosci: 1 + 2 Proteza na co dzien

Dopuszczalny ciezar ciata: 75 = 125 kg

Dopuszczalny zakres zastosowania (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)
Zalecany stopien mobilnosci: 1 + 2 Proteza na co dzien

Dopuszczalny ciezar ciata: 45 - 75 kg

Dopuszczalny zakres zastosowania (2R49)
Dopuszczalny ciezar ciata: = 125 kg

3.3 Mozliwosci zestawien

| A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentéw protezowych

Urazy, nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie produktu wskutek niedopuszczalnego zestawie-

nia komponentéw protezowych

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

Niedopuszczalne zestawienia
W przypadku stosowania ciegta odblokowujacego: 4R57* Adapter obrotowy

4G 702 Ogranicznik ruchu sprezyny
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3.4 Warunki otoczenia

| A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Upadek wskutek uszkodzenia produktu

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

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

Dopuszczalne warunki otoczenia
Zakres temperatury: -10 °C - +60 °C

Uzytkowanie - Relatywna wilgotno$¢ powietrza: 0 % — 90 % (Bez skraplania)
Przechowywanie/Transport - Wilgotno$¢ powietrza: 100 %

Cisnienie powietrza: 250 - 1100 mbar

Srodki czyszczace dostepne w handlu, niezawierajace ropuszczalnika

Niedopuszczalne warunki otoczenia
Przechowywanie/Transport: Wibracje mechaniczne, Uderzenia

Czasteczki wodochtonne (np.Talk), Kurz, Piasek, Woda stodka, Woda stona, Kwasy, Pot, Mocz

Srodki czyszczace zawierajace rozpuszczalnik

3.5 Ponowne zastosowanie i trwatos¢

| A PRZESTROGA

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

| A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu trwatosci

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

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

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 miliony cykli obcigzeniowych. W
zaleznos$ci od stopnia aktywnosci uzytkownika odpowiada to okresowi trwato$ci wynoszacemu
maksymalnie 5 lat.

4 Ogodlne wskazowki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Dotykanie mechanizmu przegubu

Zakleszczenie cztonkoéw ciata (np. palce) i skory wskutek niekontrolowanego ruchu przegubu
» W trakcie codziennego uzytku nie nalezy wktadaé palcéw do mechanizmu przegubu.

» Prace montazowe i regulacyjne nalezy przeprowadzaé ze zwiekszong uwaga.

| A PRZESTROGA |

Mechaniczne uszkodzenie produktu
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania
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» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

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

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

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany w sposobie dziatania moga by¢ wyczuwalne np. poprzez trudniejsze poruszanie sie, nie-
petny wyprost, pogarszajace sie¢ sterowanie fazg wymachu wzgl. zabezpieczenie fazy podparcia,
powstawanie hafasu itp.

5 Skiad zestawu

Skiad zestawu zostat przedstawiony na ilustracji na stronie 2.

Symbol, oznaczony na ilustracji ttustg trzcionka, dotyczy zestawu czesci pojedynczych, zawieraja-
cy zilustrowane ponizej komponenty produktu, ktére mogg zosta¢ dodatkowo zamdwione.
Komponent produktu bez symbolu na ilustracji nie moze zosta¢ pojedynczo zamdwiony.

6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

6.1 Wskazowki odnosnie wykonania protezy

| A PRZESTROGA |

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

| A PRZESTROGA
Pierwsze uzytkowanie protezy przez pacjenta
Upadek wskutek brakujacego doswiadczenia pacjenta lub wskutek nieprawidtowego osiowania

lub ustawienia protezy
» Podczas pierwszego stania lub chodzenia prosimy stosowaé odpowiednie $rodki pomocni-

cze (np. obustronne porecze, porecz lub balkonik), zapewniajac w ten sposéb bezpieczen-
stwo pacjenta.

6.2 Osiowanie podstawowe protezy

INFORMACIJA

Zilustrowane na rysunkach komponenty protezowe i proteza stuzg jako wzér do przedstawienia
ogolnego przebiegu osiowania. Instrukcje uzytkowania dotyczace komponentéw protezowych,
wybranych dla pacjenta, zawierajg szczegdtowe informacje i powinny byé przestrzegane przy
wykonaniu protezy.

» UWAGA! Aby umozliwi¢ pacjentowi bezpieczne stanie, proteze nalezy osiowaé zgodnie z ilu-
stracjami odnosnie osiowania dla ptaszczyzny strzatkowe;j (ilustr. na stronie 3) i dla ptasz-
czyzny czotowej (ilustr.[37] na stronie 4) i zgodnie z instrukcjami uzytkowania wszystkich
zastosowanych komponentéw protezowych.

Adapter rurowy

| A PRZESTROGA |

Nieprawidtowa obrobka rury
Upadek wskutek uszkodzenia rury
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» Nie montowac rury w imadle.
» Rure nalezy skréci¢ tylko za pomocg obcinaka do rur lub urzadzenia do obcinania.

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowy montaz rury

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Podczas montazu rure prosimy catkowicie wsungé do oporu do przeznaczonych do tego
celu podzespotéw protezowych.

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania potaczen skrecanych
» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac¢ instrukcji odnosnie dfugosci $rub i zabezpieczenia $rub.

Montaz ciegta odblokowujacego

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz ciegna odblokowujacego

Niebezpieczenstwo upadku wskutek nieprawidtowego dziatania blokady

» Nalezy przestrzegac ponizszych wskazéwek odnos$nie montazu ciggna odblokowujacego.

» Po montazu nalezy sprawdzi¢, czy ciegno odblokowujgce zostato zamontowane zgodnie ze
wszystkimi wskazéwkami odno$nie montazu.

» Nalezy sprawdzi¢ ciggno odblokowujgce i blokade pod katem bezpiecznego dziatania
(odblokowanie/blokowanie).

Tekst na ilustracjach
[4]: Safe pulling direction 2 Bezpieczny kierunek odbkokowywania
[ 5 |- Safety distance for secure unlocking 2 Bezpieczny poziom do bezpiecznego odblokowania

» W przypadku stosowania protezowego przegubu kolanowego z blokada, ciegto odblokowuja-

ce nalezy zamontowac na podstawie ilustraciji na stronie 5 i na stronie 6.

INFORMACIJA: Wykrecong $rube (patrz ilustr.[4], etap postepowania @) nalezy przecho-

wacé, na wypadek pozniejszej statej dezaktywacji blokady.

@ W celu zapewnienia bezpiecznego funkcjonowania trzpienia blokujacego, ciegto odbloko-

wujace nalezy potozy¢ w oznaczonym obrebie dla bezpiecznego kierunku odblokowania.

Aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu, wymiar linki ciegna odblokowujgcego nalezy ustali¢

tak, by jej naprezenie nie byto zbyt mocne przy pozycji spoczynkowej suwaka. Podczas obstu-

gi suwaka odblokowanie musi zosta¢ bezpiecznie przeprowadzone.

— Obstuga suwaka: patrz ilustr. [ 5 ], poz. @

— Pozycja spoczynkowa suwaka: patrz ilustr. [5 ], poz. 2

» @ Nie nalezy wytamac¢ noska suwaka przesuwnego, gdyz pozycja zablokowania suwaka nie
moze by¢ stosowana.

» @ Nalezy sprawdzi¢ wymiar odniesienia w celu bezpiecznego odblokowania (oznakowanie na
trzpieniu blokujgcym) zgodnie z ilustracja.
INFORMACIJA: Wymiar odniesienia musi by¢ zachowany po to, aby trzpieA blokujacy mogt
zosta¢ wyciagniety tak, by protezowy przegub kolanowy zostat bezpiecznie odblokowany.

» W przypadku przekroczenia linke ciggna odblokowujace nalezy skréci¢ na takg diugos¢, aby
wymiar odniesienia zostat zachowany podczas obstugi suwaka.

vV v VY
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6.3 Optymalizacja osiowania statycznego

» W celu optymalizacji osiowania statycznego, pacjent staje na przyrzadzie pomiarowym (patrz
ilustr. [6 ] na stronie 7).

» Nalezy sprawdzi¢ przebieg linii obciazenia w ptaszczyznie strzatkowej w stosunku do oznaczo-
nego punktu odniesienia osiowania i w razie koniecznosci skorygowac (patrz ilustr. [6 | na
stronie 7).

» Nalezy sprawdzi¢ przebieg linii obcigzenia w ptaszczyZznie czotowej w stosunku do zaznaczo-
nych punktéw (stopa protezowa, protezowy przegub kolanowy, kolec biodrowy przedni gérny)
i w razie koniecznosci skorygowac (patrz ilustr. na stronie 8).

6.4 Optymalizacja podczas przymiarki dynamicznej

| A PRZESTROGA |

Dopasowanie ustawien

Upadek wskutek nieprawidtowych lub nieprzywyktych ustawien

» Ustawienia dopasowac tylko powoli do pacjenta.

» Pacjentowi nalezy wyjasni¢ wplyw dopasowan na uzytkowanie protezy.

Kontrola ustawien fabrycznych

Tekst na ilustracjach
[[8 ]: Extension assist 2 Wyrzutnia; Friction brake 2 Hamulec tarciowy; EBS unit 2 Jednostka EBS

» Przed przymiarka dynamiczna, zmienione ustawienia nalezy zresetowac¢ do ustawien fabrycz-
nych (patrz ilustr. na stronie 9).

» W przypadku braku odpowiedniego klucza dynamometrycznego, $rube nastawna hamulca tar-
ciowego nalezy najpierw ustawi¢ na silnie odczuwalne tarcie osi, nastepnie za$ powoli obra-
cac spowrotem na minimalne tarcie osi.

» UWAGA! W przypadku stosowania jako przegubu kolanowego z blokada, hamulec tarciowy
nalezy ustawi¢ na minimalne tarcie osi, aby umozliwi¢ pacjentowi bezpieczne stosowanie
funkcji blokady protezowego przegubu kolanowego.

W przypadku stosowania przegubu kolanowego swobodnego wymagane jest przeprowadzenie

nastepujacych ustawien na protezowym przegubie kolanowym.

Ustawienie jednostki EBS

INFORMACIJA

Pacjent musi by¢ szczegétowo poinstruowany na temat dziatania systemu EBS. Pacjent musi
zapozna¢ sie ze sposobem dziatania systemu EBS podczas podparcia piety poprzez intensywny
trening (aktywne obcigzanie i odcigzanie strony zaopatrzonej w pozycji stojacej przy poreczach) i
wyprobowac takie ustawienie, ktére bedzie dla niego najbardziej optymalne.

Tekst na ilustracjach

[9]: Increasing the stance phase flexion resistance £ Zwiekszenie oporu zgiecia fazy podporu;
Reduced stance phase flexion 2 Zmniejszone zgiecie fazy podporu; Decreasing the stance phase
flexion resistance £ Zmniejszenie oporu zgiecia fazy podporu; Increased stance phase flexion2
Zwiekszone zgiecie fazy podporu

» W celu ustawienia jednostki EBS nalezy odnies¢ sie do ilustracji [ 9 ] na stronie 10.

» UWAGA! Nalezy poinstruowaé pacjenta na temat dziatania jednostki EBS i poc¢wiczy¢ cho-
dzenie, korzystajac z poreczy.

» Jednostke EBS nalezy ustawi¢ za pomoca klucza nastawnego w ten sposéb, aby zgodnie do
wymagan pacjenta przej$cie protezowego przegubu kolanowego do zgiecia fazy podporu
podczas podparcia piety nie przebiegato zbyt szybko lub zbyt wolno.
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Ustawienie wyrzutni

Tekst na ilustracjach

[10]: Increasing the spring tension 2 Zwiekszenie naciagu wstepnego sprezyny; Reduced swing
phase flexion 2 Zmniejszone zgiecie fazy wymachu; Stronger swing phase extension 2 Wzmocnio-
ny wyprost fazy wymachu; Reducing the spring tension 2 Zmniejszenie naciagu wstepnego spre-
zyny; Increased swing phase flexion 2 Zwigkszone zgiecie fazy wymachu; Weaker swing phase
extension £ Stabszy wyprost fazy wymachu

» W celu ustawienia wyrzutni odnie$¢ sie do ilustracji na stronie 11.

» UWAGA! W poczatkowej fazie wymachu ruch przekolebania protezowego podudzia w kierun-
ku grzbietowym nie powinien zostaé¢ wykonany za daleko.
Wyrzutnie nalezy ustawi¢ w ten sposdb, aby protezowe podudzie zostato przekolebane w kie-
runku grzbietowym zgodnie z wymaganiami pacjenta, jednak znalazto sie w odpowiednim cza-
sie w petnym wyproscie przed nastepnym podparciem piety.

Regulacja tarcia fazy wymachu

Tekst na ilustracjach

[11]: Increasing the axle friction 2 Zwigkszenie tarcia osi; Slower swing phase flexion £ Wolniejsze
zgiecie fazy wymachu; Slower swing phase extension 2 Wolniejszy wyprost fazy wymachu; Redu-
cing the axle friction 2 Zmniejszenie tarcia osi; Faster swing phase flexion £ Szybsze zgiecie fazy
wymachu; Faster swing phase extension 2 Szybszy wyprost fazy wymachu

» W celu ustawienia tarcia fazy wymachu nalezy odnies$¢ sie do ilustraciji na stronie 12.

» UWAGA! Protezowy przegub kolanowy musi osiggnac petny wyprost rowniez podczas wolne-
go chodzenia. Prosimy przestrzega¢ wskazéwek pod tytutem ,Dopasowanie regulacji“.

» Tarcie fazy wymachu nalezy ustawi¢ w ten sposéb, aby protezowy przegub kolanowy nie ude-
rzat za mocno o ogranicznik wyprostu a przekolebanie stopy protezowej byto dopasowane do
wymagan pacjenta w wystarczajgcym zakresie.

Dopasowanie ustawien

» UWAGA! Rozmaito$¢ ustawien protezowego przegubu kolanowego nie dopuszcza catkowitej
i niezaleznej od siebie mozliwosci regulacji. W przypadku braku mozliwosci catkowitego dopa-
sowania ustawien do wymagan komfortu pacjenta, podczas regulacji nalezy uwzgledni¢ w
pierwszej linii aspekty bezpieczenstwa.

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

» Nalezy zredukowaé site hamowania i/lub zwiekszy¢ napiecie wstepne wyrzutni, jesli pozycja
wyprostu nie zostaje osiagnieta przy kazdym kroku i przy kazdej szybkosci.

» Nalezy sprawdzi¢ ustawienia protezy podczas regularnej konsultacji i rocznych kontroli bez-
pieczenstwa.
Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci przeprowadzenia kontroli protezy w przypadku
zmian funkcjonowania.

6.5 Montaz kosmetyki

| A PRZESTROGA

Stosowanie talku
Niebezpieczenstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku smaru
» Nie nalezy stosowac talku na produkcie lub pozostatych komponentach protezowych.

» Podczas montazu kosmetyki nalezy zwrécié uwage na nastepujace punkty:
*  Kosmetyka nie moze ograniczac¢ ruchu ciegta odblokowujacego.

*  Po ostatecznym wykonaniu nalezy sprawdzi¢ funkcjonowanie blokady.

*  Nalezy sprawdzi¢ ustawienia z przymiarki dynamiczne;j.
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» W celu optymalizacji wlasciwosci poslizgowych i do zlikwidowania odgtoséw, powierzchnie
tarcia w piance kosmetycznej spryskaé bezposrednio silikonowym $rodkiem rozdzielajgcym
519L5.

6.6 Ostateczne wykonanie protezy

» UWAGA! Aby zapobiec uszkodzeniom produktu i niebezpieczefnstwu upadku, nalezy wykon-
czy¢ proteze poprzez wymiane za krétkich lub za dtugich kotkédw gwintowanych jak i mocne
dokrecenie wszystkich potgczen skrecanych. Nalezy przy tym przestrzegac instrukcji uzytko-
wania wszystkich komponentéw protezowych odnos$nie montazowych momentéw dokrecenia i
zabezpieczenia $rub.

7 Uzytkowanie

7.1 Wskazoéwki odnosnie uzytkowania

Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przeciazenia mechanicznego

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

» Produktu nie stosowac¢ w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.

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

7.2 Stosowanie suwaka przesuwnego

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe dziatanie i nieodpowiednie stosowanie blokady

Upadek wskutek nieprzewidzianej aktywacji lub dezaktywacji blokady protezowego przegubu

kolanowego

» W celu aktywacji blokady, protezowy przegub kolanowy nalezy catkowicie wyprostowac.
Nastepnie nalezy uwaznie sprawdzi¢, czy blokada jest rzeczywiscie zablokowana.

» Blokade nalezy dezaktywowac tylko wtedy, jesli sa Pahnstwo w stanie, kontrolowac zgiecie
protezowego przegubu kolanowego.

» Podczas chodzenia prosimy zwréci¢ uwage na to, aby blokada nie zostata przez pomytke
zaktywowana lub zdezaktywowana.

7.3 Czyszczenie

| A PRZESTROGA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych lub srodkéw dezynfekujacych

Ograniczenia funkgcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych $rodkéw czyszczacych lub Srodkéow

dezynfekujacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszym rozdziale.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek dla protezy odnosnie czyszczenia wszystkich komponen-
téw protezowych.

Czyszczenie lekkich zabrudzen

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, migkka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka scierka.

3) Wilgotnosc¢ resztkowg wysuszy¢ na powietrzu.
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Czyszczenie mocnych zabrudzen

> Niezbedne materialy: Scierka do czyszczenia, alkohol izopropylowy 634A58, migkka Scierka

> WSKAZOWKA! Nalezy zwrécié uwage na odporno$é materiatu. Lozysk nie mozna pozbawic
Srodka smarnego.

» Produkt nalezy czysci¢ za pomocg Scierki i alkoholu izopropylowego.

» Produkt nalezy wytrze¢ Scierka do sucha.

Czyszczenie za pomoca Srodka dezynfekujacego

> Niezbedne materiaty: bezbarwny, bezalkoholowy $rodek dezynfekujgcy (zwréci¢ uwage na
odporno$¢ materiatu!), miekka Scierka

» Produkt dezynfekowaé za pomoca $rodka dezynfekujacego.

» Produkt wytrze¢ Scierkg do sucha.

» Wilgotnos$¢ resztkowa nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

8 Konserwacja

| A PRZESTROGA

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

WSKAZOWKA! Protezowego przegubu kolanowego nie smarowaé i nie nattuszczaé.
WSKAZOWKA! Naprawy przeprowadza wylacznie techniczny serwis producenta.
Odpowiednio do stosowania ustali¢ z pacjentem regularne terminy konserwacji.

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

Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

Przeprowadzac¢ roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

W ramach kontroli bezpieczenstwa protezowy przegub kolanowy sprawdzi¢ pod katem stanu
zuzycia i funkcjonalnosci. Nalezy zwrdéci¢ szczegdlng uwage na opory ruchu, miejsca tozysk i
na powstawanie nietypowych odgtoséw. Catkowite zgiecie i wyprost musza byé zawsze
zapewnione. W razie koniecznosci dokona¢ ustawien precyzyjnych.

» Prosimy sprawdzi¢ ustawienie napie¢ wstepnych (jednostki EBS, wyrzutni) pod katem luzu. W
razie konieczno$ci napigcie wstepne nalezy zwigkszy¢.

VVVY V VVYVYY

Wymiana ogranicznikow

» Ograniczniki, przedstawione na ilustracji na stronie 13 nalezy sprawdzi¢ podczas kazdej
kontroli protezy pod katem zuzycia i kompletnosci.

Numer seryjny nalezy sprawdzi¢ zgodnie z punktami (€ - @).

UWAGA! Jesli numer seryjny jest nizszy od numeru przedstawionego na ilustracji, wtedy ogra-
niczniki moga zosta¢ wymienione tylko przez techniczny serwis producenta.

Jesli numer seryjny jest taki sam lub wyzszy od numeru przedstawionego na ilustracji, ogra-
niczniki nalezy wtedy wymieni¢ odpowiednio do dalszych opisow (@ - @)-

UWAGA! Jesli wymiar kontrolny na ilustracji zostanie przekroczony, produktu nie nalezy wtedy
stosowac i skontaktowac sie z serwisem technicznym producenta.

vV vV VY

9 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja-
mi wlasciwego organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa-
déw.
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10 Wskazoéwki prawne

10.1 Odpowiedzialnos¢

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

10.2 Zgodnos¢ z CE

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

11 Dane techniczne
Dane techniczne zostaly przedstawione na ilustracji na stronie 14.

Skroty stosowane w danych technicznych

@ | hsprox | Wysokoé¢ systemowa w obrebie bliz-| @ | hsgist | Wysoko$é systemowa w obrebie dal-
szym szym

1 Tanacsok a dokumentumrol Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités datuma: 2021-10-22

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adoédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyartonak

és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilondsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A dokumentum és a termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatdsadhoz val6 protézis ortopédiai
technikus altali elkészitéséhez lett tervezve. Ottobock szeminariumok, informaciés anyagok és
szerviz a tovabbképzéshez és kérdésekhez rendelkezésre dllnak (a kapcsolat felvétel lehetéségét
Id. a dokumentum végén a gyarté ciménél).

1.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

1.2 A piktogramok jelentése az abrakon

Az abrak szamozasa Hivatkozas a hozza tartozé fejezet szamara

@ | Szamozas egy meghatérozott sorrend szamara Egy abra lathaté alkatrészek szamozasa

e
1
®
© |Helyes » | Téves

2 Termékleiras
A termék (3R62*%, 3R62=1"%) {6 jellemzéi a kdvetkezdk:
*  Tobb kdzpontl protézis térdizllet
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*  Termék alkatrészek az alléfazis rogzitéséhez:
- Reteszmechanika a kinyujtott helyzet régzitéséhez
- Bedllithaté EBS egység a korlatozott térdhajlitdshoz a sarokralépéskor
* Termék alkatrészek a lendit6fazis vezérléséhez:
- Elérelendits (beéllithatd rugderd)
- Bedllithato surlédéfék mint mozgésellenallas a kinyUjtas és behajlitds szamara

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizérdlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

Nem megengedett amputalas fajtak

Csipéizlleti amputalas, A medencefél eltavolitasa

3.2 Alkalmazasi teriilet

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése
Elesés a megterhelt alkatrészek torése miatt
» A terméket csak az engedélyezett felhasznalasi teriletén alkalmazza.

Megnegedet alkalmazasi teriilet (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)

Ajéanlott mobilitasi fok: 1 + 2 Mindennapi protézis
Megengedett testsuly: 75 - 125 kg

Megnegedet alkalmazasi teriilet (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)

Ajanlott mobilitasi fok: 1 + 2 Mindennapi protézis
Megengedett testsuly: 45 = 75 kg

Megnegedet alkalmazasi teriilet (2R49)

Megengedett testsuly: = 125 kg

3.3 Kombinacios lehetéségek

A VIGYAZAT

Protéziskomponensek nem megengedett kombinacioja

Sérilések, miikodési hibak vagy termékkarosodasok a protéziskomponensek nem megengedett

kombinalasa miatt

» A haszndlati utmutatok alapjan ellendrizze az 6sszes alkalmazando protéziskomponenst az
egymassal valé kombinalhatésag és a beteg szamara megfelel§ alkalmazasi terilet tekinteté-
ben.

Nem megengedett kombinaciok

A retesz kilazité vonokotél alkalmazasanal: 4R57* Forgé adapter

4G702 Rugodut korlatozoé

3.4 Kornyezeti feltételek

/A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek kozott
Elesés a termék karosodasa miatt
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» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti kérilményeknek (lasd a "Nem megen-
gedett kornyezeti korilmények" tablazatot ebben a fejezetben).

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti korilményeknek tették ki, hozza meg az alkal-
mas intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, pétlas, gyartéi vagy szakmdhelyi ellenérzés).

Megengedett kornyezeti feltételek

Hoémérséklet tartomany: -10 °C - +60 °C

Hasznélat - Relativ paratartalom: 0 % — 90 % (Nem lecsap6do)
Tarolas/Szallitas - Paratartalom: 100 %

Légnyomaés: 250 — 1100 mbar

Kereskedelmi forgalomban kaphaté, oldészermentes tisztitdszer

Nem megengedett kérnyezeti feltételek
Téarolas/Szallitas: Mechnikus rezgések, Lokések

Higroszképos szemcsék (pl.Talkum), Por, Homok, Edesviz, Sés viz, Savak, lzzadtsag, Hugy
Oldoszertartalm tisztitoszer

3.5 Ujboli hasznalat és élettartam

/A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas egy masik paciensnek
Elesés a termék funkcidvesztése és megrongalédasa miatt
» A terméket csak egy paciens altali hasznélatra terveztik.

A VIGYAZAT

Az élettartam tullépése

Elesés a termék mikodésének megvaltozasa vagy elvesztése és a termék megrongalédasa miatt

» Gondoskodjon réla, hogy az ebben a fejezetben meghatarozott élettartamot a termék ne 1ép-
je tal.

A terméket a gyarté 3 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték a felhasznalé aktivitasi foka-
tél figgéen max. 5 év élettartamnak felel meg.

4 Altalanos biztonsagi tudnivalok

/A VIGYAZAT

Benyiilas az iziileti mechanizmus teriiletére

A végtagok (pl. az ujjak) és a bér becsipédhetnek az izllet varatlan mozgasa miatt
» A mindennapi hasznéalat kozben ne nyuljon be az iziilet mechanizmusaba.

» Minden szerelési és bedllitdsi munka fokozott figyelmet igényel.

/A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérlésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkaladsa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

» A mikodés megvéltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasznélja tovabb (lasd "A
mikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Szlkség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellenbrzés a
gyarté szakszervizében, stb.).
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Funkciévaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
llyen érezheté funckiévaltozas lehet pl., hogy az izllet nehezebben jar, nem teljes az extenzid,
gyenglil a lengésfazis vezérlése ill. az allasfazis biztonsaga, zajok észlelhetdk stb.

5 A szallitmany tartalma

A szdllitasi terjedelem az 2 oldalon évé abran van felsorolva.

Az abran a vastag jeldlések az alkatrészcsomagot jelentik, amelyben az alatta lathato termék alkat-
részek Utan-rendelhetdk.

Egy megjel6lés nélkiili termék alkatrészek az dbran egyenként nem rendelhetd meg.

6 Hasznalatra kész allapot eldallitasa

6.1 Tudnivaldk a protézis elkészitéséhez

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Hibasan beszerelt vagy beallitott, valamint megrongalddott protéziskomponensek sériléseket
okozhatnak.

» Figyelembe kell venni a felépitési és bedllitasi utasitasokat.

/A VIGYAZAT

Amikor a paciens elsé izben hasznalja a protézist

Elesés a paciens nem elegendé tapasztalata, vagy a protézis téves felépitése, vagy bedllitdsa mi-

att.

» Amikor a paciens el8szor all fel és jar, a biztonsaga érdekében hasznaljon alkalmas segéd-
eszkodzt (pl. jarokeretet, korlatot és kocsit).

6.2 A protézis alapfelépitése

TAJEKOZTATAS |
Az abréakon lathat6 protézis alkatrészeket és protézis mintdnak hasznaljuk, amivel az altalanos fo-
lyamatot abrazoljuk. A paciens szdmara kikeresett protézis alkatrészek hasznalati utasitasai rész-
letes informéacidkat tartalmaznak, és hasznalni kell 6ket a protézis elkészitésénél.

» OVATOSAN! A paciens szamara a biztonsagos allas lehetdvé tétele érdekében a protézist a
felezé [sagittal] testsik (3 oldalon Iév6[2] abra) és a mellsé [frontal] testsik (4oldalon
Iév6 [ 3] abra) szerinti felépitési dbrak, és az Osszes protézis alkatrész haszndlati utasitasai
szerint épitse fel.

Cso6adapter

A VIGYAZAT

A cs6 hibas megmunkalasa

A cs6 megrongalédasa okozta esés

» A csovet ne fogja be satuba.

» A csovet csak csévagoval vagy roviditével szabad révidebbre vagni.

A VIGYAZAT

A cs6 hibas szerelése

Sériilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt

» Szerelés kozben a csévet mindig az erre a célra szolgald protéziskomponensbe kell teljesen
betolni, ltkdzésig.
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A VIGYAZAT

A csavarkotések hibas 6sszeszerelése

Sérilésveszély a csavarkétések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az el&irt szerelési meghtz6 nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszéra és a csavarok biztositdsara vonatkozé utasitasokat.

A retesz kilazité vonokotél felszerelése

/A VIGYAZAT

A retesz kilazit6é von6kotél hibas felszerelése

Zuhanasveszély a retesz hibas miikddése miatt

» A retesz kilazitd vonokotél felszerelése el6t kovesse az alabbi szerelési utasitasokat.

» A felszerelést kévetSen ellendrizze, hogy a retesz kilazitd vondkotél a szerelési utasitdsoknak
megfelelSen lett-e beépitve.

» Ellendrizze a retesz kilazité vondkotél és a retesz biztonsagos mikodését (kioldas/retesze-
lés).

Sz6veg az abrakon
[4]: Safe pulling direction 2 Biztonsagos hazdirany
[5]: Safety distance for secure unlocking 2 A biztonsagos kireteszelés biztonsagi mérete

» Ha reteszes protézis térdiziletet alkalmaz, A retesz kilazitd vondkotelet az 5 oldalon 1évé [ 4 |

és az 6 oldalon 1évd[ 5 | dbra szerint szerelje fel.

TAJEKOZTATO: Orizze meg a kihajtott csavart (Id. az[4 Jabrat, @miiveleti Iépés), ha a re-

teszt valamikor késébb, tartésan bénitani sziikséges lenne.

O A reteszpecek biztonsagos miikddése érdekében a retesz kilazitdé vondkaotelet a bejeldlt tar-

tomanyban, biztonsagos vonoirany betartadsaval fektesse.

A hibas mkodés elkerilése érdekében Ugy hatarozza meg a retesz kilazité vonékotél hosszat,

hogy az ne fesziiljén, ha a régzitd toloka nyugalmi helyzetben van. A régzit6 toléka miikodteté-

sére a reteszelés biztosan kovetkezzen be.

— A roégzit6 toléka miikodtetése: Ld. az abrat, (Dtétel

— A rogzit6 toldka nyugalmi helyzete: Ld. az abrat, (@tétel

» @ Ne torje ki a rogzité toloka orrat, mivel a rogzitd toldka reteszel6 helyzetét nem szabad hasz-
nalni.

» @ Az dbra szerint ellendrizze a biztonsagos kireteszelés ellen6rzé méretét (jeldlés a retesztis-
kén).
TAJEKOZTATO: Tartsa be az ellendrz6 méretet, hogy a retesztiiskét annyira ki lehessen hiz-
ni, amivel a protézis térdizlletet biztonsagosan kireteszeli.

» Ha a méret kevesebb, annyira réviditse le a retesz-kilazité vonokotelet, hogy a rogzité toloka
m(ikodtetésénél betartsa az ellen6rzé méretet.

vV v VY

6.3 A statikus felépités optimalizalasa

» A statikus felépités optimalizaldsa érdekében allitsa a pacienst a mérékészilékre (Id. az
[[6 Jabrat az 7oldalon).

» Ellendrizze a bejeldlt felépitési vonatkozasi ponthoz képest a terhelési vonal lefutasat a testre
merGleges [sagittal] sikban és szlkség szerint helyesbitsen (Id. az [ 6 Jabrat az 7oldalon).

» Ellendrizze a mellsé, fuggbleges sikban a terhelési vonal lefutasat a megjeldlt pontokhoz ké-
pest (protézislab, protézis térdizllet, Spina iliaca anterior superior) és szikség szerint helyes-
bitsen (Id. az abrat az 8 oldalon).
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6.4 Optimalizalas a dinamikus felprobalas soran

A VIGYAZAT

Beallitasok adaptalasa

Hibas vagy szokatlan bedllitisok okozta esés

» A bedllitdsokat csak lassan adaptaljuk a pacienshez.

» A paciensnek el kell magyarazni, hogy az adaptalas kihat a protézis hasznalatara.

A gyari beallitasok ellendrzése

Szo6veg az abrakon
[87]: Extension assist 2 ElGrelenditd; Friction brake 2 Sarlédéfék; EBS unit 2 Az EBS-egység

» A dinamikus felprobalds el6tt eldllitott bedllitasokat allitsa vissza a gyari értékekre (Id. az[ 8|
abrat az 9oldalon).

» Ha nem all rendelkezésre illeszked6 nyomatékkulcs, a surlédofék bedllitd csavarjat elészor al-
litsa az er6sen érezhetd tengelysurlodasra, és utdna, lassan hajtsa vissza a legkisebb tengely-
surlédasra.

» OVATOSAN! Ha reteszel§ tériziiletnek alkalmazza, hagyja a strl6défék beallitasat a legkisebb
tengelysurlédasi értéken, hogy a paciens a protézis térdizllet reteszel6 funkcidjat biztonsago-
san tudja hasznalni.

Szabadonfuté térdizilet alkalmazéasakor a protézis térdizilet kovetkezd beallitasai szikségesek.

Az EBS-egység beallitasa

| TAJEKOZTATAS |

Az EBS miikodésérdl a paciensnek részletes tajékoztatast kell nydjtani. A paciensnek intenziv
gyakorlas keretében (a protézis oldal aktiv terhelése és tehermentesitése jarékorlatra tdmaszkod-
va) sarokra |épve meg kell ismernie az EBS miikodését, és ki kell prébalnia, hogy melyik bealli-
tds az optimalis a szamara.

Szoveg az abrakon

[9]: Increasing the stance phase flexion resistance 2 Az allasfazis behajlit6 ellenéllas novelése;
Reduced stance phase flexion 2 Az allasfazis behajlitds csokkentve; Decreasing the stance phase
flexion resistance 2 Az allasfazis behajlité ellenallas csdkkentése; Increased stance phase flexion2
Az 4llasfazis behajlitis megnovelve

» Az EBS-egység bedllitasanal vegye figyelembe az [ 9 | brat az 10 oldalon.

» OVATOSAN! Magyarazza el a paciensnek az EBS mikodését, és jarokorlatban ismertesse
meg vele annak hasznalatat.

» Az EBS-t a bedllité kulccsal gy allitsa be, hogy a térdprotézis a sarokra Iépve a péaciens igé-
nyeinek megfelel6en ne tul gyorsan és ne tul lassan alljon az alléfazisos behajlitdsba.

Az el6relendité beallitasa

Szoveg az abrakon

[10]: Increasing the spring tension 2 A rugd eléfeszités novelése; Reduced swing phase flexion 2
A lenditéfazis behajlitds csokkentve; Stronger swing phase extension 2 A lendit6fazis behajlitas
megnovelve; Reducing the spring tension 2 A rugé eléfeszités csokkentése; Increased swing pha-
se flexion 2 A lendit6fazis behajlitdis megnévelve; Weaker swing phase extension 2 A lenditéfazis
behajlitas gyengébb

» Az elérelenditd bedllitdsanal vegye figyelembe az abrat az 11 oldalon.

» OVATOSAN! A protézis labszar a lendit6fazis elején nem lendilhet til messze hatra.
Ugy allitsa be az elSrelenditét, hogy a protézis labszara a paciens igényei szerint lendiiljon at
hatra, de a kovetkez6 sarokra Iépéshez j6 id6ben teljes kinyljtasban legyen.
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A lendit6 fazis surlédas beallitasa

Szoveg az abrakon

[11]: Increasing the axle friction 2 A tengelysirlédas novelése; Slower swing phase flexion 2 A len-
dit6fazis behajlitas lassibb; Slower swing phase extension 2 A lendit6fazis kinyujtas lassubb; Re-
ducing the axle friction £ A tengelysurlédas csdkkentése; Faster swing phase flexion 2 A lendit6-
fazis behajlitds gyorsabb; Faster swing phase extension 2 A lendit6fazis kinyujtas gyorsabb

» A lendit6 fazis surlodasanak beallitdsanal vegye figyelembe az abrat az 12 oldalon.

» OVATOSAN! A protézis térdiziilet lassu jarassebesség mellett is érje el a teljes kinydijtast. Ve-
gye figyelembe a "A beadllitdsok egyeztetése" cim alatti tanacsokat.

» Ugy allitsa be a lenditéfazis sarlédasat, hogy a protézis térdizilet ne lendiiljén tal kemények a
kinydjtott Utkodzlire, és a protézislab a paciens igényei szerint elengend8en atlendiljon.

A beallitasok egyeztetése

» OVATOSAN! A protézis térdiziilet killénbozS beallitasai egymastél nem teljesen fiiggetlenek.

Ha a bedllitdsok nem igazithatdak teljes mértékben a paciens komfortigényeihez, akkor a beal-

litdsokat els6sorban a biztonsagi szempontokat figyelembe véve kell elvégezni.

A térdprotézis bedllitdsait finomhangolassal és a pacienssel végzett gyakorlassal allitsa be.

Ha a kinyujtott allapot nem érheté el minden Iépésnél és minden jardssebességnél, akkor

csokkentse a fékhatast és/vagy novelje az el6relendit6 eléfeszitését.

» A normadl konzultacié keretében és az éves biztonsagi ellenérzések soran ellendrizze a protézis
hozzaigazitasat és bedllitasait.
T4ajékoztassa a pacienst, hogy a protézist a miikdbdésének megvaltozasa esetén ellendriztesse.

vy

6.5 A kozmetika felhelyezése

VIGYAZAT

Talkum hasznalata
Sérilésveszély, a termék karosodasa a kendanyag hianya miatt
» A terméken vagy egyéb protézis alkatrészeken ne hasznaljon talkumot.

» A kozmetika felhlzasanal a kdvetkez6 pontokra ligyeljen:

* A kozmetika nem akadalyozhatja a reteszel6 - kireteszel6 vondhuzal mozgasat.

*  Akészredllits utan ellendrizze a retesz miikodését.

*  Ellendrizze a dinamikus felprébalas beallitasait.

» A cslszasi tulajdonsagok optimalizalédséra és a zajok elharitdsa céljabol 519L5 szilikonspray-t
kell hasznalni kdzvetlenll a habszivacs kozmetika dérzs616d6 fellleteire fdjva.

6.6 A protézis készreallitasa

» OVATOSAN! A termék karok és az elesés veszélyének elkeriilésére a protézis a tdl révid vagy
tdl hosszu herny6csavarok cseréjével és az 6sszes csavarkotés szilard meghlzasaval készitse
el. Ennél tartsa be az dsszes protézis alkatrész hasznalati utasitdsaban 1évé szerelési meghizé
nyomaték értékeket és csavarrogzitéseket.

7 Hasznalat

7.1 Tudnivalék a hasznalatrél

ERTESITES |

Mechanikus talterhelés

Funkciéromlas mechanikus rongalédas miatt

» Atermék épségét minden hasznalat el6tt vizsgalja meg.
» A funkcié romlasakor a termék nem hasznélhaté.
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» Szlkség esetén hozza meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellendrzés a gyartéd
szakszervizében, stb.).

7.2 A r6gzit6 toloka hasznalata

A VIGYAZAT

A retesz hibas miikddése és szakszeriitlen hasznalata

Elesés a térdprotézis reteszének el6re nem lathatd élesitése vagy bénitdsa miatt

» Nydijtsa ki teljesen a térdprotézist, ha a reteszt élesiteni kivanja. Ezutan figyelmesen ellenériz-
ze, hogy a retesz valéban a helyére pattant.

» A reteszt csak akkor bénitsa, ha képes a térdprotézis meghajlasat iranyitani.

» Ugyelien arra, hogy a jaras kdézben a retesz véletleniil ne élesedjen vagy bénuljon.

7.3 Tisztitas

/A VIGYAZAT

Nem megfeleld tisztito- vagy fertStlenitoszer hasznalata

A mikodés korlatozédasa és rongalddas nem megfelel§ tisztitd- vagy fertétlenitészer hasznélata
miatt

» A terméket csak az ebben a fejezetben |év6 utasitasok szerint tisztitsa.

» Tartsa be az dsszes protézis 6sszes alkatrésze tisztitasi utasitasait.

Tisztitas kisebb szennyezésnél

1) Puha nedves ruhaval at kell torélni a terméket.

2) A terméket puha ruhaval torolgessik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

Tisztitas nagyobb szennyezésnél

> Sziikséges anyagok: 634A58 izopropil-alkoholos tisztitokendd, puha ruha

» TANACS! Ugyelien az anyag 6sszeférhetSségre. A csapagyakbdl ne hagyja ki a kendanyagot.
» A terméket tisztitokenddvel és izopropil-alkohollal tisztitsa meg.

» A terméket ruhaval torélgesse szarazra.

Fertotlenitoszeres tisztitas

> Sziikséges anyagok: szintelen, alkoholmentes fertétlenitészer (az anyagtlrésre ugyelni
kell!), puha ruha

» A terméket a fertétlenitGszerrel fertétlenitse.

» A terméket ruhaval torélgesse szarazra.

» A maradék nedvességet levegén kell kiszaritani.

8 Karbantartas

/A VIGYAZAT

A gondozasi tanacsok be nem tartasa
Sérilésveszély a termék miikodésének megvaltozasa vagy elvesztése miatt
» Tartsa be a kdvetkezé gondozasi tanacsokat.

TANACS! A protézis térdiziiletet ne kenje és zsirozza.

TANACS! Javitast csak a gyart6 szervizében végeztessen.

A hasznélatnak megfelel6en a pacienssel meg kell allapodni a rendszeres karbantartasok idé-
pontjaban.

Miutan a péaciens egyedileg hozzaszokik a protézishez, a protézis-térdizilet bedllitasait at kell
vizsgalni és sziikség esetén Ujra hozza kell igazitani a paciens egyedi sziikségleteihez.

A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan at kell vizsgalni.

vV vV VVvVYy
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» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist, nincs-e rajta kopas.

» Evente biztonsagi ellenérzés szitkséges.

» A biztonsagi ellenérzések keretében ellenérizni kell, mennyire kopott, illetve hogyan m(ikédik a
protézis-térdizllet. Kiléndsen figyelni kell a mozgasi ellendllasra, a csapagyakra, valamint az
esetleges szokatlan zajokra. A teljes flexidnak és extenziénak mindig biztositottnak kell lennie.
Sziikség esetén el kell végezni az utanallitdsokat.

» Ellendrizze, hogy az eléfeszitések bedllitasai (EBS-egység, elbrelendité) megfelel6 jatékmen-
tességet biztositanak-e. Sziikség esetén novelje az el6feszitést.

A veretek cseréje

» A protézsi minden ellen6rzése soran nézze at az 13 oldalon lévé abran lathato veretek el-
hasznalddottsagat és teljességét.

A sorozatszamot a (@) — @) miveletekkel ellendrizze.

OVATOSAN! Ha a sorozatszam alacsonyabb az &bran lathaténal, a vereteket csak a gyarté
m{szaki szervizében cseréltesse ki.

Ha a sorozatszam egyenl6 vagy magasabb az abran lathaténal, a vereteket a tovabbi (@ @)
mveletekkel cserélje ki.

OVATOSAN! Ha tillépte az abran lathat6 ellendrzé mérete, a terméket ne hasznélja és vegye
fel a kapcsolatot a gyarté miszaki szervizével.

vV vV VY

9 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kildnvalogatott, vegyes haztartasi szemétbe dobni. Ha szaksze-
rltlentl végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos kévetkezményei lehetnek a kérnyezetre és
az egészségre. Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasznalt ter-
mékek visszaadasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vonatkozo elSirasait.

10 Jogi tudnivalok

10.1 Feleldsség

A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(tlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

10.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelségi nyilatkozat letoltheté a gyarté webol-
dalarol.

11 Miiszaki adatok
A miszaki adatokat az 14 oldalon 1évé [13] dbra sorolja fel.

Roviditések a miiszaki adatokban
® | hs.prox |Testk62e|i rendszermagassag | ® | hs.gist |Testt(5| tavoli rendszermagassag

1 Pokyny ohledné dokumentu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-10-22

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.
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» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorseni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Tento dokument a produkt je uréen vyhradné pro vyrobu protézy ortotikem-protetikem s odborny-
mi znalostmi o protetickém vybaveni dolnich koncetin. Pro dalSi vzdélavani a zodpovézeni pfipad-
nych dotazli jsou vam k dispozici seminare, informaéni materidly a servis Ottobock (kontakty a ad-
resu vyrobce najdete na konci dokumentu).

1.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovéni pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

1.2 Vyznam piktogramu na vyobrazenich

Cislovani vyobrazeni Odkaz na cislo pfislusné kategorie

@ | Cislovani stanoveného poradi Cislovani dil na vyobrazeni

© | Spravne

Spatné

X|© e

2 Popis produktu
Produkt (3R62*, 3R62=1*) se vyznacuje nasledujicimi hlavnimi vlastnostmi:
* Polycentricky protézovy koleni kloub
*  Komponenty produktu pro jisténi stojné faze:
- Blokovaci mechanizmus pro aretaci extencni polohy
- Nastavitelna jednotka EBS pro limitovanou flexi kolene pfi doslapu paty
*  Komponenty produktu pro fizeni vihové faze:
- Extencni unasec (nastavitelna sila pruziny)
- Nastavitelna treci brzda jako odpor pohybu pro extenzi a flexi

3 Pouziti k uréenému ucelu

3.1 Uéel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

Nepfipustné typy amputace
Exartikulace v ky¢li, Hemipelvektomie

3.2 Oblast pouziti

Nadmérné namahani produktu
Pad v disledku prasknuti nosnych ¢asti
» Pouzivejte produkt jen pro oblast pouziti, pro kterou je schvaleny.

Schvalena oblast pouzivani (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)
Doporuceny stupen aktivity: 1 + 2 Protéza pro kazdodenni aktivity

Pfipustna télesna hmotnost: 75 - 125 kg
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Schvalena oblast pouzivani (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)
Doporuceny stupen aktivity: 1 + 2 Protéza pro kazdodenni aktivity

Pfipustna télesna hmotnost: 45 - 75 kg

Schvalena oblast pouzivani (2R49)
Pripustna télesna hmotnost: = 125 kg

3.3 Moznosti kombinace komponentu

Nepfipustna kombinace komponentu protézy

Nebezpeci poranéni, chybné funkce nebo poskozeni produktu v disledku nepfipustnych kombi-

naci komponentd protézy

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti vSech protézovych komponentl, které maji byt pouzity,
zda se smi vzajemné kombinovat a zda jsou pfipustné pro oblast pouZiti pacienta.

Nepfripustné kombinace
Pfi pouziti blokovaciho a odblokovaciho tahu: 4R57* Oto¢né adaptéry

4G702 Omezeni drahy pruziny

3.4 Okolni podminky

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Pad v dlsledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz tabulka "Okolni podminky" v té-
to kapitole).

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym podminkam, zajistéte vhodna opatreni (napf¥. vy-
Cisténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Pfipustné okolni podminky
Teplotni rozsah: -10 °C - +60 °C

Pouziti - Relativni vlhkost vzduchu: 0 % - 90 % (Nekondenzuijici)
Skladovani/Preprava - Vlhkost vzduchu: 100 %

Tlak vzduchu: 250 — 1100 mbar
Bézné, bezrozpoustédlové Cistici prostiedky

Nepripustné okolni podminky
Skladovani/Preprava: Mechanické vibrace, Razy

Hygroskopické Castice (napf.Talek), Prach, Pisek, Sladka voda, Slana voda, Kyseliny, Pot, Mo¢

Cistici prostfedky obsahujici rozpoustédla

3.5 Cirkulace a provozni zivotnost

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Pad v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» PouzZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti
Pad v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i poskozeni produktu
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» Dbejte na to, aby nedoslo k prekroc¢eni doby maximéalni prfedpokladané provozni Zivotnosti
definované v této kapitole.

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 miliény zatéZovacich cykll. To odpovida predpoklada-
né provozni zivotnosti max. 5 let podle stupné aktivity uZivatele.

4 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Zasahy do oblasti mechaniky kloubu

Skfipnuti koncetin (napf. prstu) a kGiZze v disledku nekontrolovaného pohybu kloubu
» Pfi pouzivani pro kazdodenni aktivity nesahejte do mechanismu kloubu.

» Montéazni a sefizovaci prace provadéjte vidy co nejpozornéji.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcnosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestante protézu nosit (viz ,Zjisténi
zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani“ v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatieni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

Zjisténi zmén funkcénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkce se mohou projevit napf. ztizenym chodem, nelplnou extenzi, zhorSenym Fizenim Svi-
hové faze resp. zhorsenou jistotou ve stojné fazi, nezvyklymi zvuky atd.

5 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky je uveden na vyobrazeni[ 1 | na strané 2.

Tucné vytistény kod oznaceni na vyobrazeni znamena sadu jednotlivych dill, pfiéemz Ize pod ni vy-
obrazené komponenty produktu dodatecné objednat.

Komponent produktu na vyobrazeni, ktery je bez kédu oznaceni, nelze samostatné dodate¢né ob-
jednat.

6 Priprava k pouziti

6.1 Upozornéni pro vyrobu protézy

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku Spatné namontovanych nebo nastavenych ¢&i poskozenych komponentd pro-
tézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Zahajeni pouzivani protézy pacientem

Pad v dusledku nedostateéné zkusenosti pacienta nebo Spatné stavby nebo Spatného sefizeni

protézy

» Pro bezpecénost pacienta pfi prvnich zkouskach stoje a chiize pouzijte vhodnou pomdicku
(napf. bradlovy chodnik, zabradli a choditko).
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6.2 Zakladni stavba protézy

INFORMACE

Komponenty a protéza na vyobrazenich slouzi jako vzor za G¢elem znazornéni vSeobecného po-
stupu. V navodech k pouziti komponentt vybranych pro vyrobu protézy pacienta jsou obsazeny
podrobné informace a je nutné je pouzivat pfi vyrobé protézy.

» POZOR! Pro zajisténi bezpecného stoje musi byt stavba protézy provedena pomoci vyobraze-
ni pro stavbu pro sagitalni rovinu (obr. na str. 3) a pro frontalni rovinu (obr. na str. 4) a
podle navodd od vSech jednotlivych komponenti protézy.

Trubkovy adaptér

Spatné opracovani trubky

Pad v disledku poskozeni trubky

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Trubku zkracujte pouze pomoci fezacky trubek nebo fezaciho stroje.

Nespravna montaz trubky
Nebezpedéi padu v dusledku prasknuti nosnych dilt
» PFi montazi zasunte trubku az na doraz do pfislusného komponentu protézy.

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spoju
» Pred kaZzdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» DodrZujte predepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynt ohledné délky $roubl a zajisténi Sroubd.

Montaz blokovaciho a odblokovaciho tahu

Spatné namontovany blokovaci a odblokovaci tah

Nebezpedi padu v dusledku nespravné funkce uzavéru

» Dodrzujte nasledujici pokyny pro stavbu k montaZi blokovaciho a odblokovaciho tahu.

» Po montazi zkontrolujte, zda blokovaci a odblokovaci tah byl namontovan podle vSech poky-
nu pro stavbu.

» Zkontrolujte spolehlivou funkci blokovaciho a odblokovaciho tahu a uzavéru (odblokovani/za-
blokovani).

Text na vyobrazenich
[4 - Safe pulling direction 2 Bezpeény smér tahu
[5]: Safety distance for secure unlocking 2 Bezpecénostni mira pro bezpecné odblokovani

» Pri pouZiti protézového kolenniho kloubu s aretaci namontujte odblokovaci tah aretace podle
vyobrazeni[4]nastr.5a na str. 6.

» INFORMACE: Vysroubovany Sroub (viz obr.[4 ], krok @) si uschovejte pro pfipad, Ze by se
aretace méla pozdéji zase trvale deaktivovat.

» @ Aby aretacni kolik bezpecné fungoval, vedte odblokovaci tah aretace v oznacené oblasti
pro zajisténi bezpecného sméru tahu.
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» Aby se zamezilo nespravné funkci, pfizplisobte délku blokovaciho a odblokovaciho tahu tak,
aby nebyl napjaty, kdyZ je aretaéni kotva v klidové poloze. PFi aktivaci aretacni kotvy musi dojit
bezpecné k odblokovani.

— Ovladani areta¢ni kotvy: viz obr. [ 5], poz. (O
— Klidova poloha aretacéni kotvy: viz obr. [5 ], poz. @

» @ Nevylamujte nos aretacni kotvy, protoze aretacni poloha aretacni kotvy se nesmi pouzivat.

» @ Zkontrolujte kontrolni rozmér pro bezpe¢né odblokovani (znacka na aretacnim koliku) podle
vyobrazeni.

INFORMACE: Kontrolni rozmér musi byt dodrzen, aby bylo mozné aretaéni kolik vytahnout na-
tolik, aby se protézovy kolenni kloub bezpeéné odblokoval.

» Pri podkroceni této miry zkratte lanko odblokovaciho tahu uzavéru tak, aby byl pfi ovladani ar-
ta¢ni kotvy dodrzen kontrolni rozmér.

6.3 Optimalizace statické stavby

» Za ucelem optimalizace statické stavby polohujte pacienta na méficim pfistroji (viz obr.[6 | na
strané 7).

» V sagitalni roviné zkontrolujte pribéh zatézové linie k vyznacenému referenc¢nimu bodu stavby
a v pfipadé potreby zkoriguijte (viz obr. [6 | na str. 7).

» Ve frontalni roviné zkontrolujte pribéh zatézové linie vici vyznacenym boddm (protézové cho-
didlo, protézovy kloub, spina iliaca anterior superior) a v pfipadé potreby zkorigujte (viz

obr. na str. 8).

6.4 Optimalizace dynamické zkousky

PFizpusobeni nastaveni

Nebezpeci padu v dusledku $patného nebo nezvyklého nastaveni

» PrizpUsobujte nastaveni pacientovi jen pomalu.

» Vysvétlete pacientovi, jaky ma provedené pfizpusobeni vliv na pouzivani protézy.

Kontrola vychozich nastaveni od vyrobce

Text na vyobrazenich
[8]: Extension assist 2 Extenc¢ni unasec; Friction brake 2 Treci brzda; EBS unit 2 Jednotka EBS

» Pred provedenim dynamické zkousky obnovte nastaveni od vyrobce (viz obr. na str. 9).

» Pokud neni k dispozici zddny momentovy kli¢, nastavte sefizovaci Sroub tfeci brzdy nejprve na
velmi citelné osové treni a potom pomalu natocte zpét na minimalni osové treni.

» POZOR! P¥i pouziti jako aretovaného kolenniho kloubu ponechte tfeci brzdu nastavenou na
minimalni osové tfeni, aby pacient mohl bezpecné pouzivat funkci zablokovani kolenniho klou-
bu.

PFi pouziti volné pohyblivého kolenniho kloubu je nutné provést nasledujici nastaveni.

Nastaveni jednotky EBS

INFORMACE

Funkce EBS musi byt pacientovi dukladné vysvétlena. Intenzivnim cvi¢enim (aktivnim zatéZova-
nim a odleh¢ovanim strany protézy vstoje v bradlovém chodniku) se musi pacient seznamit s
funkci EBS pfi dopadu paty a vyzkouset, jaké nastaveni je pro néj optimalni.

Text na vyobrazenich

[9]: Increasing the stance phase flexion resistance 2 Zvyseni flekéniho odporu ve stojné fazi; Re-
duced stance phase flexion 2 Flexe ve stojné fazi se zmensuje; Decreasing the stance phase flexi-
on resistance 2 Snizeni flek¢niho odporu ve stojné fazi; Increased stance phase flexion2 Flexe ve
stojné fazi se zvySuje
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» Za Ucelem nastaveni jednotky EBS respektujte vyobrazeni[ 9 | na strané 10.

» POZOR! Vysvétlete pacientovi funkci EBS a nechte jej seznamit se s ni v bradlovém chodniku.

» Nastavte EBS pomoci sefizovaciho klice tak, aby protézovy kolenni kloub pfi dopadu paty ne-
Sel do flexe ve stojné fazi podle potfeb pacienta pfili$ rychle ani pfilis pomalu.

Nastaveni extencniho unasece

Text na vyobrazenich

[10]: Increasing the spring tension 2 Zvyseni predepnuti pruziny; Reduced swing phase flexion 2

Flexe ve Svihové fazi snizend; Stronger swing phase extension 2 Extenze ve Svihové fazi zesilen4;

Reducing the spring tension 2 Snizeni pfedepnuti pruziny; Increased swing phase flexion 2 Flexe
ve Svihové fazi zvySend; Weaker swing phase extension £ Extenze ve Svihové fazi zeslabena

» Za Ucelem nastaveni exten¢niho unasece respektujte vyobrazeni[10] na strané 11.

» POZOR! Bérec protézy nesmi prokmitnout na zacatku Svihové faze dorzélnim smérem prilis
daleko.
Nastavte extenéni unasec tak, aby bérec protézy umoznil vih dorzalnim smérem podle potre-
by pacienta, ale aby byl v€as v pIné extenzi pro dalSi doSlap paty.

Nastaveni tfeni ve Svihové fazi

Text na vyobrazenich

[11]: Increasing the axle friction 2 ZvySeni osového treni; Slower swing phase flexion 2 Flexe ve
Svihové fazi pomalejsi; Slower swing phase extension £ Extenze ve Svihové fazi pomalejsi; Redu-
cing the axle friction 2 SniZzeni osového tfeni; Faster swing phase flexion 2 Flexe ve Svihové fazi
rychlejsi; Faster swing phase extension 2 Extenze ve Svihové fazi rychlejsi

» Za Ucelem nastaveni tfeni ve Svihové fazi respektujte vyobrazeni[11] na strané 12.

» POZOR! Protézovy kolenni kloub musi dosahnout pIné extenze i pfi pomalé rychlosti chize.
Dbejte na dodrzovani uvedenych pokynl pod nadpisem ,Doladéni nastaveni®.

» Nastavte funkci tfeni ve Svihové fazi tak, aby pfi prokmitu protézovy kolenni kloub nedorazil na
extencni doraz pfili$ tvrdé a aby protézové chodidlo prokmitlo dostate¢né podle toho, jak to
pacient potrebuje.

Doladéni nastaveni

» POZOR! Rizna nastaveni protézového kolenniho kloubu nejsou nastavitelna zcela nezavisle
na sobé. Kdyz nelze pfizpusobit nastaveni pIné pozadavkdm pacienta z hlediska komfortu, tak
by se méla nastaveni provést v prvni fadé s ohledem na bezpecnost.

» Nastaveni protézového kolenniho kloubu pfizplsobte pacientovi pomoci jemného nastaveni a
cvi€eni.

» KdyZ nelze dosahnout extencni polohy pfi kazdém kroku a pfi kazdé rychlosti chlze, snizte
brzdny G¢inek a/nebo predepnuti extenéniho unasece.

» Pfi normalni konzultaci a ro¢nich bezpecnostnich kontrolach zkontrolujte, zda souhlasi nasta-
veni protézy.

Upozornéte pacienta, aby nechal protézu v pfipadé zmén funkce zkontrolovat.

6.5 Nasazeni kosmetického krytu

Pouzivani talku
Nebezpeci poranéni, poskozeni produktu v disledku odstranéni maziva
» Nepouzivejte talek u produktu ani u dalSich protézovych komponentu.

» Pri nasazeni kosmetického krytu dbejte na nasledujici body:

*  Kosmeticky kryt nesmi omezovat pohyb aretacniho a odblokovaciho tahu.
*  Po dokonceni zkontrolujte funkci uzavéru.

*  Zkontrolujte nastaveni z dynamické zkousky.
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» Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a odstranéni nezadoucich zvukid nastfikejte silikonovy
sprej 519L5 pfimo na tfeci plochy v pénovém kosmetickém krytu.

6.6 Dokonceni protézy

» POZOR! Aby se zabrénilo poskozeni produktu a riziku padt, dokoncete protézu vyménou pfi-
li$ kratkych a pfilis dlouhych stavécich Sroubu a také utazenim vSech $roubovych. Pfitom dbej-
te pokynl ohledné montaznich utahovacich momentl uvedenych v navodech k pouziti jednotli-
vych komponentd.

7 Pouziti

7.1 Upozornéni ohledné pouzivani

| UPOZORNENI |

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v dlisledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pripadé omezeni funk&énosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vyména, kontrola v servisu u vy-
robce atd.).

7.2 Pouziti aretacni kotvy

Chybné funkce a nespravné pouzivani aretace

Pad v disledku nepredvidané aktivace nebo deaktivace aretace protézového kolenniho kloubu

» Uvedte protézovy kolenni kloub do plné extenze, kdyz chcete aretaci aktivovat. Potom opatr-
né zkontrolujte, zda opravdu doslo k zablokovani aretace.

» Aretaci deaktivujte, jen kdyz dokazete kontrolovat flexi protézového kolenniho kloubu.

» Davejte pozor, aby pfi chiizi nedoslo k neimysiné aktivaci nebo deaktivaci aretace.

7.3 Cisténi

Pouziti $patnych éisticich nebo dezinfekénich prostredku

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku poufZiti $patnych Cisticich nebo dezinfekénich pro-
stiedkd

» Cisténi produktu provadéjte pouze podle pokynii v této kapitole.

» DodrzZujte u protézy pokyny pro cisténi vSech protézovych komponentd.

Cisténi v piipadé mirného zaspinéni

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

) Osuste produkt mékkym hadfikem.

Zbytkovou vlhkost odstrafite vysusenim produktu na vzduchu.

QLN

Cisténi v pripadé silného zaspinéni

Potfebné materialy: Cistici hadfik, izopropylalkohol 634A58, mékky hadfik

UPOZORNENI! Dejte pozor na snasenlivost materiall. Z mist loZisek se nesmi odstrafiovat
mazivo.

Ocistéte produkt pomoci Cisticiho hadfiku a izopropylalkoholu.

Osuste produkt hadfikem.

vy VvV
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Cisténi desinfekénim prostiedkem

> Potiebné materialy: bezbarvy, bezalkoholovy dezinfekéni prostfedek (Dejte pozor na snasen-
livost materald!), mékky hadfik

» Produkt vydezinfikujte dezinfekénim prostiedkem.

» Osuste produkt hadfikem.

» Zbytkovou vlhkost odstrafite vysusenim produktu na vzduchu.

8 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro adrzbu
Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcnosti a poskozeni produktu
» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

UPOZORNEN:I! Protézovy kolenni kloub nemazte a ani na néj nenanasejte tuk.
UPOZORNENI! Provedeni oprav vzdy svéite odbornému servisu u vjrobce.

Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy Gdrzby podle zpisobu pouZivani.

Po individualné dlouhé dobé navyknuti pacienta na protézu znovu provedte kontrolu nastaveni
kolenniho kloubu a v pfipadé potreby jej pfizplsobte pozadavkim pacienta.

Po prvnich 30 dnech pouZivani zkontrolujte komponenty protézy.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotrebeni celé protézy.

Provadéjte ro¢ni bezpec€nostni kontroly.

V ramci bezpecnostnich kontrol zkontrolujte protézovy kloub z hlediska opotiebeni a funkce.
Pfitom je zejména nutné vénovat zvlastni pozornost odporu pohybu, loZiskim a nezvyklym zvu-
kim. Musi byt vzdy zarucena plna flexe a extenze kloubu. V pfipadé potfeby provedte znovu
sefizeni.

Zkontrolujte, zda po nastaveni pfedepnuti (jednotka EBS, extenc¢ni unasec) nezlstala néjaka
vlle. V pfipadé potfeby pfedepnuti zesilte.

VVVVY VVYVY

v

Vyména dorazu

» Pri kazdé kontrole protézy zkontrolujte, zda nejsou dorazy znézornéné na obr. na strané 13
opotfebené a zda jsou kompletni.

» Zkontrolujte sériové Cislo podle krokl (@ - @).

» POZOR! Pokud je sériové Cislo nizsi, nez je uvedeno na vyobrazeni, nechte vyménit dorazy vy-
hradné v odborném servisu vyrobce.

» Pokud je sériové Cislo rovno nebo vétsi, nez je uvedeno na vyobrazeni, vymérite dorazy podle
dalsich krokl (@ - ©)-

» POZOR! Kdy?z je prekrocena kontrolni mira na vyobrazeni, produkt nepouzivejte a kontaktujte
technicky servis vyrobce.

9 Likvidace

Produkt se nemize vSude likvidovat spolecné s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace muze mit Skodlivy dopad na Zivotni prostiedi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného
organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

10 Pravni ustanoveni

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zZadnou odpo-
védnost.
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10.2 CE shoda

Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni

shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

11 Technické udaje
Technické udaje jsou uvedeny na obr. na str. 14.

Zkratka u technickych udaju

® | hs-prox |Proximéln|’systémové vyska | ® | hs.gist |Distéln|’systémové vyska

1 Napomene u svezi dokumenta

Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-10-22

mena.
» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.
>

nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
» Sacuvajte ovaj dokument.

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogor$anje zdravstvenog sta-

Ovaj dokument i proizvod predvideni su iskljuCivo za izradu proteze od strane ortopedskog
tehnicara sa stru¢nim znanjem o protetskoj opskrbi donjeg ekstremiteta. Za usavrSavanje i pitanja
na raspolaganju su seminari, materijali s informacijama i servis poduzeéa Ottobock (za

mogucénosti kontakta vidi proizvodacevu adresu na kraju dokumenta).

1.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

|:| Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

1.2 Znacenje piktograma na slikama

Numeracija za slike Uputnica na broj pripadajuceg poglavlja

@ | Numeracija za odredeni redoslijed Numeracija za dijelove slike

e
1
©)
© |Pravilno » | Nepravilno

2 Opis proizvoda
Proizvod (8R62*, 3R62=1*) odlikuje se sljedeéim glavnim svojstvima:
* Policentri¢ni protetski zglob koljena
* Komponente proizvoda za osiguranje faze oslonca:
- Blokadni mehanizam za fiksiranje ispruzenog polozaja
- Namjestiva jedinica EBS-a za ogranicenu fleksiju koljena kod oslanjanja na petu
* Komponente proizvoda za upravljanje fazom zamaha:
- Mehanizam za ekstenziju (namjestiva sila opruge)
- Namjestiva tarna kocnica kao otpor kretanju za ekstenziju i fleksiju

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.
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Nedopustene vrste amputacije
Egzartikulacija zgloba kuka, Hemipelvektomija

3.2 Podrucje primjene

Preopterecenje proizvoda
Pad uslijed loma nosivih dijelova
» Proizvod primjenjujte samo u skladu s njegovim odobrenim podruéjem primjene.

Dopusteno podrucje primjene (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)
Preporuceni stupanj mobilnosti: 1 + 2 Svakodnevna proteza

Dopustena tjelesna teZina: 75 - 125 kg

Dopusteno podrucje primjene (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)
Preporuceni stupanj mobilnosti: 1 + 2 Svakodnevna proteza

Dopustena tjelesna teZina: 45 = 75 kg

Dopusteno podrucje primjene (2R49)

Dopustena tjelesna tezina: = 125 kg

3.3 Mogucnosti kombiniranja

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Ozljede, neispravnosti ili oSte¢enja proizvoda zbog nedopustene kombinacije komponenti prote-

ze

» U uputama za uporabu svih komponenti proteze kojima se koristite provjerite mogu |i se
medusobno kombinirati te jesu li odobrene za pacijentovo podrucje primjene.

Nedopustene kombinacije
Pri uporabi deblokadnog uZeta blokade: 4R57* Okretni prilagodnik
4G702 Ogranicivac puta opruge

3.4 Uvjeti okoline

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Pad uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi tablicu ,Nedopusteni uvjeti
okoline" u ovom poglavlju).

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, pobrinite se za prikladne mjere
(npr. Ciscenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

Dopusteni uvjeti okoline
Podrucje temperature: -10 °C - +60 °C

Uporaba - Relativna vlaznost zraka: 0 % - 90 % (Bez kondenzacije)
Skladistenje/Transport - Vlaznost zraka: 100 %

Tlak zraka: 250 — 1100 mbar
Uobicajena sredstva za ¢i$éenje koja ne sadrze otapala
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Nedopusteni uvjeti okoline
Skladistenje/Transport: Mehanicke vibracije, Udarci

Higroskopske Cestice (npr.Talk), Prasina, Pijesak, Slatka voda, Slana voda, Kiseline, Znoj, Urin

Sredstva za ¢iS¢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.

Prekoracenje vijeka trajanja
Pad uslijed promjene ili gubitka funkcije i oStecenja proizvoda
» Pobrinite se za to da se ne prekora¢i maksimalni vijek trajanja definiran u ovom poglavlju.

Proizvodac je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja. To ovisno o stupnju aktivnosti ko-
risnika odgovara vijeku trajanja od najvise 5 godina.

4 Opée sigurnosne napomene

Posezanje u podrucje mehanizma zgloba

Ukljestenje udova (npr. prstiju) i koZe uslijed nekontroliranog kretanja zgloba
» Pri svakodnevnoj uporabi nemojte posezati u mehanizam zgloba.

» Radove montaze i namjestanja provodite samo uz povecani oprez.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (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 primijetiti primjerice uslijed teskog rada, nepotpune ekstenzije,
popustanja upravljanja fazom zamaha odnosno popustanja sigurnosti u fazi oslonca, stvaranja zvu-
kova itd.

5 Sadrzaj isporuke

Opseg isporuke naveden je na slici na stranici 2.

Masno prikazana oznaka na slici predstavlja komplet pojedinacnih dijelova u kojem se mogu nak-
nadno naruciti komponente proizvoda prikazane ispod toga.

Neka komponenta proizvoda bez oznake na slici ne moze se naruciti pojedinacno.
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6 Uspostavljanje uporabljivosti

6.1 Upute za izradu proteze

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje
Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili oSte¢enih komponenti 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 upotrijebite odgovaraju¢e pomagalo
(npr. rampu za hodanje, rukohvat i rolator).

6.2 Osnovno poravnanje proteze

INFORMACIA

Komponente proteze prikazane na slici i proteza upotrebljavaju se kao uzorak za prikaz opceg ti-
jeka. Upute za uporabu komponenti proteze odabranih za pacijenta sadrze detaljne informacije i
valja ih primijeniti pri izradi proteze.

» OPREZ! Kako biste pacijentu omogucili sigurno stajanje, protezu poravnajte na temelju slika
za poravnanje za sagitalnu razinu (slika[2] na stranici 3) i za frontalnu razinu (slika[3] na
stranici 4) i uputa za uporabu svih upotrijebljenih komponenti proteze.

Cijevni prilagodnici

/\ OPREZ

Pogresna obrada cijevi

Pad uslijed ostecéenja cijevi

» Cijev nemojte pritezati u Skripac.

» Cijev kratite samo alatom za rezanje cijevi ili napravom za skracivanje.

/\ OPREZ

Pogresna montaza cijevi
Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova
» Cijev pri montazi posve gurnite do kraja u za to predvidenu komponentu proteze.

/\ OPREZ

Neispravna montaza vij¢anih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijcanih spojeva
» Prije svake montaZe ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

Montaza deblokadnog uzeta blokade

Pogresna montaza deblokadnog uzeta blokade
Opasnost od pada zbog neispravne blokade
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>
>

>

Pridrzavajte se uputa za montazu deblokadnog uzeta blokade.

Nakon montaze provjerite je li deblokadno uze blokade montirano u skladu sa svim uputama
za montazu.

Provjerite sigurnu funkciju deblokadnog uZeta blokade i blokade (deblokiranje/blokiranje).

Tekst na slikama

(4]
sl

>

vV vV

vy

>

6.3
4

| 4

| 4

6.4

Safe pulling direction 2 Siguran smjer povlacenja
Safety distance for secure unlocking 2 Sigurnosnu dimenziju za sigurnu deblokadu

U slu€aju primjene protetskog zgloba koljena s blokadom deblokadno uze blokade montirajte
na temelju slika[ 4 ] na stranici 5 i na stranici 6.

INFORMACUA: Sacuvajte odvrnuti vijak (vidi sl.[4], korak @) za slucaj da kasnije blokadu
treba trajno deaktivirati.

O Kako bi zatik blokade funkcionirao sigurno, deblokadno uze blokade poloZite u oznacenom
podrucju radi sigurnog smjera povlacenja.

Kako biste izbjegli neispravnosti, duljinu deblokadnog uZeta blokade dimenzionirajte tako da
uze nije nategnuto kad se zapor nalazi u poloZaju mirovanja. Pri aktivaciji zapora treba uslijedi-
ti sigurna deblokada.

— Aktivacija zapora: vidi sl. [ 5 |, poz. (D)

— Polozaj mirovanja zapora: vidi sl. [5 |, poz. 2)

© Nos zapora nemojte slomiti jer se ne smije upotrebljavati blokirani poloZaj zapora.

@ Kontrolnu dimenziju za sigurnu deblokadu (oznaku na zatiku blokade) provjerite na temelju
slike.

INFORMACUA: Kontrolne se dimenzije valja pridrzavati kako bi se zatik blokade mogao izvudi
toliko da se protetski zglob koljena sigurno deblokira.

U slucaju podbacenja deblokadno uze blokade skratite toliko da se pri aktivaciji zapora odrzi
kontrolna dimenzija.

Optimizacija statickog poravnanja

Za optimizaciju statiCkog poravnanja pacijenta postavite na mjerni uredaj (vidi sl. [ 6 | na strani-
ci7).

U sagitalnoj ravnini provjerite tijek linije optere¢enja u odnosu na oznacenu referentnu tocku
poravnanja te ga po potrebi ispravite (vidi sl. [ 6 | na stranici 7).

U frontalnoj ravnini provjerite tijek linije opterec¢enja u odnosu na oznacene tocke (protetsko
stopalo, protetski zglob koljena, Spina iliaca anterior superior) te ga po potrebi ispravite (vidi
sliku na stranici 8).

Optimizacija tijekom dinamicke probe

>
>

Prilagodavanje postavki
Pad uslijed pogresnih ili neuobicajenih postavki

Postavke samo polako prilagodavajte pacijentu.
Obijasnite pacijentu djelovanje prilagodbi na uporabu proteze.

Provjera tvornickih postavki

Tekst na slikama
[87]: Extension assist 2 Mehanizam za ekstenziju; Friction brake 2 Tarna kocnica; EBS unit 2 Jedi-
nica EBS-a

|
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» Ako na raspolaganju nemate nikakav odgovarajué¢i momentni klju¢, vijak za namjestanje tarne
ko¢nice prvo namjestite na snazno osjetno trenje osovine te zatim polako vraéajte na minimal-
no trenje osovine.

» OPREZ! U slucaju uporabe kao blokadni zglob koljena neka se tarna ko¢nica namjesti na mi-
nimalno trenje osovine kako bi pacijent mogao sigurno rabiti blokadnu funkciju protetskog
zgloba koljena.

U slucaju uporabe kao slobodno pokretljiv zglob koljena potrebna su sljede¢a namjestanja na pro-

tetskom zglobu koljena.

Namjestanje jedinice EBS-a

INFORMACIA

Pacijentu valja detaljno objasniti funkciju EBS-a. Pacijent mora intenzivnim vjezbanjem (aktivno
opterecenje i rasterecenje strane s protezom u stojecem stavu na rampi za hodanje) upoznati
nacin rada EBS-a u trenutku stupanja na petu te isprobati koja mu je postavka optimalna.

Tekst na slikama

[ 9] Increasing the stance phase flexion resistance 2 Povecanje otpora fleksiji faze oslonca; Re-
duced stance phase flexion £ Smanjenje fleksije faze oslonca; Decreasing the stance phase flexi-
on resistance £ Smanjenje otpora fleksiji faze oslonca; Increased stance phase flexion2 Poveéana
fleksija faze oslonca

» Za namjestanje jedinice EBS-a obratite paznju na sliku [ 9 | na stranici 10.

» OPREZ! Pacijentu objasnite funkciju EBS-a i upoznajte ga s njim na rampi za hodanje.

» EBS klju¢em za namjestanje namjestite tako da protetski zglob koljena u skladu s pacijentovim
potrebama u trenutku stupanja na petu ne krene prebrzo niti presporo u fleksiju faze oslonca.

Namjestanje mehanizma za ekstenziju

Tekst na slikama

[10]: Increasing the spring tension 2 Povedéanje prednapetosti opruge; Reduced swing phase flexi-
on 2 Smanjena fleksija faze zamaha; Stronger swing phase extension 2 Pojac¢ana ekstenzija faze
zamaha; Reducing the spring tension £ Smanjenje prednapetosti opruge; Increased swing phase
flexion 2 Povecana fleksija faze zamaha; Weaker swing phase extension 2 Slabija ekstenzija faze
zamaha

» Za namjestanje mehanizma za ekstenziju obratite pozornost na sliku na stranici 11.

» OPREZ! Protetska potkoljenica na po€etku faze zamaha ne smije zamahnuti prejako u dorzal-
nom 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.

Namjestanje trenja faze zamaha

Tekst na slikama

[11]: Increasing the axle friction 2 Povecanje trenja osovine; Slower swing phase flexion 2 Polaga-
nija fleksija faze zamaha; Slower swing phase extension 2 Polaganija ekstenzija faze zamaha; Re-
ducing the axle friction 2 Smanjenje trenja osovine; Faster swing phase flexion 2 Brza fleksija faze
zamaha; Faster swing phase extension 2 Brza ekstenzija faze zamaha

» Za namjestanje trenja faze zamaha obratite pozornost na sliku na stranici 12.

» OPREZ! Protetski zglob koljena mora postié¢i punu ekstenziju i pri sporoj brzini hoda.
Pridrzavajte se napomena u poglavlju ,Uskladivanje postavki“.

» 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 potre-
bama.
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Uskladivanje postavki
» OPREZ! Razlicite postavke protetskog zgloba koljena nisu namjestive 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 aspekata.
Postavke protetskog zgloba koljena pacijentu prilagodite finim ugadanjem i vjezbama.
Ako se pri svakom koraku i svakoj brzini hoda ne postiZze polozZaj ekstenzije, smanjite djelova-
nje kocnice i/ili prednapregnutost mehanizma za ekstenziju.
» Na uobicajenim konzultacijama i godidnjoj sigurnosnoj kontroli provjerite uskladenost postavki
proteze.
Pacijenta upozorite da u slu¢aju promjena funkcija protezu donese na provjeru.

vy

6.5 Postavljanje kozmetike

Primjena talka
Opasnost od ozljede, ostecenje proizvoda uslijed uklanjanja maziva
» Na proizvodu ili drugim komponentama proteze nemoijte rabiti talk.

» Pri postavljanju kozmeti¢ke navlake pazite na sljedece tocke:

*  Kozmeti¢ka navlaka ne smije negativno utjecati na deblokadno uze blokade u njegovu kreta-
nju.

*  Nakon izrade provjerite funkciju blokade.

*  Provjerite postavke iz dinamicke probe.

» Radi optimizacije svojstava klizanja i uklanjanje Sumova nanesite silikonski sprej 519L5 izravno
na tarne povrsine pjenaste navlake.

6.6 Dovrsavanje proteze

» OPREZ! Kako biste izbjegli ostecenje proizvoda i opasnost od pada, protezu dovrsite zamje-
nom prekratkih i predugih zatika s navojem kao i pritezanjem svih vij¢anih spojeva. Pritom se
pridrzavajte uputa za uporabu svih komponenti proteze po pitanju zateznih momenata
montaze.

7 Uporaba

7.1 Napomene u svezi s uporabom

 NAPOMENA

Mehanicko preopterecenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehani¢kog ostecenja

» Prije svake primjene provijerite je li proizvod osteéen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slucaju ogranic¢enja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

7.2 Uporaba zapora

Neispravnost i neprimjerena uporaba blokade

Pad uslijed nepredvidenog aktiviranja ili deaktiviranja blokade protetskog zgloba koljena

» Kada zelite aktivirati blokadu, protetski zglob koljena potpuno ispruzite. Zatim pazljivo provje-
rite je li se blokada doista uglavila.

» Blokadu deaktivirajte samo ako mozete kontrolirati savijanje protetskog zgloba koljena.

» Pazite da se blokada u hodu neZeljeno ne aktivira ili deaktivira.
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7.3 Ciséenje

Primjena pogresnog sredstva za ciS¢enje ili dezinfekciju

Ogranicenja funkcije i ostecenja 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 komponenti proteze.

Ciséenje u sluc¢aju laksSe prljavstine

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

Ciséenje u sluéaju veée prljavstine

> Potreban materijal: krpa za ¢isc¢enje, izopropilni alkohol 634A58, meka krpa

» NAPOMENA! Pazite na podnosljivost materijala. Iz mjesta lezaja ne smije se ispustiti mazivo.
» Proizvod ocistite krpom za ¢iSéenje i izopropilnim alkoholom.

» Proizvod osusite krpom.

Ciséenje sredstvom za dezinfekciju

> Potreban materijal: bezbojno sredstvo za dezinfekciju koje ne sadrzi alkohol (Pazite na
podnosljivost materijala!), meka krpa

» Proizvod dezinficirajte sredstvom za dezinfekciju.

» Proizvod osusite krpom.

» Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

8 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje
Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te ostecenje proizvoda
» Pridrzavajte se sljedeéih napomena za odrzavanje.

NAPOMENA! Ne podmazujte protetski zglob i nemojte nanositi mast na nj.

NAPOMENA! Popravke prepustite samo proizvodacevoj tehnickoj servisnoj sluzbi.

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 ponovno prilagodite pacijentovim zahtjevima.

Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.

Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na istroSenost.

Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

U okviru sigurnosnih provjera provjerite je li zglob proteze pohaban i funkcionalan. Paznju pri-
tom posebice valja usmjeriti na otpor pri kretanju, mjesta leZaja te na neobi¢ne Sumove. Uvijek
mora biti zajamc&ena potpuna fleksija i ekstenzija. Po potrebi provedite naknadno namjestanje.
» Provjerite nepostojanje zra¢nosti u postavci prednapregnutosti (jedinica EBS-a, mehanizam za
ekstenziju). Po potrebi povecajte prednapregnutost.

VVVVY VVYVY

Zamjena granicnika

» Pri svakoj provjeri istroSenosti i cjelovitosti proteze provjerite grani¢nike prikazane na slici
na stranici 13.

» Serijski broj provjerite u skladu s koracima radnje (@ - @).

» OPREZ! Ako je serijski broj manji nego $to je prikazan na slici, neka proizvodaceva tehni¢ka
servisna sluzba zamijeni granicnike.

» Ako je serijski broj jednak ili veéi nego Sto je prikazan na slici, grani¢nike zamijenite u skladu
sa sljedecim koracima (@ - ©@).
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» OPREZ! Ako se prekoraci kontrolna dimenzija na slici, nemojte upotrebljavati proizvod i obra-
tite se proizvodacevoj tehnickoj servisnoj sluzbi.

9 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim ku¢anskim otpadom. Nepravilno zbrinja-
vanje moze Stetno utjecati na okolis i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji
o postupku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

10 Pravne napomene

10.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

10.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.

11 Tehnicki podatci
Tehnicki podatci popisani su na slici na stranici 14.

Kratica kod tehnickih podataka
® | hs.prox | Proksimalna visina sustava | ® | hs.gist | Distalna visina sustava

1 Dokiiman ile ilgili bilgiler Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2021-10-22

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de sagdlik durumunun kétillesmesi ile ilgili olarak (retici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Bu dokiiman ve Uriin sadece, alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari ile ilgili uzmanlk bilgilerine
sahip ortopedi teknisyeni tarafindan yapilacak protez iretimi i¢in 6ngorilmustir. Ottobock semi-
nerleri, bilgi malzemeleri ve servisi gelistiriimis egitim ve sorular icin hizmete hazirdir (iletisim
imkanlari igin dokiimanin sonunda bulunan Uretici adresine bakiniz).

1.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
"] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

1.2 Resimlerdeki piktogramlarin anlami

Resimlerin numaralandirilmasi i ilgili boltmin numarasina isaret etmek

©® | Numaralarin tespit edilmis bir siralamasi bulu-| @ |Sekle ait pargalarin numaralandirmasi
nur

© |Dogru » | Yanhs
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2 Uriin aciklamasi
Uriin (3R62*, 3R62=1*) kendini asagidaki temel 6zellikleri ile karakterize eder:
*  Cok merkezli protez diz eklemi
*  Durus evresinin emniyeti igin triin komponentleri:
- Ekstansiyon konumunu sabitlemek igin kilit mekanizmasi
- Topuga basma durumunda kisitlanmis diz fiksiyonu igin ayarlanabilir EBS Unitesi
* Salinim evresinin kumandasi i¢in Griin komponentleri:
- lleri stirme elemani (esneme giicii ayarlanabilir)
- Ekstansiyon ve fleksiyon hareket direnci igin ayarlanabilir friksiyon freni

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi i¢in kullaniimalidir.

izin verilmeyen ampiitasyon tiirleri
Kalga eksartikllasyonu, Hemipelvektomi

3.2 Kullanim alani

Uriiniin agin zorlanmasi
Onemli parcalarin kirilmasi nedeniyle disme
» Urini sadece izin verilen kullanim alanindan kullaniniz.

izin verilen kullanim alani (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)
Onerilen mobilite derecesid: 1 + 2 Gunlik protez

izin verilen viicut agirhgi: 75 - 125 kg

izin verilen kullanim alani (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)
Onerilen mobilite derecesi: 1 + 2 Ginlik protez

izin verilen viicut agirhigi: 45 - 75 kg

izin verilen kullanim alani (2R49)
izin verilen viicut agirhgi: s 125 kg

3.3 Kombinasyon olanaklari

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Protez parcalarinin izin verilmeyen kombinasyonundan dolay Uriinde hasar veya yaralanma,

hatali fonksiyonlar

» Kullanim kilavuzunu baz alarak tiim kullanilacak protez parcalarinin birbirleri ile kombine edi-
lip edilmeyecegini ve hastanin kullanim alani igin izin verilip verilmedigini kontrol edin.

izin verilen kombinasyonlar
Kilit agmak i¢in gekme ipinin kullanimi: 4R57* Déner adaptor

4G702 Esneme mesafesi siniri
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3.4 Cevre sartlari

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

» UriinG uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz (bakiniz bu bélimde tablo
"uygun olmayan gevre kosullan").

» Eger Urln izin verilmeyen gevre kosullarina maruz kaldiysa, gerekli énlemler alinmalidir
(6rn. Uretici veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

Uygun cevre sartlari
Sicaklik alani: -10 °C - +60 °C

Kullanim - Rélatif hava nemliligi: 0 % — 90 % (Yogusmasiz)
Depolama/Nakliye - Nem: 100 %

Hava basinci: 250 — 1100 mbar
Piyasada satilan ¢oziicl icermeyen temizleme maddesi

Uygun olmayan cevre sartlari
Depolama/Nakliye: Mekanik titresimler, Vuruslar

Su tutucu pargaciklar (6rn.Talkum), Toz, Kum, Tatl su, Tuzlu su, Asitler, Ter, idrar

Cozlcl igeren temizleme maddesi

3.5 Yeniden kullanim ve kullanim émrii

Diger hastalarda yeniden uygulama
Urinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle digme
» Uriini sadece bir hasta icin kullaniniz.

Kullanim émriiniin asiimasi
Urinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybi ve ayrica hasar nedeniyle disme
» Bu béllimde tanimlanan maksimum kullanim émriniin asilmamasina dikkat edin.

Bu rin dretici tarafindan 3 milyon yikleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin
aktivite derecesine goére maksimum 5 yillik bir kullanim émriine denk gelmektedir.

4 Genel giivenlik uyarilan

Eklem mekanizmasi béliimii icine el sokma

Kontrolsiiz eklem hareketleri dolayisiyla uzuvlarin (6rn. parmak) ve derinin sikismasi
» Giunlik kullanimda eklem mekanizmasi igine elinizi sokmayiniz.

» Montaj ve ayar islemlerini sadece ¢ok dikkatli bir sekilde yuritiiniz.

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde caliginiz.

» Hasarli bir Granl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.
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» Urind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bélimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglaymniz (6rn. Uretici firmanin musteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. zor galisma, ekstansiyonun tamamlanmamasi, salinim fazi kontroli-
nin veya salinim fazi glivenliginin azalmasi, ses yapma vs. durumlarindan anlasilabilir.

5 Teslimat kapsami

Teslimat kapsami resim sayfa 2 icerisinde listelenmistir.

Sekilde kalin gosterilen bir isaret tekli ambalaji ifade eder, icerisinde gosterilen Urilin bilesenleri
sonradan siparis edilebilir.

Sekilde isaretsiz gosterilen bir Urln bileseni tek olarak sonradan siparis edilemez.

6 Kullanima hazirlama

6.1 Bir protezin iiretimi konusunda bilgiler

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama
Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarl protez parcgalardan dolayi yaralanma
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Protezin hasta tarafindan ilk kullanimi

Hastanin deneyim eksikligi veya protezin yanlig montaji veya yanls ayari nedeniyle diigme

» ilk dik durmada ve yiriimede hastanin giivenligi bakimindan uygun bir yardimci gereg kullan-
iniz (6rn. yirime barlari, el tutamaklari ve ylrim destekleri).

6.2 Protezin ana kurulumu

Sekillerde gosterilen protez bilesenleri ve protezler, genel islem seyrini gdsterme amacli 6rnek
olarak kullanilir. Hasta igin segilmis olan protez bilesenine ait kullanim talimatlar detayli bilgiler
icerir ve protezin Uretimi sirasinda kullaniimalidir.

» DIKKAT! Hastaya giivenli bir durma saglamak igin protezin kurulumu sagital diizey (sekil [2]/
sayfa 3) ve frontal dizey (sekil / sayfa 4) ve tim kullanilan protez bilesenlerinin kullanma
talimati yardimiyla yapiimalidir.

Boru adaptorii

Borunun yanlis islenmesi

Borudaki hasar nedeniyle diisme

» Boruyu mengeneye baglamayiniz!

» Boruyu sadece bir boru kesme aletiyle veya bir kisaltma tertibatiyla kisaltiniz.

Borunun yanlis monte edilmesi
Tasiyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
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» Montaj sirasinda boruyu durdurma pargasina kadar 6ngoriilen protez pargasinin igine tama-
men itiniz.

Civata baglantilarinin hatali montaiji

Kirllma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan dnce temizleyiniz.

» Verilmis olan stkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlari dikkate aliniz.

Kilit acmak icin cekme ipinin monte edilmesi

Kilit acmak icin cekme ipinin yanlis monte edilmesi

Kilidin hatali fonksiyonundan dolayi disme tehlikesi

» Kilit agmak i¢in cekme ipinin monte edilmesi igin asagidaki montaj talimatlarini dikkate aliniz.

» Montaj isleminden sonra kilit agmak igin gekme ipinin tim montaj talimatlarina uygun sekilde
monte edilmesini kontrol ediniz.

» Kilit agmak igin gekme ipini kontrol edin ve kilidi glvenli fonksiyon bakimindan kontrol edin
(kilidi agma/kilitleme).

Sekildeki yazi
[4]: Safe pulling direction 2 Dogru tel yoni
[5 J: Safety distance for secure unlocking 2 Kilidi glivenli agmak icin gtivenlik nlemi

» Kilitli bir protez diz ekleminin kullaniminda, kilit agma ¢ekme ipini sekil / sayfa 5 ve /

sayfa 6 yardimiyla monte ediniz.

BILGI: Kiliteme daha sonra sirekli olarak devre disi birakilmaliysa sokiilen viday (bkz.

resim [ 4 |, islem adimi @) muhafaza ediniz.

@ Blokaj piminin gilivenli bir sekilde calismasi igin blokaj kilit agma gekme telinin isaretlenen

bolimde glvenli gekme yoni igin yerlestiriimesi gerekmektedir.

Hatal fonksiyonlari énlemek igin kilit agma ¢ekme ipini, sabitleme siirgiisi durma konumun-

dayken gerilim altinda durmayacak sekilde boyutlandiriniz. Sabitleme siirgist kullanildiginda

kilit agma islemi gtivenli sekilde gergeklesmelidir.

— Sabitleme siirgistini tetikleme: bkz. resim [5 ], poz. O

— Sabitleme siirgiisiiniin durma konumu: bkz. resim [5], poz. 2

» @ Kilit mandalinin burnunu kirip gikarmayin, ¢tnkd kilit mandalinin sabitleme pozisyonunun
kullanilmasina izin verilmez.

» @ Kilidi givenli agmak igin kontrol 6nlemi (blokaj pimindeki isaret) resme gore kontrol edilme-
lidir.
BILGI: Kontrol olgiisiine uyulmalidir, bu sekilde protez diz eklemi kilidinin emniyetli sekilde
acilmasi icin blokaj pimi olabildigince disariya gekilebilir.

» Altinda kalinmasi halinde kilit agma ¢ekme telini, sabitleme siirglsiine basildiginda kontrol
Ol¢lsline uyulabilecek kadar kisaltin.

vV v VY

6.3 Statik kurulumun optimize edilmesi

» Statik kurulumun kontroll i¢in hasta 6l¢im cihazina konumlandiriimalidir(bakiniz 7 sayfasinda-
ki [6 ] sekil).

» Sagital diizeyde yiik gizgisinin kurulum referans noktasina olan akisi kontrol edilmeli ve gere-
kirse gosterildigi gibi duzeltilmelidir (bakiniz sek. [ 6] sayfa 7).

» Frontal diizeyde yik cizgisinin isaretlenmis olan noktalara olan akisi (protez ayak, protez diz
eklemi, Spina iliaca anterior superior) kontrol edilmeli ve gerekirse dizeltiimelidir (bakiniz

sek. sayfa 8).
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6.4 Dinamik deneme sirasinda optimize edilmesi

Ayarlarin uyarlanmasi

Yanlis veya alisiimamis ayarlar dolayisiyla diigsme

» Ayarlari hastanin durumuna gore sadece yavas bir sekilde uyarlayiniz.
» Uyarlamalarin protezin kullanimi tizerindeki etkilerini hastaya agiklayiniz.

Fabrika ayarlarinin kontrol edilmesi

Sekildeki yazi .

[87]: Extension assist £ lleri sirme elemani; Friction brake £ Friksiyon freni; EBS unit 2 EBS Unite-

si

» Dinamik prova 6ncesi degistirilmis ayarlar fabrika ayarlarina geri aliniz (bakiniz sek. / say-
fa 9).

» Eger uygun bir tork anahtari mevcut degilse, friksiyon freninin ayar vidasi 6ncelikle hissedilir
aks friksiyonuna ayarlanmali ve ardindan yavasga minimum aks friksiyonuna geri déndirilmeli-
dir.

» DIKKAT! Blokaj diz ekleminin kullaniminda, hastanin protez diz ekleminin blokaj fonksiyonunu
guvenli bir sekilde kullanabilmesi igin friksiyon freni minimum aks friksiyonuna ayarlanmahdir.

Serbest hareket eden diz eklemi olarak kullanimda protez diz ekleminde asagdidaki ayarlar gerekli-

dir.

EBS iinitesinin ayarlanmasi

EBS fonksiyonu hastaya ayrintili sekilde agiklanmalidir. Hasta yogun sekilde alistirma yapmak
suretiyle (protez tarafinin ayakta ve yirime desteginde aktif olarak yiklenmesi ve serbest birakil-
masi) EBS fonksiyonunu topukla yere basma sirasinda tanimali ve kendisi igin en uygun ayarin
hangisi oldugunu denemelidir.

Sekildeki yazi

[ 9] Increasing the stance phase flexion resistance 2 Durus evresi fleksiyonu direncinin yukseltil-
mesi; Reduced stance phase flexion 2 Durus evresi fleksiyonu azaltildi; Decreasing the stance
phase flexion resistance £ Durus evresi fleksiyonu direncinin azaltiimasi; Increased stance phase
flexion& Durus evresi fleksiyonu artirild

» EBS Unitesinin ayarlanmasi i¢in 10 sayfasindaki [ 9 ] resmi dikkate alinmalidir.

» DIKKAT! EBS fonksiyonu hastaya aciklanmali ve yiirime desteginde buna alistirimalidir.

» EBS, protez diz eklemi topukla basildiginda hastanin talepleri dogrultusunda durma evresi
fleksiyonuna ne ¢ok hizli ne de ¢ok yavas gegmeyecegi sekilde ayar anahtari ile ayarlanmalidir.

ileri siirme elemaninin ayarlanmasi

Sekildeki yazi

[10]: Increasing the spring tension 2 Yay 6n geriliminin artirlmasi; Reduced swing phase flexion 2
Salinim fazi fleksiyonu disiriildi; Stronger swing phase extension 2 Salinim fazi ekstansiyonu
glglendirildi; Reducing the spring tension £ Yay 6n geriliminin azaltilmasi; Increased swing phase
flexion 2 Salinim fazi fleksiyonu artirildi; Weaker swing phase extension £ Salinim fazi ekstansiyo-
nu azaldi

» lleri sirme elemaninin ayarlanmasi igin sekil sayfa 11 dikkate alinmalidir.

» DIKKAT! Protez baldir, salinim fazinin baglangicinda ¢ok fazla dorsala salinmamalidir.
ileri sirme elemani dyle ayarlanmali ki protez baldiri hastanin ihtiyaglari dogrultusunda dorsala
dogru salinim yapmali ama bir sonraki topuga basma durumunda tam ekstansiyonda olmaldir.
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Hizlanma evresi friksiyonunun ayarlanmasi

Sekildeki yazi

[11]: Increasing the axle friction 2 Aks friksiyonunun artirilmasi; Slower swing phase flexion 2 Sali-
nim fazi fleksiyonu yavaslatildi; Slower swing phase extension 2 Salinim fazi ekstansiyonu yavasla-
tildi; Reducing the axle friction £ Aks friksiyonunun azaltiimasi; Faster swing phase flexion £ Salin-
im fazi fleksiyonu hizlandirildi; Faster swing phase extension 2 Salinim fazi ekstansiyonu hizlandir-
ildi

» Hizlanma evresi friksiyonunu ayarlamak igin sekil sayfa 12 dikkate alinmalidir.

» DIKKAT! Protez diz eklemi ayrica yavas ylrime hizinda da tam ekstansiyona ulagmalidir.
"Ayarlarin kabul edilmesi" baslig altindaki 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 yapa-
cak sekilde ayarlanmalidir.

Ayarlarin kabul edilmesi

» DIKKAT! Protez diz ekleminin cesitli ayarlari birbirinden tamamen bagimsiz sekilde ayarlana-
bilir durumda degildir. Konfor taleplerine tamamen uyarlanamiyorsa ayarlamalar, éncelikli ola-
rak hastanin glvenligi goéz 6ninde bulundurularak yapiimalidir.

» Protez diz ekleminin ayarlar hastanin Gzerindeyken alistirma yapmak suretiyle ve ince ayarla-
malar vasitasiyla uyarlanmalidir.

» Her adimda ve her yiriime hizinda ekstansiyon konumuna ulasilamiyorsa frenleme etkisi diisi-
rilmeli ve / veya ileri sirme elemaninin 6n gerilimi artiriimahdir.

» Normal konsiiltasyon esnasinda ve yillik emniyet kontrollerinde protezin ayarlarinin uyumu
kontrol edilmelidir.
Hasta fonksiyon degisiklikleri olmasi durumunda protezi kontrol ettirmesi bakimindan uyariima-
hdir.

6.5 Kozmetigin uygulanmasi

Talk pudranin kullaniimasi
Yaglama maddesinin ¢ekilmesinden dolay yaralanma tehlikesi, Grinin hasar gérmesi
» Uriinde veya diger protez bilesenlerinde talk pudrasi kullanmayiniz.

» Kozmetigin takilmasinda asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:

*  Kozmetik, kilitteme kilit agmak i¢cin gcekme ipini hareketi bakimindan olumsuz etkilememelidir.

*  Son iglemlerin yapilmasindan sonra kilidin fonksiyonu kontrol edilmelidir.

*  Dinamik provada ayarlar kontrol edilmelidir.

» Kayma ozelliklerinin optimizasyonu ve ses olusumunun giderilmesi icin silikon sprey 519L5
dogrudan siinger kozmetigi Uzerindeki surtiinme ylzeylerine puskirtilmelidir.

6.6 Protezin son islemlerinin yapilmasi

» DIKKAT! Urin hasarlarini ve digme tehlikelerini 6nlemek icin protez, ¢ok kisa ve ¢ok uzun
disli pimleri degisiminin ayni zamanda tim civata baglantilarinin sikiimasi gereklidir. Bu arada
montaj sikkma momentleri ve vida sabitlemesi ile ilgili olarak tlim protez bilesenlerinin kullanma
talimatini dikkate aliniz.

152



7 Kullanim

7.1 Kullanim bilgileri

| DUYURU |

Mekanik asir1 yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan dénce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriini fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. dretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

7.2 Kilit mandalinin kullanimi

Hatali fonksiyonlar ve kilidin uygun olmayan kullanimi

Protez diz eklemi kilidinin fark edilemeyen aktiflestiriimesi veya devre disi birakilmasi neticesinde

disme

» Kilidi aktiflestirmek isterseniz protez diz eklemini tamamen uzatiniz. Sonra dikkatli bigimde
kilidin yerine gergekten yerlesip yerlesmedigini kontrol ediniz.

» Kilidi sadece protez diz ekleminin blkilmesini kontrol edebilecek konumdaysaniz devre disi
birakiniz.

» Yirime esnasinda kilidin yanlslikla aktiflestiriimemesine veya devre disi birakilmamasina dik-
kat ediniz.

7.3 Temizleme

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi sonucu fonksiyon sinirlamalari
ve hasarlar

» Uriinii sadece bu béliimdeki talimatlar uyarinca temizleyin.

» Protez i¢in protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate aliniz.

Hafif kirlenmelerde temizlik

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakiimalidir.

Asiri kirlenmelerde temizlik

> Gerekli malzemeler: Temizleme bezi, izopropil alkol 634A58, yumusak bez

» DUYURU ! Malzeme uyumluluguna dikkat edilmelidir. Yatak yerlerinde her zaman yaglama
maddesi bulunmalidir.

» Uriin temizleme bezi ve izopropil alkol ile temizlenmelidir.

» Uriin bir bez ile kurulanmalidir.

Dezenfekte maddesiyle temizleme

> Gerekli malzemeler: renksiz, alkolsiiz dezenfekte maddesi (Madde uyumluluguna dikkat
edin!), yumusak bez

» Uriin dezenfekte maddesiyle dezenfekte edilmelidir.

» Uriin bir bez ile kurulanmalidir.

» Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.
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8 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi
Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica Urliniin hasar gérmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

DUYURU ! Eklem protezi ¢izilmemeli ve yaglanmamalidir.

DUYURU ! Tamirat sadece Uretici teknik servislerinde yapilmalidir.

Kullanim durumuna bagl olarak hasta ile diizenli olarak bakim randevulari kararlastiriniz.
Hastanin proteze kisisel bir alisma siresi gegtikten sonra protez ekleminin ayarlari kontrol edil-
meli ve bunlar gerekli durumda yeniden hastanin taleplerine gére uyarlanmalidir.

Protez parcalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

TUm protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

Guvenlik kontrolleri cercevesinde protez eklemi asinma durumu ve islevsellik bakimindan kont-
rol edilmelidir. Burada hareket direncine, yatak yerlerine ve alisiimamis ses olusumlarina 6zel
olarak dikkat edilmelidir. Fleksiyon ve ekstansiyonun tam olarak olusmasi daima saglanmig
olmalidir. Gerekli durumda ilave ayarlar yapilmalhdir.

» On gerilimlerin ayari (EBS Unitesi, ileri siirme elemani) bosluk bakimindan kontrol edilmelidir.
Gerekirse 6n gerilim artirilir.

VVVVY VVYVYY

Dayanaklarin degistirilmesi

» 13 sayfasindaki seklinde gosterilen dayanaklari her protez kontrolinde asinma ve bditiin-
|tk agisindan kontrol ediniz.

Seri numaralari, eylem adimlari (@ — @) uyarinca kontrol edin.

DIKKAT! Seri numarasi sekilde gosterilenden kiigiikse, dayanaklar sadece iretici teknik servi-
si tarafindan degistiriimelidir.

Seri numarasi sekilde gosterilenle ayni veya biyikse dayanaklar diger eylem adimlari
(@ - @) uyarinca degistirin.

DIKKAT! Sekildeki kontrol degeri asilirsa, iriinii kullanmayin ve iretici teknik servisiyle iletisi-
me gegin.

vV VvV VY

9 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristinlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulline uygun olmayan
imha islemleri sonucunda cevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

10 Yasal talimatlar

10.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urdnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

10.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grtinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

11 Teknik veriler
Teknik veriler sekil sayfa 14'da listelenmistir.
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Teknik verilerin kisaltmasi

@ | hsprox | Proksimal sistem yiiksekligi | @ | hegis |Distal sistem yiksekligi
1 Nudopmauusa no gaHHOMY J,OKYMEHTY Pyccknit
| MFHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2021-10-22

» [lepepn ncnonb3oBaHUEM U3AENNs crefyeT BHUMATEIbHO MPOYeCTb JaHHbIN JOKYMEHT U Co-
6nopaTh ykasaHus No TexHuke 6e30nacHocTy.

» [lpoBeauTte NoNbL30BATENIO MHCTPYKTaX Ha NpeameT 6e30MacHOro NoNb30BaHuMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpOGieMbl UM BOMPOCHI KacaTeNibHO n3genus, obpaliantecb K npons-
BOAUTENIO.

» O KaxaoM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3AENVEM, B HACTHOCTU 06 yXyALueHun
COCTOSIHUSI 340POBbs, coobLiariTe NPOU3BOAUTENO N KOMMNETEHTHbIM OpraHaMm Ballen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIA AOKYMEHT.

[aHHbI JOKYMEHT 1 13LeNive UCMOoSb3YIOTCS UCKIYUTENBHO AN U3rOTOBIEHWS MpoTe3a TEXHU-
KOM-opTOnesoM, KoTopbii obnagaer HeobxoAMMbIMU 3HAHUAMU U KBanndukaLmen, No3BoadLLEN
N3roTOBNATb NPOTE3bl HUXHEN KOHEYHOCTU. [N noBbllLEHNS KBanuduKaLum 1 nony4yeHus aonon-
HUTENbHON MHPOPMAaLIMKN B BaLLEM pacrnops>keHun cemmHapbl komnaHum Ottobock, nHpopmaum-
OHHblEe MaTepuanbl U CepBUCHOe 06CnyXnBaHWe (KOHTaKkTHas uHdopMaums — CM. aapec Npou3Bo-
[UTeNs B KOHLe JOKYMEeHTa).

1.1 3HayeHue nNpeaynpexaaloLLmux CMMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOrO Cly4ast Uiv nosny4ye-
HUSI TPaBM.

[C7777] MpenynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSX.

1.2 3HauyeHUs NUKTOrpamMM Ha PUCYHKaXx

Hymepauus prcyHkos

(1] Hymepau,vm yCTaHOBJ‘IeHHOﬁ nocnenoBaTesibHO-
ctn

YKasaHue Ha HOMEp COOTBETCTBYIOLLEN rNaBbl

Hymepau,vm OTAENbHbIX YyacTen pucyHka

X| @

© |MpaBunbHo HenpasunbHo

2 OnucaHue nspenus
N3penne (3R62*, 3R62=1*) otnnyaeTtcs cnepyolwmMmMy OCHOBHbIMU OCOBEHHOCTAMM:
*  [lonnueHTpUYECKNI KONEHHBIN y3en npoTesa
*  KoMmnoHeHTbl n3penusa ana obecneyveHuns gpasbl onopbl:
- Bnokupylowuin mexaHuam ans GUKCMPOBAHNUS B NONOXeHUN pasrnbaHus
- Perynupyembiii ysen EBS pna BbinonHeHus orpaHu4eHHOro crubaHuns KoseHa npu HacTty-
naHuM Ha NsATKy
*  KoMmnoHeHTbl n3penus ansa ynpasneHus ¢pason nepeHoca:
- Tonkatenb (perynupyemasi cunia HaTs>kKeHUst MPYXUHbI)
- Perynupyemblii GpUKULMOHHBIN TOPMO3 A5 obecneyeHusi CONPOTUBNEHUS ABUXEHUIO NpU
pasrnbaHuu n crubaHun
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3 Ucnonb3oBaHue Mo Ha3HaA4YeHUIO

3.1 HasHaueHue
Vlsp.enme MCI'IOJ'lb3yeTCﬂ NCKNHOYUTENBHO ANA 3K30MNPOTE3NPOBAHUA HUXHUX KOHeLIHOCTeI‘/’I.

HeAOﬂyCTMMbIe BUAbl aMmnyTauuun

Ok3apTukynsauusa 6eapa, MemunenbBakTomMus

3.2 O6nactb npuMeHeHust

| A BHUMAHME

Meperpy3ka npoaykra

MapeHve BcneacTsue paspyLlleHUst HeCcyLLMX aAeTanen

| 4 V|CI'IO}'Ib3y€Te NPOAYKT TO/IbKO B COOTBETCTBUN C obnactbo npuUMeHeHuns, OI'IpB/J,eJ'IeHHOI;I npo-
n3soauUTeneMm.

Aonyctumas o6nactb npumeHeHus (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)

PeKOMeH,CLyeMbIIZ YPOBE€Hb aKTUBHOCTU! 1+2 I'IpOTe3 Ana noBcegHEBHOro Houle-

Honyctumbiii Bec Tena: 75 - 125 kg Hus

Aonyctumas o6nactb npumeHeHus (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)

PeKOMeH,ELyeMbII;I YPOBE€Hb aKTUBHOCTU! 1+2 I'IpOTe3 ANna noBCeaHEBHOro Houle-

Honyctumbiii Bec Tena: 45 - 75 kg HUA

Aonyctumas o6nactb npumeHeHus (2R49)

[Honyctumbin Bec Tena: s 125 kg

3.3 BO3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3aenus

| A BHUMAHUE

Heponyctumas komGuHaLusA KOMNOHEHTOB NpoTe3a

TpaBmupoBaHue, HapylleHe B paboTe Unu NOBpPexXAeHVe U3fnenvs BCIeACTBUe HeaonyCcTUMO

KOMOMHaLMN KOMMOHEHTOB NpoTesa

» Vicrnonb3ys pykoBOACTBO MO MPWMEHEHWIO BCEX UCMONb3yEMbIX KOMMOHEHTOB MpoTesa npo-
KOHTPONUPYMTE, MOXHO N UX KOMBMHMPOBATL APYr C APYroM, a Takxe MCMofb3oBaTb B AaH-
HOM KOHKPEeTHOM cJly4yae npoTe3npoBaHuNs naumeHTa.

HeAOI‘IyCTMMbIe KOMGUHauum

Mpu ucnonb3oBaHUK TArOBOro Tpocuka Ans pas3bnokMpoBaHus MexaHn3ma 61oknpoBku: 4R57* MoBopoTHbIN
PCY

4G702 OrpaHnunTenb xoaa NpyxuHsl

3.4 YcnoBus npuMeHeHus usaenus

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue uspenus B HeA0NYCTUMbBIX YCIOBUAX

MapeHue B pesynbTate NONOMKM U3AENUS

» He ucnonb3ynte nspenne B HeAONYCTUMbIX YCNOBUSAX (CM. NPUBEAEHHYIO B JaHHOW rnaBee Ta-
6nuuy "Heponyctumble ycnosus npumMeHeHuns").

» Ecnv usgenve nopsepranocb BO3AEUCTBUIO HELOMYCTUMbIX YCNOBUIA OKPYXalolwen cpenbl,
cnepyeT NPUHSTL COOTBETCTBYOLLME Mepbl (HanpuMep , O4UCTKA, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepka
NPOV3BOAMTENEM WU B MAaCTEPCKOW).
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JonycTumbie yCNoBUsi NPUMEHEHUS U3aenus
TemnepartypHbiii ananasoH: -10 °C - +60 °C

Mcnonb3osaHue - OTHocuTeNbHas BnaxHocTb Bodayxa: 0 % — 90 % (Bes koHaeHcauun Bnaru)
XpaHeHue/TpaHcnoptupoBka - BnaxHocTb Bosayxa: 100 %

[asnenune Bosayxa: 250 — 1100 mbap

OG6bluHbIE YUCTSLLME CPEACTBA, HE COAepXallve pacTsopuTenei

HeAOﬂyCTMMbIe yCnoBusi NpUMeHeHusa nspenus

Xpanenue/Tpancnoptuposka: MexaHuueckas Bubpauvs, YaapHble Harpysku

I'nrpockonuueckue yactmupl (Hanp.Tanbk), Mbinb, Mecok, MpecHas Boga, Mopckas Boga, Kucnotsl, MoT,
Mouya

l’|l/ICT9'|U.I,l/Ie cpencTea, coaepxaline pactsoputenu

3.5 MoBTOpHOE UCNONb30BaHNE U CPOK CAYXGbI

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE NCnoNb3oBaHUE U3AENUA APYTUM NALUEHTOM
MapeHne BcnepcTBue yTpathbl GYHKLMIA U NOBPEXAEHNS U3aenus
» [lpoayKT paspelleH K UCMOJSIb30BaHMIO TOSIbKO OAHUM MNaLMEeHTOM.

| A BHUMAHME |

MpeBbileHne cpoka cnyxobi

MapeHve BcneacTBue 3MEHeHUs UK yTpathl GYHKLUN, a TakKe NoBpexXAeHus nsaenus

» Cnepyet obpaluaTb BHUMaHWe Ha TO, YTOObl He MpeBbIWANCs CPOK CNyXObl, yKasaHHbIN B
[OaHHOW rnaee.

[MpoaykT npolwen ucnbiTaHna Ha cobnopeHne 3-x MUIMOHOB Harpy304HbIX LMK/IOB B Nepuoj, ero
akcnnyataumu. B 3aBMCHMOCTH OT cTeneHn akTMBHOCTW MO/b30BaTeNs 3TO COOTBETCTBYET NpuMep-
HOMY Cpoky cnyx6bl 5 ner.

4 O6wue ykasaHUs NO TeXHUKe 6e30nacHOCTU

| A BHUMAHME |

3axBart B 061acTi LLAPHUPHOro MexaHU3ma

3allemneHne KoHe4yHocTen (Hanpumep, NanbLEB) U KOXW B pesynbTaTe HeKOHTPOINPOBaHHOMO

[BVXEHUS LUapHupa

» Bo Bpems exenHEBHOro NpUMeHeHNs HUKoraa He BepuTech 3a usaenue B obnactu WapHUp-
HOro MexaHusma.

» MoHTax u paboTbl MO peryinpoBKe NPOBOANTE TONbKO B YC/OBUSX NOBbLILIEHHON BHUMATESb-
HOCTMW.

| A BHUMAHUE

MexaHu4yeckoe noBpexzaeHue uspenus

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pe3ynbTaTe U3MEHEHUS UMK YTpaTbl GYHKLUUN

» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3nesmem.

» CnepyeT NpOKOHTPONMpPOBaTb MOBPEXAEHHOE M3Aenve Ha ¢YHKLMOHaNbHOCTb M BO3MOX-
HOCTb UCMONb30BaHUS.

» He npuMmeHsnTe usnenme npu U3MeHeHUN unu ytpate ¢yHkumin (cM. "MpusHaku nameHeHus
UnK yTpaTbl GYHKLMUM NpW aKCnnyatauum" B JaHHOM pasperne).

» B cnyyae Heo6xoOMMOCTU NMPUMMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpumep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CePBUCHbLIM OTAENOM NMPOU3BOAMUTENS U NP.).
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MpusHakn nameHeHus unu yrpatbl GYHKLUI NPU IKCRyaTauum

[aHHble 3MeHeHUs MOTyT NPOSIBUTLCS, HaNpUMep, B BUAE TSXENOro xoga, HenosHoro pasrmba-
HUS1, YXyALleHVs ynpaeneHus B ¢pase nepeHoca WM yCToMYMBOCTU B pase onopbl, NOSBAEHWN Ly-
MOB U T. fi.

5 O6bem nocTtaBKu

KOMI'IJ'leKT NOoCTaBKU I'IpI/IBe,CI,eH Ha pI/ICyHKe Ha CTpaHI/ILI,e 2.

BbiaeneHHbIN XUPHBIM LWPUGTOM Ha PUCYHKE apTUKyn 06o3HavyaeT KOMMIEKT C OTAENbHbIMU AeTa-
NaMun anga AoNOJIHUTENBbHOIO 3aKa3a TeXx KOMMNOHEeHTOB n3aenu4, KOTOpre I'lpe,EI,CTaBJ'IeHbI Ha pVICyH-
Ke HUXe.

npeﬂ,CTaBﬂeHHblﬁ Ha pVICyHKe KOMMOHEHT n3agenunsa 693 apTMKyna HEe MOXeT 6bITb AOMNOAHUTENIbHO
3aKa3aH OoTAesibHO.

6 anBep,eHue B COCTOSIHUE FOTOBHOCTMU K 3KcnnyaTauunm

6.1 YKa3aHusi N0 M3roToBJIEHUIO NpoTe3a

| A BHUMAHME

HenpaBunbHasi c6opka, MOHTaX UM peryimpoBKa

TpaBMbl B pesynbTate HENPaBUIbHOIO MOHTaXa, PEeryvMpoBKM AN NOBPEXAEHUS KOMMOHEHTOB
npotesa

» Cnepyet obpaluatb BHYMaHWE Ha UHCTPYKLMW MO yCTaHOBKE, MOHTaXYy U perysvpoBKe.

| A BHUMAHME

MepBoe NnpuMeHeHMe NaLNEeHTOM

MapeHue B pesynbTate HeXBaTKM OMbITa y NaLMeHTa UM HemnpaBuibHOW COOPKM UK HACTPOMKM

npotesa

» [ins obecneyeHnsi 6e30NacHOCTU NaLMeHTa Npu ero nepBblX NOMbITKaX CTOSATb U XOAWUTb He-
06x0AMMO MpPUMEeHsTb COOTBETCTBYIOLLLEe BCMOMOraTesibHoe CpeactBo (Hanpumep, 6pycbs
Ans xoAb6bl, NOPYHEHb N PONISTOP).

6.2 basoBas c6opka nporesa

MHOOPMALLUS |

MpuBepeHHble Ha PUCYHKax KOMMOHEHTbI MpoTe3a W caM MpoTe3 WCMONb3YITCS B KavecTse
obpasua ana onucanus obliero npouecca M3roToBneHns npotesa. B pykosoactsax no npume-
HEHMIO KOMMOHEHTOB npoTesa, KoTopble 6buin nojobpaHbl Ans nauveHTa, NpeacTaBieHa no-
ApobHas nHbopmMaLms U ykasaHus, KOTopble criedyeT UCNOoNb30BaThb NPU U3roTOBIEHUM NpoTesa.

» BHWUMAHMUE! [1na obecneyeHus HapexXHOro pasMelleHns naumeHta B NnoaoXeHun cTosi, Bbl-
nosHsTe cOOpPKy npoTesa COornacHoO puCyHkaMm Mo cOopke Afs caruTTasbHOM MNIOCKOCTU
(puc. Ha cTpaHuue 3) n ans GpoHTanbHOM nNaockoctun (puc. Ha cTpaHuue 4), a Takxe B
COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBAMM MO MPUMEHEHWNIO BCEX UCMO/Ib3yeMblX KOMMOHEHTOB NpoTesa.

PCY

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHas o6pa6oTtka Tpy6Ku

MapeHne B pesynbrate noBpexaeHUs Tpy6bKu

» [lpu o6paboTke TPy6Ky HE 3aXMMaTb B TUCKMU.

» Ykopauuatb TpybKy cnefyeT TONbKO C MOMOLLbIO Tpybopesa uim cneuuanbHoro ycTponcTea
ANs pesaHus.
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| A BHUMAHUE

HenpaBunbHbI MOHTaX TPYOKM

OnacHocTb TpaBMMPOBaHWUS BCNEACTBME Pa3pyLUEHUS HECYLLMX AeTanen

» [lpu mMoHTaxe Tpy6Ky crnefyeT NOSHOCTbIO 3afBUHYTb 4O ynopa B NPefyCMOTPEHHbIV ANs 3TO-
ro KOMMOHEHT NpoTe3a.

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHbIi MOHTaX pe3b6GOBbIX COeAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE MOIOMKU I PaCKPy4MBaHNs pe3bboBbIX COelMHEeHNN
»  Kaxaplll pas nepes MOHTAXOM CleayeT o4uLiate pe3bby.

» Cobniopaite yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXXKU MPY MOHTaXe.

» ObpallaniTe BHUMaHVe Ha yKasaHusi No AJMHE BUHTOB 1 puKcaLmMn pe3bboBbiX COEANHEHNN.

MoHTax Taroeoro TPpOoCuUkKa ans pa36noxuposaum| MexXxaHusma GHOKMpOBKM

| A BHUMAHME

HenpaBunbHbIii MOHTaX TAroBOro Tpocuka Ansi pa36/ioKMpoBaHUs MexaHM3Ma 6/1IoKu-

POBKM

OnacHocTb NageHus B pesynbrate c6os B pabote ycTpoiicTea 6110KMPOBKHY

» Cobniopalite crnepyioline ykasaHusi MO MOHTaxy TArOBOrO Tpocuka AJsi pa3broknpoBaHus
MexaHu3ma G61I0K1POBKMU.

» [locne MoHTaxa NpoBepbTe, YCTAHOBJIEH MW TATOBON TPOCUK AN pa3b/0KNPOBaHNS MEXaHN3-
ma 6/10KMPOBKN B COOTBETCTBUM CO BCEMMU yKa3aHUSAMMU.

» [lpoBepbTe HaleXHOCTb PaboThbl TATOBOro TPOCUKA AJ1i Pa3biokMpoBaHus MexaHu3ma 61o-
KnpoBkwM (pas3bnokrpoBka/6nokMpoBKa).

TekcT Ha pucyHke

[4]: Safe pulling direction 2 MNpaBunbHoe HanpaBneHue TAroBOro ycuius

[5]: Safety distance for secure unlocking £ Paamep 6e30nacHOCTM 418 HaAEXHOro pas36nokupo-
BaHWS

» [pu “cnonb3oBaHUM NMPOTE3HOrO KOJIEHHOro LapHUpa C MexaHW3MOM GIOKMPOBKM, TATOBbIN
TPOCUK An8 pasbrnokupoBaHUs MexaHW3ma GNOKMPOBKW CredyeT CMOHTMPOBaTb B COOTBET-
CTBMU C PUCYHKaMW, NPUBELEHHBIMU Ha cTpaHuue 5 un Ha cTpaHuue 6.

» UHDPOPMALUSA: CoxpaHutb  BbiBEPHYTHI  GonT  (CM. pwc.[4], war BbINOAHEHUS
fevicteusi @) Ha cnyyal, ecnu B JanbHENLLEM HYXHO ByneT ofHOKpaTHO AeakTnBupoBatb 6510-
KMPOBKY Ha AJINTENbHOE BPEMS.

» @ [ns obecneuyeHuns HapeXHOW paboTbl 6/IOKMPOBOYHOrO WTUdTA, TPOCUK ANs pa3brokupo-
BaHWS MexaHu3ma GOKMPOBKM CrefyeT MpOfioXUTb Ha OTMEYEHHOM y4acTKe B MPaBUIbHOM
HanpasieHUN TAroBOro yCUus.

» Bo usbexaHune cboes B pabote HeobXoAVMO yCTAaHOBUTb TaKylo AJIMHY TSrOBOro TPOCKKA Ans
pa3bioKMpoBaHNa MexaHW3ma GIOKMPOBKM, NP KOTOPOM OH Gbl He bl HATSHYT B TO Bpewms,
Korga dukcupyoLas 3aABuXKKa HaxoAUTCS B COCTOsIHMM nokos. lNpwv npuseseHnn B penictene
duKcupytoLLEel 3aBMXKN AOJIKHA HAAEXHO OCYLLEeCTBATLCA Pa3BnoKMpoBKa.

— [MpuBenexune B peictBre pUKCHpytOLLEN 3a4BUXKKN: CM. puc. [5 |, no3. (D)
— ®dukcupyrowas 3a4BuxKKa B COCTOSHAM NOKOS: CM. puc. [5 |, nos. (2)

» @ Hocwk dukcupytoLen 3aaBuxKn He n3Bnekatb U3 CBOeW NO3numK, T.K. NonoxeHune 610ku-
poBaHus GUKCUPYIOLLLEeH 3aABUXKN NCMONb30BaTh HE paspeLuaeTcs.

» @ B cooTBeTcTBUM C pUCyHKOM NpoBepuTb COBMIOAEHNE KOHTPONLHOMO pasmepa, Heobxoau-
MOro AN HAAEXHOro Pa3bnokMpoBaHNa (MapKMpoBKa Ha 6IOKMPOBOYHOM LWTUdTE).
UHO®OPMALUNA: KoHTponbHbIN pasmep AOMKEH cobnogatbCsa C LEeNblo U3BNeYeHus 61oKu-
POBOYHOIO LWITUHTA HACTONBKO, YTOOLI MOXHO HaZeXHO Pa3bnoKMpoBaTb KOMEHHbIV LapHUP.
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» [lpu HecooTBETCTBMU CnepyeT yKOPOTUTb 6/10KMPOBOYHO-Pa36IIOKMPOBOUHBIN TArOBbLIN TPOCKK
TaK, 4ToObl NPU NpUBEAEHUN B AelCTBUE GUKCUPYIOLLEN 3aBUXKN COBMIOAANCA KOHTPOMbHbIN
pasmep.

6.3 OnTMMKM3aLmna cTaTuieckou coopku

» /[Ilns ontummMsauuy cratuyeckow cCOOpPKU nauueHTa crefyeT pasMecTUTb Ha M3MepUTEIbHOM
annaparte (cM. puc. [ 6 | Ha cTpaHuue 7).

» [MpoKOHTpONMpOBaTh MPOXOXAEHWE JIMHUM HArpy3ku B CaruTTasbHOM MIOCKOCTU MO OTHOLUe-
HMIO K OTMEYEHHOMN UCXOAHOW TO4Ke COOPKM U BbINOIHWUTL KOPPEKTUPOBKY B Cly4yae Heobxoam-
mMocTu (cM. puc. [ 6 | Ha cTpaHuue 7).

» [1poKOHTpONMpPOBaTb NMPOXOXAEHWNE IMHUN HArpy3Kn BO PpPOHTASIbHON MIIOCKOCTM MO OTHOLLE-
HUIO K OTMEYEHHbIM To4YkaM (NpoTe3Hasl CTona, MPOTE3HbIV KOJIEHHbIN LUAPHWUP, MEepPenHss
BEPXHASl OCTb MOAB3AOLWHON KocTh / Spina iliaca anterior superior) 1 BbINOMHUTE KOPPEKTU-
POBKY B cny4yae Heo6xoAMMOCTU (CM. puc. Ha cTpaHuLe 8).

6.4 OnTMMMU3auua BO BpeMs AUHAMUYECKON NPUMEpPKHN

| A BHUMAHME

PerynupoBka HacTpoek

MapeHve BcneacTBue HenpPaBUSIbHOW WUSIN HEMPYBBLIYHOW PEryanpoBKu

» [nsa yno6cTBa naumeHTa npov3BoAaUTe PEryimpoBKy HACTPOEK MEAJIEHHO.
»  O6bAcHWUTE NauneHTy AEeNCTBUE PeryIMpOBKY Ha UCMOMb30BaHMe npoTesa.

MpoBepka 3aBOACKUX HAacTpoek

TekcT Ha pucyHke
[8]: Extension assist £ Tonkartenb; Friction brake 2 ®pukunoHHbIi Topmos; EBS unit £ Ysen EBS

» [lepen AvHamn4ecKkon NPUMEPKON CrefyeT BbIMOJHUTL BO3BPAT K 3aBOJACKMM HaCTpOMKaM,
€CJIN HaCTPOWMKM BblN N3MEHEHBI (CM. puc. Ha cTpaHuLe 9).

» Ecnu otcyTcTByeT NoaxoasLmMin AMHAMOMETPUYECKUI KoY, PEryIMPOBOYHbIA BUHT GPUKLIMOH-
HOro TopmMo3a BHayane OTperyaMpoBath A0 AOCTUXEHWUS CUIIbHO OLLYTMMOrO OCEBOroO TPeHUs,
a 3aTeM MejJIeHHO MOBOPaYMBaTh Hasaj, A0 AOCTUMKEHNS MUHVMANIbHOrO OCEBOMO TPEHUS.

» BHUMAHME! [Npu ncnonb3oBaHun B KONEHHOM LIapHMpe MexaHn3ma 6noKnpoBKkU BO GpUK-
LIMOHHOM TOPMO3€e OCTaBUTb MUHUMasbHOE OCEBOE TPEHWe Afsi TOro, 4To6bl NaLMEHT CMOT Ha-
[LleXHO MCMosb30BaTh GYHKLIMIO GIOKMPOBKM MPOTE3HOIO KOIEHHOTO LUapHMpa.

[Mpu ncnonbsoBaHWM KoneHHoro wapHupa 6e3 6AOKMPOBKM Xoda crefyeT BbiMOJHUTL MpeacTa-

BJIEHHbIE HUXE HACTPOMNKM.

Perynupogka y3na EBS

| MFHOOPMALLUS |

MauveHTy cnepyeT noapobHo pasbsicHuTb PyHKUMo y3na EBS. B xoae MHTEHCUBHbIX TPeHMpo-
BOK (aKTVBHasi Harpyska 1 pa3rpy3ka KOHe4YHOCTU C MPOTe30M B MONIOXEHWUM CTOS C UCMOSb30Ba-
HueMm BpycbeB Ans xoAbObl) NaLMeHT JOMKEH NMO3HAKOMUTLCS U NPOTECTMPOBATL NPUHLMN Aeil-
cteus y3na EBS npwu HacTynaHuu Ha naTtky v onpefenutb, Kakas HacTpolrika eMy NMoAXoAuWT nyylue
BCero.

TekcT Ha pucyHke

[ 9] Increasing the stance phase flexion resistance 2 YBenuieHvie BenuyviHbl CONpoTUBNEHUS CTU-
6aHuto B dpase onopsbl; Reduced stance phase flexion 2 YMeHblieHa BennynHa crubanus B dpase
onopel; Decreasing the stance phase flexion resistance 2 YMeHbLueHNe BENUYNHBI CONpPOTUBIIE-
Husa crmbanuio B pase onopsl; Increased stance phase flexion2 Yeennuena sennymHa crubaHuns s
¢dase onopesl
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Mpu perynuposke yana EBS o6pawars BHMaHve Ha pycyHok [ 9 | Ha cTpaHuue 10.
BHUMAHME! PasbscHutb nauuenty ¢yHkumio ysna EBS v nosHakomuts ero ¢ npuHumunamu
paboTbl KOMMOHEHTa C MCMOJNIb30BaHNEM 6pycbeB AN xoab0bl.

» VY3en EBS HacTpouTb perysimpoBOYHbLIM KIOHOM Tak, 4TOGbl KOSIEHHbIV WAPHWUP NpU HacTyna-
HWM Ha MSATKY BbINOMHSAN noarnbaHune KoneHa B pase onopbl B COOTBETCTBMM C NOTPEBGHOCTAMM
nauueHTa, He CIMLLKOM BbICTPO U He CMLLKOM MeAJIeHHO.

vy

Perynuposka Tonkarens

TekcTt Ha pucyHke

[10]: Increasing the spring tension £ YBenuueHve NnpeaBapuUTENbHOIO HATSXEHWS MPYXMHBI;
Reduced swing phase flexion 2 YmeHblieHa BennyinHa crubarusa B pase nepeHoca; Stronger
swing phase extension 2 YcuneHo pasrubanuve B pase nepeHoca; Reducing the spring tension 2
YMeHblUeHNe NpeaBapuTeNibHOrO HaTsXeHUs NPYXuHbI; Increased swing phase flexion £ Yeenu-
YyeHa BennynHa crubanua B dpase nepeHoca; Weaker swing phase extension £ Pasrubaxve B da-
3e nepeHoca ocnabneHo

» [lpu perynunpoBske Toskatens obpallatb BHUMaHWe Ha PUCYHOK Ha cTpaHuue 11.

» BHUWMAHME! B Hauane ¢asbl nepeHoca rofieHb npotesa He [O0SKHa CIWLLIKOM CUIbHO OTBO-
ANTbCS B JOPCASIbHOM HamnpaeneHuu.
Tonkatenb cnepyet oTperynupoBsaTtb Tak, 4ToObl rosieHb npoTesa OTBOAMSIACH B JOPCasIbHOM
HanpaB/lieHUN B COOTBETCTBUM C TpeGOoBaHMSIMU NaLMeHTa, HO CBOEBPEMEHHO NPUBOAUIACH B
COCTOSIHME MOJIHOMO pasrnbaHus nepea, creyoWwmnM HacTynaHmeM Ha nsTKy.

Perynupoeka TpeHus B dpase nepeHoca

TekcTt Ha pucyHke

[11]: Increasing the axle friction 2 YBenuyerue ocesoro TpeHus; Slower swing phase flexion 2 Bo-
nee meaneHHoe crnbarue B pase nepeHoca; Slower swing phase extension £ Bonee megneHHoe
pasrubaHue B pase nepeHoca; Reducing the axle friction 2 YmeHbLueHne oceBoro TpeHus; Faster
swing phase flexion £ Bonee 6bicTpoe crnbaHune B pase nepeHoca; Faster swing phase extension
2 Bonee 6bicTpoe pasrnbaHue B pase nepeHoca

» [pu perynuposke TpeHus B dpase nepeHoca obpaliaTb BHUMaHME Ha PUCYHOK [11] HA CTpaHu-
ue 12.

» BHUMAHME! MNpu menneHHon xopbbe KOMEHHbIN y3en mpotesa Takxke A0SKEeH MONHOCTbIO
pasrubatbea. O6palwatb BHUMaHWe Ha yKasaHus, npuBefeHHble nog 3aronoskom "Cornaco-
BaHuWe HacTpoek".

» TpeHue B dpase nepeHoca HACTPOUTb C MOMOLLbIO OTBEPTKM TakK, YTOObI NPU OTKUABIBAHUN KO-
JIEHHBIN y3€n npoTe3a He yAapsCs CIULLIKOM XecTKo 06 orpaHnyuntenb pasrnbaHus n Mogysb
cTonbl "BblHOCUNCA" B LOCTAaTOYHOW CTEMNEHW B COOTBETCTBUM C NOTPEBHOCTAMU NaLMeEHTa.

CornacoBaHue HacTpoek

» BHUWMAHME! PasnnyHble HaCTPONKM KONEHHOrO y3na npoTe3a HEBO3MOXHO BbIMOAHATL NOJ-
HOCTbIO He3aBUCUMO Apyr oT Apyra. Ecnv HeBO3MOXHO BbIMOMHUTL HAaNaAKy HACTPOEK C yde-
ToM obecneyeHunsi KompopTa NaumMeHTy B NOSHOM obbeme, HACTPONKN CNneayeT BbIMOMHATL B
nepBylo oYepenb, PYKOBOACTBYSICH COOGpaxeHmsiMu 6e30MnacHoCTu.

» BbinonHWTb Hanaaky HacTpPoek KOMIEHHOro y3na npoTesa Ha nauueHTe nyTeM TO4HOW ICTUPOB-
KU 1 TPEHUPOBOK.

» Ecnu nonoxeHve pasrnbaHus He JOCTUraeTcs Mpu Kaxaom Lare u npu niobon ckopocTtu
xoAb6bl, cnefyeT yMEHbLUUTL TOPMO3HOE yCunve u/vnu yBenuyutb npefBapuTesibHOe HaTsXe-
HWe TosnKarens.

» CrnepyeT NPOKOHTPONIMPOBATL COrlacoBaHWE HACTPOEK BO BPEMS 0ObIYHbIX KOHCYbTaLUi Unn
€XErofHbIX MPOBEPOK MpoTesa.

CnepnyeT pekoMeHoBaTb NaUMEHTy OTAATb MPOTE3 HA NMPOBEPKY MPU BO3HUKHOBEHUWN U3MEHE-
HUM B paboTe npoTesa.
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6.5 MoHTaXx KocmeTuyeckon 06010UKH

| A BHUMAHME

Ucnonb3oBaHue Tanbka
OI‘IaCHOCTb TpaBMUpPOBaHUA, NoBpexaeHne n3genna scneacrsme OTcyTCTBMﬂ CMa3Ku
» He vcnonbayiiTe Tanbk B U3LEUU UK NPOYMX KOMMOHEHTax npoTesa.

» [lpu ncnonb3oBaHUN KOCMeTUHeCKOW 060104KM obpallaTb BHUMaHWE Ha cleaytoLee:

*  KocmeTuyeckas o6onoyka He JOSXHA NPENnSTCTBOBATb ABWXEHUIO TArOBOrO TPOCKKA AJist pas-
6110KMpPOBaHNsA MexaHn3ma 610KMPOBKU.

* [locne 3akpenneHusi 060104KM NPOKOHTPONMpPOBaTh paboTy MexaHn3Ma 6NOKMPOBKMU.

*  [lpokoHTponupoBaTtb HaCTPOMKK, MOSy4YEHHbIE BO BPEMS AVHAMUYECKOMN NPUMEPKMU.

» [lns onTMMM3auMmn CBOMNCTB CKOJMbXEHWS N yCTPaHEHMS LYMOB pa3bpbi3rvBanTe CUIMKOHOBBIN
cnpewt 519L5 HenocpeacTBEHHO Ha TPyLLMECs MOBEPXHOCTU MEHOMIACTOBOrO NOKPbITUS.

6.6 3aBepLueHue paboT No U3roTOBJIEHUIO NpoTe3a

» BHUMAHME! [Ins npepoTBpalleHnst NoBpexXAeHUs U3AENNS U ONacHOCTU MafeHusl nosb3o-
BaTesis 3aBepLUMTb U3rOTOB/IEHME MPOTE3a, 3aMEeHMB CIIMLIKOM KOPOTKME WM CIIMLIKOM [JIH-
Hble Hape3Hble WTUTLI, a Takxke 3aTsHyB BCce pe3bboBble coeanHeHus. Mpu atom obpalatb
BHMMaHWe Ha NPUBELEHHble B PyKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO BCEX KOMMOHEHTOB rnpoTesa Mo-
MEHTbI 3aTsXKKW BO BPEMSI MOHTaXa, a Takxke yKasaHus Nno HaHeceHuo Ha pe3bboBble coefimHe-
HWSI TEPMETVKOB.

7 dkcnnyartauus

7.1 Yka3aHus No NnpuMeHeHUlo

MexaHunuyeckas neperpyska

OrpaHuyeHne GyHKLMOHAILHOCTU MPU MeXaHN4YeCKUX NOBPEXAEHMSIX

| 2 I'Iepep, KaXXablM MCNOJIb30OBaHNeEM cnep,yeT npoBepATb n3agenne Ha Hann4dmne nospe)Kp,eHMﬁ.

» He cnenyet ucnonb3oBatb U3AenNe Npu orpaHU4YeHHON GyHKLMOHANBHOCTY.

» B cnyqae HeOﬁXOLI,I/IMOCTVI npumute COOTBeTCTByIOLLI,I/Ie Mepbl (Hanpmmep, PEMOHT, 3aMeHa,
NpoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM NMPOU3BOAMUTENS U NP.).

7.2 Ucnonb3oBaHue dpUKCUpYyOLLEeN 3a0BUKKU

| A BHUMAHME |

CGomn B paboTe Unu HeHagnexalee UCNosib3oBaHUe MexaHu3Ma 6/1I0KMPOBKU

MapeHve BcneacTBMe HEOXMAAHHONW akTMBaLMKM WMAW AeakThBauMu MexaHudma GNoKMpPOBKM KO-

JIEHHOTO LWapHMpa

» Ecnu Bbl xotute aktmBupoBatb MexaHW3M GfIOKMPOBKU, MOMHOCTbIO BbINPSMUTE KONEHHbIN
wapHup. 3ateMm crefyer OCTOPOXHO MPOKOHTPOSIMPOBATh, 3aALUENKHYICS I MexaHu3M 6510-
KMPOBKM Ha caMoM Aerne.

» [eaktuBauuio MexaHu3ama G/O0KMPOBKU BbIMOJHANTE TOSIbKO B TOM Clly4ae, ec/iv Bbl MOXETe
KOHTpONMpoBaTb crmbaHune KONEHHOMO LapHmpa.

» Cnepute 3a Tem, 4To6bl npu xoabbe He BbINOMHANACH ClyvaliHas akTUBauMs Wiv LeakTuBa-
LMsi MexaHv3ma GIOKMPOBKMY.
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7.3 Ouucrka

| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHue HENOAXOAALLUX YNCTALLUX UM Ae3UHPULUPYIOLLUX CPEeACTB

OrpaHuyeHne ¢yHKLMOHANIBHOCTM U MOBPEXAEHVE NPOAYKTa BCNEACTBME UCMOMb30BaHUS He-

MOAXOASALUMX YUCTALLMX MW AE3MHOULMPYIOLWYX CPEACTB

»  OuuncTKy U3nenvs BbIMONHATL TONIbKO B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMU, NPUBEAEHHBIMW B AaH-
HOW rnase.

» [lpu ouncTke npoTtesa cobntofarite ykasaHus No 04UCTKE BCEX KOMMOHEHTOB NpoTesa.

OuMuCcTKa NPU HaNUYUN HE3HAUYNTENbHBIX NOBPEXAEHUN

1) Wspenve cnepyet ounwatb C NOMOLLbIO BIAXHON, MATKOW TKaHMU.

2) Wapenue cnepyet BbITMpaTb 4OCYXa C MOMOLLbIO MSITKOW TKaHMW.

3) [nsa ynaneHus oCcTaTouHOW BNaXHOCTU CeayeT BbiCYLUNTb USAENME Ha BO3ayXe.

OuuCcTKa NPU HaNIMYUU CUIbHDbIX 3arpsi3HeHUNn

> HeobGxoaumble maTepuanbl: ounwaillas candertka, U3onponunoBbin cnupt 634A58, mar-
Kas TKaHb

» YBEAOMJIEHUE! O6pawats BHMMaHME Ha COBMECTMMOCTb C MaTtepuanamu usgenvs. N3
MEeCT YCTaHOBKM MOALUUMHMKOB He JOJIXHA BbiTEKaTb CMa3Ka.

» Ouuwatb n3genme ¢ NOMOLLbIO oumLLatoLLen candeTku U N30NponuIoBoro cnupTa.

» l3penve cnenyert BbITUPATb HACYXO C MOMOLLbIO TKaHW.

OuucTka C NOMOLLbIO A,e3UHPULUPYIOLLUX CPEeACTB

> HeobGxoaumble maTtepmanbl: GecuBeTHoe, He cofepxallee cnvpta Ae3vHduuupyloLlee
cpencTBo (obpalaTb BHUMaHUE Ha MePEHOCUMOCTb MaTepuanos!), Markas TkaHb

» Ounctutb n3nenvie ¢ NOMOLLbIO Ae3UHOULMPYIOLLErO CPEACTBa.

» l3penve cnenyet BbITUPATb HACYXO C MOMOLLLbIO TKaHU.

» D,J'Iﬂ yoaneHuna OCTaToO4YHOW BIAXHOCTH cnepyet BbICYWNTb n3genve Ha so3gyxe.

8 TexHuueckoe o6cnyxusaHme

| A BHUMAHME |

Heco6niopeHne ykasaHui No TeXHU4ECKOMY o6CcnyXuBaHuio

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUS B pe3ysibTate U3MEHEHWS UK yTpaTbl GYHKLMIA, a Takxe nospexae-
HWe usnenvs

» CobniopanTe crefylolme ykasaHusa no TeXHUYeCcKoMy obCnyXMBaHUIO.

» YBEAOMJIEHUE! He HaHoCUTb cMa304Hble MaTeEpUasbl UM XKUPOBYIO CMa3ky Ha NPOTE3HbIN
KOJIEHHBIW LIapHMP.

» YBEAOMJIEHUE! PemoHT n3genuna [oMKeH OCYLLECTBAATLCS TONMbKO TEXHUYECKOW CyxXGon
CepBUCHOro 06CyXMBaHUS NPOU3BOAUTENS.

» B 3aBncrMMoCTM OT MUCMONb30BaHUS NpoTe3a NauMeHTOM CcrefyeT OnpeaenvTb PerynsipHoCTb
npoBefeHNsi TEeXHNYECKOro ocMoTpa.

» llcxops U3 MHAMBMAYaNbHOrO BPeMeHW MpUBbIKaHUS NaLueHTa K npotedy HeobxoanMo npose-

pWTb HACTPOWKY MOZyNsi NpoTe3a U1, B cily4ae Heo6X0AMMOCTU, CHOBA MPOU3BECTU PErynpoB-

Ky B COOTBETCTBUM C NOTPEBHOCTSAMM naumeHTa.

Yepes nepsble 30 AHel Ucnonb30BaHWsS criefyeT NPOU3BeCTU NPOBEPKY KOMMOHEHTOB MpoTe-

3a.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMI CriedyeT NpoBepsiTb BECb MPOTE3 Ha HaJM4Me NpPU3HaKOB
nsHoca.

» HeobxoanMo exerofHo NPonsBoANTL MPOBEPKY U3AENUS HA HAJEeXHOCTb PpaboThl.

v
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» [lns koHTpons 6e30nacHOCTU CneayeT NPoBePsTb MOAY/b NPOTE3a HAa U3HOC U GYHKLMOHANb-
HocTb. lMpu atom cnepyet obpaiiate ocoboe BHUMaHWE Ha TakMe MOMEHTbI Kak COmpoTuBsIe-
HWe OBUXEHMIO, NMOSIBNIEHWE HEOObIYHbIX LUYMOB, a TakXe Ha MecTa yCTaHOBKW MOALLIUMHUKOB.
Bcerpa nonxHo 6biTb 0b6ecneyeHo nonHoe crubaHue u pasrubaHue. Mpu HeobxoammocTu cne-
[yeT OCYLLECTBUTb JOMOSTHUTENIbHYIO PETYINPOBKY.

» [MpoBepuTb HACTPOWKY BENUYMH NpeaBapuTeNibHoro Hatsxerus (ysen ESB, Tonkatens) Ha oT-
cytcTeue nodta. B cnyyae HeobxoaMMOCTM yBENNYUTL HaTSXEHME.

3ameHa ynopoB

» [lpeacraBneHHble Ha pucyHke [12] Ha cTpaHuue 13 ynopbl crnefyet KOHTPOAUPOBaTL Kaxzablii
pas npu NpoBepKe U34enus Ha NpeaMeT UX U3HOCA U KOMIMIEKTHOCTU.

» KoHTponupoBaTtb cepuiiHbii HOMEP B COOTBETCTBUM C MHOpPMaLMen, NpeacTaBieHHoN B Onu-
caHum pabounx waros (@ — @).

» BHWUMAHME! Ecnv cepuiiHbll HOMEP MeHblUe, YeM yKa3aHHbI Ha PUCYHKe, 3aMeHy yropoBs
[LOMIKHBI BbIMOMHSATL TOJIbKO CMELMANIUCTbl TEXHUHECKOW CEPBUCHON CIyX6bl NPON3BOANUTENS.

» Ecnu cepuiiHbiii Homep coBnagaet unu 6onblie, Yem yKasaHHbIN Ha PUCYHKe, 3aMeHy ynopoB
cnepyeT BbIMOJIHSATb B COOTBETCTBUM C YKa3aHWUSIMU, NMPUBEAEHHBIMU B ONUcaHun pabounx Lia-
ros (@ -0)-

» BHWMAHME! [Npu npesbilleHnn yka3aHHOrO Ha PUCYHKE KOHTPOIbHOrO pasmepa He UCMosb-
30BaTb U3aeNne 1 CBA3aTbCs C TEXHUHECKOW CepPBUCHOI CRyX60l Npon3BoauTens.

9 YTunusauyus

V|3p,em/|e 3anpeLeHo yTI/IJ'II/IBVIpOBaTb BMeCTe C HeCopTUpOBaHHbIMU OTXOA4aMWU. HeHa,EU'Ie)KaLLI,aﬂ
YyTUNN3aumMs MOXET HAHECTU BPef, OKpyXaloLwen cpefe 1 3n0posbio. Heobxoavmo cobnopate yka-
3aHNA OTBETCTBEHHDbIX VIHCTaHLI,VIl\/‘I KOHerTHOl\;I CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3BpaTa TOBapoOB, a TakXe Me-
ToAamnk cbopa v yTunmMsaumm oTXoA0B.

10 NMpaBoBble yKa3aHusA

10.1 OTBeTCTBEHHOCTb
npOI/IBBOD,I/ITeJ'lb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn nsgenune VICI'IO}'Ib3yeTCﬂ B COOTBET-
CTBMM C OonnUcaHuamMm u yKa3aHVIﬂMl/I, I'IpVIBe,EI,eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOl/|3BO,D,VITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a qu,ep6, BOBHVIKUJI/II‘/JI Bcneacrteune I'IpeHere)KeHVl‘i-l MNONOXEeHNAM1 OaH-
HOro AOKyMEHTa, B ocobeHHOoCTU I'Ipl/l HeHagnexawem MUCnoab3oBaHUU NN HecaHKLI,VIOHVIpOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagenng.

10.2 CooTBeTcTBME cTaHaapTam EC
[aHHoe nzpenue otsevaeT TpeGoBaHuam Pernamenrta (EC) 2017/745 o MeAWULMHCKUX U3AENUSX.
[Heknapauuto o cootBetctBUM CE MOXHO 3arpysuTb Ha canTe Npov3BOAUTENS.

11 TexHUYEeCKMNE XapaKTEePUCTUKHU
TexHnYeckne xapakTepUCTKN NMPUBEAEHbI Ha PUCYHKE Ha cTpaHuue 14.

CokpalueHus, NpUBEAEHHbIE B TEXHUYECKUX XapaKTepucTukax

@ | hsprox | CucTemHas Beicota B npokcumanbHol | (2) | hsdgist | CUcTeMHas BbicoTa B AMCTaNbHON 4a-
yactun ctn

1 AXEICET S EEEIA EE=A
e
BI&EH A 2021-10-22

> FEROEAAIICAEE LIS BHAITEY, REIFREE CHRSLE,
> EEFEICE. FEROREERUYBVFECESFANTEEZHRBL T LS,
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> AREEAEZELLTRELTIEE,

> HRICEHTZ2BMDSH D5, FAMENRELCBERIEETE TIOERILE,
> HRCEEL TELLEELGER. HICRRINEBORLA LR IXNTHET (BXREODE
BEEBR) TLTHBEEVOEDRFL/ICHEL TILEL,

FERSUICAER(IE. BEROBESHECH T IRMABEET I 2EREE L HERBEFETA
DHBRICOH, FALTKLEE N, v h—Ry S TR, #HEANTIEEPHEERHEDIZOIC,
I F-DORE BRASUICYH—ERDREETE>TOET (BEREER FERSDOEET

I ESRBL TSV .
11 EBLICEY S DEREA

A .| BRELISEGSOBRKREICETSEETT.

xEE
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1.2 KX P DIZEL S DEK
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ABUE  (3R62% 3R62=1%*) DE/THLEEITLITORBY TT,
- SERRF

SHEREDHDEFR/N—
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- ERMEFIC—TEOREMZE T SR FEZEBSI Y b

WEHIABFIE O/ DB GE/N— -
- BB GRERRELBRT) T
- HERBICEHOEBFEETICIE U TR EEE

3{ERABEM

N {EABEM
AREBETREOMCTERS I,

Za LW IkiEsE

RxBAERREAT. ARSI

3.2 JE &R B

A EE |

WECBEAARES A LBEORRIY

BTFICEU /N~ Y PRAL, BEIT 5B TNIBHYET,
> HEE S NEREEI S CERL T A,

HFARINSEICER (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)

WREINSGEEUT AL —F: 142

HBINDKE: 75-125ke

AELEERER
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HAEINSEICEE (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)

WRINDZEEUT L —F: 142 BEEEAER
HBRINDIKE : 45-T75ke

RSN ZEICHER (2R49)

HBINDKEE: s125ke

3.3 AIRER A S D

A |

EHREN—VOREYZEEE

HRZINTWVEWVEAEDETERN-VEFERYT 5L BEEEDEBY. HROMECES

DEENDHY ET,

> FRTLETOERRN-VOIERAZTEZSRL T EVCHASDEARERILERL. &
. BEZEOBERSEHEICHOLDDTHINES M HRLTILEL,

FRShgWEAEDE
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3.4 IRIBSRM

AEE

HRINTWVAVERETTOERICKYRET /KR

HWEOERBICLY., GRITIEZENDHUYET.

> HEINTWINERBICERERELZWTLS S ( #ESNTWRWNMEREIE] OR
BRBESBLTIEEN) ,

> HRINTOWVAWRETHERAFEALLSES. EETCEMORERRKICLS -
I, B8, T, SRS E. BRLEE L ST,

ERTTRERIRIESR Y
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ERAAE - EERE :0%-90% (GGEEN/ZVIRAEE)
REFE/Ex - HEEE : 100 %
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REFEME: BRIRE), B

RERF B FIVALNDY—), BHE B, BK 1BK B T R

BEESURA

3.5 BFIALMAFH

A EE |

OERECEERT 5 LTRET BRRIY
REORECUROREICLY. BRENEHT SHTNNBUET.
> ARRRIADEEECOLEAL LS,

A EE |
FAEHEBA 5 W TRET BRMRI
BEORACEBORE LY, BEESEHT 2HTANS Y LT,

166



[> ABETHEELARBEREBATERT 5 L0R0ES SER LA,

AEMmIF, BETICTI00AY A VIILDOARMERBRET o> TWET, FEREQEHLAINICEK
YRBVETH INESFOMAFHICHAILET.

4 R2ICHATHIERE

A R |
BFOWBNICFREED TGS ICRET BB
ERETHMFELHE, BPRAEPRENDIBETNDHYET,
> ERRFICIIEWENICFREEDFROTILEZL,

> HEATTRRHEEZTOBICORRSEREEL > TS,

A EE |

BIRNDOEHEICLVRET IEMRME

HEEDREPEKICLY., BETIEETNBHYET,

> EEFEFRITEFELTHITLTIESL,

> BRICEEVEONIIEEIE. ELSH#EEET 20, FRATESRETHINEERL TE
=0,

> HEECEEMNELCVEBKLEBEE. FREPIELTSEZSWN ( [ERFOEEDE
Z - |EDIE] ORBABRTESHEL T ZEW) ,

> BELSCTEYAMEET>TSAESNY HEETOT /ALY —ERICLEZBRE. &
B ML) .

ERPOBEERL - HBEERKDIKIRICDONT
RIGHEEV. BESTFES. AREORESECHBRIBOTIEADET. ELERENELET S5
BRER BERRDEDNET.

5HmBEDNY T—C AR

MRED/Ny T —VRRIL. 2R—SOR[T1EBBLTEE,
ANPICAFTRHEINAHIESE. MELOSRKIENELEINA—VERLTVET, FITRL
FER—VIE, BENTHIENTEET,

ANFOHSBEEDHVEZ/NA—V(E, BENCERITEENTEERA,

6 S¢amfE A Al D %R
6.1 REREMEICRT 2 EEEIE

A EE ]

RBPRT A A2 MOHEAILT, ARICLZBEH%
ABENZERYFIFORENER T, EEENEBEBLAEVERNA—VYPHRIBTIEZTNSHY E
ER

> TSAA N AT, FAEFERCDVTIIRFBEDIERICE> TS,

A EE |

BEEID TAREERT SROBRIE

SEENBRICENTOAD S U, FBIRT 54 A FOBECLY, BET BTN

BB ET,

b REDLBICH, BEESNOTIE EN-1 U ST HBE, FAECFTY, F43
5~ ERG S BIEMBEERAL T 2SN,
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6.2 EREDANFT IS4 A2k

ad

RISRUZERN—Y BLUOERARE, —ROSFIREHRAT H/200—fFl& L TRES N
TOWEYT., BEEEICEDETEALERN—Y OEIRFHAE CIFBAERSTE#HINTOE
IOT, EREEOECLTSRLTILZS,

> EREEENRECIUDEHICH, RRE (3N—CR[2]) BLUFIER (4X—2K
(B) DT SAAV MM A—CREHRL. S50 EAT 2L TOERR/N—Y DI A
ELBRLT. BEROT7 S A2 MREET>TLEEL,

Fa—TT7IT4—

A R |

F 2~ FOFBIBIY R & U RET B RRIE

F 2 — TORIAI & BEEORER

b o JERNTEEREAVT LA,

b Fa-TEE<DBEE Fa-THus—SLEN T4 TEEDHE ER L
(AW

A R ]

F 2 — JOFBBMAHITIC L BRI

B LU~V AAEL. ABTHETNIHY LT,

> Fa-T7d RUMDAER/S - VEORETELICAS A KEHET,

A |

REDABEYFERYFFFICKURET BB
FUDWBEL(IEASCLIVERENEET SRRENHYET

> RTEHRE, ENOCLTHOMYAMFTILZE,

> HEESNLZMVIETRYMITIZE,

> RPOREBICEFATECEAL TS, BERSFAZEEZSRL T ZEL,

Ay V&R — 7V OERY 13

A xR

Ay YUY—RT—TIVEHE>TRYFFLBEORKRAE

Ay VENOREBICLIVEEEDPGRE T E2EETNDHYET,

> LITORIRERICE>TAY U Y —RT =TI ERUAFIF TS,

> MUMFIFE BRBYICOY VY —RT—TLUABRUMMFITONTNSD, ERLTZE
(AN

> OvoYU—RT—=T)VEOYO#EIE (OyoEOy IR DREFERTEDHILER
LTSS,

HANDOXE
[4} Safe pulling direction 2 Z£(Z5]| o (£ A M
[5 | Safety distance for secure unlocking 2 MR (CO v J &9 572 DR L/ IERE

> OvIBRMFEZERT 55EE. sSR—2COR A BLV 6R—2OR[G]ICR>TAY &
R — TIVEBRUAHT TS ZE 0,

> mE LRI BTRYIBELZAAICEFELT ZIGEICHAT. RELTHNWTLES
W EEL ATy T7 @O .

> OOV IECOREDBELLBSLD. HEMITLBHIC. R2(C5F5mMETH Y J#EkRk
T=TNEBRUYMFTIEZE,
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> HWEEALEMSASO. OV IRSTA RPRBUBICHDBEICOAY U —XT—TILHKH
ROIREEICAESHWLDIRESIERTELTLEZN, OvIRSA RERETIEICRLIC
Oy VBB TEBLIENEETY,
- AV IS4 ROBEEIIR 5] TBE @QZSBLTEZ,
— OYvJRSA ROMUBERHLESESICIEIR[E] BERE @ESBLTIES,

> @OV IRSA MOV IMEBICHAEIIFERATERLRWNEDH, AV IRTA RHICE RS
HOEDICLTL S,

> ®HPAEICH- T, BEICAOYV IR TEDLOBETEERIL TS (AvoEY
[CENDHUET) .
HZ SETHEETL TSI, £5FTBH2LET. BFEERCOVITIDICHRE
i CcOy I EVERERS ZENTEET,

> TEMNNITEDRFEEF. OvIRSA RORAOMHBSETEICEDETAYIUI)—X
T=TIERBLTSEZL,

63 RIT AV ITSA A FDFEL

> RYTAVITIA AV NeRBEILTDICIE. EEEICATEEBDLICY>THHVET
(TR=2OHE[6) &

> KIRETIE EIBFWETSA A NEESICHTDREREEDR L. BECIGUTHEL
9 (TR—COHE[6) .

> RIZEE ClE. EIMfFWaE (ERES. B#EFE. LRIBER) (W7 2WEMREERL. ©
B(LSUTHELET (8R—=PDKE[7) .

6.4 HSITH OB

A EE]|

W EWE

o L BE CREIAREC & SEHOBR

> BEERCICEELT LA,

> EEEC. ERBEOMRICOVTHALTI LS,

TSR ERE DHERT

HADXE

[8]: Extension assist 2 {HEE##HB); Friction brake 2 & 7 L —F /EE#; EBS unit 2 EBSI= v b

> HSITORICTHBERHORECRLET (IXR—JDHE 8]

> B NV OEICE S TOWRWMEE., EEBROVMBPKREICLEYT, 2595 & T, BICH
WMBERMZERBRLAZENTEET, FDERWPOIKUERLTW & BIRANNSLK BV ET,

> EEOVIMOBBFELTERT 25581213, TEREZRZLVOMIBRMEICHREL TS
W, 22952 ¢ET. EBEBCERMRFOO Y IBEERE(TFERTHIEMTEET,

BHICH< (By I TEAEN) BRFELTERTIHEICE. UTOREELTEL I EDY

ETY,

EBS1=v hDFE

BE

KEEICIE, &7, EBSEEBICDWTRAICTHAL LS, FIHEERLACREZRET
DEEHTHRELEDINHEBL, EEEIEBSHEIBICDNVTHEUY, AITHERLAN S RB#EE
EERVET,

ADXE

[9]: Increasing the stance phase flexion resistance 2 X7 iI48 D & B#E 1 A3t 0; Reduced stance
phase flexion 2 3 4B D JE #7384, Decreasing the stance phase flexion resistance 2 3 I3 D JE
HEHL SR Increased stance phase flexion2 XL HI4E D JE #h AN
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» EBSI= v hEAEBTIEIL. 10R—COR [0 |Z2BRBL T,

> FEEBSOMEEICDWTEBHEICTHBELZZ ), FABHEFERLASTHREEITL). EBSH
BILENTHSWVET,

> EEEO-_—X(LEDLE. EEMOBRICETETETERNIA I I TUMBRMBEEN
LD, AL UFEFEALCEBSEEBEREL T ZE0,

BN DRE

RRDOXE

[10}: Increasing the spring tension 2 X 1) > & 11 53#81; Reduced swing phase flexion & 2[14H 0D {é
EH550); Stronger swing phase extension £ HRIFED RS ); Reducing the spring tension 2 X
TV T DR, Increased swing phase flexion 2 148D [ #h A3 H0; Weaker swing phase
extension 2 WzIFHDHEHEF N

> BEHMOFAEEZTAIEE. NR—COR[0ESEL T /Z3,

> EER EMBVIEICERRO TREDDESITIRN T ERVWLDITERETE2HENHYET,
BMEHBIE. BEEDPZU LS CTRENZHRACRDS ZENTE, £, BEEMBOKICE
BUEIAI VI TREMET DL ICRAELTILEL,

AR IER DR

RRDOXE

[11]: Increasing the axle friction 2 #HIEFTHSIENN; Slower swing phase flexion 2 W24 D fE#H A%
Slower swing phase extension 2 HRI1FEDHEHIEL); Reducing the axle friction 2 SHIEITHSEL;
Faster swing phase flexion 2 #RIAEDEHSE | \; Faster swing phase extension 2 #H11E DB EHS
B

> ERIMEIEAFE T SICE. 2R—COR[11ESBL TS EE L,

> EE STRENBVMGETHBRRFIELMELAS TIRVERA. [REOWMAZE] &
RELICHIEFMDEHANBTESHBL TS EZI,

> BRFENBERAEBI TBEICIRNS ZENRNED, EAEBZBED_—X(CE&DLETH
BREITERRESEIRN D KD, BRIEEINZFHZEL T ZE 0,

FRTE DR

> IR BMFORREFELICEDE TCERICHAETESDIITIIHY EHA. EEEIC
Lo TRERREMBICHE TEANEEICE. REEE—[CEALREICTILENHYE
j—

> BEDERBLVERDREERETORE. BEROFARESEERL T EZIN,

> EDLOBHTRECENTH, —STELIHMELRWVMERICIE. BRE5ED. MEMBID
MEPEHEERES LT ESN,

> BEDERELVERDREERETORE. BEROHABRESEHERL TEI,
EROEE ICEMADTVDERT LD, EEFEICBLHASIESL,

6.5 ARAF VI AN—DEE

FGIWALNDT—DERICKYRET 2B

HWEOITNYNELL LD, EFENEELEY. BRPHIBTIETNSHYET.

> BIFOMOEBR/N—VICFZIDLAND T —EFRLRNTS S,

> OARAFYIAN—ZEBRTHERIILUTOAITEEL T ZE LY,

. :7\}?/973/\ POy VBRI —TINOFEEHIFROLIFEL TN,

BEENTETLES, Oy IMEEEZHEREL T EELY,

ABITETR O TRELHERL TS E3,

> BEEPESELSTICE. PUIaA—CRT— B5196FEE, JIRAF v I AN—OEME
[T XY,
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6.6 EEDMLEIF

> EFE EBOEEGVCEBEDEGRERITEEHD. EROEDRSHETELAVRETELVITS
BEEFTHEL, ITRTOXRPCELO>DYEO TRLIFETHA>TLEZN, ZOE. £TOD
ER/N—YVORRGEBE(CTEEHIN TS MLIEEXRCOY VEEDRL T EE ),

7T ERTE
7.0 ERICEY 5188

E

BEANDOARICKYURET HEMRME

BECKVERICHELESEZBEDPHYET.

> EEOHME. BENTNILEZERL TS THEASEZE,

> EFEICHELAVEHBRIERALLZVTESN,
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T RRIEE) .

720y 2N\ RILVDER
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Ay & DAEEER EMEICK Y RET HEMRE
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> OvIEMNIEVSEIBBFERRACHERSETCLZN., E0%. Oy ohBhhHoTH
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> EEEAS TCRBFOREMZFH TEIESCOA OV I/ZERLTHEVEEA.

> HITHCFEIEAEE/EMEFELSEON EERREL TS EE N,

73 BFANEE

A zE]|

FEOGARE L SEEROEAI & YR T 5 BRI

BN G HE - AABREERT 5. MEMALDNE VIREEST BBTNNH Y E
5.
> BEOBFANEFTSBAICE. LTUTLRBRESNTOARETH> T,
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BVENEELET

1) EBOEAEFSMAVHETREREZRHNTSEZ,

2) ZONMNVETEGZERHNTERSIETIEE N,

3) KADESHENELD, ERERIETI N,

BLWEhEELET

> WEHME: -2 S 00R, 634A58 4V 7O TILa—Ib. TS5HWFH

> ERE EERMICH UBFANDOMEERRTRENHEEL TS, BMZHOBERIIRHE
BSMOWEDICLTSEZEE,

> sU—=2HrARETIINOA-IINTEBEEENWNCHESET,

> HATHVWTEREZERIETI I,

HERICEBABFEAN

> WELQHHEEE&TTINa-IIT7Y—-0DHEER EREMICHL TERTEMNERL TS E
W) L SV

> HERTCHRZEHEEBELTSESZL,

> HATHVWTEREZERIETI X,

» KAMESITENLD, BAREZEBEIETIEI,
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8AYTFUR
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AT I ADERICRDIED D IIBE DR
BEEDREPRA. HADRKEICLY., BEEENEBITIEENDLHYET.
> LITOAYTF Y ADIERE LS BHmASLIZSLN,

FR BT ICIIRBRC I —REFERLEVTSLES N,

AR AEE BHETDT VAT —ERDATITO>TILEEL,
BEEOERBEEICHNL T, EHSROBBEREL TS,
BEEDERICENDETOEHBEENETNRLGVET. BRBFOREEHRAL T LET
bnE, EEECEDETEERBEZT> TS,

ERN—VIE, ERRBDS0BRICHIRERBLTILZE,
BEOEHMSRZEITORICIE. EREMOEREESBRANTI LS,

VVVVY VVYVYY

RESRTIE, BMEMEELTOWRWLD, EUKHEEETINEEIELTSES, BEERE

FOERE., RIICE. BISEEEH > TSN, BICELEM. T2MENTE ZIREEIC

LTHENTLEZ, VETHNITHERBEZT > TIEZL,

> WHEAEIUE (EBSHME. MEME) ZSRUL T HIDPB0HDERL TS SN,  BECH
CTHEpIEMEE KES LTS EE ),

R by /IN—DHR

> ERESKRT DL BE. BR—COR.[120R MY/NX—DBEELTEST. RMEHZ
ZLEEHERELTSEZL,

> FIEICH->TIUTIINEBSEHERLTLEZNY @-O) .

> EE RICEREINAEBELIVUBH D UTIBENNSWEE, RETOT VAP —EX(C
TRAPYN—FEZHL T EEL),

> RICEREBINEZFESLUDHIUTIESHKREVNEE., FIBICLAEND TR MYy /N—%23H
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> EE FARENSHRICEESINELZBZS561F. BEREFERALEVWTEZSN, RETOT

DZANY—ERETITEERSZEN,

9 BEE

—EOHIFTIE, FRRAEDAETICBEORETI E—HIUNTHLETEERA, TE
UREZEIRES LVBEBICEERIFTEOSHYET, BH. FEE. BRICEALTELTEE
BEDIERICE> TS0,

10 ;EMIZEIEICD VT

10.1 IREL BT

Fwv b—Ry ottiE, RECEREDIERLESOWIERAEICA> TRREZFERWVEWGE
ICRURIEEFEZESIHDEWNVEZLET., FAEVGAETEREZFRALZY, OSSN THEN
BIECERET I LICRERT 54 E. REDIRRICEDAEN > ZIBEDEBECD WNTIZREE
WeLhhEd,.

102 CEE&M

ABE (L, EEESRICEAT SRS (EU) 20177450 B#H &/~ L TWET, CEESE SRR
BEETOUD T TUA S SF O A—-RTDHIEMTEET,
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1 XHEIRR 3

SEEHA: 2021-10-22

EFET R {E AR T AIE ISR A SO B T A

MmN ZeERLTRHIPES.

WMEBN T RBE MRS I D, FHRAENED.
EREEENEEERNEENNERE S5 RBEFETATEE G, SR ERRSEL.
> ERERTFAR.

S BRI R A T B & TRB R E W AIRAF IR TR E I Bk, BiTHE
RRYH S BEEARNUERSREA R EMOEMRE (BRAIEXRARRNEFEHIL) .

1.1 BEEIREIRN

A EEATREH M ERMASHE.

>
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>
>

Iy

L]  =4matiiisRsE.
1.2 BRHEFRBNE Y

[ |ErA%RS 1 [ AETHRS
0 | NTE-MERFHRE o
© | & X &z

2 iR

FTER (3R62%, 3R62=1%) BB TFI FEAFE

ZRMB R RRT

FTFraEuhar iR AR
ATEEMHBAERNYEN

- ANATHEBS®EIT, AT RREMEZIRAIERTEH

AT 4R8I0 mA
{REBeE (GEE HrAT)
AT HEESEhE, (EAMEEHRIZEEIEN

3 IEfRER

3. EAEM
PR BT TEEERINER R E
ARIFHEREAR

BxTBEE, FEaUK

3.2 N FSEE

FmidE R
AR IS AR R
> QSIRIA R VRN A A AT A .
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RIFRIRFTERE (3R62, 3R62=KD, 3R62=ST)

EWHIEFNER: 1+ 2 SEINEIL ()i
A VFRIRE: 75 = 125 kg

SRR FASERE (3R62=1, 3R62=1-KD, 3R62=1-ST)

EWANEENER: 1+ 2 A B
FVFHIVRE: 45 = 75 kg

SeVFRI R FASEE (2R49)

AVFRIRE: < 125 kg

3.3 HEFAK

ARFHREAEREEFR

HTFAAFHBRAHAEHNERZ. DIMES RSN

> BRIEMEHEEANERAHNERRARHETRE, SLAGETATHELAS, 850
YN ATFIZEE BN A .

ARIFHES
& A E 2 B YAILERT: 4R57+ TedEiEsk
4G702 S EATAZR U 7%

3.4 INE Y

EXRRFRIFELEGTER

iR R] BE S B

> BEAERKFRETAAFNIMMEZFHET (BRAETHFHRE "TAFHMESHE ) .

> MRFR[EEMTAYFIMNEEET, EXRBUENAERE (Fla0: BE. 4. B, 2B
EENEVEERESE) .

RIFHIF R &

RESERE: -10° c—460° C

B - ENESRE: 0% - 90 % (R4
fE#zH - =URE: 100 %

= JE: 250 — 1100 mbar

B ILHA BB S

FRGHRB RN

s YRS, iz

WO MR (BIIIEEM), M BF, MoK, Bk, BRIEER, TR R

BEBRTEEER

3.5 R {ERFERES

BXHMEERRER
IhAETe ok UK P R g il Bk )
> PR EERAEM,
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B ERES

INEEES (L. DhRETRR AR P SRR i& Ak k8

> EEVWITENEBHAEAEZRTE NHRAERED.
FNERINIZ T RIITT 3 BARNAESREN. GIBAPARNEHERER, EMEREFMmEEKA
iR 5 4,

4 — R EMA

BFEAXTIITER RN

Btk (B1g0: FHe) DA ZBRRTBEFR T RIZRIR iz shm e {E.
> FEHEEANE G FEATIEA,

> TEHATREMSE TR SR EEE.

B RS

[S2 Y F= A oS s L Vi e

> BN

> MESMImINIIE, EEETEBREEA.

> MEERADTUHTANBERA MENSREFER "M (BIAETHN EHAINHIAIEE ek
KHUMEIK” &) o

> MERNERBUERAEE (flal: 4E. Eik. BdFERNEFRESESIHITRES) .

{56 PR H B Th RE 22 L B Fe SR AYAE IR
AIRGRIMINRE B REME. BREAR Y. EsifiEtittsit it enE. BEE.

5 {t5SEE

MITEEERR (1] RHId (5 200 .

AR B REFRRR A —IESHE, EPr-mAFrT bAEETT,
SN/ T I O e EAER o7 N =R S S I

6 ERES
6.1 REHIERT

RiRHINT L. AEHIZE
FIRMA DR B D IR B B R sE S B =15
> NEWTEIL. AREFEE N

BEERERER

BHTEERZAYR, RERRLENREFRIRA]ESHELAE

> ARIEEELZSE, BAEEXINIAMTENERELNHEEEE (Fla: WAT. H%kFE
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6.2 BRI TIEENL

B RER AR AR E A AR, EEET IR, BREIEHHBREMGRIER

RABESFMAER, LMEBRBHIER A,

> vl ! AT RELEBEIIMZ ML, RIFSRENLE (B [2], $3 1) MEKEXLE
(Bl [3], %4 70) FETER=EBRREA SRS R REITHRE .

&

EHHEIRMT

EUZRESE A

> TG A EEE N

> (UAfEAYIENSEE T AREEHKE.

EHEIRRE
R EEB T 2 (A Bk
> DERUGEGFEEENAMTTRERAGT, EERARM L A IE.

BELEENEIRR R

SRR eSS ST T W NS e el preA vy
> BRI AKENEERAL

> OB HERITEHE,

> EF R ENER N E R o

PEREMIPRBRIRE

ERBEMURBEIRRIRE

WEREREMZ S B A Bl

> WERERIRBLREMBEFUTLENA.

> FETERZENE, HEREMMNBNREEDET TERENH.
> FHEYPEEERYPNABMNERENINRESE BYNHE) -

BlIZRAP RIS A
[4 ] Safe puling direction £ TERRIE 6
[5]: Safety distance for secure unlocking 2 TR A] SEE PRI L £ (8] IR

> EATAPNERENRERTR, ERERT4] (F5 1) fER (86 1) LEM
EREMYRR.

FR: FE¥ERERLNER (SLE[4] B#ELRO)  UENEFERNERERAE
PSR o

O A TRUMERAIETE, FEMCEEASEIHMERERMNE, BREEASIIE.

WERBERPRBHURERELIHD: SEMBRATHIEVER, HBARKE, NRiE

PRINBERIPS . HIEE DB, MYTHREM AT R T .

- BEEMBR: ZRE[E] UEQ®

— FEABRHIEIENE: SHE (5] E @

> O DHEBRIBLIFY, HATMBROPERLETAIFHEM.

vy Vv
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> ®IRFERTHRELSTETTRIEE (YEH LMIRE) | REETIZEEA LR EHE
o
BE: WIETRREE, XEFEEMNEHE EBHNES, HBEEEBEXT %R MR
Hlo
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