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i5 Lieferumfang/
Scope of delivery

709S10=1.5
709S10=2.5




i6 Technische Daten/

Technical data

@ Systemhohe (SH)

System height (SH)

19 mm

@
<45 kg
<99 Ibs
@ A
<145 cm
v
@ <21 cm

]

© 22 mm

131 mm




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

50%

[fl=17-21cm ==> [§=20 mm
[fl=12-16 cm ==> [§}=15mm

5% |  50%

Eﬁ




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

@ Beckenkorb herstellen/Manufacturing the pelvic socket

®

®

616G12




[s] § 7.2 Grundaufbau der Prothese/
Bench alignment of the prosthesis

@ Verstellbarer Extensionsanschlag/Adjustable extension stop




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

@ Rotation in der Achse des Rohrs/Rotation in the axis of the tube

6 Nm ﬁ'
636K13

>0 mm
7




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

@ Abduktion/Adduktion/Abduction/adduction

9Nm [)
636K13




i7.3 Optimierung des Statischen Aufbaus/
Optimising the static alignment

_’ilﬂﬁl\ -10 - +10 mm
|

Spina iliaca anterior
superior

0-20 <| :
mm 23

o

743L500

743L100 2
¢




[o] i7.4 Optimierung wéhrend der Dynamischen Anprobe/
Optimising during dynamic trial fitting

@ Hiftstrecker einstellen/Setting the hip extensor

Federvorspannung Federvorspannung
erhohen/ verringern/
Increasing Reducing

spring pre-tensioning | spring pre-tensioning

6 Nm ﬁ
636K13
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i7.6 Prothese fertigstellen/
Finishing the prosthesis

11



i9 Wartung/

Maintenance

Schmieren
Lubrication

)

© © 0

633F16="

0000
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1 Hinweise zum Dokument Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-10-21

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

1.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

2 Produktbeschreibung
Das Produkt (7E8) zeichnet sich durch folgende Hauptmerkmale aus:
*  Monozentrisches Prothesenhiiftgelenk
*  Produktkomponenten zur Steuerung der Schwungphase:
- Streckvorrichtung (Federkraft einstellbar)
*  Material: Aluminium

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

3.2 Einsatzgebiet

Uberb pruchung des Produk

Sturz durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie das Produkt nur gemaB seinem zugelassenen Ein-
satzgebiet ein.

Zugel Einsatzgebi

Kinderprothese (Alltagsprothese)

Zulassiges Korpergewicht

siehe Positionsnummer (D) auf der Abbildung "Technische Daten"

auf Seite 3

Zulassige KorpergrofBie

siehe Positionsnummer (2) auf der Abbildung "Technische Daten"

auf Seite 3

Zulassige FuBigroBe

siehe Positionsnummer (3) auf der Abbildung "Technische Daten"

auf Seite 3

3.3 Kombi

hi

oglic

A VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungen, Fehlfunktionen oder Produktschaden durch unzulas-

sige Kombination von Prothesenkomponenten

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

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

3.4 Umgebungsbedingungen

Verwendung unter unzuldssi Umgebungsbedi

Sturz durch Schéaden am Produkt

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

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

3.5 Wiederverwendung und Lebensdauer

A VORSICHT

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

/A VORSICHT

Uberschreitung der Lebensdauer

Sturz durch Funktionsverdnderung oder Funktionsverlust sowie Be-

schadigungen am Produkt

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

Das Produkt ist vom Hersteller auf Belastung gepriift worden. Die ma-
ximale Lebensdauer betragt 2 Jahre.

4 Allgemeine Sicherheitshinweise

h hadi

Zulédssige U

Temperaturbereich: -10 °C - +60 °C

Gebrauch - Relative Luftfeuchtigkeit: 0 % - 90 % (Nicht kondensie-
rend)
Lagerung/Transport - Luftfeuchtigkeit: 100 %

Luftdruck: 250 — 1100 mbar

Handelsibliche, l6sungsmittelfreie Reinigungsmittel

Unzuléssige U

Lagerung/Transport: Mechanische Vibrationen, StoBe

A VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

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

trollierte Gelenkbewegung

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

» Fiihren Sie Montage- und Einstellarbeiten nur unter erhohter Auf-
merksamkeit durch.

/A VORSICHT
tech

Hygroskopische Partikel (z. B.Talkum), Staub, Sand, StuBwasser,
Salzwasser, Sauren, SchweiB, Urin

Losungsmittelhaltige Reinigungsmittel

14
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des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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




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

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

Anzeick
brauch
Funktionsveranderungen koénnen sich z. B. durch ein verandertes
Gangbild (Schwungphase, Standphase), unvollstandige Extension,
Schwergéangigkeit und Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

von Funkti eranderungen oder -verlust beim Ge-

5 Lieferumfang

Der Lieferumfang ist auf der Abbildung auf Seite 2 dargestellt.
Nur Produktkomponenten mit Kennzeichen auf der Abbildung sind
einzeln nachbestellbar.

6 Technische Daten

Die Technischen Daten sind auf der Abbildung auf Seite 3 darge-
stellt.

(@): Systemhohe (SH)

7 Gebrauchsfihigkeit herstellen
7.1 Hinweise zur Herstellung einer Prothese

Fehlerhafter Aufbau, M oder Ei llung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie bescha-

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

Erstbenutzung der Prothese durch den Patienten

Sturz durch mangelnde Erfahrung des Patienten oder durch

falschen Aufbau oder Einstellung der Prothese

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

7.2 Grundaufbau der Prothese

INFORMATION

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

» VORSICHT! Um den Patienten ein sicheres Stehen zu ermdgli-
chen, die Prothese anhand der Aufbaubilder fir die Sagittalebene
und die Frontalebene (Abbildung[3] auf Seite 4) und der Ge-
brauchsanweisungen aller verwendeten Prothesenkomponenten
aufbauen.

Beckenkorb herstellen (4] auf Seite 5 - (D)

Nichtbeachtung der Hi

ckenkorb

Sturz durch Bruch oder Verformung der Eingussplatte und des Be-

ckenkorbs

» Beachten Sie bei der Herstellung des Beckenkorbs alle Anwei-
sungen aus diesem Kapitel.

» Verandern Sie die Eingussplatte nicht (z. B. durch Kirzen oder
Schrénken).

» Beachten Sie, dass das Kapitel ,Wiederverwendung und Le-

zur Ei te und zum Be-

bensdauer" auch fir die Eingussplatte gilt.
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» Den Beckenkorb mit Hilfe der Eingussplatte so herstellen, dass
ein sicherer Gebrauch in Bezug auf das Kdrpergewicht und den
Aktivitatsgrad des Patienten gewahrleistet ist.

1) Vor dem Laminieren die Gewindebohrungen der EinguBplatte mit
Plastilin 636K6 verschlieBen.

2) (: Zur Verstarkung Glasfaser Roving 699B1 durch die Bohrun-
gen der EinguBplatte fadeln und ca. 4 cm uberstehen lassen.

3) (3@: Den Beckenkorb im Bereich der Eingussplatte mit Carbonfa-
ser-Gewebe 616G12 verstarken (abhangig von Gewicht und Gro-
Be des Patienten bis zu drei Lagen).

Rohradapter montieren ((6 | auf Seite 7)

Falsches Bearbeiten des Rohrs

Sturz durch Beschadigung am Rohr

» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.

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

Falsche Montage des Rohrs

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Schieben Sie das Rohr bei der Montage vollstandig, bis zum An-
schlag in die dafiir vorgesehene Prothesenkomponente.

» Als minimale Einschubtiefe den kleinsten Wert fiir die zulassige
Einschubtiefe beachten.
—  (2): Zulassige Einschubtiefe: 0 mm
— (@ Unzulassige Einschubtiefe: > 0 mm

Einstellméglichkeiten am Produkt

» Bei Bedarf die in den Abbildungen gezeigten Einstellméglichkei-
ten nutzen auf Seite 6 — (1) Verstellbarer Extensionsan-
schlag; [6 ] auf Seite 7 - (2): Rotation in der Achse des Rohrs;
auf Seite 8 - (3): Abduktion/Adduktion).

7.3 Optimierung des Statischen Aufbaus

» Zur Optimierung des Statischen Aufbaus den Patienten auf dem
Messgerat positionieren.

» In der Sagittalebene den Verlauf der Belastungslinie zum gekenn-
zeichneten Aufbaubezugspunkt tberprifen und bei Bedarf korri-
gieren (siehe Abb. auf Seite 9).

» In der Frontalebene den Verlauf der Belastungslinie zu den ge-
kennzeichneten Punkten (ProthesenfuB, Prothesenkniegelenk,
Spina iliaca anterior superior) Uberprifen und bei Bedarf korrigie-
ren (siehe Abb. auf Seite 9).

7.4 Optimierung wahrend der Dynamischen Anprobe

Anp der Ei 1l

Fehlerhafte M der Schraubverbind

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun-

gen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und
zur Schraubensicherung.
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Sturz durch falsche oder ungewohnte Einstellungen
» Passen Sie die Einstellungen nur langsam an den Patienten an.
» Erklaren Sie dem Patienten die Auswirkungen der Anpassungen

auf den Gebrauch der Prothese.




Einstellen des Hiiftstreckers

» Den Hiftstrecker gemaB der Abbildung [9] auf der Seite 10 so
einstellen, dass die Hiftstreckung beim Gehen immer erreicht
wird und gleichzeitig nicht zu hart gegen den Anschlag schlagt
(@ Federvorspannung erhdhen, (2) Federvorspannung verrin-
gern).

Abstil der Ei ]

» Die verschiedenen Einstellungen der Prothese sind nicht vollstan-
dig unabhéngig voneinander einstellbar. Wenn die Einstellungen
nicht vollstandig an die Komfortbediirfnisse des Patienten ange-
passt werden konnen, sollten die Einstellungen in erster Linie an-
hand von Sicherheitsaspekten vorgenommen werden.

» Die Einstellungen der Prothesenkomponenten durch Feineinstel-
lungen und Ubungen an den Patienten anpassen.

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

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

7.5 Kosmetische Verkleidung anbringen

Verwenden von stark hygroskopischen Partikeln (Fettentzie-

hende Stoffe, z. B. Talkum)

Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von

Schmierstoff

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

» Zur Optimierung der Gleiteigenschaften und zur Beseitigung von
Gerauschen das Silikonspray 519L5 direkt auf die Reibflachen in
der Schaumkosmetik spriihen.

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

7.6 Prothese fertigstellen

>

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

Abduktions-/Adduktionsposition sichern auf Seite 11)

>

Die Abduktions-/Adduktionsposition wie in der Abbildung gezeigt
sichern:

— @ Position des Prothesenhiiftgelenks markieren

— @ Bohrschablone 7268 verwenden

—  @: Durchbohren

— @ Sicherungsschraube festschrauben

8 Gebrauch
8.1 Hinweise zum Gebrauch

[ HINWEIS |

>

>

>

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

hanische Uberbel

Priifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigun-
gen.

Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankun-
gen.

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

9 Wartung

A\ VORSICHT

e La:

Ver d falscher Reini
tel
Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungs-
mittel oder Desinfektionsmittel

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

ittel oder D

sem Kapitel.
» Beachten Sie fir die Prothese die Reinigungshinweise aller Pro-
thesenkomponenten.
Reini bei leichteren Versch

» 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

> Bendétigte Materialien: Reinigungstuch,
634A58, weiches Tuch

» HINWEIS! Auf Materialvertraglichkeit achten. Lagerstellen darf
nicht der Schmierstoff entzogen werden.

Isopropylalkohol

» Das Produkt mit einem Reinigungstuch und Isopropylalkohol rei-
nigen.

» Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

R mit Desinfekti s

> Bendotigte Materialien: farbloses, alkoholfreies Desinfektionsmit-
tel (Auf Materialvertraglichkeit 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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g der War

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust sowie
Beschadigung des Produkts

» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

» HINWEIS! Reparaturen nur durch den technischen Service des
Herstellers durchfiihren lassen.

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

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

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch
einer Inspektion unterziehen.

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung Uberprifen.

» Alle 3 Monate eine Sicherheitskontrolle durchfihren.

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

» Bei Funktionsverdnderungen der Prothese oder relevanten Veran-
derungen des Patienten (z. B. Aktivitatsgrad, Korpergewicht, Kor-
pergroBe) auBerplanmaBige Kontrollen und situationsabhéngige
MaBnahmen durchfihren.

Schmieren

Die Abbildung [11] auf Seite 12 zeigt, welche Schmiermittel verwendet
werden sollen.

» Bei Bedarf das Produkt sparsam schmieren.



10 Entsorgung

Das Produkt darf nicht tberall mit unsortiertem Hausmill entsorgt
werden. Eine unsachgeméaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die
Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben
der zustandigen Behorde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.

11 Rechtliche Hinweise

11.1 Haftung

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

11.2 CE-Konformitit

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

1 Notes regarding the document English

Date of last update: 2021-10-21

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

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

1.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

2 Product description

The product (7E8) has the following key features:

*  Monocentric prosthetic hip joint

*  Product components for swing phase control:
Extensor (spring force adjustable)

*  Material: Aluminium

Warning regarding possible technical damage.

3 Intended use

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

3.2 Area of application

Excessive strain on the product

Fall due to breakage of load-bearing components

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

All bl
Children's prosthesis (Everyday prosthesis)

Allowable body weight

See item number (2) in Figure "Technical data" on page 3

field of application
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Allowable body height

See item number (2) in Figure "Technical data" on page 3
Allowable foot size

See item number (3) in Figure [2] "Technical data" on page 3

3.3 Combination possibilities

A\ CAUTION

Improper combination of prosthetic components

Injuries, malfunctions or product damage due to unallowable com-

bination of prosthesis components

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

All ble envir | conditions

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

Commercially available, solvent-free cleaning agents

Unall i

| 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

INFORMATION

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

3.4 Environmental conditions

/A 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.

A\ CAUTION

Use under

Fall due to damaged product

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

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

1t bl - 1 e

[ Allowable environmental conditions

E ding 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 has been load-tested by the manufacturer. The maximum
lifetime is 2 years.

4 General safety instructions

R hing into the area of the joint mechanism

‘ Temperature range: -10 °C — +60 °C

20

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.

7 Preparing the product for use

A\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readi-
ness for use.

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

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

7.1 Information on fabrication of a prosthesi
/\ CAUTION
Incorrect ali t, bly or adj t

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

5 Scope of delivery

The scope of delivery is shown in Figure on page 2.

Only product components with reference numbers in the illustration
can be reordered separately.

6 Technical data
The technical data are shown in Figure on page 3.
(@): System height (SH)

Initial use of the prosthesis by the patient

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

rect adjustment of the prosthesis

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

7.2 Bench alignment of the prosthesis

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

» CAUTION! To enable the patient to stand safely, align the pros-
thesis using the alignment images for the sagittal plane and front-
al plane (Figure on page 4) as well as the instructions for use
of all prosthetic components that were used.
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Fabricating the pelvic socket (4 | on page 5 - (D)

/A CAUTION

A CAUTION

Failure to observe instructions reg

and pelvic socket

Risk of falling due to breakage or deformation of the lamination plate

and pelvic socket

» Follow all instructions in this section when fabricating the pelvic
socket.

» Do not modify the lamination plate (e.g. by shortening or bend-
ing).

» Note that the section "Reuse and lifetime" also applies to the
lamination plate.

ding the | plate

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

1) Before laminating, close the threaded holes in the lamination plate
with 636K6 plasticine.

2) (@: For reinforcement, thread 699B1 fibreglass roving through the
bores in the lamination plate and leave an overhang of about 4
cm.

3) (@: Reinforce the pelvic socket in the area of the lamination plate
using 616G12 carbon fibre cloth (up to three layers, depending
on the weight and height of the patient).

Installing the tube adapter (6 | on page 7)

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.

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.

A CAUTION

Improper assembly of the screw connections

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

tions

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions regarding the length of the screws and
about how to secure the screws.
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» Use the smallest value for the allowable insertion depth as the
minimum insertion depth.
—  (2): Allowable insertion depth: 0 mm
—  (3@: Unallowable insertion depth: > 0 mm

Product adjustment options

» If necessary, use the adjustment options shown in illustrations
((5] on page 6 — (2): adjustable extension stop; [6] on page 7 —

: rotation in the axis of the tube; on page 8 — (3: abduc-

tion/adduction).

7.3 Optimising the static alignment

» To optimise the static alignment, position the patient on the meas-
uring device.

» In the sagittal plane, check the course of the load line relative to
the marked alignment reference point and correct this if needed
(see Figure on page 9).




» In the frontal plane, check the course of the load line relative to
the marked points (prosthetic foot, prosthetic knee joint, spina ili-
aca anterior superior) and correct if needed (see Figure [8] on
page 9).

7.4 Opti

Adjusting the Settings

Fall due to incorrect or unfamiliar settings

» Only adapt the settings to the patient gradually.

» Explain the effects of the adjustments on the use of the prosthes-
is to the patient.

during dy trial fitting

Setting the hip extensor

» Set the hip extensor according to Figure [9] on page 10 in such a
way that hip extension is always achieved while walking, while
ensuring it does not knock against the stop too hard (@) increas-
ing spring pre-tensioning, (2) reducing spring pre-tensioning).

Fine-tuning the settings

» The various settings of the prosthesis cannot be adjusted entirely
independently of each other. If the settings cannot be fully adjus-
ted to the comfort needs of the patient, the settings should be
established primarily based on safety aspects.

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

» Check the adjustment of the prosthesis settings during normal
consultations and as part of the annual safety inspections.
Advise the patient to have the prosthesis inspected by qualified
personnel if changes in function occur.

7.5 Attaching the cosmetic cover

A\ CAUTION

Use of highly hygroscopic particles (grease-absorbent sub-

stances such as talcum)

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

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

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

» After affixing the cosmetic elements, verify proper functioning of
the prosthesis.

7.6 Finist the pr

» 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.

1k

Securing the abduction/adduction position ((10] on page 11)
» Secure the abduction/adduction position as shown in the illustra-
tion:
—  @: Mark the position of the prosthetic hip joint
—  @: Use the 7268 drilling template
—  @: Bore through
—  @: Tighten the set screw

8 Use
8.1 Information for use

[ Norice

Mechanical overload
Impaired functionality due to mechanical damage
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» Check the product for damage prior to each use.
» Do not use the product if its functionality has been impaired.
» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspec-

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

8.2 Cleaning

Use of i g
Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning
agents or disinfectants

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

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

ble ol s ts or disinfectant

section.

thetic components.

Cleaning light soiling

1)
2
3)

Clean the product with a damp, soft cloth.
Dry the product with a soft cloth.
Allow to air dry in order to remove residual moisture.

Cleaning heavier soiling

Required materials: cleaning cloth, 634A58 isopropyl alcohol,
NOTICE! Verify material compatibility. Do not remove lubricant

Clean the product with a cleaning cloth and isopropyl alcohol.

s: colourless, alcohol-free disinfectant (verify

>
soft cloth
>
from bearing points.
| 4
» Dry the product with a cloth.
c with Disinfectant
> Required materi
material compatibility!), soft cloth
» Disinfect the product with the disinfectant.
» Dry the product with a cloth.
>
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Allow to air dry in order to remove residual moisture.

9 Maintenance

Failure to follow the
Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and dam-
age to the product

» Observe the following maintenance instructions.

instri

>

>

NOTICE! Repair work must be performed exclusively by the man-
ufacturer'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 consulta-
tions.

Perform a safety inspection every 3 months.

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.
In case of changes in prosthesis function or relevant patient
changes (such as the activity level, body weight, body height),
perform unscheduled inspections and implement measures
according to the situation.

Lubrication
Figure [11] on page 12 shows which lubricants to use.

>

Use lubricants on the product sparingly.

10 Disposal
In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product
with unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to



health and the environment. Observe the information provided by the
responsible authorities in your country regarding return, collection
and disposal procedures.

11 Legal information

11.1 Liability

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

11.2 CE conformity

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

1 Remarques sur le document Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-10-21

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

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

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

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

» Conservez ce document.

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

1.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d'accidents et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

2 Description du produit
Le produit (7E8) présente les caractéristiques principales suivantes :
* Articulation prothétique monocentrique de la hanche
« Composants du produit assurant la commande de la phase pen-
dulaire:
- Dispositif d’extension (force du ressort réglable)
*  Matériau : Aluminium

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

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

3.2 Domaine d’application

Sol n 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
Prothése pour enfant (Prothése de vie quotidienne)
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Poids de lutilisateur maximal autorisé

Voir numéro de position () dans I'illustration « Caractéristiques
techniques » de la page 3

Taille autorisée

Voir numéro de position (2) dans I'illustration « Caractéristiques
techniques » de la page 3

Taille de pied autorisée

Voir numéro de position (3) dans l'illustration « Caractéristiques
techniques » de la page 3

3.3 Combinaisons possibles

Combinaison non autorisée des composants prothétiq

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

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

Conditions d’ autorisées

Plage de températures : -10 °C - +60 °C

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

Pression atmosphérique : 250 — 1100 mbar

Blessures, dysfonctionnements ou détériorations du produit dus a

une combinaison non autorisée de composants prothétiques

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

INFORMATION

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

3.4 Conditions d’environnement

Utilisation dans des conditions d’environnement non autori-
sées
Chute provoquée par des dégradations du produit
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Produits de nettoyage sans solvant en vente dans le commerce

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

Produit de nettoyage contenant du solvant

3.5 Réutilisation et durée de vie

Réutilisation sur un autre patient
Chute provoquée par une perte de la fonctionnalité et des dégrada-
tions du produit

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

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 défi-
nie dans ce chapitre.

Le fabricant a controlé la résistance de ce produit. La durée de vie
maximale est de 2 ans.

4 Consignes générales de sécurité

A PRUDENCE

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de

Particulation

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

ments incontr6lés de I'articulation

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

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

Dégradation mécanique du produit

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

tionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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

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

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

5 Contenu de la livraison
Le contenu de la livraison est indiqué dans lillustration[1] a la
page 2.

Seuls les composants du produit dont la référence est indiquée dans
I'illustration peuvent étre commandés séparément.

6 Caractéristiques techniques

Les caractéristiques techniques sont indiquées dans ['illustration
ala page 3.

(@: Hauteur du systeme (SH)

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

Alig ge ou incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu'a
I'endommagement des composants prothétiques

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

au réglage.

PRUDENCE

Premiére utilisation de la prothése par le patient
Chute due au manque d'expérience du patient ou a un mauvais ali-
gnement ou réglage de la prothese
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» Utilisez un dispositif d'aide adéquat (par ex. barres paralléles,
main courante et déambulateur) pour la sécurité du patient
lorsqu'il se met debout et marche pour la premiére fois.

7.2 Alignement de base de la prothése

INFORMATION

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

1) Préalablement a la plastification, obturez les taraudages de la
plaque a couleur au moyen de plastiline 636K6.

2) (2 : pour le renforcement, faire passer le stratifil en fibres de verre
699B1 a travers les orifices de la plaque a couler et le laisser
pendre d’environ 4 cm.

3) (@ : renforcer I'embout pelvien au niveau de la plaque a couler
avec fibres de carbone 616G12 (en fonction du poids et de la
taille du patient jusqu’a trois couches).

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

Fabrication d’'un embout pelvien (4] a la page 5 -

M de I’adap tubulaire (6 ] page 7)
Trai 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 longueur.

A PRUDENCE

A\ PRUDENCE

Non-respect des consignes relatives a la plaque a couler et a

I’embout pelvien

Chute occasionnée par une rupture ou une déformation de la

plaque a couler et de I'embout pelvien

» Priére de respecter toutes les instructions figurant dans ce cha-
pitre lors de la fabrication de I'embout pelvien.

» Ne pas modifier la plaque & couler (par exemple en la raccour-
cissant ou en la sciant).

» Priére de noter que le chapitre « Réutilisation et durée de vie »
s'applique aussi a la plaque a couler.

» Fabriquer I'embout pelvien a I'aide de I'ancre a couler de maniére
a pouvoir garantir une utilisation stre en rapport avec le poids
corporel et le degré d'activité du patient.
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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 prothétique prévu a cet effet.

/A PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des

raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blo-
cage des vis.




>

Pour la profondeur d'insertion minimum, tenez compte de la plus
petite valeur de profondeur d'insertion admissible.

— (2 : profondeur d'insertion admissible : 0 mm

— (3 Profondeur d'insertion non admissible : >0 mm

Possibilités de réglage du produit

» En cas de besoin, profitez des possibilités de réglage indiquées
dans les illustrations ala page 6 — (1) : butée en extension ré-
glable ;[6]a la page 7 - (2) : rotation dans |'axe du tube ;
page 8 — (3) : abduction/adduction).

7.3 Optimisation de I'alig t statique

» Pour optimiser I'alignement statique, positionnez le patient sur
I'appareil de mesure.

» Sur le plan sagittal, contrélez le tracé de la ligne de charge par
rapport au point de référence de I'alignement indiqué et, si be-
soin, procédez a une correction (voir ill. ala page 9).

» Sur le plan frontal, contrélez le tracé de la ligne de charge par

rapport aux points indiqués (pied prothétique, articulation de ge-
nou prothétique, épine iliaque antérieure supérieure) et, si be-
soin, procédez a une correction (voir ill. ala page 9).

7.4 Optimisation pendant I’essai dynamique

Ajustement des réglages

Chute due a des réglages incorrects ou inhabituels

» Adaptez les réglages au patient en allant doucement.

» Expliquez au patient les effets des ajustements sur I'utilisation de

la prothése.

de I'ex de hanch

Réglez I'extenseur de hanche conformément a ['illustration [g] fi-
gurant a la page 10 de telle sorte que I'extension de la hanche ne
soit pas toujours atteinte lors de la marche et simultanément ne
heurte pas violemment la butée ((2) augmenter la précharge du
ressort, (2) réduire la précharge du ressort).

Ajustement des réglages

>

Les différents réglages de la prothése sont, en partie, dépen-
dants les uns des autres. Si les réglages ne peuvent pas étre
complétement ajustés aux besoins de confort du patient, il est re-
commandé d'effectuer avant tout des réglages qui permettent la
sécurité du patient.

Les réglages des composants prothétiques peuvent étre ajustés
au patient grace a des réglages précis et des exercices.

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

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

7.5 Pose d’un revétement esthétique

Utilisation de particules for
absorbant la graisse, par ex. le talc)
Risque de blessure, dégradation du produit dus a la suppression du
lubrifiant

» Empéchez tout contact du produit avec les particules fortement

hygr piq (matiéres

hygroscopiques.

>

Vaporisez le spray de silicone 519L5 directement sur les surfaces
de frottement du revétement esthétique pour optimiser les capaci-
tés de glissage et éliminer les bruits.

Une fois le revétement esthétique posé, vérifiez que la prothese
fonctionne parfaitement.
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7.6 Assemblage de la prothése
» PRUDENCE ! Pour éviter toute détérioration du produit et préve-
nir le risque de chute, assemblez la prothese en remplagant des
tiges filetées trop courtes et trop longues ainsi qu'en serrant a
fond toutes les vis. Pour cela, respectez les consignes relatives
aux couples de serrage pour le montage et au blocage des vis
fournies dans les instructions d'utilisation de tous les composants
prothétiques.
Fixation de la position en abduction/adduction ((10] a la
page 11)
» Fixer la position en abduction/adduction comme indiqué dans
I'illustration :
— @ :marquer la position de [l'articulation prothétique de
hanche
— @ : utilisation du gabarit de pergage 7268
— @ : percage
— @ : serrage de la vis de blocage

8 Utilisation
8.1 Consignes relatives a I'utilisation

8.2 Nettoyage

A\ PRUDENCE

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un net-

toyant ou un désinfectant non appropriés

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

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

| avis |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endom-
magé.

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

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation,
remplacement, contréle par le service aprés-vente du fabricant,
etc.).
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Nettoyage en cas de salissures plus légéres

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

8) 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 impé-
rativement 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 at-

tention 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 I'air.
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9 Maintenance

Non-resp des i de

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

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

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

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

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

» Faites examiner les composants du pied prothétique apreés les 30
premiers jours d’utilisation.

» Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la pro-
these au cours d'une consultation habituelle.

» Effectuez un contréle de sécurité tous les 3 mois.

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

» En cas de modifications de la fonctionnalité de la prothése ou
d’évolutions importantes du patient (par ex. degré d'activité,
poids, taille), effectuez des contrdles exceptionnels et prenez des
mesures adaptées.

Lubrifier

L'illustration [11] de la page 12 indique les lubrifiants devant étre utili-

sés.

» Sinécessaire, lubrifiez parcimonieusement le produit.

10 Mise au rebut

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

11 Informations légales

11.1 Responsabilité

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

11.2 Conformité CE

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

1 Indicazioni sul documento Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-10-21

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

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

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

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

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

1.1 Significato dei simboli utilizzati

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

2 Descrizione del prodotto
Il prodotto (7E8) presenta le seguenti caratteristiche principali:
* Protesi d'anca monocentrica

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

*  Componenti prodotto per il comando della fase dinamica:
- Dispositivo d'estensione (forza della molla regolabile)
*  Materiale: Alluminio

3 Uso conforme
3.1 Uso previsto

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

3.2 Campo d'impiego

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Caduta dovuta a rottura di parti portanti

» Utilizzare il prodotto esclusivamente in conformita al campo di
impiego consentito.

Campo d’impiego consentito
Protesi per bambini (Protesi quotidiana)
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Peso corporeo consentito

vedere il numero di posizione () nella figura "Dati tecnici" a pagi-
na3

Alt p 1 e ita

vedere il numero di posizione (2) nella figura[2] "Dati tecnici" a pagi-
na3

Misura piede consentita

vedere il numero di posizione (3) nella figura "Dati tecnici" a pagi-
na3

3.3 Possibilita di combinazione

C ione non ita di p ti della protesi

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

nazione non consentita di componenti della protesi

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

INFORMAZIONE

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

3.4 Condizioni ambientali

A 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 consen-
tite, 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

4 Indicazioni generali per la sicurezza

Pericolo di

zione

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

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

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

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

dell'articola-

e i ati nel

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

A CAUTELA

Danno del prodotto

Particelle igroscopiche (ad es.Talco), Polvere, Sabbia, Acqua dol-
ce, Acqua salmastra, Acidi, Sudore, Urina
Detergenti contenenti solventi

3.5 Riutilizzo e vita utile

A\ CAUTELA

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

/\ 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 fabbricante ha testato il prodotto sotto carico. La vita utile massima
edi2anni.

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

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

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

5 Fornitura
Il contenuto della fornitura é riportato nella figura [1_ a pagina 2.
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Solo i componenti con un codice nella figura possono essere ordinati
singolarmente.

6 Dati tecnici

| dati tecnici sono rappresentati nella figura a pagina 3.
(@: Altezza di sistema (SH)

7 Preparazione all'uso

7.1 Indicazioni per la realizzazione di una 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 e per il piano frontale (figura a pagina 4)
e delle istruzioni per |'uso di tutti i componenti della protesi utiliz-
zati.

Realizzazione dell'invasatura pelvica (4 ] a pagina 5 - )

A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erronea-

mente o danneggiati

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

Primo utilizzo della protesi da parte del paziente

Caduta dovuta a esperienza insufficiente del paziente o a allinea-

mento o regolazione errati della protesi

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

Mancato rispetto delle indicazioni relative alla piastra di lami-

nazione e all'invasatura pelvica

Caduta a seguito di rottura o deformazione della piastra di lamina-

zione e dell'invasatura pelvica

» Osservare tutte le indicazioni per la realizzazione dell'invasatura
pelvica contenute in questo capitolo.

» Non modificare la piastra di laminazione (p. es. accorciare o al-
licciare).

» Tenere presente che il capitolo "Riutilizzo e vita utile" concerne
anche la piastra di laminazione.

7.2 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 l'uso dei componenti della protesi scelti per il pa-
ziente contengono informazioni dettagliate e devono essere utilizzate

durante la fabbricazione della protesi.
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» Costruire I'invasatura pelvica con I'ausilio della piastra di lamina-
zione in modo tale da garantirne un utilizzo sicuro, rapportato al
peso e al grado di attivita del paziente.

1) Prima della laminazione chiudere i fori filettati della piastra di lami-
nazione con della plastilina 636K6.

2) (@) a scopo di rinforzo infilare il roving in fibra di vetro 699B1 nei
fori della piastra di laminazione e farlo sporgere di circa 4 cm.

3) (@) rinforzare I'invasatura pelvica nella zona della piastra di lami-
nazione con tessuto in fibra di carbonio 616G12 (applicare fino a
tre strati in funzione del peso e della statura del paziente).

M ggio del tubo modulare (6] a pagina 7)

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.

Montaggio errato del tubo

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

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

>

Sul piano sagittale controllare |'andamento della linea di carico ri-
spetto al punto di riferimento per |'allineamento contrassegnato e
correggerlo, se necessario (vedere fig. [8_ a pagina 9).

Sul piano frontale controllare |'andamento della linea di carico ri-
spetto ai punti contrassegnati (piede protesico, ginocchio protesi-
co, spina iliaca anteriore superiore) e correggerlo, se necessario
(vedere fig. a pagina 9).

7.4 Ottimizzazione durante la prova dinamica

A\ CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei

collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

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

» Come profondita d'inserimento minima osservare il valore minimo
per la profondita d'inserimento consentita.
—  (2): profondita d'inserimento consentita: 0 mm
— (3 profondita d'inserimento non consentita: > 0 mm

Possibilita di regolazione sul prodotto

» Se necessario, utilizzare le possibilita di regolazione mostrate nel-
le figure (5] a pagina 6 — (2): arresto in estensione regolabile; [6 ]
a pagina 7 — (2): rotazione nell'asse del tubo; [7 | a pagina 8 —
(3): abduzione/adduzione).

7.3 Ottimizzazione dell'allineamento statico
» Per ottimizzare |'allineamento statico posizionare il paziente sullo
strumento di misurazione.

A CAUTELA

Ad

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

delle r ioni

protesi.

lazione dell* e d'anca
L'estensore d'anca deve essere regolato come in figura[9 ] a pa-
gina 10 in modo tale da ottenere sempre |'estensione dell'anca
durante la deambulazione e da evitare allo stesso tempo che batta
troppo forte contro I'arresto ((2) aumento della tensione della mol-
la, @ diminuzione della tensione della molla).

azione delle reg
Non é possibile regolare le diverse regolazioni della protesi in ma-
niera totalmente indipendente I'una dall'altra. Se non & possibile
adattare completamente le regolazioni alle necessita del paziente,
si dovrebbero eseguire le impostazioni privilegiando gli aspetti di
sicurezza.
Adattare le regolazioni dei componenti della protesi ai pazienti
mediante aggiustamenti di precisione ed esercizi.
Controllare la sincronizzazione delle regolazioni della protesi du-
rante un normale consulto e il controllo annuale della sicurezza.
Far presente al paziente la necessita di far controllare la protesi
da personale tecnico specializzato in caso di modifiche funzionali.
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7.5 Applicazione rivestimento cosmetico

A CAUTELA

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

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

» Evitare il contatto del prodotto con particelle molto igroscopiche.

» 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.

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

7.6 Ultimazione della protesi

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

Assicurare la posizione di abduzione/adduzione a pagi-
na 11)
» Assicurare la posizione di abduzione/adduzione come mostrato in
figura:
— @: contrassegnare la posizione dell'articolazione d'anca
protesica
@: utilizzare la dima di foratura 7268
@©: eseguire i fori
— @ serrare la vite autobloccante

L

36

8 Utilizzo
8.1 Indicazioni per l'uso

[avviso]

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

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

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

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

8.2 Pulizia

A 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 prote-
sici 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 |'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 cu-
scinetti 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 (verifi-
care la compatibilita dei materiali!), panno morbido

» Disinfettare il prodotto con il disinfettante.

» Asciugare il prodotto con un panno.

» Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

9 Manutenzione

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

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

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

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

» In occasione della normale ispezione, & necessario verificare lo
stato di usura dell’intera protesi.

» Eseguire un controllo della sicurezza ogni 3 mesi.

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

» In caso di variazioni della funzionalita della protesi o di cambia-
menti considerevoli del paziente (ad es. grado di attivita, peso
corporeo, altezza) eseguire dei controlli non previsti nel piano di
controllo e prendere le misure necessarie in funzione della situa-
zione.

Lubrificazione
Nella figura a pagina 12 sono indicati i lubrificanti da utilizzare.
» Stendere il prodotto in quantita minima, se necessario.

10 Smaltimento

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

11 Note legali

11.1 Responsabilita

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

11.2 Conformita CE

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

1 Indicaciones sobre este documento Espatiol

Fecha de la ultima actualizacion: 2021-10-21
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.
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» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

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

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

» Conserve este documento.

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

1.1 Significado de los simbolos de advertencia

3.2 Campo de aplicacion

Sobrecarga del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

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

Campo de aplicacién autorizado
Prétesis infantil (Prétesis de diario)

Peso corporal permitido

Véase el numero de posicién (D) en la fig.
pagina 3

"Datos técnicos" de la

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

tes y lesiones.

2 Descripcion del producto
El producto (7E8) se distingue por las siguientes caracteristicas espe-
ciales:
* Articulacion de cadera protésica monocéntrica
*  Componentes del producto para controlar la fase de balanceo:
- Dispositivo de extension (fuerza elastica ajustable)
*  Material: Aluminio

3 Uso previsto

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

Véase el numero de posicién (2) en la fig.
pagina 3

Tamaiio del pie permitido

Véase el nimero de posicion (3) en la fig. [2] "Datos técnicos" de la
pagina 3

3.3 Posibilidades de combinacion

"Datos técnicos" de la

Combinacién no permitida de componentes protésicos

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

dos a una combinacién no permitida de componentes protésicos

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

Todos los componentes protésicos de la prétesis deben cumplir los
requisitos del paciente en lo referente a la altura de amputacioén, el




peso, el grado de actividad, las condiciones ambientales y el campo
de aplicacion.

‘ » Utilice el producto en un Gnico paciente.

3.4 Condici bi I

PRECAUC!

dici. bi 1

Usoen

no per

Caidas debidas a dafios en el producto

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

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

Condici e

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

Condici hi, 1

no permitidas

Exceder la vida atil

Caidas debidas a cambios o pérdidas funcionales, asi como dafos

en el producto

» Cercidrese de que no se exceda la vida Util maxima especificada
en el presente capitulo.

El fabricante ha probado la resistencia a la carga de este producto.
La vida atil maxima es de 2 afios.

4 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

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

cion

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

debido a un movimiento incontrolado de la articulacion

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

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

Almacenamiento/Transporte: Vibraciones mecanicas, Golpes

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

Productos de limpieza con disolventes

3.5 Reutilizacion y vida util

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

A PRECAUC

Dafio mecanico del producto

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

miento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafhado funciona y si esta preparado
para el uso.
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» No continte usando el producto en caso de que presente altera-
ciones o fallos en el funcionamiento (véase el apartado "Signos
de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso" en
este capitulo).

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

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

5 Componentes incluidos en el suministro

Los componentes incluidos en el suministro estan representados en
la fig. de la pagina 2.

Solo los componentes del producto que tengan un nimero de refe-
rencia en la imagen se pueden pedir posteriormente por separado.

6 Datos técnicos

Los datos técnicos se indican en la figura de la pagina 3.
(@) altura del sistema (SH)

7 Preparacion para el uso

7.1 Indicaciones para la fabricacion de una prétesis

A PRECAUCION

Primera vez que el paciente usa la prétesis

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

miento o ajuste erréneos de la prétesis

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

7.2 Alineamiento basico de la prétesis

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

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

Elaborar la cavidad para la pelvis en la pagina 5 - ()

Incumplimiento de las advertencias relativas a la placa para

A PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

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

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.
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| y la cavidad para la pelvis

Caidas debidas a la rotura o la deformacion de la placa para lami-

nar y de la cavidad para la pelvis

» Observe todas las advertencias del presente capitulo al elaborar
la cavidad para la pelvis.

» No modifique la placa para laminar (p. e]., acortandola o doblan-
dola).

» Tenga en cuenta que el capitulo "Reutilizacién y vida atil" tam-
bién es aplicable a la placa para laminar.




2)

3)

Elabore la cavidad para la pelvis con ayuda de la placa para lami-
nar de tal modo que quede garantizado un uso seguro en lo que
respecta al peso corporal y al grado de actividad del paciente.
Antes del laminado, tape los taladros roscados de la placa para
laminar con plastilina 636K6.

(2): inserte roving de fibra de vidrio 699B1 a través de los taladros
de la placa para laminar a modo de refuerzo dejando que sobre-
salga aprox. 4 cm.

(@) refuerce la cavidad para la pelvis en la zona de la placa para
laminar utilizando tejido de fibra de carbono 616G12 (en funcién
del peso y de la altura del paciente, son necesarias hasta tres ca-
pas).

el adaptador tubular (6 ] en la pagina 7)

Preparacion inadecuada del tubo

Caidas debidas a dafios en el tubo

» No sujete el tubo en un tornillo de banco.

» Recorte el tubo Gnicamente con un cortatubos o una herramienta

de corte.

Montaje incorrecto del tubo
Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte
» Durante el montaje introduzca el tubo completamente hasta el to-

pe en el componente protésico previsto para este efecto.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos

y a la fijacion de los mismos.

>

Como profundidad minima de insercién, observe el valor mas pe-
quefo para la profundidad permitida de insercion.

— (2 profundidad permitida de inserciéon: 0 mm

— (3 profundidad de insercién no permitida: > 0 mm

Posibilidades de ajuste en el producto

>

Utilice las posibilidades de ajuste mostradas en las figuras siem-
pre que sea necesario (5] en la pagina 6 — (1: tope de extension
regulable; [6] en la pagina 7 - (2): rotacién en el eje del tubo;
en la pagina 8 - (3): abduccién/aduccion).

7.3 Optimizacion del alineamiento estatico

>

>

Para optimizar el alineamiento estatico, el paciente debe situarse
sobre el aparato de medicion.

Revise el trazado de la linea de carga con respecto al punto mar-
cado de referencia del alineamiento en el plano sagital y corrijalo
en caso necesario (véase la fig. [8]en la pagina 9).

Revise el trazado de la linea de carga con respecto a los puntos
marcados (pie protésico, articulacion de rodilla protésica, espina
iliaca anterosuperior) en el plano frontal y, de ser necesario, corri-
jalo (véase la fig. en la pagina 9).

7.4 Optimizacion durante la prueba dinamica

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.

Adap
Caidas debido a ajustes incorrectos o nuevos
» Adapte los ajustes al paciente lentamente.
» Explique al paciente las repercusiones que los ajustes tendran

los

sobre el uso de la protesis.
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Ajuste del extensor de cadera

» Ajuste el extensor de cadera conforme a la figura[9] de la pagi-
na 10 de modo que, al caminar, siempre se alcance la extension
de la cadera y, al mismo tiempo, no se impacte en exceso contra
el tope ((@ aumentar la tension inicial del resorte, (2 reducir la
tension inicial del resorte).

Coordinar los ajustes

» No es posible regular de forma completamente independiente en-
tre si los diversos ajustes de la prétesis. Si los ajustes no se pu-
diesen adaptar completamente a las necesidades de comodidad
del paciente, en primer lugar habria que efectuar los ajustes en
beneficio de la seguridad.

» Adapte los ajustes de los componentes protésicos al paciente
mediante ajustes de precision y ejercicios.

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

7.5 Colocar el revestimiento cosmético

Uso de particul higr: Opi (

grasantes, p. ej., polvos talco)

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

cante

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

desen-

» Para optimizar las propiedades de deslizamiento y eliminar rui-
dos, rocie el spray de silicona 519L5 directamente sobre las su-
perficies de friccion de la funda cosmética de espuma.

» Tras colocar la funda cosmética, compruebe el funcionamiento
correcto de la proétesis.
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7.6 Acabar la protesis

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

Cco.
Fijarla p de abduccién/aduccién (10] en la pagina 11)
» Fije la posicion de abduccién/aduccion segln se muestra en la fi-
gura:
— @: marque la posicion de la articulacion de cadera protési-
ca

— @ utilice una plantilla para taladrar 7268
— @ perfore los orificios
— @ apriete el tornillo de fijacion

8 Uso
8.1 Indicaciones para el uso

[aviso

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecénicos

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

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

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




8.2 Limpieza

9 Mantenimiento

e ez =

Empleo de prod de li o de -

dos

Funcionalidad limitada y dafios debidos a productos de limpieza o

de desinfeccion inadecuados

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

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

Limpieza en caso de suciedad leve

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

Limpieza en caso de suciedad mas dificil

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

» ;AVISO! Cercidrese de que los productos no dafan el material.
No se puede eliminar el lubricante de los cojinetes.

» Limpie el producto con un pafio de limpieza y alcohol isopropili-
Co.

» Seque el producto con el pafio.

decinf,

Limpi con
> Materiales necesarios: desinfectante incoloro y sin alcohol (ten-
ga en cuenta la compatibilidad de los materiales), pafio suave
Desinfecte el producto con un desinfectante.

Seque el producto con el pafio.

Deje secar al aire la humedad residual.

vvy

P de las instr! de imi

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

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

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

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

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

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

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la protesis pre-
senta desgastes.

» Realice un control de seguridad cada 3 meses.

» Al realizar los controles de seguridad de la articulacién protésica,
compruebe el estado de desgaste y el funcionamiento. Ponga es-
pecial atencion a la resistencia cinética, a la posicion de los roda-
mientos y a la generacion de ruidos anémalos. Se ha de garanti-
zar siempre que la articulacién se pueda flexionar y extender por
completo. En caso necesario, efectie reajustes como correspon-
da.

» En caso de alteraciones en el funcionamiento de la prétesis o de
cambios relevantes en el paciente (p. e]., grado de actividad, pe-
so o estatura), realice controles no programados y tome las medi-
das oportunas.

Lubricar
La figura [11] de la pagina 12 muestra qué lubricantes deben emplear-
se.
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» Sifuera necesario, lubrique el producto ligeramente.

10 Eliminacién

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

11 Aviso legal

11.1 Responsabilidad

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

11.2 Conformidad CE

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

Portugués

1 Indicacoes relativas ao documento

Data da dltima atualizagdo: 2021-10-21

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicacoes de segurancga.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.

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

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

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

‘:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

2 Descricao do produto
O produto (7E8) distingue-se pelas seguintes caracteristicas princi-
pais:
* Articulagao de quadril protética monocéntrica
« Componentes do produto para o controle da fase de balanco:
- Dispositivo de extensédo (forga elastica ajustavel)
*  Material: Aluminio

3 Uso previsto

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

3.2 Area de aplicagao

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

Area de aplicacao autorizada

Prétese infantil (Prétese de uso diario)

Peso corporal permitido

Veja nimero de posicdo (1) na figura[2] "Dados técnicos" na pagi-
na3



Altura permitida

Veja nimero de posi¢do (2) na figura "Dados técnicos" na pagi-
na3

Tamanho permitido do pé

Veja nimero de posi¢do (3) na figura[2 | "Dados técnicos" na pagi-
na 3

3.3 Possibilidades de combinacao

Combinacéao nao autorizada de componentes protéticos

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

nagéo nao autorizada de componentes protéticos

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

INFORMAGCAO

Em uma prétese, todos os componentes protéticos devem atender
aos requisitos do paciente relativos ao nivel de amputagao, ao peso
corporal, ao grau de atividade, as condigoes ambientais e a area de
aplicagao.

3.4 Condicoes ambientais

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

Condice == e
Faixa de temperatura: -10 °C - +60 °C

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

Pressao de ar: 250 — 1100 mbar

Detergentes convencionais, sem solvente

Condico he PR E———

Armazenamento/Transporte: Vibragées mecénicas, Golpes

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

3.5 Reutilizacao e vida dtil

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

Uso sob di

Queda devido a danificagbes do produto

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

Utilizacao além da vida uatil

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

ao produto

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

O produto foi testado pelo fabricante quanto a resisténcia a carga. A
vida Util maxima é de 2 anos.
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4 Indicacoes gerais de seguranca

Tocar na area do de arti
Aprisionamento de membros (por ex., dedos) ou da pele devido a
movimentos descontrolados da articulagao

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

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

Danificacdo mecéanica do produto

Risco de lesoes devido a alteragao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo,

substituicdo, revisdo pelo servico de assisténcia do fabricante,
etc.).

6 Dados técnicos

Os dados técnicos estéo exibidos na figura na pagina 3.
(@: Altura do sistema (SH)

7 Estabelecer a operacionalidade
7.1 Indi Oes para a

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

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

» Observe as indicagoes de alinhamento, montagem e ajuste.

A CUIDADO

Primeira utilizacao da prétese pelo paciente

Queda por falta de experiéncia do paciente ou por alinhamento ou

ajuste errados da prétese

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

cao de uma proétese

7.2 Alinhamento basico da protese

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Alteragdes da funcdo podem ser evidenciadas, por ex., por um pa-
drao de marcha alterado (fase de balango, fase de apoio), extensao
incompleta, movimentagao dificil e surgimento de ruidos.

5 Material fornecido

O material fornecido esta exibido na figura na pagina 2.

Apenas os componentes de produto com o cédigo na figura podem
ser encomendados de forma individual posteriormente.
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Os componentes protéticos e a protese mostrados nas figuras ser-
virdo de exemplo para a apresentagcdo do processo geral. Os manu-
ais de utilizagdo dos componentes protéticos selecionados para o
paciente contém informagdes detalhadas e devem ser consultados

para a confecc¢ao da proétese.

» CUIDADO! A fim de possibilitar uma bipedestagao segura ao pa-
ciente, alinhar a prétese com base nas ilustragdes do alinhamen-
to nos planos sagital e frontal (figura[3 ] na pagina 4) e nos ma-
nuais de utilizagdo de todos os componentes protéticos utiliza-
dos.



Confeccéo do soquete pélvico (4] na pagina 5 - (D)

A CUIDADO

Nao observancia das indicacoes relativas a placa de lamina-

cao e ao soquete pélvico

Queda devido a quebra ou deformagao da placa de laminagéo e do

soquete pélvico

» Ao confeccionar o soquete pélvico, observe todas as instrugdes
contidas neste capitulo.

» Nao modifique a placa de laminagéo (p. ex., cortando ou adap-
tando).

» Observe que o capitulo "Reutilizagao e vida Util" também é valido
para a placa de laminagao.

» Confeccionar o soquete pélvico com a ajuda da placa de lamina-
cao, de modo a garantir um uso seguro, tendo em conta o peso
corporal e o grau de atividade do paciente.

1) Antes de laminar, fechar os orificios roscados da placa de lamina-
cao com plastilina 636K6.

2) (2 Para reforcar, introduzir um roving de fibra de vidro 699B1 pe-
los orificios da placa de laminagao e deixar aprox. 4 cm para fora.

3) (3@: Reforgar o soquete pélvico com tecido de fibra de carbono
616G12 na area da placa de laminagdo (até trés camadas, de-
pendendo do peso e tamanho do paciente).

M. do ad d bular (6] na pagina 7)

Manuseio incorreto do tubo

Queda devido a danificagao do tubo

» Nao fixar o tubo no torno de bancada.

» Somente encurtar o tubo com um cortador de tubo ou um dispo-
sitivo de corte ao comprimento.

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 correspondente.

Mc defei das oes r d

Risco de leses devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes

roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos para-
fusos e a fixagao de parafusos.

» Como profundidade de insergdo minima, considerar o menor va-
lor para a profundidade de insergdo permitida.
— (2): Profundidade de insercao permitida: 0 mm
— (3 Profundidade de insergdo nédo permitida: > 0 mm

Opcoes de ajuste no produto

» Se necessdario, utilizar as opgoes de ajuste mostradas nas figuras
((5] na péagina 6 — (): Batente de extenséo ajustavel; [6 ] na pagi-
na 7 — (2): Rotagéo no eixo do tubo; na pagina 8 — (3): Abdu-
¢ao/Adugao).

7.3 Otimizacao do alinhamento estatico

» Para otimizar o alinhamento estatico, posicionar o paciente no
aparelho de medicéo.

» No plano sagital, verificar o trajeto da linha de carga em relagao
ao ponto de referéncia de alinhamento marcado e, se necessario,
corrigir (veja a fig. na pagina 9).
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» No plano frontal, verificar o trajeto da linha de carga em relagao
aos pontos marcados (pé protético, articulagéo de joelho protéti-
ca, espinha iliaca anterossuperior) e, se necessario, corrigir (veja
afig. [8_ na pagina 9).

7.4 Otimizacao durante a prova dinamica

Adaptacao dos ajustes

Queda devido a ajustes incorretos ou nao habituais

» S6 adapte lentamente os ajustes ao paciente.

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

Ajuste do extensor de quadril

» Ajustar o extensor de quadril de acordo com a figura[9] na pagi-
na 10 de tal forma a atingir sempre a extensdo do quadril durante
a marcha, ao mesmo tempo evitando um impacto duro contra o
batente ((2) Aumentar a pré-tensdo da mola, (2) Diminuir a pré-ten-
sdo da mola).

Coordenacao dos ajustes

» Os diversos ajustes da protese ndo podem ser efetuados de for-
ma completamente independente entre si. Caso nao seja possivel
adaptar os ajustes completamente as necessidades de conforto
do paciente, recomendamos efetué-los tendo em conta os aspec-
tos de seguranga em primeiro lugar.

» Adaptar os ajustes dos componentes protéticos ao paciente atra-
vés de ajustes finos e treinamentos.

» Verificar se os ajustes da prétese estdo adequados durante a
consulta normal e nas revisdes de seguranga anuais.
Avisar o paciente para encaminhar a prétese ao pessoal técnico
para revisao, em caso de alteragoes de funcionamento.
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7.5 Colocar o revestimento cosmético

Utilizacao de particulas for higr

as que absorvem gordura, por ex. talco)

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

cante

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

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

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

7.6 Acabamento da protese
» CUIDADO! A fim de evitar danos ao produto e o risco de quedas,
efetuar o acabamento da proétese, trocando pinos roscados cur-
tos ou longos demais e apertando firmemente todas as conexdes
roscadas. Para tanto, observar os manuais de utilizagdo de todos
os componentes protéticos com relagdo aos torques de aperto de
montagem e a fixagao de conexdes roscadas.
Fixar a p de abducédo/aducio (10] na pagina 11)
» Fixar a posigdo de abdugao/adugao como mostrado na figura:
—  @: Marcar a posigdo da articulagdo de quadril da prétese
— @ Utilizar o gabarito de perfuragéo 7268
— @ Perfurar
—  @: Colocar e apertar o parafuso de blocagem




8 Uso
8.1 Indicacgoes relativas ao uso

NpicacAo

Sobrecarga mecanica

Restrigdes funcionais devido a danos mecéanicos

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

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

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

8.2 Limpeza

Utilizacado de prod de li ou de d ¢ao errados

Limitagdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de

produtos de limpeza ou de desinfecgédo errados

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

» Para a prétese, observe as indicagbes de limpeza de todos os

Limpeza com desinf:

> Materiais necessarios:desinfetante incolor sem alcool (atengédo
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.

9 Manutencao

Nao observancia das indi de a

Risco de les6es devido a alteragdo ou perda da fungdo, bem como
danificagdo do produto

» Observe as seguintes indicagdes de manutengéo.

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.

Limpeza de sujidades mais fortes

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

» INDICAGAO! Atengdo 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.

» INDICAGAO! Permitir apenas servicos de reparo através da as-
sisténcia técnica do fabricante.

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

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

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

» Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

» Realizar uma revisdo de seguranga a cada 3 meses.

» No ambito dos controles de seguranga, verificar o grau de des-
gaste e a funcionalidade da articulaga@o protética. Prestar atengao
especial a resisténcia ao movimento, aos mancais de rolamentos
e ao surgimento de ruidos incomuns. O movimento completo da
flexdo e da extensdo tem que estar sempre assegurado. Se ne-
cessario, efetuar reajustes.
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» Realizar controles nao planejados e tomar medidas conforme a si-
tuagao no caso de alteragdes das fungdes da prétese ou mudan-
cas relevantes em relacdo ao paciente (por ex. grau de atividade,
peso e estatura corporais).

Lubrificar

A figur: na pagina 12 mostra qual lubrificante deve ser utilizado.

» Se necessario, lubrificar o produto com moderagao.

10 Eliminacao

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

11 Notas legais

11.1 Responsabilidade

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

11.2 Conformidade CE

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

1 Aanwijzingen bij het document Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-10-21
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.
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» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

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

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

» Bewaar dit document.

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

1.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwi ymbolen
A VOORzIcHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

[LET OP |

2 Productbeschrijving

Het product (7E8) heeft de volgende hoofdeigenschappen:

*  Monocentrisch heupscharnier

*  Productcomponenten voor het regelen van de zwaaifase:
- Strekinrichting (veerkracht instelbaar)

*  Materiaal: Aluminium

3 Gebruiksdoel
3.1 Gebruiksdoel

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



3.2 Toepassingsgebied

3.4 Omgevingscondities

Overbelasting van het product

Vallen door breuk van dragende delen

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

Toeg passi hiod
Kinderprothese (Prothese voor dagelijks gebruik)

T lich .

Zie positienummer (D) in afbeelding [2] "Technische gegevens" op
pagina 3

T lich lenat

Zie positienummer (2) in afbeelding [2] "Technische gegevens" op
pagina 3

Toegestane voetlengte

Zie positienummer (3) in afbeelding[2] "Technische gegevens" op
pagina 3

3.3 Combinati gelijkhed

Niet: g inatie van proth p

Verwondingen, storingen in de werking of beschadiging van het

product door niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

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

A\ VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toeg omgeving ditie:

Vallen door schade aan het product

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

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

Toeg geving dities

Temperatuurgebied: -10 °C — +60 °C

Gebruik - Relatieve luchtvochtigheid: 0% - 90% (Niet condense-
rend)

Opslag/Transport — Luchtvochtigheid: 100%

Luchtdruk: 250 — 1.100 mbar

In de handel verkrijgbare, oplosmiddelvrije reinigingsmiddelen

Niet-toeg g g dities

Opslag/Transport: Mechanische trillingen, Schokken
Hygroscopische deeltjes (bijv.Talkpoeder), Stof, Zand, Zoet water,
Zout water, Zuren, Transpiratievocht, Urine
Oplosmiddelhoudende reinigingsmiddelen

3.5 Hergebruik en levensduur

A VOORZICHTIG

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

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

Vallen door functieverandering of functieverlies en beschadiging van

het product

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

Het product is door de fabrikant getest op belastbaarheid. De maxi-

male levensduur bedraagt 2 jaar.

4 Algemene veiligheidsvoorschriften

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

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

controleerde scharnierbewegingen

» Grijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

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

A VO

Mechanische beschadigi

van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en
bruikbaarheid.

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

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

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

5 Inhoud van de levering

De inhoud van de levering is weergegeven in afbeelding op pagi-
na 2.

Alleen productcomponenten die in de afbeelding een eigen artikel-
nummer hebben, kunnen apart worden nabesteld.

6 Technische gegevens

De technische gegevens zijn weergegeven in afbeelding [2 ] op pagi-
na 3.

(@: systeemhoogte (SH)

7 Gebruiksklaar maken
7.1 Aanwijzingen voor het vervaardigen van een prothese

A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of
beschadigde prothesecomponenten

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

A VOORZICHTIG

De patiént neemt de prothese voor het eerst in gebruik

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

tage of instelling van het product

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

INFORMATIE

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

3) (@): Versterk het gedeelte van de bekkenkorf waar zich de ingiet-
plaat bevindt, met carbonweefsel 616G12 (afhankelijk van het
gewicht en de maten van de patiént maximaal drie lagen).

Buisad en ((6 | op ina 7)

» VOORZICHTIG! Om ervoor te zorgen dat de patiént stabiel kan
staan, moet u de prothese opbouwen aan de hand van de
opbouwafbeeldingen voor het sagittale en frontale vlak (afbeel-
ding[8] op pagina4) en de gebruiksaanwijzingen van alle
gebruikte prothesecomponenten.

Bekkenkorf vervaardigen ((4 ] op pagina 5 - (D))

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.

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 prothesecomponent.

van de over de ing en

de bekkenkorf

Vallen door breuk of vervorming van de ingietplaat en de bekkenkorf

» Neem bij de vervaardiging van de bekkenkorf alle aanwijzingen
uit dit hoofdstuk in acht.

» Verander de ingietplaat niet (bijv. door de plaat korter te maken
of te buigen).

» Houd er rekening mee dat het hoofdstuk "Hergebruik en levens-
duur" ook van toepassing is op de ingietplaat.

» Vervaardig de bekkenkorf met behulp van de ingietplaat zo, dat
een veilig gebruik bij het lichaamsgewicht en de mate van activi-
teit van de patiént gewaarborgd is.

1) Sluit de schroefdraadgaten van de ingietplaat voér het lamineren
af met plastiline 636K6.

2) (2): Steek ter versterking glasvezel-roving 699B1 door de boorga-
ten van de ingietplaat en laat dit ca. 4 cm uitsteken.

Verkeerde van de schroefverbindi

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-
bindingen

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

Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het bor-

vy

gen ervan in acht.

» Houd als minimale inschuifdiepte de kleinste waarde aan waar-
over de buis in de houder moet worden geschoven.
—  (2): toegestane inschuifdiepte: 0 mm
— (3 niet-toegestane inschuifdiepte: > 0 mm
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Instelmogelijkheden van het product

» Maak zo nodig gebruik van de in de afbeeldingen weergegeven
instelmogelijkheden ([5] op pagina 6 — (1): verstelbare extensie-
aanslag; [6 | op pagina 7 — (2): rotatie in de as van de buis; op
pagina 8 — (3): abductie/adductie).

7.3 Optimalisatie van de statische opbouw

» Voor het optimaliseren van de statische opbouw moet de patiént
op het meetapparaat gaan staan.

» 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. op pagina 9).

» Controleer in het frontale vlak de loop van de belastingslijn ten
opzichte van de gemarkeerde punten (prothesevoet, prothese-
kniescharnier, spina iliaca anterior superior) en breng eventueel
de nodige correcties aan (zie afb. [8 ] op pagina 9).

7.4 Optimalisatie tijdens de dynamische passessie

Instellingen aanpassen

Vallen door onjuiste of ongewone instellingen

» Pas de instellingen altijd langzaam aan de patiént aan.

» Geef de patiént uitleg over de gevolgen van de aanpassingen op
het gebruik van de prothese.

Instellingen afstemmen

» De verschillende instellingen van de prothese kunnen niet geheel
onafhankelijk van elkaar worden aangepast. Wanneer de instellin-
gen 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 de prothesecomponenten aan de patiént
aan door fijnafstelling en oefeningen.

» Controleer bij de normale consultatie en de jaarlijkse veiligheids-
controles of de instellingen van de prothese nog in orde zijn.
Wijs de patiént erop dat de prothese bij veranderingen in de wer-
king door deskundig personeel gecontroleerd moet worden.

7.5 Cosmetische bekleding aanbrengen

Gebruik van sterk hygroscopische deeltjes (stoffen die vet ont-

trekken, bijv. talkpoeder)

Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door ont-

trekking van smeermiddel

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

Heupstrekker instellen

» Stel de heupstrekker volgens afbeelding [9] op pagina 10 zo in,
dat de heup bij het lopen altijd wordt gestrekt, maar de heupstrek-
ker tegelijkertijd niet te hard tegen de aanslag slaat (() veervoor-
spanning verhogen, (2) veervoorspanning verminderen).
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» Om de glijeigenschappen te optimaliseren en te voorkomen dat
de cosmetische schuimstofovertrek te horen is, kunt u de wrij-
vingsvlakken van de overtrek inspuiten met siliconenspray 519L5.

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

7.6 Gereedmaken van de prothese voor gebruik

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



Abductie-/adductiestand vastzetten op pagina 11)
» Zet de abductie-/adductiestand vast zoals weergegeven in de
afbeelding:
— @: Markeer de positie van het protheseheupscharnier
—  @: Gebruik boormal 7268
— @: Boor een gat
—  @: Schroef de borgschroef vast

8 Gebruik
8.1 Gebruiksinstructies

LET OP |

Mechani

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens vo6ér gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

b
over

8.2 Reiniging

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

Verwijderen van sterkere verontreinigingen

> Benodigd materiaal: schoonmaakdoek,
634A58, zachte doek

» LET OP! Let op de geschiktheid van het middel voor het materi-
aal. Er mag geen smeermiddel aan de lagerpunten worden ont-
trokken.

» Reinig het product met een schoonmaakdoek en isopropylalco-
hol.

» Droog het product af met de doek.

isopropylalcohol

PR sddel

Reinigen met d

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

» Desinfecteer het product met het desinfectiemiddel.

» Droog het product af met de doek.

» Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.
9 Onderhoud

A\ VOORZICHTIG

Niet nal van de onderhoudsinstructies

/A VOORZICHTIG

Gebruik van verkeerde reinigi

delen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen

of desinfectiemiddelen

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

» Volg bij de reiniging van de prothese de reinigingsinstructies

sddal decinfoct P

of

voor alle prothesecomponenten op.

Verwijderen van lichtere verontreinigingen
1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.
2) Droog het product af met een zachte doek.

Gevaar voor verwonding door veranderingen in -
van - de functie of beschadiging van het product
» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

of verloren gaan

» 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 pati-
ént.
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» Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen van
gebruik.

» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op
slijtage.

» Voer eens in de drie maanden een veiligheidscontrole uit.

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

» Controleer het product bij veranderingen in de werking van de
prothese of relevante veranderingen bij de patiént (bijv. mate van
activiteit, lichaamsgewicht, lichaamslengte) ook buiten de geplan-
de controles om en neem van de situatie afhankelijke maatrege-
len.

op pagina 12 kunt u zien welke smeermiddelen er

moeten worden gebruikt.

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

10 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de
daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben
voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw
land bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inza-
melprocedures en afvalverwerking.

11 Juridische informatie

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

11.2 CE-conformiteit

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

1 Information om dokumentet Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2021-10-21

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

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert
séatt.

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

» Anmal alla allvarliga tillboud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

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

1.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

Varning foér méjliga tekniska skador.

| ANvISNING




2 Produktbeskrivning
Produktens (7E8) viktigaste egenskaper ar:
*  Monocentrisk héftledsprotes
*  Produktkomponenter for styrning av svingfasen:
- Strackmekanism (fjaderkraften gar att stélla in)
*  Material: Aluminium

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre
extremiteten.

3.2 Anvandningsomrade

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

| en protes maste alla proteskomponenter kunna klara de belast-
ningar som uppstar betriffande brukarens amputationshéjd och
kroppsvikt, hur aktiv brukaren ar samt omgivningsforhéllanden och
anvandningsomrade.

3.4 Omgivningsférhallanden

/\ OBSERVERA

Overbelastning av produkten
Fall till f6ljd av att barande delar gar sénder
» Anvind endast produkten inom tillatet anvandningsomrade.

Tillatet anvindningsomrade

Barnprotes (Vardagsprotes)

Tillaten kroppsvikt

se positionsnummer (2) i bild "Tekniska uppgifter” pa sidan 3
Tilldten kroppslingd

se positionsnummer (2) i bild "Tekniska uppgifter” pa sidan 3
Tillaten fotstorlek
se positionsnummer (3) i bild "Tekniska uppgifter” pa sidan 3

3.3 Kombinationsméjlig

het

/\ OBSERVERA

Otillaten kombi av pr p
Personskador, funktionsstérningar eller produktskador till féljd av o-
tillaten kombination av proteskomponenter

Anviandning under otillditna omgivningsférhallanden

Fallrisk till foljd av skador pa produkten

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

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

Tillatna omgivningsfoérhalland

Temperaturomrade: -10 °C - +60 °C

Anvéndning - Relativ fuktighet: 0 % — 90 % (Ej kondenserande)
Forvaring/Transport - Luftfuktighet: 100 %

Lufttryck: 250 — 1 100 mbar

Rengéringsmedel fria fran l16sningsmedel, tillgéngliga i handeln

Falland

Otillditna omgivningsfor
Forvaring/Transport: Mekaniska vibrationer, Stétar

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

Rengéringsmedel med 16sningsmedel
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3.5 Ateranvindning och livslingd

Ateranvﬁndning pa en annan brukare
Fall pa grund av funktionsférlust samt skador pa produkten
» Anvéand endast produkten till en brukare.

/\ OBSERVERA

Overskriden livslangd

Fallrisk till foljd av funktionsforandring, funktionsforlust eller skador

pa produkten

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

Tillverkaren har testat den har produkten med tanke pa belastning.

Den maximala livslangden &r 2 ar.

4 Allm3nna sdkerhetsanvisningar

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen

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

trollerat

» Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvandning!

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

/\ OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till féljd av funktionsféréandring eller funktions-

forlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den
ar skadad.
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» Anvénd inte produkten mer om dess funktioner har férandrats el-
ler gatt forlorade (se "Tecken pa forandrad eller férlorad funktion
vid anvandning” i det har kapitlet).

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

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

51 leveransen

Leveransinnehallet finns pa bild [1 | pa sidan 2.

Endast produktkomponenter med artikelnummer i bilden gar att be-
stélla separat.

6 Tekniska uppgifter
Tekniska uppgifter finns pa bild [2] pa sidan 3.
(@: Systemhojd (SH)

7 Gora klart for anvdndning
7.1 Rad infor tillverkning av en protes

Felaktig inriktning, ing eller i

Risk for skador till folid av proteskomponenter som skadats eller

som ar felaktigt monterade eller installda

» Observera anvisningarna fér inriktning, montering och install-
ning.

Brukarens forsta anvandning av protesen
Risk for fall pa grund av att brukaren &r oerfaren eller att produkten
ar felaktigt ihopsatt eller instélld




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

7.2 Grundinriktning av protesen

INFORMATION

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

2) (2: Armera genom att tra glasfiber Roving 699B1 genom 6ppning-
arna i ingjutningsplattan och lat ca 4 cm skjuta ut.

3) (3@: Armera ledskalen i omradet runt ingjutningsplattan med kolfi-
bervav 616G12 (upp till tre skikt beroende pa patientens vikt och
storlek).

Montera réradaptern (6 | pa sidan 7)

» OBSERVERA! For att patienten ska kunna sta sékert, ska prote-
sen riktas in enligt protesinriktningsbilderna for sagittalplanet och
for frontalplanet (bild pa sidan 4) och enligt bruksanvisningar-
na for alla proteskomponenter som anvands.

Tillverka ledskalen till héften (4 ] pa sidan 5 - ()

Felaktig bearbetning av roret

Fallrisk om réret skadas

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Anvénd alltid en rérkap eller kapanordning nar du kortar av roret.

A\ OBSERVERA

Felaktig montering av roret

Risk for personskador om barande delar gar sonder

» Skjut vid monteringen in roret till anslaget i de avsedda protes-
komponenterna.

Om i na for ingj tan och led inte

foljs

Risk for fall till foljd av att ingjutningsplattan eller ledskalen gar sén-

der

» Nar du tillverkar ledskalen ska du félja alla anvisningar i detta ka-
pitel.

» Forandra inte ingjutningsplattan genom att t.ex. férkorta eller bo-
jaden.

» Observera att kapitlet "Ateranvandning och livslangd” aven galler
for ingjutningsplattan.

» Vid tillverkning av ledskalen till hoften med hjalp av ingjutnings-
plattan ska du ta hansyn till patientens kroppsvikt och aktivitets-
grad for att sakerstélla saker anvandning.

1) Forslut de gangade halen pa ingjutningsplattan med Plastilin
636K6 fore laminering.

/\ OBSERVERA

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder
» Rengor gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

» Observera att minimivardet for inféringsdjup ar det minsta tillatna
inforingsdjupet.
— (@ Tillatet inforingsdjup: 0 mm
— (3 Otillatet inforingsdjup: > 0 mm
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Instéllningsmojligheter pa produkten

» Anvand installningsmgjligheterna som visas pa bilderna efter be-
hov (5] pa sidan 6 — (2): justerbart extensionsstopp; [6 ] pa si-
dan 7 — (2): rotation i rérets axel; pa sidan 8 - (3: abduk-
tion/adduktion).

7.3 Optimering av statisk inriktning

» For optimering av den statiska inriktningen ska du placera bruka-
ren pa matinstrumentet.

» | sagittalplanet kontrollerar du belastningslinjen i férhallande till
den markerade referenspunkten och korrigerar vid behov (se
bild pa sidan 9).

» Kontrollera i frontalplanet belastningslinjen i férhallande till de
markerade punkterna (protesfot, protesknaled, spina iliaca anteri-
or superior) och korrigera vid behov (se bild pa sidan 9).

7.4 Optimering under den dynamiska provningen

Anpassa instéllningar

Risk for fall om instéllningen &r felaktig eller ovan.

» Anpassa instéllningarna langsamt till brukaren.

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

Justering av hoftledsstrackaren

» Justera hoftledsstrackaren enligt bilden [9] pa sidan 10 sa att
héftextensionen alltid uppnas vid gang men att samtidigt stoppet
inte stéts emot fér hart () dka fijaderspanningen, (2) minska fja-
derspanningen).

Anpassning av instéllningarna

» De olika installningarna av protesen kan inte goras helt oberoende
av varandra. Om instéllningarna inte kan anpassas helt efter pati-
entens behov ska installningarna i forsta hand goras med ledning
av sakerhetsaspekter.
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» Anpassa instéllningarna av protesdelarna efter patienten genom
fininstallningar och dvningar.

» Kontrollera anpassningen av protesinstallningarna vid den norma-
la konsultationen och de arliga sékerhetskontrollerna.
Informera brukaren om att lata fackpersonal kontrollera protesen
om funktionerna féréndras.

7.5 Ta pa kosmetisk klidsel

/A OBSERVERA

Anvindning av starkt hygroskopiska partiklar (avfettande dm-

nen, t.ex. talk)

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

bristfallig smorjning

» Forhindra att produkten kommer i kontakt med starkt hygrosko-
piska partiklar.

» Spruta silikonsprayen 519L5 direkt pa kontaktytorna innanfor
skummaterialet for att forbattra glidférmagan och fér att forhindra
att ljud uppstar.

» Nar du har satt pa kosmetiken ska du kontrollera att protesen fun-
gerar korrekt.

7.6 Fardigstilla protesen
» OBSERVERA! For att minska risken for produktskador och fére-
bygga fallrisk ska du fardigstélla protesen genom att byta ut alltfor
korta eller langa géngstift, samt dra at skruvférbanden. Folj bruks-
anvisningarna for alla proteskomponenter vad galler monterings-
atdragningsmoment och skruvlasning.
Sikra abduktions-/adduktionspositionen ((10] pa sidan 11)
» Sékra abduktions-/adduktionspositionen som pa bilden:
—  @: Markera hoftledsprotesens position
—  @: Anvand borrschablon 7268
— @: Borra
—  @: Skruva fast sakringsskruven



8 Anviandning
8.1 Anvi

kring anva ing

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegréansningar till foljd av mekaniska skador

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

» Anvénd inte produkten om dess funktion ar begransad.

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

goring med desinfekti del

> Nodviandiga 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.

9 Underhall

/\ OBSERVERA

Om underhall isni na inte foljs

8.2 Rengoring

/\ OBSERVERA

Anvindning av fel rengori del eller d

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengoringsmedel

eller desinfektionsmedel anvéands

» Rengor endast produkten enligt instruktionerna i detta avsnitt.

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

PP del

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.

Rengdring vid kraftigare nedsmutsning

> Material som behdvs: rengoéringstrasa,
634A58, mjuk trasa

» ANVISNING! Kontrollera att rengéringsmedlen inte skadar mate-
rialen i produkten. Kullagren maste alltid vara smorda.

» Rengor produkten med en rengéringstrasa och isopropylalkohol.

» Torka av produkten med trasan.

isopropylalkohol

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring eller funktions-
forlust samt skador pa produkten
» Observera foljande underhallsanvisningar.

» ANVISNING! Endast tillverkarens tekniska service far utfora repa-
rationer.

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

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

» Proteskomponenterna bér inspekteras efter de forst 30 dagarna.

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

» En sakerhetskontroll ska genomféras var tredje manad.

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

» Om funktionsférandringar noteras for protesen eller brukarens
forutsattningar forandras (t.ex. aktivitetsgrad, kroppsvikt och
kroppsstorlek) ska sarskilda kontroller genomféras och atgarder
vidtas efter behov.
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Smérjning
Bild pa sidan 12 visar vilka smérjmedel som ska anvandas.
» Produkten ska smérjas sparsamt vid behov.

10 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa milj6 och
halsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

11 Juridisk information

11.1 Ansvar

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

11.2 CE-dverensstammelse

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejszy dokument i produkt sg przeznaczone wytgcznie do wykona-
nia protezy przez technika ortopede, posiadajgcego fachowg wiedze
na temat zaopatrzenia protetycznego konczyny dolne;j.

1.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-
mi wypadku i urazu.

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

2 Opis produktu

Produkt (7E8) wyrdéznia sie nastepujacymi cechami:

*  Monocentryczny protezowy przegub biodrowy

«  Komponenty produktu do sterowania fazy wymachu:
Element wyprostu (regulowana sita sprezyny)

*  Materiat: Aluminium

1 Wskazéwki odnosnie dokumentu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-10-21

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczernstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdl-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-

sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.
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3 Zastosc
3.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia koriczyny dolnej.

zgodnie z przeznaczeniem

3.2 Zakres zastosowania

A PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Upadek wskutek ztamania elementéw nos$nych

» Omawiany produkt nalezy stosowac tylko w dopuszczalnym
zakresie zastosowania.

Dopuszczalny zakres zastosowania
Proteza dziecigca (Proteza na co dzien)




Dopuszczalny ciezar ciata

patrz numer pozycji (O na ilustracji
Dopuszczalny wzrost

patrz numer pozycji (2) na ilustracj
Dopuszczalna wielko$¢ stopy
patrz numer pozycji (3) na ilustracji [2 ] "Dane techniczne" na stronie 3

"Dane techniczne" na stronie 3

"Dane techniczne" na stronie 3

3.3 Mozliwosci zestawien

Niedop | ienie komp 6w prot ych

Urazy, nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie produktu wskutek

niedopuszczalnego zestawienia komponentéw protezowych

» W oparciu o instrukcje uzywania wszystkich stosowanych kom-
ponentéw protezowych nalezy sprawdzi¢, czy mozna je zestawiac
ze sobg i czy sg dopuszczone do obszaru zastosowania pacjenta.

Wszystkie komponenty protezowe w protezie musza spetnia¢ wyma-
gania pacjenta odnos$nie poziomu amputacji, ciezaru ciata, stopnia
aktywnosci, warunkéw otoczenia i zakresu stosowania.

3.4 Warunki otoczenia

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 dostgpne w handlu, niezawierajgce ropuszczalni-
ka

P warunki

Przechowywanie/Transport: Wibracje mechaniczne, Uderzenia
Czasteczki wodochfonne (np.Talk), Kurz, Piasek, Woda stodka,
Woda stona, Kwasy, Pot, Mocz

Srodki czyszczace zawierajgce rozpuszczalnik

3.5 Ponowne zastosowanie i trwatos¢

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta

Upadek wskutek utraty funkcji jak i uszkodzen produktu

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego
pacjenta.

Si iew ych warunkach otoczenia

Upadek wskutek uszkodzenia produktu

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu (patrz
tabela ,Niedozwolone warunki otoczenia“ w tym rozdziale).

» Jesli produkt zostat stosowany w niedopuszczalnych warunkach

otoczenia, wtedy nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. czyszcze-

nie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub kontrola w

fachowym warsztacie).

sod, 1

/A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu trwatosci

Upadek wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkcji jak i uszkodzen

produktu

» Nie nalezy przekracza¢ maksymalnego okresu trwatosci, ktory
zostat zdefiniowany w tym rozdziale.

Produkt ten zostat przez producenta przetestowany pod katem wytrzy-
matos$ci na obcigzenia. Maksymalny okres trwato$ci wynosi 2 lata.
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4 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Dotykanie mechanizmu przegubu

Zakleszczenie cztonkéw ciata (np. palce) i skory wskutek niekontro-

lowanego ruchu przegubu

» W trakcie codziennego uzytku nie nalezy wkiada¢ palcéw do
mechanizmu przegubu.

» Prace montazowe i regulacyjne nalezy przeprowadzac ze zwigk-
szong uwaga.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowaé pod katem dziatania i
zdolnosci do uzytku.

» Prosimy nie uzywa¢ produktu w przypadku stwierdzenia zmian
lub utraty funkcji (patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas
uzytkowania" w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np.
naprawa, wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

6 Dane techniczne

Dane techniczne zostaly przedstawione na ilustracji na stronie 3.
(@: wysokos¢ systemowa (SH):

7 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

7.1 Wskazéwki odnosnie wykonania protezy

A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych

komponentéw protezowych

» Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, monta-
zu i ustawienia.

A PRZESTROGA

Pierwsze uzytkowanie protezy przez pacjenta

Upadek wskutek brakujgcego doswiadczenia pacjenta lub wskutek

nieprawidtowego osiowania lub ustawienia protezy

» Podczas pierwszego stania lub chodzenia prosimy stosowac
odpowiednie $rodki pomocnicze (np. obustronne porecze, pore-
cz lub balkonik), zapewniajac w ten sposéb bezpieczenstwo
pacjenta.

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Oznakg zmiany funkcji moze by¢ np.zmiana obrazu chodu (faza
wymachu, faza podporu), niepetny wyprost, uciazliwe funkcjonowanie
jak i powstawanie odgtosow.

5 Sktad zestawu

Sktad zestawu zostat przedstawiony na ilustracji na stronie 2.
Tylko komponenty produktu o symbolu na ilustracji moga zosta¢ zamo-
wione pojedynczo.
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7.2 Osiowanie podstawowe protezy

INFORMACJA

Zilustrowane na rysunkach komponenty protezowe i proteza stuzg
jako wzér do przedstawienia ogélnego przebiegu osiowania. Instruk-
cje uzytkowania dotyczagce komponentéw protezowych, wybranych
dla pacjenta, zawierajg szczegdétowe informacje i powinny by¢ prze-

strzegane przy wykonaniu protezy.




» UWAGA! Aby umozliwi¢ pacjentowi bezpieczne stanie, proteze
nalezy osiowa¢ zgodnie z ilustracjami odnos$nie osiowania dla
ptaszczyzny strzatkowej i dla ptaszczyzny czotowej (ilustracja[3]
na stronie 4) i zgodnie z instrukcjami uzytkowania wszystkich
zastosowanych komponentéw protezowych.

Wykonanie kosza biodrowego ((4 | na stronie 5 - (1))

Nieprzestrzeganie wskazéwek doty ych plyty laminacyjnej

Montaz adaptera rurowego (6 | na stronie 7)

Nieprawidtowa obrébka rury

Upadek wskutek uszkodzenia rury

» Nie montowac rury w imadle.

» Rure nalezy skréci¢ tylko za pomoca obcinaka do rur lub urza-
dzenia do obcinania.

i kosza biodrowego

Upadek wskutek ztamania lub odksztatcenia ptyty laminacyjnej i

kosza biodrowego

» Podczas wykonania kosza biodrowego, nalezy zwréci¢ uwage na
wszystkie instrukcje z tego rozdziatu.

» Nie zmienia¢ plyty laminacyjnej (np. poprzez skrécenie lub roz-
wieranie).

» Zwréci¢ uwage na to, ze rozdziat ,Ponowne zastosowanie i okres
trwatosci” dotyczy réwniez plyty laminacyjnej.

» Kosz biodrowy wykona¢ za pomocg ptlyty laminacyjnej w ten spo-
sob, aby zostalo zagwarantowane bezpieczne stosowanie w
odniesieniu do wagi ciata i stopnia aktywnosci pacjenta.

1) Przed laminacjg zamkna¢ otwory gwintowe plyty laminacyjnej pla-
steling 636K6.

2) (@: w celu wzmocnienia, przewlec tasme z widkna szklanego
699B1 przez otwory plyty laminacyjnej i pozostawi¢ nadmiar row-
ny ok. 4 cm.

3) (®: wzmocni¢ kosz biodrowy w obrebie plyty laminacyjnej matg
tkang z widkna weglowego 616G12 (az do trzech warstw, co zale-
2y od wagi i wzrostu pacjenta).

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz rury

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw noénych

» Podczas montazu rure prosimy catkowicie wsung¢ do oporu do
przeznaczonych do tego celu podzespotéw protezowych.

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczy$ci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji odnosnie dtugosci érub i zabezpie-
czenia $rub.

» Jako minimalng gteboko$¢ wsuniecia przestrzegaé¢ najmniejszej
wartosci do dozwolonej gtebokosci wsunigcia.
— (2): dozwolona gtebokos$¢ wsuniecia: 0 mm
— (3 niedozwolona gteboko$¢ wsuniecia: > 0 mm

Mozliwosci n W pr

» W razie koniecznosci korzysta¢ z mozliwosci ustawien, ktére
zostaly pokazane na ilustracjach (5] na stronie 6 - (1: przesuwny
ogranicznik wyprostu; [6 | na stronie 7 - (2): rotacja w osi rury;
na stronie 8 - (3): odwodzenie/przywodzenie).
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7.3 Optymalizacja osiowania statycznego

» W celu optymalizacji osiowania statycznego pacjent staje na przy-
rzagdzie pomiarowym.

» Nalezy sprawdzi¢ przebieg linii obcigzenia w ptaszczyznie strzat-
kowej w stosunku do oznaczonego punktu odniesienia osiowania i
w razie koniecznosci skorygowacé (patrz ilustr. na stronie 9).

» Nalezy sprawdzi¢ przebieg linii obcigzenia w ptaszczyznie czoto-
wej w stosunku do zaznaczonych punktéw (stopa protezowa, pro-
tezowy przegub kolanowy, kolec biodrowy przedni gérny) i w razie
koniecznosci skorygowac (patrz ilustr. na stronie 9).

7.4 Optymalizacja podczas przymiarki dynamicznej

A PRZESTROGA

Dopasowanie ustawien

Upadek wskutek nieprawidtowych lub nieprzywyklych ustawien

» Ustawienia dopasowac tylko powoli do pacjenta.

» Pacjentowi nalezy wyjasni¢ wpltyw dopasowan na uzytkowanie
protezy.

» Nalezy sprawdzi¢ ustawienia protezy podczas regularnej konsulta-
cji i corocznych kontroli bezpieczenhstwa.
Zwroéci¢ uwage pacjenta na to, zeby w razie zmian w funkcjono-
waniu protezy poprosit personel fachowy o skontrolowanie jej.

7.5 Zaktadanie pokrycia kosmetycznego

ce, np. talk)

Niebezpieczenstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku
smaru

» Nalezy unikac kontaktu produktu z czgsteczkami wodochtonnymi.

L docht,

ek wi

ych (Srodki odttuszczaja-

» W celu optymalizacji wtasciwosci poslizgowych i do zlikwidowania
odgloséw, powierzchnie tarcia w piance kosmetycznej spryskac
bezposrednio silikonowym $érodkiem rozdzielajacym 519L5.

» Po montazu kosmetyki proteze nalezy sprawdzi¢ pod katem prawi-
diowego funkcjonowania.

Ustawienie prostownika biodra

» Ustawi¢ prostownik biodra zgodnie z ilustracjg [9] na stronie 10
w ten sposob, aby podczas chodzenia wyprost biodra zostat
zawsze osiggniety i jednoczesnie nie uderzat za mocno o ogra-
nicznik (@) zwiekszy¢ wstepny naciag sprezyny, (2) zmniejszy¢
wstepny naciag sprezyny).

Dopasowanie ustawien

» Robzne ustawienia protezy nie moga by¢ wykonane w sposéb, cat-
kowicie niezalezny od siebie. Jesli ustawienia nie zostaly catkowi-
cie dopasowane do potrzeb pacjenta odnosnie komfortu, wtedy
podczas ustawien nalezy uwzgledni¢ przede wszystkim aspekty
bezpieczenstwa.

» Dopasowac ustawienia komponentéw protezowych do pacjenta
poprzez ustawienia precyzyjne i ¢wiczenia.
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7.6 Ostateczne wykonanie protezy

» UWAGA! Aby zapobiec uszkodzeniom produktu i niebezpieczen-
stwu upadku, nalezy wykonczy¢ proteze poprzez wymiane za krot-
kich lub za dtugich kotkéw gwintowanych jak i mocne dokrecenie
wszystkich potgczen skrecanych. Nalezy przy tym przestrzegac
instrukcji uzytkowania wszystkich komponentéw protezowych
odnosnie montazowych momentéw dokrecenia i zabezpieczenia

Srub.
Zabezpieczenie odwodzenia/przywodzenia (10| na stronie 11)
» Zabezpieczy¢ odwodzenie/przywodzenie, jak przedstawiono na
ilustraciji:

—  @: zaznaczy¢ pozycje protezowego przegubu biodrowego
— @ stosowac szablon do wiercenia 7268

— @ przewierci¢

—  @: dokreci¢ $rube zabezpieczajgca



8 Uzytkowanie
8.1 Wskazowki odnosnie uzytkowania

[NOTYFIKACIA]

Przeciazeni haniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokonac kontroli produktu
pod katem uszkodzen.

» Produktu nie stosowa¢ w przypadku ograniczen w funkcjonowa-
niu.

» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki
(np. naprawa, wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

» Produkt nalezy czysci¢ za pomocg $cierki i alkoholu izopropylowe-
go.
» Produkt nalezy wytrze¢ $cierkg do sucha.

Czyszczenie za p Srodka dezy jaceg

> Niezbedne materialy: bezbarwny, bezalkoholowy srodek dezyn-
fekujacy (zwrdci¢ uwage na odporno$¢ materiatu!), miekka $cier-
ka

» Produkt dezynfekowac za pomocg $rodka dezynfekujgcego.

» Produkt wytrze¢ $cierkg do sucha.

» Wilgotnosc resztkowa nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

9 Konserwacja

8.2 Czyszczenie

/A PRZESTROGA

Stosowanie niewtasciwych sSrodkéw czyszczacych lub sSrod-

kow dezynfekujacych

Ograniczenia funkcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych $rodkow

czyszczacych lub $rodkéw dezynfekujacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko zgodnie ze wskazéwkami zawartymi
W niniejszym rozdziale.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek dla protezy odnosnie czyszcze-
nia wszystkich komponentéw protezowych.

Czyszczenie lekkich zabrudzen

1) Produkt czysci¢ wilgotng, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

Czyszczenie mocnych zabrudzen

> Niezbedne materialy: scierka do czyszczenia, alkohol izopropy-

lowy 634A58, migkka $cierka

» WSKAZOWKA! Nalezy zwréci¢ uwage na odporno$¢ materiatu.

tozysk nie mozna pozbawi¢ $rodka smarnego.

Nieprzestr ie wsk wacji

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i

uszkodzenia produktu

» Nalezy przestrzega¢ nastepujacych wskazéwek odnosnie konser-
wagji.

PR I

> WSKAZOWKA! Naprawy przeprowadza wytgcznie techniczny
serwis producenta.

» Odpowiednio do stosowania ustali¢ z pacjentem regularne termi-
ny konserwacji.

» Po indywidualnym okresie przyzwyczajenia si¢ pacjenta do prote-
zy, sprawdzi¢ ustawienie przegubu protezowego i w razie
koniecznosci ponownie dopasowaé do wymagan pacjenta.

» Podzespoly protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie
pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Nalezy przeprowadzac kontrole bezpieczenstwa co 3 miesigce.
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» W ramach kontroli bezpieczeistwa protezowy przegub kolanowy
sprawdzi¢ pod katem stanu zuzycia i funkcjonalnosci. Nalezy
zwréci¢ szczeg6blng uwage na opory ruchu, miejsca fozysk i na
powstawanie nietypowych odgtoséw. Catkowite zgiecie i wyprost
muszg by¢ zawsze zapewnione. W razie koniecznosci dokonac
ustawien precyzyjnych.

» W przypadku zmian dziatania protezy lub istotnych zmian pacjenta
(np. stopien aktywnosci, waga ciata, wzrost) nalezy przeprowa-
dzi¢ nieplanowane kontrole i podjac¢ zalezne od sytuacji dziatania.

Smarowanie

llustracja [11] na stronie 12 przedstawia rodzaje srodkéw smarnych,
ktére powinny by¢ stosowane.

» W razie koniecznosci produkt smarowac oszczednie.

10 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami
domowymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowi-
ska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego
organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwa-
nia odpadéw.

11 Wskazoéwki prawne

11.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-
dfowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

11.2 Zgodnosé z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.
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1 Dokumentummal kapcsolatos tudnivalok Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-10-21

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartohoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilondésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelen dokumentum és a termék kizarolag az alsé végtag protetikai ella-
tasaban jartas ortopédiai miiszerész altali protézis elkészitéséhez lett
tervezve.

1.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

A VIGYAZAT

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges mii-
szaki hibakra.

2 Termékleiras

A termék (7EB8) {6 jellemzGi a kovetkezdk:

*  Monocentrikus protézis csipGizilet

* Termékkomponensek a lenditéfazis vezérléséhez:
- Nyujtészerkezet (bedllithaté rugoéerd)

¢ Anyag: Aluminium



3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

A termék kizarélag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
t6.

3.2 Alkalmazasi teriilet

a kornyezeti koriilményekkel és az alkalmazasi teriilettel kapcsolatos
kovetelményeit.

3.4 Kornyezeti feltételek

A termék talterhelése
Elesés a tehervisel6 elemek torése miatt

» A terméket csak az engedélyezett felhasznalasi teriletén alkal-
mazza.

M. d Ikal.

t asi teriilet
Gyermekprotézis (Mindennapi protézis)
Megengedett testsuly
lasd a tételszamot (D a(z) +Miiszaki adatok" c. abran a 3. oldalon
lasd a tételszamot (2) a(z) »Mliszaki adatok" c. abran a 3. oldalon
Engedélyezett labméret
lasd a tételszamot (3) a(z) [2 | ,Mszaki adatok" c. abran a 3. oldalon
3.3 Kombinacios lehetéségek

t test

H. nem meg t kornyezeti felté
Elesés a termék karosodasa miatt
» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilmé-
nyeknek (lasd a ,Nem megengedett kornyezeti koriilmények” tab-
lazatot ebben a fejezetben).
» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti kortilményeknek tet-
ték ki, hozza meg az alkalmas intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas,
pétlas, gyartdi vagy szakmi(ihelyi ellenérzés).

lek kozott

Megengedett kérnyezeti feltételek

Hémérséklet-tartomany: -10 °C - +60 °C

Hasznalat - Relativ paratartalom: 0 % — 90 % (Nem lecsapodd)
Tarolas/Széllitas - Paratartalom: 100 %

Légnyomas: 250 — 1100 mbar

Kereskedelmi forgalomban kaphatd, oldészermentes tisztitészer

k nem gengedett | binacidj

Sériilések, mikodési hibak vagy termékkarosodasok a protéziskom-

ponensek nem megengedett kombinalasa miatt

» A hasznélati Gtmutatdk alapjan ellendrizze az 6sszes alkalmazan-
dé protéziskomponenst az egymassal valé kombinélhatoésag és a
beteg szamara megfelel6 alkalmazasi teriilet tekintetében.

INFORMACIO

Egy protézisben az 6sszes protéziskomponens ki kell elégitse a be-
tegnek az amputacié magassagaval, a testsullyal, az aktivitasi fokkal,

Nem dett kornyezeti feltételel
Tarolas/Szallitas: Mechanikus rezgések, Lokések

Higroszkopos szemcsék (pl. Talkum), Por, Homok, Edesviz, Sés viz,
Savak, lzzadtsag, Vizelet

Oldoészertartalm tisztitoszer

3.5 Ujboli hasznalat és élettartam

Ismételt hasznalatba adas egy masik betegnek

Elesés a termék miikodésének elvesztése vagy a termék megsériilé-
se miatt

» A terméket kizarélag egyetlen beteg hasznalhatja.
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Az élettartam tullépése

Elesés a termék miikodésének megvaltozasa vagy elvesztése és a

termék megrongalédasa miatt

» Gondoskodjon réla, hogy az ebben a fejezetben meghatarozott
maximalis élettartamot a termék ne lépje tdl.

Ezt a terméket a gyartd terhelésre bevizsgalta. A termék maximalis
élettartama 2 év.

4 Altalanos biztonsagi utasitasok

Benyiilas az iziileti mechanizmusba

Végtagok (pl. ujjak) és a bor beszorulasa az izilet kontrollalatlan

mozgasa miatt

» A mindennapos hasznélat kézben ne nyuljon az izileti mechaniz-
musba.

» Minden szerelési és beallitasi munka fokozott figyelmet igényel.

A miik6dés meg
nalat soran

A funkcidbeli valtozasok pl. médosult jarasképpel (lenditéfazis, allasfa-
zis), nem teljes kinyUjtassal, nehéz jarassal és zajképzédéssel valnak
felismerhetévé.

vagy elve k jelei a hasz-

5 Szallitasi terjedelem

A széllitasi terjedelmet a 2. oldalon talalhato 4bra mutatja be.

Csak az dbran megjelolt termékkomponenseket lehet egyenként utan-
rendelni.

6 Miiszaki adatok
A miiszaki adatokat a 3. oldalon talalhaté
(@: Rendszermagassag (SH)

abra mutatja.

7 Hasznalatra kész allapot elGallitasa
7.1 Tudnivaldk a protézis elkészitéséhez

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérilésveszély funkciévaltozas vagy -vesztés miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék mikodését és hasznalhatésagat.

» A miikodés megvaltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne
hasznélja tovabb (lasd ,A miikodés megvaltozasainak vagy el-
vesztésének jelei a haszndlat soran” c. fejezetet).

» Szikség esetén meg kell tenni a megfelel intézkedéseket (pl. ja-
vitas, csere, ellendrzés a gyartd szakszervizében, stb.).
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Hibas felépité elés vagy beallitas

Személyi sériilések a tévesen felszerelt vagy beéllitott, valamint sé-

rult protéziskomponensek miatt

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és beallitasi tana-
csokat.

A protézis beteg altali elsé hasznalata

Elesés a beteg tapasztalatlansaga, illetve a protézis hibas felszerelé-

se vagy beallitisa miatt

» Amikor a beteg el6szor all fel és jar, a biztonsaga érdekében
hasznaljon megfelel6 segédeszkozt (pl. jarokeretet, korlatot és

kocsit).




7.2 A protézis alapfelépitése

Az abrakon mutatott protéziskomponensek és protézis mintaként
szolgalnak az altalanos folyamat dbrazolasahoz. A beteg szamara ki-
vélasztott protéziskomponensek hasznalati Utmutatéiban részletes ta-
jékoztatok talalhatok, amelyeket a protézis gyartasakor be kell tarta-
ni.

» VIGYAZAT! Annak érdekében, hogy a beteg szdmara a biztonsa-
gos allast lehetévé tegye, a protézist a szagittalis testsik és a koro-
nalis sik (3. dbra a 4. oldalon) felépitési abrai és az 6sszes pro-
téziskomponens hasznalati Gtmutatdi szerint épitse fel.

bra az 5. oldalon - (D)

d L s et £ 1

Az ontottlap és a gy

hagyasa

Elesés az ontéttlap és a medencekosar eltorése vagy deformalédasa

miatt

» A medencekosar létrehozasakor tartsa be a jelen fejezet dsszes
utasitasat.

» Ne moddositsa az ontéttlapot (pl. leroviditéssel vagy korlatozasok-
kal).

» Vegye figyelembe, hogy az ,Ujbdli hasznalat és élettartam* feje-
zet az Ontoéttlapra is vonatkozik.

kiviil

» A medencekosarat az ontottlap segitségével Ugy készitse el, hogy
az a beteg testsilydhoz és aktivitasi szintjéhez viszonyitott bizton-
séagos hasznalatot garantalja.

1) Laminalas el6tt zarja le az Ontottlap menetes furatait gyurmaval
636K6.

2) (@: A megerdsitéshez flizze 4t az tivegszalas fonalat 699B1 az 6n-
tottlapban |évé furatokon, és hagyja azt kb. 4 cm-t kiallni.

3) (@): Erésitse meg a medencekosarat az 6ntéttlap tertiletén szén-
szélas szovettel 616G12 (a beteg silyatol és méretétdl fiiggéen
akar harom rétegben).

Csdéadapter felszerelése ((6 | a 7. oldalon)

A cs6 hibas megmunkalasa

A csé megrongalédasa okozta esés

» A csovet ne fogja be satuba.

» A csovet csak csdévagoéval vagy roviditével szabad révidebbre
vagni.

A csd hibas felszerelése

Sérilésveszély a tehervisel$ elemek torése miatt

» Szereléskor a csévet mindig az erre a célra val6 protézis kompo-
nensbe, teljesen, ltk6zésig tolja be.

A kotések hibas 6 elése

Sérilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt tisztitsa meg.

» Tartsa be az el6irt meghtzasi nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat-

koz6 utasitasokat.

» A megengedett behelyezési mélység legkisebb értékét tekintse
minimalis behelyezési mélységnek.
—  (2): Engedélyezett behelyezési mélység: 0 mm
— (3 Nem engedélyezett behelyezési mélység: > 0 mm
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Beillitasi lehetéségek a terméken

» Sziikség esetén hasznalja az dbrakon lathat6 beallitasi lehetésé-
geket (5] a 6. oldalon — (2): Allithaté ny(ijtasiitk6z6; [6 ] a 7. olda-
lon - (2): Forgatas a csé tengelyében; [7] a 8. oldalon - (3): Tavo-
litas/kozelités).

7.3 A statikus felépités optimalizalasa

» A statikus felépités optimalizalasa érdekében éllitsa ra a beteget a
mérbkésziilékre.

» Ellendrizze a bejeldlt felépitési referenciaponthoz képest a terhelé-
si vonal lefutdsat a szagittalis testsikban és sziikség szerint korri-
galja (lasd 4bra a 9. oldalon).

» Ellendrizze a frontdlis sikban a terhelési vonal lefutdsat a megjelolt
pontokhoz képest (protézis lab, térdizilet, elllsé felsé csipStovis)
és sziikség szerint korrigalja (lasd [8 ] abra a 9. oldalon).

7.4 Optimalizalas a dinamikus felprobalas soran

A beallitasok beigazitasa
Elesés a helytelen vagy szokatlan beallitasok miatt
» A bedllitisokat csak lassan igazitsa be a beteghez.

» Ismertesse a beteggel a bedllitdsok hatasat a protézis hasznala-
tara.

A csipéfeszits beallitasa

» Allitsa be a csipéfeszitét a 10. oldalon taldlhaté [9]. abra szerint
Ugy, hogy jaras kozben mindig elérje a csip6 nyuljtasat, ugyanak-
kor ne (itk6zzon tul erésen az (itk6z6hoz (novelje a rugo eléfeszité-
sét (1), csokkentse a rugé eléfeszitését (2)).

Beillitasok 6sszehangolasa

» A protézis kiildonb6z6 beallitasait nem lehet egymastdl teljesen fiig-
getlenil elvégezni. Ha a bedllitdsok nem igazithatok hozza teljes
mértékben a beteg komfortigényeihez, akkor a beallitasokat els6-
sorban a biztonsagi szempontok szerint végezze el.
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>

>

A protéziskomponensek beéllitasait finomszabélyozassal és a be-
teggel végzett gyakorlassal allitsa be.

A normal konzultacié és az éves biztonsagi ellenérzése soran el-
lenérizze a protézis bedllitasainak 6sszehangoltsagat.

Hivja fel a beteg figyelmét arra, hogy szakszemélyzettel ellendriz-
tesse a protézist, ha a miikodése megvaltozik.

7.5 Kozmetikai burkolat felhelyezése

A VIGYAZAT

Erésen lvszivo ék h al (zsirt elvoné anyagok,
pl. talkum)

Sérulésveszély, a termék karosodasa a kendanyag hianya miatt

» Akadalyozza meg a termék érintkezését erésen nedvszivé szem-

csékkel.

>

>

A csuszasi tulajdonsagok optimalizalasa és a zajok megsziintetése
érdekében fljjon 519L5 szilikonspray-t kozvetlenil a habszivacs
kozmetika surl6doé feliileteire.

A kozmetika felszerelése utan ellendrizze a protézis kifogastalan
miikodését.

7.6 A protézis elkészitése

>

VIGYAZAT! A termék karosodéséanak és az elesés veszélyének el-
kertilése érdekében a protézist a tul révid és tul hosszd hernyé-
csavarok cseréjével és az Gsszes csavarkotés erds behajtasaval
készitse el. Ennek soran tartsa be a protéziskomponensek haszna-
lati Gtmutatéiban megadott szerelési meghtzasi nyomatékokat és
csavarrogzités adatokat.

Tavolité/kdzelitdé pozicié mentése (10 a 11. oldalon)

>

Az 4bran lathaté médon régzitse a tavolité/kézelité poziciot:
— @ Jelolje meg a protézis csipdiziilet poziciojat
— @ Furésablon 7268 hasznalata
— @ Atfuras
—  @: Biztositocsavar szoros meghuzasa



8 Hasznalat
8.1 Tanacsok a hasznalathoz

Mechanikus talterhelés

Korlatozott miikddés a mechanikus sériilések miatt

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék sértetlenségét.

» Korlatozott miikodés esetén ne hasznalja a terméket.

» Szilkség esetén tegye meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. javi-

tas, csere, ellendrzés a gyart6 Ugyfélszolgalatanal stb.).

8.2 Tisztitas

Nem megfeleld tisztito- vagy fertStlenitészer hasznalata

A miikodés korlatozédasa és rongalédas nem megfelel§ tisztito-
vagy fert6tlenitészer hasznalata miatt

» A terméket csak a jelen fejezet utasitdsainak megfelelGen tisztit-

sa.

» Vegye figyelembe a protézishez az 6sszes protéziskomponens

tisztitasi utasitasat.

Tisztitas enyhébb szennyezésnél

Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kendével.
A terméket puha ruhaval torélje szarazra.
A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

erdsebb

vadwvvy

v

vy

Sziikséges anyagok: tisztitokendd, izopropil-alkohol 634A58,
puha kenddé

MEGIJEGYZES! Ugyeljen az anyagok dsszeférhetéségére. A csa-
pagyazasi pontoknal ne tavolitsa el a ken6anyagot.

Tisztité kend6vel és izopropil-alkohollal tisztitsa meg a terméket.
Puha ruhaval torélje szarazra a terméket.

Fertétlenitszeres tisztitas

>

>
>
>

Sziikséges anyagok: szintelen, alkoholmentes fertétlenitd
(tgyeljen az anyagok 6sszeférhetGségére!), puha torlékendd
Fertétlenitészerrel fertGtlenitse a terméket.

Puha ruhaval torélje szarazra a terméket.

A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

9 Karbantartas

A VIGYAZAT

A karbantartasi tanacsok be nem tartasa

Sérlésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés és a termék karosoda-
sa miatt

» Tartsa be a kovetkez6 karbantartasi tandcsokat.

>

>

MEGJEGYZES! Javitasokat csak a gyarté miiszaki szervize végez-
het.

A hasznalat szerint beszélje meg a beteggel a rendszeres karban-
tartasok idSpontjat.

Miutan a beteg egyénileg hozzaszokott a protézishez, a térdiziilet
beallitasait at kell vizsgalni és sziikség esetén UGjra hozza kell igazi-
tani 6ket a beteg egyedi sziikségleteihez.

A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemre-
vételezéssel vizsgalja at.

A soron kovetkezd konzultacié alkalmaval nézze at az egész proté-
zist kopasi nyomokat keresve.

3 havonta végezzen biztonsagi ellendrzést.

A biztonsagi ellenérzések keretében ellenérizze a térdizilet ko-
pottsagat és miikodéképességét. Killonosen lgyeljen a mozgasi
ellenallasra, a csapagyazasi helyekre és a szokatlan zajképzédés-
re. A teljes behajlitas és kinyujtas legyen mindig biztositott. Szik-
ség esetén végezze el az utélagos bedllitast.
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» A protézis funkciéjanak modosulasa vagy a beteg relevans valto-
zésai (pl. aktivitasi szint, testsdly, testmagassag modosulasa) ese-
tén végezzen soron kiviili ellenérzéseket és a helyzettsl fliggé in-
tézkedéseket.

Kenés

A 12. oldalon talalhaté [11]. 4bra mutatja, hogy milyen kenSanyagokat
kell hasznalni.

» Sziikség esetén takarékosan kenje be a terméket.

10 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itleniil végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozo elGirasait.

11 Jognyilatkozatok

11.1 FelelGsség

A gyartot akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitasoknak megfelelGen hasznaljak. A
gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszeriitlen hasznélataval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.

11.2 CE-megfeleléség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrél szol6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfeleléségi nyilatkozat letolthetd a gyartd weboldalarol.

1 Dokiiman ile ilgili bilgiler Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-10-21
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» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saglik durumunun kétii-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Bu dokiiman ve irlin sadece, alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari
ile ilgili uzmanlik bilgilerine sahip ortopedi teknisyeni tarafindan yapila-
cak protez tretimi igin 6ngorilmistir.

1.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

2 Uriin aciklamasi
Uriin (7E8) kendini asagidaki temel ézellikleri ile karakterize eder:
*  Tek merkezli protez kalga eklemi

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

¢ Salinim evresinin kumandasi igin Griin komponentleri:
Germe tertibati (esneme giicii ayarlanabilir)
*  Malzeme: Alliiminyum

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
malidir.



3.2 Kullanim alani

Uriiniin asin zorlanmasi
Onemli pargalarin kirlmasi nedeniyle diigme
» Uriinii sadece izin verilen kullanim alanindan kullaniniz.

izin verilen kullanim alani

Cocuk protezi (Ginliik protez)

izin verilen viicut agirhgi

bkz. pozisyon numarasi () sekil "Teknik veriler" sayfa 3
izin verilen viicut biiyiikliigii

bkz. pozisyon numarasi (2) sekil "Teknik veriler" sayfa 3
izin verilen ayak ebadi

bkz. pozisyon numarasi (3) sekil [2] "Teknik veriler" sayfa 3

3.3 Kombinasyon olanaklari

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Protez pargalarinin izin verilmeyen kombinasyonundan dolayi iriinde

hasar veya yaralanma, hatali fonksiyonlar

» Kullanim kilavuzunu baz alarak tiim kullanilacak protez pargalarin-
In birbirleri ile kombine edilip edilmeyecegini ve hastanin kullan-
im alani igin izin verilip verilmedigini kontrol edin.

Bir protezde tiim protez pargalari hastanin ampitasyon derecesine,
viicut agirhgina, aktivite derecesine, ortam kosullarina ve kullanim

alanina bagli taleplerini yerine getirmelidir.

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz (baki-
niz bu bélimde tablo "uygun olmayan gevre kosullar").

» Eger Uriin izin verilmeyen gevre kosullarina maruz kaldiysa,
gerekli 6nlemler alinmalidir (6rn. iretici veya yetkili atélye tarafin-
dan 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 ¢éziicli igermeyen temizleme maddesi

Uygun olmayan cevre sartlan

Depolama/Nakliye: Mekanik titresimler, Vuruslar

Su tutucu parga0|klar (6rn.Talkum), Toz, Kum, Tath su, Tuzlu su,
Asitler, Ter, Idrar

Cozici igeren temizleme maddesi

3.5 Yeniden kullanim ve kullanim émrii

Diger h y
Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diisme
» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

1ard i, 1

3.4 Cevre sartlan

.

Uygun yan cevre k inda kull
Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

Kullanim 6mriiniin asiimasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybi ve ayrica hasar

nedeniyle diisme

» Bu bolimde tanimlanan maksimum kullanim émriniin agilmama-
sina dikkat edin.

Urin drretici tarafindan yiikleme bakimindan kontrol edilmistir. Maksi-
mum kullanim émrii 2 yildir.
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4 Genel giivenlik uyarilar

Eklem mekanizmasi béliimii icine el sokma

Kontrolstiz eklem hareketleri dolayisiyla uzuvlarin (6rn. parmak) ve

derinin sikismasi

» Ginliik kullanimda eklem mekanizmasi igine elinizi sokmayiniz.

» Montaj ve ayar islemlerini sadece gok dikkatli bir sekilde yuritu-
niz.

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle ézenli bir sekilde galiginiz.

» Hasarli bir Griinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayi-
niz (bu bolumdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
dretici firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

6 Teknik veriler

Teknik veriler resim sayfa 3 tizerinde gosterilmistir.
(@: Sistem yuksekligi (SH)

7 Kullanima hazirlama
7.1 Bir protezin iiretimi konusunda bilgiler

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Yanls monte edilmis veya yanls ayarlanmis ayrica hasarl protez
parcalardan dolayi yaralanma

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Protezin hasta tarafindan ilk kullanimi

Hastanin deneyim eksikligi veya protezin yanlis montaji veya yanlis

ayari nedeniyle disme

» ilk dik durmada ve yiirimede hastanin giivenligi bakimindan
uygun bir yardimci gereg kullaniniz (6rn. yiriime barlari, el tuta-
maklari ve ytrtim destekleri).

7.2 Protezin ana kurulumu

Kull da fonke<i dogi

yon ikliklerine veya kaybina dair

isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. ylriime seklinin degismesi(salinim fazi,
durus fazi), tam olmayan ekstansiyon, zor hareket etme ve ses olusu-
mu ile kendini gostermektedir.

5 Teslimat kapsami
Teslimat kapsami resim [1 ] sayfa 2 tizerinde gosterilmistir.

Sadece resimde isaretli olan Grln pargalari tekli olarak sonradan sipa-
ris edilebilir.
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Sekillerde gosterilen protez bilesenleri ve protezler, genel islem sey-
rini gosterme amaclh 6rnek olarak kullanilir. Hasta igin secilmis olan
protez bilesenine ait kullanim talimatlari detayli bilgiler icerir ve pro-

tezin Uretimi sirasinda kullaniimalidir.

» DIKKAT! Hastaya giivenli bir durma saglamak igin protezin kuru-
lumu sagital diizey (Sekil [37] sayfa 4) ve frontal dizey ve tim kul-
lanilan protez pargalarinin kullanim talimati yardimiyla yapiimalidir.




Kalca soketini olusturma ((4_ sayfa 5 - ()

A DIKKAT

Dokiim plakasi ve kalca soketi ile ilgili bilgilerin dikkate alin-

mamasi

Dokim plaka ve kalga soketinin kirilmasi veya deformasyonu nede-

niyle diisme

» Kalga soketinin olusturulmasi sirasinda bu bolimdeki tiim talimat-
lari dikkate alin.

» Dokum plakasini degistirmeyin (6rn. kisaltarak veya biikerek).

» "Yeniden kullanim ve kullanim 6mri“ boliminin dokim plakasi
icin de gegerli oldugunu dikkate aliniz.

» Kalga soketi dokiim plakasi yardimiyla, hastanin viicut agirigr ve
aktivite derecesine gére givenli bir kullanim saglanacak sekilde
olusturulmalidir.

1) Dokim plakasinin disli deliklerini her laminasyon isleminden 6nce
Plastilin 636K6 ile kapatin.

2) (@: Guglendirmek igin cam elyaf demeti 699B1 dokim plakasi
deliklerinden gegirilmeli ve yakl. 4 cm tasmasi saglanmalidir.

3) (@: Kalga soketini dokiim plaka bdliminde karbon elyaf doku
616G12 ile giglendirin (hastanin agirhgi ve olgiilerine gére lg
kata kadar).

Boru adaptériiniin monte edilmesi (6 | sayfa 7)

Borunun yanlis islenmesi

Borudaki hasar nedeniyle diisme

» Boruyu mengeneye baglamayiniz!

» Boruyu sadece bir boru kesme aletiyle veya bir kisaltma tertibatiy-
la kisaltiniz.

Borunun yanlis monte edilmesi

Tasiyici pargalarin kirlmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Montaj sirasinda boruyu durdurma pargasina kadar 6ngoriilen
protez pargasinin igine tamamen itiniz.

Civata bagl. larinin hatali j

Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma

tehlikesi

» Cvata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate
aliniz.

» Minimum itme derinligi olarak izin verilen itme derinliginin en
kiclk degeri dikkate alinmalidir.
— (@) lzin verilen itme derinligi: 0 mm
— (@ Izin verilmeyen itme derinligi: > 0 mm
Uriinde ayar imkanlan
» Gerektiginde sekillerde gosterilen ayar olanaklarini kullanin (5]
sayfa 6 — (D: Ayarlanabilir ekstansiyon dayanagi; [6] sayfa 7 —
(@): Boru aksinda rotasyon; sayfa 8 — (3): Abdiiksiyon/Addksi-
yon).
7.3 Statik kurulumun optimize edilmesi
»  Statik kurulumun kontroli igin hasta 6lgtim cihazina konumlandiril-
malidir.
» Sagital dizeyde yik ¢izgisinin kurulum referans noktasina olan
akisi kontrol edilmeli ve gerekirse gosterildigi gibi duzeltiimelidir

(bakiniz sek. sayfa 9).
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» Frontal diizeyde yilk gizgisinin isaretlenmis olan noktalara olan
akisi (protez ayak, protez diz eklemi, Spina iliaca anterior superi-
or) kontrol edilmeli ve gerekirse diizeltimelidir (bakiniz sek.[8]
sayfa 9).

7.4 Di ikd siIr d

Ayarlarin uyarlanmasi

Yanlis veya alisiimamis ayarlar dolayisiyla disme

» Ayarlari hastanin durumuna gére sadece yavas bir sekilde uyarla-
yiniz.

» Uyarlamalarin protezin kullanimi izerindeki etkilerini hastaya agik-
layiniz.

optimize edilmesi

Kalca gerdiricisinin ayarlanmasi

» Kalga gerilmesini sekil (9] sayfa 10'da gosterildigi gibi, kalganin
gerilmesinin yiirime sirasinda her zaman saglanmasi ve ayni
zamanda dayanaga karsi ¢ok sert gcarpmayacak sekilde ayarlan-
malidir () Yay 6n gerilimini arttirma, (2) Yay 6n gerilimini azaltma).

Ayarlarin kabul edilmesi

» Protezin gesitli ayarlari birbirinden tamamen bagimsiz sekilde
ayarlanabilir durumda degildir. Konfor taleplerine tamamen uyarla-
namiyorsa ayarlamalar, oncelikli olarak hastanin givenligi goz
oniinde bulundurularak yapiimalidir.

» Protez parcalarinin ayarlari hastanin {zerindeyken alistirma yap-
mak suretiyle ve ince ayarlamalar vasitasiyla uyarlanmalidir.

» Normal konsiiltasyon esnasinda ve yilda bir defa yapilan giivenlik
kontroliinde protez ayarlarinin uyumu kontrol edilmelidir.
Hastalar fonksiyon degisiklikleri olmasi durumunda protezi uzman
personel tarafindan kontrol ettirmeleri bakimindan bilgilendirilmeli-
dir.
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7.5 Kozmetik kaplamanin takilmasi

Asiri nem ceken partikiillerin kullanimi (yag ceken maddeler,
orn. Talkum)

Yaglama maddesinin emilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi, uri-
niin hasar gérmesi

» Uriiniin asin nem geken partikilllerle temas etmesini énleyiniz.

» Kayma 6zelliklerinin optimizasyonu ve ses olusumunun giderilmesi
icin silikon sprey 519L5 dogrudan siinger kozmetigi tzerindeki
sirtlinme yuzeylerine plskirtilmelidir.

» Kozmetik uygulandiktan sonra protezin sorunsuz ¢aligmasi kontrol
edilmelidir.

7.6 Protezin son islemlerinin yapilmasi
» DIKKAT! Uriin hasarlarini ve diigme tehlikelerini 6nlemek igin pro-
tez, ¢ok kisa ve gok uzun disli pimleri degisiminin ayni zamanda
tiim civata baglantilarinin sikilmasi gereklidir. Bu arada montaj sik-
ma momentleri ve vida sabitlemesi ile ilgili olarak tim protez bile-
senlerinin kullanma talimatini dikkate aliniz.
Abdiiksiyon/Addiiksiyon pozisy iy |
sayfa 11)
» Abdiiksiyon/Addiiksiyon pozisyonunu sekilde gosterildigi gibi
emniyete alin:
— @ Protez kalga ekleminin pozisyonunu isaretleyin
—  @: Delme sablonu 7Z68 kullanin
— @: Delme
—  @: Emniyet civatasini iyice sikin




8 Kullanim
8.1 Kullanim bilgileri

[puvury|

Mekanik agin yitklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriinii her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriini fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
dretici firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

8.2 Temizleme

Yanhs

nimi

Yanls temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

sonucu fonksiyon sinirlamalari ve hasarlar

» Uriinii sadece bu bélimdeki talimatlar uyarinca temizleyin.

» Protez igin protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate alin-
1Z.

ol dd

i veya d feksiy ddesi kulla-

Hafif kirlenmelerde temizlik

1)  Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

Asin kirlenmelerde temizlik

> Gerekli malzemeler: Temizleme bezi, izopropil alkol 634A58,
yumusak bez

» DUYURU ! Malzeme uyumluluguna dikkat edilmelidir. Yatak yerle-
rinde 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 (Mad-
de uyumluluguna dikkat edin!), yumusak bez

»  Uriin dezenfekte maddesiyle dezenfekte edilmelidir.

»  Uriin bir bez ile kurulanmalidir.

» Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

9 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica triiniin hasar gérmesi nede-
niyle yaralanma tehlikesi

» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

» DUYURU ! Tamirat sadece Uretici teknik servislerinde yapilmalid-
ir.

» Kullanim durumuna bagl olarak hasta ile diizenli olarak bakim
randevular kararlastiriniz.

» Hastanin proteze kisisel bir alisma siiresi gegtikten sonra protez
ekleminin ayarlari kontrol edilmeli ve bunlar gerekli durumda yeni-
den hastanin taleplerine gore uyarlanmalidir.

» Protez parcalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra kontrol edilmeli-
dir.

» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda aginma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Her 3 ayda bir defa bir giivenlik kontroli uygulayiniz.

» Guvenlik kontrolleri gergevesinde protez eklemi aginma durumu ve
islevsellik bakimindan kontrol edilmelidir. Burada hareket direnci-
ne, yatak yerlerine ve alisiimamis ses olusumlarina ézel olarak dik-
kat edilmelidir. Fleksiyon ve ekstansiyonun tam olarak olusmasi
daima saglanmis olmalidir. Gerekli durumda ilave ayarlar yapilmal-
idir.
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» Protezdeki fonksiyon degisikliklerinde ya da hastada ilgili degisik-
likler olmasi durumunda (6rn. tivite derecesi, vicut agirh@i, vicut
buyuklugu) plan harici kontroller ve duruma bagl énlemler uygula-
ymniz.

Gresleme

Sekil sayfa 12, hangi yaglama maddesinin kullaniimasi gerektigini
gosterir.

» Uriin gerektiginde az miktarda yaglanmalidir.

10 Imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usulline uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

11 Yasal talimatlar

11.1 Sorumluluk

Uretici, uriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokimanin dikkate alin-
mamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve iriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan (Uretici higbir
sorumluluk yiiklenmez.

11.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Urin, medikal Urtinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirile-
bilir.

1 Ynodei&eig yia 1o éyypado EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-10-21
» MeletrioTe TIPOOEKTIKA To TApPOV £yypado Tpwv amd Tn xpnon
ToL TIPOIOVTOG Kal TiPooéETe TiG uTodei&elg aodpaleiag.
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» Evnuepwvete Tov XpHotn yia v acdalr xpAon Tou Tpoiévtog.

» ArmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTIOELG OXETIKA
He To TIPOidv N TipokVPouv TipoPApaTa.

» Evnuep®VeTe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio dpopéa G Xw-
pag oag yla kabe coPpapd cupPdav oe axéon He To TPOIOY, Biwg
o€ TiepimTwon eTudeivwong TG KATAoTAoNG TG uyeiag.

» DuldEte To Tapodv éyypado.

To mapdv éyypado kat To Tpoidv Tpoopifovtal amokAELoTIKA yla TNV
Kataokevn plag mpobeong amoé TexVikoUs opBoTESIKOV E0WY UE Te-
XVIKEG YVWOELG OXETIKA He TNV aToKatdotaon Tou KATw AKPou HE
TIPOOETIKA €idn.

1.1 Emegnynon mposl30MoNTIKWY CUHBOAWV

Mpoewdomoinon yia mlavolg Kivdivoug atuxfHaATog

Kal TPAUHATIOHOU.
‘:| Mpoeidomoinon yia Tubavr POKANonN TEXVIKOV {npL-
wv.

2 Neprypadn tpoidévtog

To mpoidv (7E8) diakpivetal yia ta €€ Pacika xapakTneLOTIKA Tou:

*  Movokevtpiki kat' oxiov apBpwaon mpdbeang

* EEaptipara mpoidvtog yla tov éAeyxo NG hdaong aiwpnong:
Awatagn éxtaong (puOpilopevn duvapn ehatnpiov)

¢ YAiko: Ahoupivio

3 Evdedeypuévn xpron

3.1 Ev3eikvuopevn xpnon

To mpoidv TpoopileTal amokAEIOTIKA yla XPHON OtV eEWTPOBETIKN
Tepi@aln TwV KATW AKPWV.



3.2 Nedio epappoyng

3.4 NepiBarlovTikég oLVONRKEG

YmepBoAKi) KATATIOVNON TOU TIPOIOVTOG

MNtoon AMoyw Bpadong eEaptnudtwv dpépovoag dopng

» XPnOoLUOTIOLE(TE TO TIPOIOV POVO COUGWVA HE TO EYKEKPLUEVO TiE-
Sio edpappoyng.

Eykekpipévo medio epappoyng

Madikn mpdbeon (Mpdbean kabnuepvig xpHonG)
Emutpenépevo cwpatiké Bapog

BA. apBpd (D) oty elkdva «Texvika aTolyeia» otn oehida 3
Emutpemopevo 0pog

BA. apBpé (2) oty ekdva «Texvika otoiyeia» otn ogAida 3
Emutpenopevo péye0og téEApatog

BA. apBpo (3) oty ewkdva [ 2 | «Texvikd otolxeia» otn oeAida 3

3.3 Avvatoétnteg cuvdvacuov

Xpnon og akataAAnAeg teptBaAAOVTLKEG CUVORKEG

Mtwon Adyw {npicdv oto Tpoidv

» Mnv ekbétete To TPOidv Ot akaTAMnAeq TeptBAANOVTIKEG Ou-
vOnkeg (BA. Ttivaka «AkatdMnAeqg TEPLBAMOVTIKEG OUVONKEG» o€
auTo TO KEPAAALo).

» Av 10 TIpoidv Exel ekTeBel oe akatdMnAeg TieptBarlovTikég ou-
vOnkeg, ¢povtiote va AdPete katdMnla pétpa (T.X. kabapl-
OHOG, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV KATAOKELAOTN
1 TeXVIKO ouvepyeio).

ETutpentopeveG tepLBAAAOVTIKEG CUVONKEG

Ebpog Beppokpaoiag: -10 °C — +60 °C

Xpron - Zxetikn vypaoia: 0 % — 90 % (Xwpig ouprmtikvwon)
Anobnkevon/Metadopd - Yypaoia: 100 %

AxkataAAnAog ouVSUAOHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWV

Tpavpatiopoi, duokettovpyieg | CNUIEG OTO TIPOIGV AOYw Wn EYKe-

KPLHEVOL oLVBLATHOUL TIPOBETIKWV EEAPTNHATWY

» ENéyxete pe Pdon Tig odnyieg xprong av 6ha ta TPoBeTikd
eEaptipata mouv Ba XPNnOIUOTIOCETE ETUTPEMETAL Va ouvdua-
oTolv peTafl Toug Kat av €xouv eykplOei yla To Tedio epappo-
YAG Tou acBevry.

Ze pa mpdbeon Oha ta mpobetikd efaptApata TIPETEL va Ka-
AUTITOLV TIG amattAoelg Tou aoBevry avagoplkd pe 10 0Yog Tou
aKPWTNPLAoHOU, T0 CWHATIKO BApog, To emimedo dpaotnpldtnTag,
TIG TePLBAMOVTIKEG OLVOAKEG Kat To TEdI0 EPAPHOYAG.

Atpoodalpikn Tiieon: 250 - 1100 mbar
Kowva kabaploTikd tou eptopiov XwpiG SIAAUTIKEG ouoieq

AxkataAAnAeg tepiBallovTikéG oLVORKeG
ArmoBrkevon/Metadopd: Mnxavikég dovrioelg, Kpolaoelg
YypookoTiikd owpatidia (r.x. TAAkn), Zkovn, Appog, Muko vepod,
AApupo vepo, O&Ea, 18pntag, Ovpa

KaBapiotikd pe dlaluTikég ovaieg

3.5 Emavaypnoipomoinon kat diapkeia {wng

A NMPOZOXH

Emavaypnowpomoinon og GAAov acOsvi

Mtion AMyw anwAeiag AettovpykdTNTag Kat pokAnong UiV oto
TPOIOV

» XpPnowoTIoLEiTE TO TIPOIOV Povo yia Evav acBevr.
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YmépBaon tng diapkelag {wAg

Mtdon Aoyw Aettoupylkdv HeTABOA®Y i amwAelag AettovpylkoTNTag

Kat TpokAnon CnLv oTo Tpoidv

» ®povtifete wote va pn onpelwvetal vmépPaocn g didpkelag
Cwng n ottoia kabopiCetal oe auTo To kepdAalo.

To mpoidv £xel uTIOPANOEl amod Tov KATAOKEVAOTH Ot JOKIMEG KaTa-

movnong. H péylotn diapkeia {wng avépyetat oe 2 1.

4 Tevikég vTodeielg aodaleiag

Emadi He TNV TEPLOXH TOU HNXAVIOHOU TG ApBpwong

Mayidevon pepwyv Tov oWHATOG (TI.X. TwV dakTOAWV) Kat Tov dépua-

ToG AOyw aveEEAeykTng Kivnong tng apbpwong

» Mnv mdvete 10 pnxaviopd g apbpwong Katd v kabnueptvr
Xpron.

» Ekteleite Tig epyaocieq ouvappoAdynong kat poBUIoNG pévo pe
avgnpévn poooxn.

MpokAnon UNXavik@v {NPLOV CTo TIPoiov

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Aeltoupylk®v peTaBoA®V f anwAelag

A€LTOUPYIKOTNTAG

» Na xetpiCeote 10 TIPOISV He TIPOCOXH.

» ENéyxete €va mpoidv mou mapovotdlet TNpEG wg TIpog TN Aet-
Toupyia Kkat tn duvatéTnTa XPHongG Tou.

» Mn xpnoiuomoleite TepaITépw TO TIPOIdV OF TEPITTTWON AciTOUP-
YKV petaBorav i anwlelag g Asttouvpykotntag (BA. «Ev-
Seifelg AetToupYIKOV HETABOAWY i ATIWAELAG TNG AEITOVPYIKOTN-
Tag Katd m xpron» O€ auThv TV EVOTNTa).

» Edooov amaiteital, AdBete katdMnha pétpa (T.x. emmokevn,
avTikataotaon, €\eyxog amd To THAHa eEuTnEETNonG TeEAaT®y
TOU KATAOKEVAOTH K.ATL).

Evdei&eig Asttovpylkwv petaBoA@v i anwletag tng Asttovpyt-
KOTNTAG Kata T XpHRon

O AetToupylkéG aANayEG PTIOPOUV va Yivouv avTIANTITEG TL.X. amd pia
petaPBoln oty elkéva g Badiong (bdon awwpnong, aocn otipténg),
Mt €ktaon, Kvntiki Suoxépeta Kat epdavion Bopopwv.

5 Meplexopevo cuokevaoiag

To TepleXOHEVO NG ouokevaoiag TmapouotaleTal otny elkova ot
oehida 2.

Moévo eEaptipata mpoidviwy pe KwdIKG OTnV €lKOVa UTTopoly va Ta-
payyéAvovtal EexwpLoTd.

6 Texvika otolxeia

Ta texvika otoixeia apovaldlovtat otny etkova ot oehida 3.

@: 0og ovothpatog (SH)

7 E§Eaodalion Asttovpylkotntag

7.1 YTto3<eigELg yia TNV KATAOKELN piag tpodeong

Eodalpévn €
Tpavpatiopoi amnéd eopaipévn cuvappordynon 1 pubpion kat ¢pbo-
PA TIPOBETIKAOV EEAPTNHATWY

» AdBete vmdPn TiG uTodeiEelG EVBUYPAUILIONG, CLUVAPHOAGYNONG
Kat pubpong.

ypauuion, cuvappoAéynon fi poBuion
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MpwTtn Xprion Tng tpoBeong and Tov acOevi
Mtwon Aoyw eAmolg epmetpiag tov acBevr fj eodpaipévng vbu-

YPAppiong f pOBpIoNG Tng ipéBeang




» a v aopdAela Tou acBevr|, XPNOIHOTIOIEITE OTIG TIPWTEG TIPO-
ondbeleq opbootaciag kal Padiong éva katdMnio Bondntikd
péoo (m.x. diCuyo PAadiong, xelpoAlobnpag kat mepimaTnTipac).

7.2 Baown evbuypappion tng mpésong

NAHPO®OPIEZ

Ta npobeTika eEaptripata kat n mpodeon mou armelkoviCovtat xpnot-
poTIoloUvVTAL EVOEIKTIKA Yyl TNV Tapousiaon g Yevikng dadika-
oiag. Ot 0dnyieg xpronG Twv TPoBeTikwyY eEapTNHATWY TIOU EXOLV
eTiAeXOel yla £vav OUYKEKPLUEVO A0BEVT) TIEPLEXOUV AVANUTIKEG TIAN-
podopieg Kal TPETEL va TnpolvTal Katd TNV KATACKELT TNG TIPoOe-
ong.

» MNPOZOXH!Ta va umopei o acBevig va otéketal 6pblog e
aodpdreia, evbuypappiCete TNV MPdBeon olpdpwva e TIG EIKOVEG
evBuypdupiong yia 1o ofeliaio kal peTwmaio  emimedo
(etkéva ot oelida 4), kabwg Kat pe TG 0dnyieg xpriong dAwv
TWV XPNOLUOTIOIOUHEVWYV TIPOBETIKWY EEAPTNHATWY.

Kataokeun 8nkng otipiEng (4] otn oedida 5 - )

MapaBAePn Twv VTOBEIEEWV OXETIKA PE TN CLVSETIKA TIAGKA

Kat T OAkn oTAPENG

Mtwon Aoyw Bpavong f mapaudpdwons TG CLVIETIKAG TIAGKAG

kat g BrAkng oTAPENG

» AapBavete umodn OAeg Tig odnyieq avtod Tou kedahaiov dtav
kataokevalete tn Oikn otAPLENG.

» Mnv Tpomomoleite TN ouvOETIKA TIAAKa (TL.X. HEiwon Tou pAKoug
) Adylopa).

» [Mpooéte 6Tl 10 kedpdlalo «Emavaypnoipotmoinon kat Sidpkeia
Cwng» oY VEL ETTIONG Yia T OUVOETIKNA TIAGKA.

» Kataokevdote tn Okn oTAPIENG XPNOILOTIOIWVTAG T OUVOETIKH
TAdka pe TETOlov TPOTO, wote va dwacdaAiletar n aodahig
Xxprion avdhoya pe 10 owpatikd Papog kat tov Babud dpaotn-
pLétnTag Tou acOevr).

1) Mpw ™ dlaoTPpWUATWON, oPpayioTe TIG OTIEG TWV OTIEIPWHATWY
NG ouvdeTIKAG TAAkag pe Plastilin 636K6.

2) (@: Na Adyoug evioxuong, Tepdote pia deopida valovnpdtwv
699B1 péoa and g oméG TG oUVIETIKAG TIAAKAG Kat adpioTe TNV
va mipoe&éxel Tepimou 4 cm.

3) (@: Evioxvote 1t Orkn otipifng oto eminedo NG OULVSETIKAG
TIAGKaG pe TAéypa avBpakovnudtwy 616G12 (uéxpt TPELG OTP®-
oglG, avaloya pe 1o Bapog kat to Upog Tov acbevh).

ZuvappoAéynon Tp ppoyéa owAiva (6 otn oedida 7)

Eodalpévn enegepyacia Tov cwARva

Mtdon Aoyw TpdkAnong CnpLdv oto owAva

» Mn otabepomoleite To cwArva o PEyyevn.

» [Meplopilete 1O prKOG TOU CWARVA POVO pe KODTN CWARVWY 1} KO-
TITIKO pNXAVNHa.

Eodalpévn cuvappoddynon owiiqva

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpatong eEaptnudtwv ¢pépovaag do-

uig

» Katd tn ouvappoldynon, tomobeteite TMAApwG To owAfva oto
avtiotolxo TipoPAemidpevo e€dptnpa NG mPOBeong, HEXPL va
TepHATIOEL.

Eodalpévn cuvappoAdynon BldwTtwv ouvdECEWV
Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpadong f xardpwong twv BOWTmV
ouvdEoEwv
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» KabapiCete 1o omeipwpa mpiv améd kabe cuvappoAdynan.
» Tnpeite 11 ipokaboplopéveq potég ouodLyEng.
» lMpooéxete TG 0dnyieq yia 1o prkog Kat v acpdAion twv Pu-

Swv.

>

Qg eAdxioto Babog eloaywyng Bewpnote Tn HIKPOTEPN TIUA yia
To eyKekpLpévo BABog eloaywyng.

— (2 eykekpipévo Pabog eloaywyng: 0 mm

— (@ un eykekplpévo Babog eloaywyng: > 0 mm

AvvatoTtnTeg pUOBHUIONG OTO TIPOIOV

>

Xpnotpotoote katd mepiotaon Tig duvatotnTeg PUBHLIONG TIOU
mapouotalovtal otig eikoveq (5] ot oelida 6 — D) pubulopevo
otoTt ékTaong, [ 6 ] ot oelida 7 - (2): meplotpodr otov afova tou
owAfva, ot oehida 8 — (3): anaywyn/mpooaywyn).

7.3 BeAtioTOTOINON TNG OTATIKAG EVOVYPAHHIONG

>

>

[a 1 PeAtioTomoinon NG oTaTikAG eVOVYPANKLIONG, TOTIOBETAOTE
ToV aoBevn 0T CLOKELT HETPNONG.

ENéyEte tn Siadpopn g ypappng ¢optiong oto oPeliaio ermime-
80 WG TPOG TO ETMIONHACHEVO onpeio avadopdg evbuypappiong
kat dlopbwote Katd mepiotaon (PA. eik. otn oehida 9).
ENéyEte tn dadpopn NG YPAUMAG $HOPTIONG OTO HETWTIAIO
eTinedo WG TPOG Ta eTUONpAouéva onpeia (TPoBeTikd TEAUQ,
TipoBeTikh ApBpwan ydévatog, pdobia dvw Aayodviog dkavba) kat
Slopbwote katd mepiotaon (BA. €. otn oelida 9).

7.4 BeAtiotomoinon kata tn Suvapikn dokiun

Mp
Mtdon Aoyw eodpaApévwy  acuvhBloTwy pubpicewy

» Mpooapuoélete Tig puBUioelg oTov acBevr povo pe apyd pubuo.
» EEnyeite otov acbeviy v emidpacn Twv TIPOCAPUOYWV OTN

pHOYI TwV puduicswv

XPAon g mpédeong.
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PUOuLON TOL EKTATIKOD PNXAVIOHOU LOXiov

>

Pubpiote Tov ektamkd upnyavioud 1oyiov olOpdpwva pe TNV
ewkova [9 | ot oehida 10 pe TETOlOV TPOTIO, WOTE VA ETUTUYXAVE-
Tat Tavta €ktaon Tou toxiov katd tn Badion kat, Tavtéxpova, va
unv mpokaAeital woxupn kpovon TMavw otn didtagn TEPHATIOROD
(® av&non mpoévtaong ehatnpiou, (2) peiwon Tpoévtaong ehatn-
piouv).

Mpooapuoyn Twv pubpicewv

>

O1 diadopeg pubpioelg TG TPdOeang Sev eival Teleiwg avegap-
mMTeq petad toug. Av ol pubpioelg dev pTopolv va TPOcappo-
oToUV TIARPWG OTIG avAaykeg Aveong Tou acBevr), TOTe oL puBpioelg
Oa TpETeL va ekTEAOOVTAL TIPWTIOTWG HE YVOHOVA TNV aopdAela.
Mpooappoélete TG pubpioelg Twv TPobeTikv e§aptnudtwy otov
aoBevi} pe Likpopubuioelg akpiBeiag Kat aoknoeLG.

EAéyxete tnv mpooappoyn twv pubpicewv tng pdbeong otig ta-
KTIKEG ETILOKEPELG KAL TOUG ETHOLOUG EAEYXOUG aodaleiag.
Evnuepwote tov acBeviy 1L o€ TepimTwon Aettoupyikwy petapo-
Aov, Ba mipémel va {NTroeL amod To TEXVIKO TIPOOWTIKO va eAEYEEL
v poBean.

7.5 Tormto®£TNON KOOHUNTIKNG EMEVSUONG

XpRon £évrova LYPOOKOTIKWYV OWHATISiWV (VAIKA Ttouv aTtopa-
KPUVOULV TO ALTLAVTLKO, Tt X. TAAKN)

Kivduvog Ttpavpatiopon,
adaipeong Amavtikod

» AmodelyeTte TV €madr TOL TIPOIGVTOG ME £VIOVA UYPOOKOTIKA

TIPOkANoN (v oto  TIPoidv  Adyw

owpatidia.

>

lNa m PeAtiotomoinon twv WBoTATwY oAicOnong kat v eEadpavi-
on twv BopoiPwv, PekdoTe To ompéL ahikovng 519L5 katevBeiav
ETIAVW OTIG ETUPAVELEG TPIBAG TNG KOOUNTIKAG ETIEVOLONG.

Ado0 ToTI0BETAOETE TNV KOOUNTIKA eTEVOUON, BePatwbdeite yia tnv
anpdokottn Aettoupyia tng mpodeong.



7.6 OMokAfpwon Tng mMpoBeong
» MNPOZOXH! lNa va amoduyete Tig {NuIEG OTO TIPOIGV Kal ToV Kiv-
Suvo MITWONG, 0AOKANPWOTE TV TIPGBECN Aol avTKATAOTACETE
TG Pideg pe TOAD pikpd 1 TIOAD peydho prikog kat apou odifete
KaAd OAeg Tig BOWTEG oLVIETELG. 2TO TIAAICLO AUTO, TIPOOEETE TIg
odnyieg xpnong GAwv Twv TPoBETIKOV eEapTNUATWV doov adopd
TG potTég o0odLyENG cuvapupoldynong kat v acdpdhion Twv Pi-
Sav.
Awaodaion 8Zong anaywyng/ mpooaywying (10] otn ocAida 11)
» Aiaodariote T 6éon amaywyng/ Tpocaywyng omwg daivetat
otV ewkova:
—  @: etuonpavete ) 0€0n NG TPOBEeTIKNC ApOpwang oxiov
— @ XPNOWOTIOoTE TO TIPATUTIO didtpnong 7268
— @: TpuntRoTE
—  @: 0¢iEte m Pida aodaleiag

8 Xprion
8.1 Ymodei&elg yia tn xpfion

| E1onoikzH |

YTEPUETPN UNXAVIKA KaTtanovnon

Meproplopoi AettovpykdTTAG ATIO TIPOKANGCN HNXAVIKWY CNHLOV

» ENéyxete To Tpoidv Tipwv amé kabe xpron yia Cnuiég.

» Mn XPnOLHOTIOLEITE TO TIPOIGV OE TIEPITITWON AELITOVPYIKWY TIEPLO-
PLOHGV.

» Edoéoov amnatteital, AdBete katdMnda pétpa (TLX. ETUOKELH,
avtikatdotaon, €Aeyxog amo 1o THApa eEUTINPETNONG TEAATWY
TOU KATAOKELAOTH K.ATL.).

8.2 Ka®aplopog

A NMPOZOXH

Xpion akatdAAnAwv pécwv Kkadaplopoo i aroAbpavong

Meplopiopoi Aettoupyikétntag katr Cnuiég efartiag akatdAAniwv

péowv kaBapiopol fj amoAbpavong

» KabapiCete 10 mpoidv povo cipdwva pe TiG odnyieq avtov tou
kepahaiou.

» lMpooéEte, oe oxéon pe v pdBeon, Tiq uTIOdEIEEIG Yia Tov Kka-
Baplopod 6Awv TwV TTPoBeTIKWY eEapTudTWY.

Ka®aplopdg pe Aiyoug potoug

1) KabBapiCete 10 TPOIGV pe Eva vypd Halako Tavi.

2) ZTEYVOVETE TO TIPOIOV HE €va HaAaKO Tiavi.

3) Adnote v umdAoimn vypagcia va OTEYVMOEL OTOV aépa.

KaBapiopog pe toAdoig poTtoug

> AmatroOpeva vAka: mavi kabaplopol, 10oTPOTIVAIKE aAKoOAn
634A58, pakako mavi

» EIAOMOIHZH! Mpooéxete Tn ouvpBatdmta TwV LAKGV. Mnv
adatpeite To AmavTiké amno TiG eMipAveleg £dpaong.

» KaBapiote To TP0idV pe éva Tavi kaBapiopol Kat IGOTIPOTIVAIKY
aAkoOAn.

> 2TEYVHOTE TO TIPOIOV pE TO TIavi.

Ka6apiopdg pe péoa anoAvpavong

> AmaitoOpeva UVAKKA: AXpwHO amoAUHavTKO XwpiG aAkooAn

(poooxr) ot cupPatdTNTa Twv VAK®V!), parakd mavi

ATIOAUPAVETE TO TIPOIOV HE TO ATIOAUHAVTIKO.

2TEYVWOOTE TO TIPOIOV e TO TIaVi.

Adnote v umdlotrn vypacia va eEATpIOTEL O QVOLXTO XWPO.

vvyy
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9 ZuvtApnon

MapaBAePn Twv vrodeifewv ouvTRPRONG

Kivduvog tpavpatiopol Aoyw Aeltoupylk@v petaBolwv fi anwielag
AeLTouPYIKOTNTAG Kal TIPOKANGN {NHL®Y OTO TIPOoidV

» [Mpoogtte TG akdhoubeg umtodeifelg ouvtrhpnong.

» EIAOMOIHZH! O1 emokevég emutpénetal va dieEdyovral poévo
amné v TexVIKN uTinpeoia oépPIg T KATAOKELAOTH.

» Avdloya pe tn xpron, kabopiote oe ouvevwonon pe tov acBevi
TAKTIKA dlaoTARATA CLUVTAPNONG.

» Metd 10 Xpovikd didoTtnpa Tpocappoyng Touv acBevr oty Tpode-
on, eréyEte Tig pubpioelg g mpoBeTikAG ApBpwong kat, epocov
anatte{tal, TPooappOOTE TIG EK VEOU OTIG ATIALTATELG TOU acBevr.

» YmoPdMete Ta TpoBeTikd eEapTAUaTa O £TBEMPNON HETA aTd
TG p@TEG 30 NpEPEG XPrAONG.

» Katd tnv taktikn eE€taon, eAéyxete oAdkAnpen v mpdbeon yia
TUXOV pBopEG.

» Ekteleite évav éeyxo aodaleiag kabe 3 prveg.

» 3710 TAaiolo Twv eAéyxwv acdaleiag, eAéyxete TNV Katdotaon
$Bopag kal ) AsttoupykdTnTa NG TIPoBETIKAG ApBpwong. Katd
Tov éAeyxo, 18laitepn Tpoooxr Ba mpémnel va divetat oTnv avtiota-
on kivnong, TG B€oelg otAPIENG Kat Ty Tapovocia acuviBloTwy
BopUBwv. Oa mpémel va eEaodparifovral mavta n dptia kapdn
kat éktaon. Edooov anatteital, mpoPaivete o CUPTIANPWHUATIKEG
pubpioelg akpiBeiag.

> 2e TEPITITWON AELTOVPYIK®Y HETABOA®Y OTNV TIPOBEDN 1} OXETIKOV
alaywv otov acBeviy (m.y. eminedo dpaoctnELOTNTAG, CWHATIKO
Bdpog, 0poc), TIPETEL va eKTEAECETE EKTAKTOUG EAEYXOUG Kal va
AaBete Ta avaloya SlopbwTikA péTpa.

Airtavon
v ewkova[11] ot oedida 12 amewkovifovtal ta Amavtika tou 6a
TIPETIEL VA XPNOLHOTIO00VTAL.
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» Amaivete 1o TIPOIGV dTAV XPELACTEL XPNOLHOTIOLOVTAG UIKPEG TIO-
gOTNTEG.

10 Amtoppidn

To Tipoidv dev TIPETEL va ATOPPITTETAL OTIOUSHTIOTE OE XWPOUG YEVL-
KNG GUANOYNG OLKIAKWV aToPPIHpAT®wy. H akatdAAnAn amndppin pro-
pei va €xel apvnTikéG eTudpAcelg oto mepBAarov kat v vyeia. AdPe-
Te uToYn oag TG LTIodEiEELG Tou appodiov eBVIKOU popéa OXETIKA He
TG dradikaoieq eToTpodnc, cuAOYAG Kat amdppdnc.

11 Noutkég uTtodeigeLg

11.1 EvOovn

O kataokevaotrg avalapfavel evBovn, epooov To TIPOIGV XPNOoipo-
Toleital ocOppwva pe TIG TEPLypadEG Kal TG odnyieg oto Tapodv Ey-
ypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia i€, ot otoieg odpeilo-
vtat oe tapaPAiedn Touv eyypadou, eidikéteEPa o avopBEdoEn xpron
1) QVETITPETITN HETATPOTIN TOL TIPOIOVTOG.

11.2 Suppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi TG anaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia
Ta atpoteXvoloyika Tpoidvta. H drdwon motétntag EK eivar dia-
Béotun yia AfPn oTov IOTATOTIO TOU KATACKELAOTH.
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